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由医疗器械国际标准化特点试论中医医疗

器械国际标准化发展
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摘要　从ＩＳＯ／ＩＥＣ中与医疗器械相关技术委员会内各成员国参与度、交叉领域发展现状、标准体系完善情况以及国际标
准与各国法律法规相适配等方面入手，总结分析和比较当前中医医疗器械国际标准化现状并对其发展提出建议：注重人

才培养，鼓励企业积极参与；关注市场需求，考虑与各国法律法规相适配；加强与有关组织之间的沟通与协调，协同发展；

完善中医医疗器械标准化体系。
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　　医疗器械的国际标准化工作长期以来一直依托
于国际电工组织 （ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＥｌｅｃｔｒｏｔｅｃｈｎｉｃａｌＣｏｍ
ｍｉｓｓｉｏｎ，ＩＥＣ）和国际标准化组织 （Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，ＩＳＯ）这两大国际标
准化权威组织中的技术委员会 （ＴＣ）及其分技术
委员会 （ＳＣ）开展。医疗器械［１］，是指直接或者

间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂

及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包

括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方

式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式

获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作

用；其目的是：１）疾病的诊断、预防、监护、治
疗或者缓解；２）损伤的诊断、监护、治疗、缓解

或者功能补偿；３）生理结构或者生理过程的检验、
替代、调节或者支持；４）生命的支持或者维持；
５）妊娠控制；６）通过对来自人体的样本进行检
查，为医疗或者诊断目的提供信息。

中医医疗器械则是指在诊疗活动中，在中医理

论指导下应用的医疗器械。２００９年国际标准化组
织／中医药技术委员会（ＩＳＯ／ＴＣ２４９）成立后，中医医
疗器械的国际标准化工作就主要依托ＩＳＯ／ＴＣ２４９开
展［２］。

ＩＳＯ／ＴＣ２４９秘书处设在中国［３４］，其工作范畴为

所有起源于古代中医并能共享同一套标准的传统医

学体系标准化领域的工作，涵盖传统与现代继承发

展的两大领域，具体负责中药原材料质量与安全、中
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药制成品质量与安全、医疗设备质量与安全及信息

等领域的标准化工作，也包括服务类标准，但仅限于

设备和药品的安全使用及传递，不涉及临床或者产

品的操作。该委员会现有个７工作组，其中涉及中
医医疗器械的工作组有 ３个，分别为第三工作组
（ＷＧ３针灸针的质量与针灸安全使用）、第四工作组
（ＷＧ４除针灸针以外的医疗器械的质量与安全）及
与 ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ联合的工作组（ＪＷＧ６有源医疗设
备）。截止至２０１７年３月，ＩＳＯ／ＴＣ２４９已发布中医
药国际标准１４项，正在制作中的项目４４项，其中与
中医医疗器械相关的项目占 ４２％。然而随着中医
医疗器械国际标准化工作向纵深进行，也逐渐面临

着一些问题。本文从现代医学体系的医疗器械国际

标准化发展的一些特点入手，分析和比较当前中医

医疗器械国际标准化现状并对其发展提出相关建

议。

１　医疗器械标准化特点及中医医疗器械标准化对
应情况

１１　资源优势国家占主导地位　由于近代以来我
国医疗器械发展长期落后于欧美国家［５６］且标准化

工作起步较晚［７］，因此医疗器械的国际标准化工作

长期由欧美发达国家主导，这从承担 ＩＳＯ／ＩＥＣ中各

医疗器械相关 ＴＣ的秘书处情况可见一二。由表１
可见，在ＩＳＯ中除中医药外其他与医疗器械相关的
１７个ＴＣ中，德国和美国各承担６个ＴＣ的秘书处，
瑞典承担２个 ＴＣ的秘书处，丹麦、加拿大和马来
西亚各承担１个ＴＣ的秘书处。在 ＩＥＣ中与医疗器
械相关的４个ＴＣ中，英国承担２个 ＴＣ的秘书处，
德国和美国各承担 １个 ＴＣ的秘书处［８］。因 ＩＳＯ／
ＴＣ２４９是国际标准化组织的中医药技术委员会，其
业务范围涵盖中医医疗器械，所以由中国承担

ＩＳＯ／ＩＥＣ的秘书处中目前只有 ＩＳＯ／ＴＣ２４９与医疗器
械相关。

在具体参与国际标准化方面，由于我国医疗器

械产业技术实力较发达国家仍存在较大差距，企业

规模大多有限，缺乏参与或主导国际标准制修订的

动力和经费。因此在大多数 ＴＣ中我国专家占全体
专家的比例很小，以 ＩＥＣ／ＴＣ６２为例［９］有１２８０名
专家，中国专家共４８名，占比仅为３８％。在国际
标准提案国家方面，大部分国际标准提案均由欧美

发达国家主导，除 ＩＳＯ／ＴＣ２４９外各医疗器械相关
ＴＣ中由中国专家提案的医疗器械国际标准可谓凤
毛麟角。中国专家参与国际标准化的形式大多只体

现在参与标准讨论，获取标准信息等方面。

表１　ＩＳＯ／ＩＥＣ中医疗器械相关ＴＣ情况

序号 ＴＣ编号 名称 成立年份 相关的ＳＣ数（如有ＳＣ） 秘书处所在国家

１ ＩＳＯ／ＴＣ７６ 医用输液、灌注和注射器具 １９５１ ０ 德国

２ ＩＳＯ／ＴＣ８４ 医用注射器和注射针头 １９５６ ０ 丹麦

３ ＩＳＯ／ＴＣ１０６ 牙科学 １９６２ ８ 加拿大

４ ＩＳＯ／ＴＣ１２１ 麻醉和呼吸设备 １９６６ ６ 美国

５ ＩＳＯ／ＴＣ１５０ 外科植入物 １９７１ ６ 德国

６ ＩＳＯ／ＴＣ１５７ 局部避孕和性传染预防屏障器械 １９７４ ０ 马来西亚

７ ＩＳＯ／ＴＣ１６８ 假肢与矫形器 １９７７ ０ 德国

８ ＩＳＯ／ＴＣ１７０ 外科器械 １９７７ ０ 德国

９ ＩＳＯ／ＴＣ１７２ 光学和光子学 １９７７ ２ 德国

１０ ＩＳＯ／ＴＣ１７３ 残疾人用的技术装置和辅助器 １９７８ ５ 瑞典

１１ ＩＳＯ／ＴＣ１９４ 医疗器械的生物学评价 １９８８ １ 德国

１２ ＩＳＯ／ＴＣ１９８ 与健康相关产品的消毒 １９９０ ０ 美国

１３ ＩＳＯ／ＴＣ２０９ 洁净室和辅助控制环境 １９９３ ０ 美国

１４ ＩＳＯ／ＴＣ２１０ 医疗器械质量管理和通用要求 １９９４ ０ 美国

１５ ＩＳＯ／ＴＣ２１２ 临床化验和体外诊断检验系统 １９９４ ０ 美国

１６ ＩＳＯ／ＴＣ２１５ 健康信息学 １９９８ ０ 美国

１７ ＩＳＯ／ＴＣ２４９ 中医药 ２００９ ０ 中国

１８ ＩＳＯ／ＴＣ２９９ 机器人 ２０１５ ０ 瑞典

ＩＳＯ中合计１８个技委会，２８个相关分技委会。
１ ＩＥＣ／ＴＣ６２ 医疗电气设备 １９６８ ４ 德国

２ ＩＥＣ／ＴＣ６６ 测量、控制和实验室用电气设备的安全 ／ ０ 英国

３ ＩＥＣ／ＴＣ７６ 光辐射安全及激光设备 １９７４ ０ 美国

４ ＩＥＣ／ＴＣ８７ 超声设备 １９６６ ０ 英国

ＩＥＣ中合计４个技委会，４个相关分技委会。
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　　由于中医药是我国为数不多具有原创优势的科
技领域，ＩＳＯ／ＴＣ２４９工作范围内的医疗器械为中医
医疗器械，而中医医疗器械的主要设计、生产、销售

及应用国家为中国，因此 ＩＳＯ／ＴＣ２４９里的医疗器械
工作组里中国专家占主导地位，中国提案占比也达

到５０％以上。美国、德国等欧美发达国家虽然也参
与到 ＩＳＯ／ＴＣ２４９的工作中，但并未如在其他 ＴＣ中
一样表现出抢占主导权的积极性，主要是在中医医

疗器械领域西方发达国家无论在产品研发、制造和

市场占有方面都不具有优势。

１２　各领域交叉发展，协同合作已成趋势　随着医
疗器械在各个领域的迅速发展，尤其是在交叉领域

取得了突飞猛进的发展［１０］，众多跨专业跨学科的技

术不断涌现，因此各个医疗器械 ＴＣ之间往往存在
一些工作范围的交叉。由于 ＩＥＣ／ＴＣ６２医疗电气设
备的工作范围包含所有有源医疗器械，而其他医疗

器械ＴＣ也有很多有源产品，因此在产品特性上存
在着交叉；而ＩＳＯ／ＴＣ２１０医疗器械质量管理和通用
要求和ＩＳＯ／ＴＣ２１５健康信息学的工作范围包含术

语、质量管理等基础性要求，也与一些医疗器械相关

ＴＣ间存在交叉。根据ＩＳＯ／ＩＥＣ导则，存在领域交叉
的ＴＣ可以选择５种不同的工作模式建立联系，而５
种模式中联系最为紧密的形式即为双方成立联合工

作组（ＪＷＧ）。由表２可见 ＩＥＣ／ＴＣ６２与其他医疗器
械ＴＣ或 ＳＣ共成立了 ２７个联合工作组。而 ＩＳＯ／
ＴＣ２１０及ＩＳＯ／ＴＣ２１５与其他 ＴＣ及 ＳＣ的联系也是
通过与 ＩＥＣ／ＴＣ６２建立联系而间接达成的。因此从
发展规律上看，医疗器械的 ＴＣ或 ＳＣ几乎都会与
ＩＥＣ／ＴＣ６２、ＩＳＯ／ＴＣ２１０及 ＩＳＯ／ＴＣ２１５这 ３个 ＴＣ建
立某种程度的联系。而这种联系可能是以成立联合

工作组或者联络组织的形式存在，且随着工作的推

进和市场需求的转变而不断产生变化。

目前 ＩＳＯ／ＴＣ２４９已 与 ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ 及 ＩＳＯ／
ＴＣ２１５建立了联系，并分别成立了联合工作组。由
于当前ＩＳＯ／ＴＣ２４９中的标准多为产品标准，较少系
统的考虑质量体系管理及风险控制等要求，随着以

后ＩＳＯ／ＴＣ２４９中医医疗器械标准的丰富，未来也有
可能与ＩＳＯ／ＴＣ２１０的工作范围产生交叉。

表２　ＩＥＣ／ＴＣ６２中的联合工作组

序号 ＩＥＣ下交叉工作组 名称 对应ＩＳＯ的ＴＣ或ＳＣ

１ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ１ 医疗器械风险管理的应用 ＩＳＯ／ＴＣ２１０
２ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ２ 报警 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
３ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ３ 医疗器械软件 ＩＳＯ／ＴＣ２１０
４ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ４ 可用性 ＩＳＯ／ＴＣ２１０
５ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ５ 生理闭环控制器 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
６ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ６ 家用电子医疗器械 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
７ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ７ 安全、效率以及安全软件及健康ＩＴ系统，包括相关医疗器械 ＩＳＯ／ＴＣ２１５
８ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ８ 紧急条件下用电子医疗器械 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
９ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ａ／ＪＷＧ９ 使用机器人技术的电子医疗器械 ＩＳＯ／ＴＣ２９９／ＪＷＧ５
１０ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｂ／ＪＷＧ１ 有源植入物在核磁成像下的安全性和兼容性 ＩＳＯ／ＴＣ１５０／ＳＣ６
１１ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ１ 急救呼吸机 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
１２ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ２ 麻醉工作站 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ１
１３ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ３ 内置电源式外置心电起搏器 ＩＳＯ／ＴＣ１５０／ＳＣ６
１４ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ４ 医用病床 ＩＳＯ／ＴＣ１７３
１５ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ５ 血氧饱和度仪 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
１６ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ６ 呼吸气体监护仪 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ１
１７ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ７ 无创血压计自动测量式的临床有效性 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
１８ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ８ 临床用温度计 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
１９ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ９ 眼科手术中玻璃体切除术用设备 ＩＳＯ／ＴＣ１７２／ＳＣ７
２０ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ１０ 医疗应用中液体和气体的小口径接头 ＩＳＯ／ＴＣ１７２／ＳＣ７
２１ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ１１ 牙科设备的电子特性 ＩＳＯ／ＴＣ１０６／ＳＣ６
２２ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ１２ 家用呼吸设备 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
２３ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ２２ 电子医用诊断及监护设备 ＩＳＯ／ＴＣ１２１／ＳＣ３
２４ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ３５ 手术医用机器人 ＩＳＯ／ＴＣ２９９／ＪＷＧ５
２５ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ３６ 康复医用机器人 ＩＳＯ／ＴＣ２９９／ＪＷＧ５
２６ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ３７ 电子中医医疗器械 ＩＳＯ／ＴＣ２４９
２７ ＩＥＣ／ＳＣ６２Ｄ／ＪＷＧ３８ 超声治疗设备 ＴＣ８７
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表３　基础标准、类标准、流程标准及产品标准

名称 定义

基础标准
包括基本概念、原则和通用要求，适用于广泛领域中的产品、过程或服务的标准。

基础标准有时称作横向标准应用于多个领域。

类标准
适用于几个或一族类似产品、过程或服务的安全和基本性能要求的标准。

类标准有时称作半横向标准应用于某一领域。

过程标准
适用于产品或服务生命周期中开发、实施或维护某一阶段过程中要求的标准。

过程标准可能为基础标准、类标准或产品标准。

产品标准
一个技术委员会或分技术委员会范围内的包括一种特定的或一族产品、过程或服务的所有必要的安全和基本性能

要求的标准（尽可能引用基础标准和分类标准）

１３　标准体系丰富　ＩＳＯ和 ＩＥＣ的医疗器械标准
体系构架全面完整，逻辑框架清晰严谨。在整体框

架内，以安全和基本性能标准覆盖医疗器械全领域，

保障上市的医疗器械产品符合监管法规的要求。

ＩＳＯ１６１４２１：２０１６中对这些重要标准和指南进行了
分类，包括：基础标准、类标准、过程标准及产品标

准［１２］。见表３。在医疗器械各 ＴＣ内，根据自身技
术特点及产品的性能要求，制定覆盖产品生命周期

各阶段的标准，整个生命周期贯穿了风险控制的理

念。而在ＩＳＯ／ＴＣ２４９内的医疗器械标准，目前主要
为产品标准，通过引用 ＩＥＣ６０６０１１［１３］等标准构成
完整的标准体系。

１４　专家构成多元化　ＩＳＯ和ＩＥＣ中各ＴＣ的专家
是由成员国中相应领域的专家自愿报名产生的。医

疗器械ＴＣ中的专家多来自于医疗器械制造及贸易
商、临床使用机构、教学和科研机构以及监管认证机

构等。由于医疗器械更多地涉及到制造和贸易，因

此各医疗器械相关ＴＣ中来自于制造和贸易领域的
专家最多［１４］。以 ＩＳＯ／ＴＣ１５０为例［１５］，来自制造和

贸易领域的专家占总数的百分比达到７０％（见图１、
图２）。

图１　ＩＳＯ／ＴＣ１５０／ＳＣ２／ＷＧ３中各领域专家占比情况

　　而ＩＳＯ／ＴＣ２４９中大部分专家却来自于科研机
构，以ＩＳＯ／ＴＣ２４９／ＪＷＧ６为例，７６名专家中有４４名
来自于科研机构，比例高达５７９％。这既说明中医
医疗器械的制造企业对国际标准化意识不强，同时

也显示出市场的占有率有限，特别是国际市场。

１５　标准与各国法律法规相适配　在 ＷＴＯ／ＴＢＴ

协定中明确将“标准”定义为“非强制执行的文件”，

世界上主要发达国家的标准也都是非强制执行的文

件。也就是说，就国际标准本身而言，一般都不具备

“强制执行”的属性；当然，若有关法律法规规定应

执行标准，这时标准因被引用而间接地“强制执行”

了。

图２　ＩＳＯ／ＴＣ１５０／ＳＣ４／ＷＧ１中各领域专家占比情况

　　由于医疗器械产品与人体健康息息相关，因此
在大部分国家均对医疗器械产品制订了相应的法律

法规进行重点管理。如欧美统一市场针对有源植入

医疗器械的指令９０／３８５／ＥＥＣ、针对动物源医疗器械
指令２００３／３２／ＥＣ；美国２１ＣＦＲｐａｒｔ８ｘｘ系列法规条
例；中国的医疗器械监督管理条例等。这些法律法

规在相应范围内具有强制性。而这些法律法规中的

一些技术内容往往与国际标准内容有所交叉，这就

必然存在国际标准与相应法律法规相适配的情况。

因为即使制订了医疗器械国际标准，但该国的法律

法规不予采纳，实际上国际标准仍然未能产生对相

关领域应有的影响。因为如果医疗器械产品不符合

国际标准但符合本国的法律法规仍是可以在该国进

行生产经营活动的，只是由于产品与国际标准不符，

可能影响其销量。

从１９９２年以来，医疗器械标准与各国监管机构
法律法规的适配问题借助ＧＨＴＦ（ＴｈｅＧｌｏｂａｌＨａｒｍｏ
ｎｉｚａｔｉｏｎＴａｓｋＦｏｒｃｅ全球协调工作组）平台开展，在
２０１１年后 ＧＨＴＦ又进一步演变为 ＩＭＤＲＦ（Ｉｎｔｅｒｎａ
ｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＤｅｖｉｃｅＲｅｇｕｌａｔｏｒｓＦｏｒｕｍ，国际医疗器
械监管者论坛）。各国针对医疗器械国际标准在各
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国与法律法规的适配情况进行了统计和协调，然而

目前在对详细医疗器械国际标准的转化统计中未见

中医医疗器械标准的统计情况［１６］。

２　对中医医疗器械国际标准化工作的建议
２１　注重人才培养，鼓励企业积极参与　标准化有
助于规范市场行为，引领经济社会发展，促进相关产

品在技术上的相互协调和配合。“一流的企业做标

准”，谁掌握标准制定的主导权，谁就对市场占有了

一定的话语权，只有企业代表参与标准制作才能更

好地体现产业以及企业的利益，促进产业和经济发

展。而标准化工作有利于稳定和提高产品和服务的

质量，促进企业走质量效益型发展道路，提高企业竞

争力。以首项发布的中医医疗器械国际标准《ＩＳＯ
１７２１８：２０１４一次性使用无菌针灸针》为例，主导该
标准的企业自国际标准发布后出口贸易同比增加

３０％。
欧美发达国家在 ＩＳＯ／ＩＥＣ相关医疗器械 ＴＣ中

占据主导地位，其对市场就有着极大的影响力。以

ＩＳＯ／ＴＣ１５０／ＳＣ２／ＷＧ３的注册专家为例，在人造血管
领域美国戈尔（Ｇｏｒｅ）、德国蛇牌（Ａｅｓｃｕｌａｐ）以及德
国百多力（Ｂｉｏｔｒｏｎｉｋ）市场份额达 ６０％以上，而在
ＷＧ３的专家中，有２０人来自于产业，其中有６人来
自于这３家公司，占产业专家参与数的３０％。与此
相反的是，中医医疗器械国际标准化的参与专家多

以科研机构专家居多，产业代表屈指可数。因此，中

医医疗器械产业如要快速发展，必须鼓励企业积极

参与国际标准化工作，并注重国际标准化人才的培

养，以标准带动企业发展。

２２　关注市场需求，考虑与各国法律法规相适配　
按照功能划分，中医医疗器械大致可分为治疗性设

备和诊断性设备。在 ＩＳＯ／ＴＣ２４９制作的国际标准
中，大部分为治疗性设备，如针灸针、拔罐器具、艾灸

器具、中药煎煮设备等都具有广泛的海外市场应用

基础。而诊断性设备，如现代科技指导下研发的四

诊仪等设备，因海外市场需求有限，多用于科研教

学。然而随着中医药在海外的广泛传播及使用，为

了确保中医医疗器械的安全使用以及便于当地政府

对有关器械的质量把控和合理监管，中医医疗器械

国际标准制作的需求也越来越迫切。因此，中医医

疗器械的发展也应该与时俱进，根据实际市场需求

制定各级各类标准，把控风险，提高医疗质量。

同时，因医疗器械与人身健康息息相关，为了切

实发挥标准作用促进国际贸易，在制定国际标准时

也应注意尽量避免与各国法律法规之间产生冲突，

影响标准采标及使用。随着 ＩＳＯ／ＴＣ２４９发布中医
医疗器械国际标准数逐渐增多，为了保证标准在各

个国家的有效实施，建议进一步关注ＩＭＤＲＦ并借助
有关平台进一步解决所发布的中医医疗器械国际标

准与各国法律法规相适配的问题。

２３　加强与有关组织之间的沟通与协调，协同发展
　　为了合理利用专家资源，提高效率，中医医疗器
械国际标准的制作应借鉴欧美发达国家制作标准的

丰富经验，建议 ＩＳＯ／ＴＣ２４９与 ＩＳＯ／ＩＥＣ有关 ＴＣ以
及其他相关组织进行沟通与协调，定期交流信息分

享经验，协同发展中医医疗器械国际标准。

２４　完善中医医疗器械标准化体系　ＩＳＯ／ＴＣ２４９
目前正在制作的中医医疗器械标准以产品标准为

主，聚焦产品质量与安全，特别是电子器械的安全与

基本性能，服务标准作为新兴领域也正在积极拓展

中。但随着对中医医疗器械产品认识的进一步深

入，建议制定基础标准或类标准以进一步完善标准

化体系，体现中医医疗器械特点。

中医医疗器械的国际标准化是整个中医药国际

标准化的重要组成部分，加强中医医疗器械的国际

标准化工作将为推进中医药国际标准化和中医药国

际化战略起到十分重要的作用。
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建设的资金投入任务书，有持续的经费投入机制。

２）有项目总投资计划书，支持社会资本等多元投资。
３）项目近３年实际投资额。４）每年有持续的专项资
金投入，项目投入每年递增１０％以上。
７６４　人才保障　１）应建立中医药健康旅游专业
人才培训激励机制，制度明确，人员、经费落实，业务

培训全面，效果良好，上岗人员中医药基础知识培训

合格率达１００％。２）有专职管理人员，管理人员配
备合理，中高级以上管理人员均具备大学以上文化

程度。３）技术人员梯队合理，中高级以上技术人员
均具备大专以上文化程度。

７７　项目预期成果　１）在促进产业发展、中医药文
化传播等方面有良好的经济效益和社会效益。２）在
促进旅游与中医药融合方面有示范和引领作用。

８　中医药健康旅游示范区（基地、项目）认证管理
根据中医药健康旅游示范区（基地、项目）认证

标准条件，按照《中医药健康旅游示范区（基地、项

目）指标体系评价要素》《中医药健康旅游示范区

（基地、项目）指标体系评分细则》，并结合《游客意

见评分细则》的得分综合进行。

中医药健康旅游示范区（基地、项目）评选认定

工作遵循的原则：注重内涵，突出特色；依据标准，科

学认定；动态管理，定期复核；规范有序，持续发展。

中医药健康旅游示范区（基地、项目）使用有效

期为４年，４年期满后应进行重新评定。
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