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工业和信息化部医药工业标准化技术委员会
筹建方案

一、业务范围
工业和信息化部医药工业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，围绕工业和信息化部医药工业管理相关工作职责，明确行业标准制定涉及的范围，主要包括数智技术、绿色技术等先进技术在医药工业全产业链应用的相关标准，以及产业链供应链韧性、医药工业统计调查及重点医药产品生产监测、医药储备管理等相关行业标准。
二、标准体系
医药工业领域标准体系主要包括基础通用、产业链先进技术、产业链供应链安全评价、产业链统计及运行分析、医药储备及供应保障等五大部分，框架如下图所示：
图  医药工业领域标准体系框架[image: ]
三、组成人员
工业和信息化部医药工业标准化技术委员会（筹）拟由主任委员、副主任委员和委员组成。其中主任委员拟邀请医药工业领域权威院士专家担任；副主任委员拟邀请创新药研发产业实践、中药现代化研究、医药政策与监管研究、产业链跨界融合等领域资深专家担任；委员拟邀请医药企业、产业链配套企业、科研院所、高校、第三方机构等专家担任。秘书处承担单位设在中国信息通信研究院。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）强化顶层设计，构建医药工业技术标准化协同工作体系。探索构建跨行业标准工作机制，强化与医药领域相关标准化委员会协同，开展标准化需求研究，拟订我国医药工业技术标准化规划、体系和政策措施建议，明确重点标准的编制计划，出台医药工业标准体系建设指南。
（二）加强统筹协调，加快急需标准研究制定。协调医药产业发展、药品监管、安全生产、数据治理等相关领域标准化工作，重点推动医药工业技术术语定义、医药数智化应用场景、医药数据要素、人工智能+医药、医药绿色生产技术、医药企业环境健康安全（EHS）管理、产业链供应链安全评价、产业链统计及运行分析、医药物资储备调度等重点标准研制。
（三）开展宣贯推广，推动标准落地应用。以标准为重点，开展工业和信息化部医药工业技术标准宣传、卓越提升目录征集等。强化标准体系与检验检测、评估诊断体系的衔接，建立医药工业关键技术检测与验证、医药工业数智化转型评价、医药物资储备调度系统互联互通评测等配套能力，促进标准在评估诊断、规划设计、改造实施等环节落地应用。
（四）深化国际合作，提升国际标准影响力。积极关注全球医药工业及相关领域国际标准组织与法规协调组织的技术动态、标准制定及法规更新方向，持续加大我国医药工业标准化成果的国际推广、互认与转化力度，推动我国标准与国际先进标准接轨，助力医药工业产业链高质量发展。
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