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工业和信息化部生物制造标准化技术委员会
筹建方案

一、业务范围
工业和信息化部生物制造标准化技术委员会按照《工业和信息化部专业标准化技术委员会管理办法》开展所属领域标准化工作，将针对生物制造新产品、新工艺、新装备以及人工智能融合应用等关键技术，制定生物制造术语、分类等基础通用以及细胞工厂构建、生物反应过程控制等共性技术标准，以标准促进生物制造技术路线升级，满足产业发展需求。
（一）研究分析生物制造标准化需求方向，提出和编制生物制造标准体系；管理下设的专题组；
（二）根据生物制造行业管理实际和产业发展需求，开展《生物制造标准体系建设指南》编制工作，提出相关领域行业标准制定、修订建议；负责组织有关标准化组织开展标准起草、技术审查、复审、修订以及行业标准外文版的组织翻译和审查工作；统筹协调生物制造相关行业标准的制定；
（三）组织有关标准化组织开展生物制造领域国内外标准一致性比对分析；跟踪、研究相关领域国际标准化的发展趋势和工作动态。与生物制造相关国际标准化组织对接联络，适时提出、参与相关国际标准研究与制修订工作。
（四）开展生物制造行业标准的宣传和培训、行业标准应用推广、实施情况评估以及行业标准起草人员的培训等工作；
（五）承担基础共性以及跨多个领域的标准项目起草工作。
二、标准体系
生物制造领域标准体系主要包括基础通用、共性技术、食品、日用化学品、生物化工、生物基材料、酶及酶制剂等7个部分，框架如图所示：
[image: swzz工作组系统架构图1202-科技司意见]
图 生物制造领域标准体系框架
三、组成人员
工业和信息化部生物制造标准化技术委员会（筹）拟由主任委员、副主任委员和委员组成。其中，主任委员拟由分管部领导担任，副主任委员拟由相关司局和单位负责同志担任；委员拟由相关部门处室负责同志、生物制造产学研用方面的具有标准化工作经验的专家学者担任。秘书处承担单位为中国电子技术标准化研究院。承担单位将为秘书处提供必要工作条件和经费配套保障。
四、成立后工作计划
（一）深入调研交流，梳理标准化需求。梳理生物制造国际标准，深入调研生物制造领域相关企业、研究院所、高校等，交流并整理生物制造相关政策、技术、产业、应用以及标准化情况，提出生物制造标准化需求以及标准化路线图。
（二）加强顶层设计，编制完善生物制造标准体系。组织国内生物制造产学研用各方开展标准需求研究，完善生物制造标准体系，明确重点标准的编制计划，推进我国生物制造产业标准化体系建设与实施。
（三）聚焦行业共性需求，加快重点标准研制。按照“共性先立，急用先行”的原则，重点布局酶、食品、生物化工、生物基材料等行业的共性标准，组织重点企业，针对重点产品，加快开展关键技术标准的研制。尽快推动生物制造行业基础共性标准制定工作，如术语标准、行业分类标准等。
（四）开展标准贯标推广，促进标准应用实施。加强与产业联盟、行业协会、重点企业和地方政府的联系，指导行业协会、标准化专业机构和技术组织，面向生物制造产业链各环节开展标准宣贯培训，引导企业在研发、生产、管理等环节对标达标，提升标准应用的有效性。培育出一批贯标试点优秀企业，通过实践案例促进标准推广实施。
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