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湖南省中医药标准化技术委员会
拟筹建方案
一、成立背景
中医药标准化是一项基础性、战略性、全局性工作，是中医药高质量发展的技术支撑，是推进中医药行业治理体系和治理能力现代化的基础性制度。当前中医药振兴发展迎来天时、地利、人和的大好时机。习近平总书记和党中央、国务院高度重视中医药发展，明确中医药学是中国古代科学的瑰宝，也是打开中华文明宝库的钥匙，要建立健全适合中医药发展的标准体系，推进中医药现代化、产业化，切实把中医药这一祖先留给我们的宝贵财富继承好、发展好、利用好。为推进中医药和民族医药标准化、规范化、现代化，力争中药标准主导国际标准制定，国务院办公厅印发《关于加快中医药特色发展若干政策措施》（国办发〔2021〕3号），明确深入实施中药标准化项目。科技部《“十四五”中医药科技创新专项规划》将中药标准化研究列入优先领域。市场监管总局(国家标准委)根据《中华人民共和国标准化法》和《深化标准化工作改革方案》《国家标准化发展纲要》，推进中医药标准体系建设，优化完善中医药国家标准、行业标准，培育发展团体标准，提高标准国际化水平。国家中医药管理局印发了《中医药标准管理办法》，制定了《中医药标准化行动计划（2024—2026年）》，加强对6个全国中医药标准化技术委员会的业务指导和监督检查，着力推动中医药标准体系和中医药标准化支撑体系建设。
湖南是全国8大中药材种植基地省份之一，拥有药材资源4667余种，其中玉竹、百合、黄精、莲子、山银花、杜仲、茯苓等湘产道地和大宗药材居全国之首。2023年，全省规模以上中成药制造企业97家，年营业收入182亿元。中成药上市企业10家，年销售额过亿元的中成药大品种32个，45个中成药纳入湖南省生物医药产业链重点培育品种。九芝堂、千金药业、方盛制药、汉森制药、天地恒一制药、启迪药业6家企业入选2023年度中国中药企业TOP100排行榜。全省中药饮片加工企业98家，2023年营业收入132亿元。建有长沙高新区、浏阳生物医药园、湖南中医药科技园、怀化“药谷”等各具特色的医药产业园。
我省作为国家中医药综合改革示范区，省委省政府高度重视中医药的发展，提出了中医药强省建设战略目标，出台了一系列规划措施，将中医药产业纳入生物医药产业链重点内容，并作为全省11条新兴产业链之一统筹推进。省委领导对中医药产业发展多处作出重要批示，高位推动和产业发展和中医药标准建设化，《湖南省贯彻中医药发展战略规划纲要（2016-2030年）实施方案》《湖南省建设国家中医药综合改革示范区实施方案》和《湖南省“十四五”中医药发展规划》，明确提出了“研究制定一批中医药ISO国际标准，参与制定国家、行业标准，发布一系列具有湖南特色的中医药地方标准、团体标准”。湖南将立足中医药资源优势，按照规模化、标准化、集群化、品牌化产业发展要求，遵循一二三产业融合联动发展、做优做强大健康产业的发展路径，坚持存量与增量并重、速度与质效并举，充分利用现代新技术、新产品和新模式，推动产业成链、有序和协同发展，将我省建设成为国内领先、国际知名的中医药产业高地
目前我省未设立中医药标准化技术委员会，缺乏对中医药全领域有效评估体系和监督机制。为发挥我省在药材资源、科研人才、产业基础、中医药文化等方面的突出优势，促进我省中医药高质量发展，拟成立湖南省中医药标准化技术委员会，通过该标委会来加强中医药领域的标准、认证、品牌及地理标志建设，推动中医药规范化、标准化发展，助力中医药强省建设是必要且迫切的。
二、湖南省中医药标准化技术委员会组织架构
湖南省中医药标准化技术委员会拟设置组织架构如下：
主管单位：湖南省市场监督管理局
筹建单位：湖南省中医药管理局
秘书处承担单位：湖南省中医药研究院
组织架构：设主任委员1名，副主任委员若干名，技术委员会委员若干（不少于25人）。技术委员会下设秘书处，负责技术委员会的日常工作。技术委员会秘书处设秘书长1名，副秘书长若干名。
委员构成：面向社会公开征集标委会委员。主任委员、委员建议由省中医药监管部门、重点行业主管部门、关键信息基础设施运营单位、重点院校、科研机构、国内中医药专家担任。
三、湖南省中医药标准化技术委员会主要工作职能
湖南省中医药标准化技术委员会主要工作职能如下：
（一）根据国家中医药相关方针政策和法律法规，结合我省中医药工作需求，负责中医药领域标准化情况的调查、分析和研究，研究并提出中医药领域的标准化工作发展规划及标准体系表，为行业主管部门提供决策依据。
（二）组织研究并向省市场监督管理局和省中医药管理局提出中医药专业领域制修订地方标准的规划和年度计划的建议，负责中医药领域地方标准的技术归口；
（三）受省市场监管局、省中医药管理局的委托，承担中医药领域地方标准的技术审查工作；
（四）受省市场监管局、省中医药管理局的委托，承担或参与中医药相关标准实施信息收集、标准实施效果评价、地方标准复审等工作；
（五）推动中医药领域技术创新成果转化为标准，为相关单位参与制修订国际标准、国家标准、行业标准、地方标准、团体标准和企业标准制修订，开展标准化工作提供协助和技术支持，面向社会开展中医药专业领域标准化咨询等技术服务工作；
（六）研究国际标准和国外先进标准，推动相关企事业单位采用国际先进标准；
（七）组织开展中医药领域相关标准的宣贯、培训等工作；为地方标准的制修订和实施提供相应的技术支持；
（八）开展与相关国际标准化组织技术委员会、全国中医药标准化技术委员会的合作与交流，协助相关企事业单位参与国内外标准化活动；
（九）受省市场监督管理局、省中医药管理局委托，办理中医药专业领域标准化工作有关的其他事宜。











