
《生殖健康咨询服务机构建设标准》 

中国保健协会团体标准草案（征求意见稿）编制说明 

一、工作简况 

1.项目背景 

中共中央、国务院 2016年发布的《“健康中国 2030”规划纲要》中明确指出要

“完善国家计划生育技术服务政策，加大再生育计划生育技术服务保障力度。全面

推行知情选择，普及避孕节育和生殖健康知识。”同时指出要“强化社会综合治理，

以青少年、育龄妇女及流动人群为重点，开展性道德、性健康和性安全宣传教育和

干预，加强对性传播高危行为人群的综合干预，减少意外妊娠和性相关疾病传播。” 

国务院 2019年发布的《国务院关于实施健康中国行动的意见》中再次明确落实健康

中国的主要任务包括“实施健康知识普及行动。维护健康需要掌握健康知识。面向

家庭和个人普及预防疾病、早期发现、紧急救援、及时就医、合理用药等维护健康

的知识与技能。”以及“实施妇幼健康促进行动，促进生殖健康。” 所以通过普及生

殖健康知识，提供咨询服务以促进生殖健康是当前的趋势。 

随着我国经济不断发展和社会不断进步，市场经济和高速发展的社会使人们面

临的问题越来越多，在家庭生育、身心健康、两性关系等方面出现了许多新问题，

而这些方面的健康发展是家庭和谐、社会稳定的重要前提。但是在我国国情和文化

背景下，社会对性和生殖健康问题讳莫如深，导致老百姓对性和生殖健康不够关注

或了解甚少，进而影响到生殖健康咨询服务的发展。部分生殖健康咨询机构缺乏规

范服务和外部监督，服务内容五花八门，服务水平参差不齐；同时使得很多不正规

的机构有机可乘，借着生殖健康服务的名义提供不当服务，或者利用老百姓缺乏相

关知识的弱点兜售高额服务和产品，损害消费者利益。 

这种情况下，生殖健康咨询服务业非常需要有力的监管，公正客观的第三方认

证可以为市场监管提供强有力的支持，但是目前对于这一行业尚没有科学、统一、

合理的管理规范和认证依据。由此可见，国内生殖健康行业标准化体系尚未建立，

标准化在帮助行业改善服务质量、提升管理、规范市场等方面并未发挥作用，标准

化工作急需展开。 



2.任务来源 

中国保健协会 2019 年 4月 17日发布的《关于批准<生殖健康咨询服务机构建设

标准>与<生殖健康咨询服务规范>团体标准项目立项的公告》，中国保健协会生殖健

康分会和中国保健协会行业认证分会联合申请的《生殖健康咨询服务机构建设标准》

获得中国保健协会团体标准立项。该标准由由中国保健协会生殖健康分会、中国保

健协会行业认证分会、东方嘉祥（北京）科技发展有限公司、北京世标认证中心有

限公司共同牵头组织制定。 

3.主要工作过程 

3.1 分工情况 

4月 17日召开项目启动会，中国保健协会生殖健康分会、中国保健协会行业认

证分会、国家卫生健康委科研所、中国康复医学会产后康复专业委员会、北京世标

认证中心有限公司、《健康中国观察》杂志社、博兰妃（广东）生物科技有限公司、

北京华仲歧方中医药研究院的领导、专家和代表出席会议，会上就标准背景、工作

进展进行汇报，确定了下阶段时间安排。会后继续征集相关行业专家，充实起草组，

初步确定标准结构框架与分工安排。 

3.2 调研情况 

起草组内成立资料研究小组和现场调研小组，资料研究小组进一步收集生殖健

康咨询服务机构资质要求、人员要求、管理要求等方面相关法律法规、标准规范及

书籍文献，详细研究分析；现场调研小组实地考察及资料收集，对行业管理现状、

机构存在问题、优秀实践经验等进行调研和搜集，确定了标准要解决的主要问题以

及引用和参考的文件。 

3.3 草案编写情况 

起草组对调研获得材料进行总结整理，开始进行标准起草工作。5月 24日，起

草组核心成员就标准草案初稿召开标准研究会，专门就标准结构、标准范围、术语

定义深入讨论，最终达成一致意见，确定标准框架，会后起草组根据分工修改标准

草案初稿，进一步细化标准各章节内容，汇总形成标准讨论稿。 

6 月 24 日，起草组再次召开标准研讨会，来自生殖健康分会、行业认证分会、

中国康复医学会产后康复专业委员会、国家卫生健康委科研所女性临床研究室、北



京华仲歧方中医药研究院、北京世标认证中心有限公司、生殖健康企业等十余名领

导和专家出席会议，讨论热烈，就标准具体内容逐条探讨，专家们就服务机构要求、

服务实施、安全管理、检视与内部审查等方面提出了很多宝贵的意见。修改完善标

准草案后，给到起草组内生殖健康咨询服务企业试点应用，各企业通过网络、电话

等方式反馈了试点应用情况。8月 5日-8月 27日起草组内部向生殖健康行业相关协

会、企业、研究机构函审征求意见，起草组逐条处理反馈意见，结合企业试点验证

经验归纳和总结，修改形成标准征求意见稿。 

4.主要起草组成员 

中国保健协会生殖健康分会  王永进  

中国保健协会行业认证分会/北京世标认证中心有限公司 李永波 

深圳萃赐芬芳女性健康管理有限公司 李宝冲 

中国保健协会生殖健康分会/广州德蔓生物科技有限公司 郑玉娟 

中国保健协会生殖健康分会  崔晨 

北京世标认证中心有限公司  张丽丽 

国家卫生健康委科研所女性临床研究室  邹燕 

山西省儿童医院/妇幼保健院 罗铭忠 

中国中药协会男性生殖健康药物研究委员会   焦宝元 

复旦大学 武俊青 

北京同仁堂中医医院 岳恒学 

北京华仲歧方中医药研究院   张毅 

中国保健协会 李萍 

北京世标认证中心有限公司   姚芩 

中国保健协会生殖健康分会   远保红 

中国康复医学会产后康复专业委员会 白雪原 

北京华仲歧方中医药研究院   贺已知 

北京蓝色美泉生物科技有限公司 赵海 

博兰妃（广东）生物科技有限公司  任飞 

云南清道芙商务服务有限公司 徐冰雪 



四川省姿婷生物科技有限公司 糜幕莲 

二、标准编制原则 

为促进我国生殖健康事业发展，推进生殖健康咨询服务标准体系建设，生殖健

康分会和行业认证分会联合制定《生殖健康咨询服务机构建设标准》，在中国保健协

会的支持与指导下开展相关工作。旨在规范生殖健康咨询机构经营和管理，促进机

构提供更加规范化专业化的服务，培育一批正规的有代表性的机构，提升行业整体

水平，增强社会信任，满足人民群众日益增长的生殖健康需求。 

本标准的结构和编写执行 GB/T 1.1-2009 《标准化工作导则 第 1部分：标准

的结构和编写规则》。本标准按照国家法规政策的相关要求，依据 GB/T 19001—2016

《质量管理体系 要求》和 RB/T 307—2017《保健服务组织认证要求》管理要求，

结合我国生殖健康咨询服务机构管理现状，在调研的基础上进行编制。 

三、标准主要内容 

1.  范围 

说明了标准的适用范围。本标准适用于生殖健康咨询服务机构规范其建设和日

常管理，或寻求组织的相关方（如行业协会）对其符合性的确认，也可用于第三方

认证机构实施生殖健康咨询服务认证活动。 

2.  规范性引用文件 

根据 GB/T 1.1—2009 《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写规则》

6.2.3 条的规定，列出正文中引用的生殖健康咨询服务机构管理相关标准文件一览

表。 

3.  术语和定义 

规定生殖健康咨询服务、服务机构、服务场所、咨询室、服务人员、内部检查

等生殖健康咨询服务机构有关术语和定义内容。 

4.  基本要求 

规定了生殖健康咨询服务机构应满足安全、卫生、专业、舒适和保密的基本要

求。 

5.  服务机构要求 

规定了生殖健康咨询服务机构的资质要求、人员要求、服务环境要求、服务设



施、设备与用品器具的要求。 

6.  文件和记录 

规定了生殖健康咨询服务机构的管理文件、服务档案和记录的管理要求。 

7.  服务实施 

规定了生殖健康咨询服务机构服务策划、确定服务要求及服务过程管理等内容。 

8.  安全管理 

规定了生殖健康咨询服务机构的消防安全、人身安全、危险源管理等内容。 

9.  检视与内部审查 

规定了生殖健康咨询服务机构的日常检视、满意度评价、内部检查等内容。 

10.  不合格服务的处置和服务改进 

规定了生殖健康咨询服务机构的不合格服务的处置、服务改进等内容。 

11.  争议和投诉 

四、主要试验（或验证）情况的分析、论证和预期达到的经济效果 

起草过程中，分别到北京、广东、云南、江苏、四川等地的生殖健康咨询服务

机构当中试点应用标准，收到各企业通过网络、电话等方式反馈的试点应用情况以

及存在问题。同时，邀请来自国家卫生健康委科研所女性临床研究室、山西省儿童

医院/妇幼保健院、中国中药协会男性生殖健康药物研究委员会、复旦大学等单位的

生殖健康方面研究学者和专家通过研讨会、电话、函件等方式提出意见和建议。经

过企业试点验证、专家论证结果表明，该标准科学、合理，可操作性强，能满足生

殖健康咨询服务机构提供机构建设和日常管理的需求。 

本标准预期达到的社会和经济效果如下： 

1) 对服务组织：为生殖健康咨询服务机构提供统一的建设准则，明确具体的机

构管理要求，使机构从建设初期到日常管理都有据可依，促进其建立评价、改进、

提升的长效管理机制，实现持续改进，提升管理质量； 

2) 对行业主管部门：针对生殖健康咨询服务特点和机构现状，充分考虑政策法

规要求和实际需求，提出规范合理、适用性强的机构管理要求，为行业主管部门提

供抓手，助力加强规范化管理，帮助市场监管； 

3) 对生殖健康咨询行业：通过标准的贯彻和推广，建立统一的生殖健康咨询机



构评价准则，适时采用评估或认证的方式促进生殖健康咨询服务行业整体管理质量，

树立行业标杆，促进生殖健康咨询服务业规范化发展； 

4) 对服务对象：将生殖健康咨询服务质量评价的结果展示给大众，为老百姓

提供可靠的选择依据，增强社会信任。 

五、与国内外相关标准、文献的关系 

本标准与相关法律法规、行业规章保持一致性，不矛盾、不抵触。本标准与《生

殖健康咨询师国家职业资格培训教程 基础知识》中相关要求保持一致；依据GB/T 

19001—2016《质量管理体系 要求》和RB/T 307-2017《保健服务组织认证要求》，

直接引用或细化后采纳其中相关要求。本标准尚未查询到国外相关标准。 

六、重大分歧意见的处理经过与依据 

无重大分歧意见。 

七、其它应予说明的事项 

建议标准通过审批后面向社会公开发布，面向中国保健协会相关会员单位发送

有关标准应用的通知和说明，组织生殖健康相关会员单位及其他企业进行标准宣贯

培训，推动标准贯彻落实，促进行业规范。 

 

 

标准起草组 

编写日期：2019 年 9 月 28日 

 


