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前言  

 
本标准按照 GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写》规定的规

则起草。 

本标准由国家中医药管理局中医药标准化工作办公室提出。 

本标准由国家中医药管理局归口。 

本标准起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所。 

本标准主要起草人：  
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中医药行业标准编制通则 
1.范围 

本标准规定了中医药行业标准制定各阶段的工作程序、工作内容、涉及文件以及相关要

求，给出了中医药行业标准的结构框架和编写要求。 

本标准适用于中医药行业标准的制修订，中医药行业组织标准亦可参照使用。 

2.规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本

适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

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

GB/T 1.2 标准化工作导则  第 2 部分：标准制定程序 

GB/T 7714 文后参考文献著录规则（ISO 690） 

GB/T 16733-1997 国家标准制定程序的阶段划分及代码 

GB/T 20000.2-2009 标准化工作指南 第 2 部分：采用国际标准 

3.中医药行业标准编制程序及要求 

3.1 总则 

3.1.1 工作主体 

中医药行业标准制修订程序中的工作主体主要为：国家中医药管理局标准化管理部门、

国家中医药管理局中医药标准化工作办公室（以下简称标准化办公室）、国家中医药管理局

中医药标准化专家技术委员会（以下简称中医药标准化专家技术委员会）、全国专业标准化

技术委员会（以下简称技术委员会）、工作组。 

国家中医药管理局标准化管理部门负责中医药标准的制定及相关管理工作；标准化办公

室协助国家中医药管理局标准化管理部门组织开展中医药标准的制定及相关管理工作，承担

相关的事务性工作；中医药标准化专家技术委员会负责审议中医药国家标准、行业标准计划

草案，负责中医药国家标准、行业标准报批稿的技术审核，负责全国性中医药行业组织标准

立项、发布备案的技术审核工作，其审核结果作为国家中医药管理局批准项目立项、发布的

依据。技术委员会在国家中医药管理局的领导下及中医药标准化专家技术委员会的指导下，

负责本专业领域标准制定的技术工作。 

本章中关于标准制定程序的要求，如标准所属专业已有相关的技术委员会，则按照本章

中关于标准制定程序的要求开展工作，如标准所属专业尚无相关的技术委员会，则由中医药

标准化专家技术委员会，按照本章中关于标准制定程序的要求开展工作。 

3.1.2 涉及的文件 

中医药行业标准制修订程序中涉及的文件包括标准、标准草案和工作文件。 

标准草案包括以下类型：工作组讨论稿、征求意见稿、送审稿和报批稿等。标准草案的

结构和编写应遵照 GB/T 1.1-2009 的规定。标准草案的封面格式见附录 C.2。 

工作文件指标准制修订过程中形成的除标准草案和标准之外的其他文件，例如项目提

案、项目建议书、编制说明、意见汇总处理表等。相关式样见附录 A。 

在标准制修订过程中，应建立原始文件的分类档案，并归档。 

3.1.3 阶段划分 

中医药行业标准制修订程序的阶段划分应符合 GB/T 16733-1997 的规定，分为预阶段、

立项阶段、起草阶段、征求意见阶段、审查阶段、批准阶段、出版阶段、复审阶段和废止阶

段。 

标准制定程序分为 A、B、C 三类。A 类为常规程序。B 类和 C 类为快速程序（FTP），FTP

适用于已有成熟标准建议稿的项目，FTP 可在常规程序的基础上省略部分阶段工作。 

B 类程序是指成立工作组后，省略起草工作组讨论稿而直接将标准建议稿作为工作组讨

论稿的最终稿报送技术委员会。 

C 类程序是指工作组可省略起草工作组讨论稿和征求意见稿，直接将标准建议稿作为征

求意见稿的最终稿报送技术委员会，拟采用 C 程序的项目，应在提交项目提案和报送项目建

议书时将“采用 C 程序的论证报告”作为附件一起提交。报告中详细论证可省略起草工作组

讨论稿和征求意见稿以及征求意见过程的原因和可行性。 

http://www.baidu.com/link?url=cFEAnoBz4HNvciS35_RCx74lOWrNb6pj3fDaJZigb8PWjy4bF5fs3vJcXFTd_RPORIs5cxIRDGPKaOZnhsBVH0gohhIMgCwst61FQozPXByuy_KRzmrlPEsUsCZJcFKV
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3.2 预阶段 

3.2.1 工作内容 

对提案人提交的项目提案进行评估。 

3.2.2 工作程序 

3.2.2.1 提交项目提案。提案人按照项目提案文件撰写的要求，撰写项目提案，提交相

应的技术委员会，如没有相应的技术委员会，则提交至标准化办公室。 

3.2.2.2 评估项目提案。技术委员会组织专家对项目提案进行评估，做出是否同意根据

项目提案形成标准项目建议书的决定。 

3.2.2.3 撰写项目建议书。 

3.2.3 涉及文件及要求 

3.2.3.1 项目提案：应包含以下内容： 

——标准的名称； 

——标准的范围； 

——标准的类别； 

——标准主要起草单位； 

——制定标准的目的； 

——制定标准可能带来的经济效益和社会效益，或阐明在合理的时间内不开展该项标准

化活动将造成的损失； 

——比较和分析国际标准组织，以及其他国家在该技术范围内的标准化活动，为是否需

要在该技术领域制修订该项标准提供论证依据； 

——可行性分析，宜说明现有技术条件下能实现标准化目标的可能性； 

——成本预算； 

——项目周期预测，预测拟提案项目的制定时间，可给出是否采用快速程序的建议； 

——与现有文件的关系分析，包括与现行标准的关系、与相关法律法规和强制性标准的

关系、与专利的关系等； 

——附件：标准建议稿或标准大纲等文件。标准建议稿应具有较完整的标准结构，包括

章条标题和规范性要素的技术内容。当项目提案涉及以国际标准为基础起草中医药行业标准

或修订现行标准的项目时，应给出标准建议稿；标准大纲应给出标准的名称和基本结构，列

出主要章条的标题，并对所涵盖的技术内容进行说明。 

3.2.3.2 项目建议书：式样见图 A.1。应附有标准建议稿或标准大纲。 

3.3 立项阶段 

3.3.1 工作内容 

对报送的项目建议书进行审批，时间周期不超过 3 个月。 

3.3.2 工作程序 

3.3.2.1 提交项目建议书。技术委员会将项目建议书报送至标准化办公室，汇总后统一

提交国家中医药管理局标准化管理部门。 

3.3.2.2 评审确定。国家中医药管理局标准化管理部门提交中医药标准化专家技术委员

会审议后，做出是否批准项目立项的决定，下达标准制修订项目计划。 

3.3.3 涉及文件 

3.3.3.1 立项阶段涉及的主要文件为项目建议书。 

3.3.3.2 立项阶段进入起草阶段的标志性文件是标准制修订项目计划。 

3.4 起草阶段 

3.4.1 工作内容 

成立工作组，并由工作组研究、起草、完成工作组讨论稿，时间周期不超过 10 个月。 

3.4.2 工作要求 

3.4.2.1 工作组除标准所属领域专家参与外，还应包括熟悉标准编写规则的标准化专业

人员、标准发布后的使用者等。 

3.4.2.2 工作组讨论稿的起草应邀请在标准所属专业具有优势的单位参与。 

3.4.2.3 工作组讨论稿的形成应在广泛调研、深入分析研究和试验验证的基础上，广泛

征求医疗、科研、教育、企业等有关组织机构以及专家学者的意见。 
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3.4.3 工作程序 

3.4.3.1 起草工作组讨论稿，形成征求意见稿。起草阶段，工作组应做出进入征求意见

阶段或终止项目的建议。 

3.4.3.2 技术委员会在工作组申请的基础上，做出决定。 

3.4.4 涉及文件 

3.4.4.1 起草阶段的标准草案为工作组讨论稿，用于在工作组范围内进行技术讨论。 

3.4.4.2 由工作组向技术委员会报送的相关文件包括： 

——征求意见稿申报表。 

——工作组讨论稿的最终稿。 

——编制说明。 

——拟征求意见的单位和专家名单。 

——国际标准原文，用于以国际标准为基础制定标准的项目。 

——国际标准译文，用于以国际标准为基础制定标准，且一致性程度为修改的项目。 

3.4.5 文件要求 

3.4.5.1 征求意见稿申报表：应由工作组填写，式样见图 A.2 

3.4.5.2 编制说明：起草阶段完成的编制说明应包括以下内容： 

a) 任务来源、计划编号和其他基本情况； 

b) 工作组简况，包括工作组成立及其成员情况； 

c) 起草阶段的主要工作内容，包括重要工作组会议的主要议题和结论等； 

d) 标准编制的原则； 

e) 技术内容的确定方法与依据； 

f) 重大分歧意见的处理经过和依据； 

g) 其他应予说明的事项，例如与其他文件的关系，涉及专利的处理等。 

编制说明可包括主要试验、验证技术报告和调查分析报告等附件。 

3.4.5.3 拟征求意见的单位和专家名单：应包含专家姓名、工作单位、专业、电话、电子

邮箱等信息。 

3.5 征求意见阶段 

3.5.1 工作内容 

向技术委员会及相关专家征求对征求意见稿的意见，时间周期不超过 5 个月。 

3.5.2 工作要求 

3.5.2.1 采用信函征求意见和网上征求意见两种方式，对征求意见稿广泛征求意见。 

3.5.2.2 信函征求意见。除征求本技术委员会所有委员外，还应征求医疗、科研、教育、

企业等有关组织机构以及专家学者的意见。 

3.5.2.3 网上征求意见。在送审之前，应将征求意见稿全文、编制说明、联系人及联系方

式挂在国家中医药管理局、中医药行业相关学会组织的网站上进行意见征求，期限不少于两

个月。 

3.5.2.4 在回复意见的日期截止后，标准起草工作组应认真研究反馈意见，完成意见汇总

处理表，并对征求意见稿进行修改、完善，形成征求意见稿最终稿。 

3.5.3 工作程序 

3.5.3.1 技术委员会分发征求意见稿，向相关方征求意见。 

3.5.3.2 技术委员会将反馈的专家意见，转送至工作组，工作组汇总、处理收到的反馈

意见，并填写意见汇总处理表。同时，提出进入审查阶段、返回起草阶段建议终止项目的申

请。 

3.5.3.3 技术委员会应在工作组申请的基础上，做出决定。 

3.5.4 涉及文件 

3.5.4.1 征求意见阶段的标准草案为征求意见稿，用于征求意见。 

3.5.4.2 征求意见阶段由技术委员会分发的文件包括： 

——技术委员会关于标准征求意见的通知。 

——征求意见稿。 

——编制说明。 

——征求意见反馈表见图 A.3，供被征求意见人员填写反馈意见； 
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——国际标准原文，用于以国际标准为基础制定标准的项目。 

——国际标准译文，用于以国际标准为基础制定标准，且一致性程度为修改的项目。 

3.5.4.3 征求意见完成后，工作组完成意见汇总处理表，见表图 A.4。 

3.6 审查阶段 

3.6.1 工作内容 

对送审稿进行审查，提出审查意见和结论，时间周期不超过 5 个月。 

3.6.2 工作程序 

3.6.2.1 工作组将送审稿等文件提交中医药标准化工作办公室，中医药标准化工作办公

室审核后交技术委员会审查。 

3.6.2.2 技术委员会根据情况，决定会议审查或信函审查，并在会议审查召开日期或信

函审查截止日期一个月前将送审材料分发给本技术委员会会全体委员进行审查，必要时可邀

请相关专家参加。 

3.6.2.3 技术委员会在会议审查时，要如实撰写会议纪要；信函审查时，填写送审稿函

审结论表，并将委员意见反馈给工作组，工作组汇总、处理收到的反馈意见，并填写意见汇

总处理表。 

3.6.2.4 在审查阶段，技术委员会应做出进入报批阶段、返回征求意见阶段、重复目前阶

段、建议终止项目的决定。 

3.6.3 涉及文件及要求 

3.6.3.1 审查阶段的标准草案为送审稿，用于技术委员会委员进行审查。送审稿与征求

意见稿中规范性技术要素的差异，应与“意见汇总处理表”中所反映的意见和处理结果一致。 

3.6.3.2 由工作组提交给中医药标准化工作办公室审查的材料包括： 

——送审稿; 

——编制说明，应在起草阶段编制说明的基础上增加征求意见阶段的主要工作内容及重

大技术修改意见的处理情况； 

——征求意见的单位和专家名单； 

——意见汇总处理表； 

——国际标准原文，用于以国际标准为基础制定标准的项目。 

——国际标准译文，用于以国际标准为基础制定标准，且一致性程度为修改的项目。 

3.6.3.3 技术委员会分发给委员以供审查的文件包括：  

——技术委员会关于审查标准的通知，用于技术委员会向委员告知审查标准事宜； 

——送审稿； 

——编制说明； 

——意见汇总处理表； 

——标准送审稿函审单，见图 A.5，用于信函审查时的标准制定项目，反映投票情况、

提出意见； 

——国际标准原文，用于以国际标准为基础制定标准的项目。 

——国际标准译文，用于以国际标准为基础制定标准，且一致性程度为修改的项目。 

3.6.3.4 会议审查过程中形成的文件包括： 

——审查会议纪要。应如实反映审查会议的情况，包括会议议程、审查结论和修改意见

等内容，并由技术委员会主任委员或副主任委员签字。会议纪要应有标准审查会议参会人员

签到表作为附件。签到表格式见图 A.6。 

3.6.3.5 信函审查过程中形成的文件包括： 

——送审稿审查结论表，由技术委员会根据审查结果填写，式样见表图.7。 

——函审意见汇总处理表，由工作组填写。可参考图 A.4 式样，根据具体情况进行相应

的调整。 

3.7 批准阶段 

3.7.1 工作内容 

国家中医药管理局标准化主管部门对报批稿进行审核，时间周期不超过 4 个月。 

3.7.2 工作程序 

3.7.2.1 报送材料。工作组将报批材料，报送中医药标准化工作办公室。 

3.7.2.2 形式审核。标准化办公室对报批材料进行形式审核，符合要求的，报送国家中医



ZY/T XXXX-XXXX 

5 
 

药管理局标准化管理部门。 

3.7.2.3 评审确定。国家中医药管理局标准化管理部门提交中医药标准化专家技术委员会

审核后，做出进入出版阶段、返回征求意见或审查阶段或终止项目的决定。 

3.7.3 涉及文件及要求 

3.7.3.1 批准阶段的标准草案为报批稿，用于国家中医药管理局的批准工作。 

3.7.3.2 报批材料包括： 

——标准报批公文； 

——中医药行业标准申报单 4 份，格式见图 A.8； 

——报批稿 4 份，与送审稿中规范性技术要素的差异，应与审查会议纪要或函审意见

汇总处理表中所反映的问题和处理情况相一致； 

——标准编制说明及有关附件 4 份，应在上一版本的基础上增加审查阶段的主要工作内

容和重大技术修改意见的处理情况； 

——审查会议纪要和会议代表名单，或者函审单 4 份； 

——审查结论表 4 份； 

——意见汇总处理表 4 份； 

——函审意见汇总处理表 4 份，用于采用信函审查的标准制定项目，反映信函审查时的

意见和处理结果； 

——所采用国际标准或国外先进标准的原文和译文 1 份； 

——标准报批稿和编制说明的电子文本。 

3.7.3.3 标准批准发布公告。 

3.8 出版阶段 

出版单位对中医药行业标准进行编辑性修改，出版标准，时间周期不超过 3 个月。正式

出版的标准应符合 GB/T 1.1-2009 的规定。 

3.9 复审阶段 

3.9.1 工作内容 

    对贯彻实施达五年的标准或实施虽未达五年但已发现不能适应需要的标准，开展复审工

作，做出复审结论。 

3.9.2 工作程序 

3.9.2.1 技术委员会应对贯彻实施达五年的标准及实施虽未达五年但已发现不能适应需

要的标准进行分类整理，并集中收集这些标准在贯彻实施过程中所发现的问题，以及有关标

准技术情况综合汇总成复审说明。 

3.9.2.2 技术委员会根据情况，决定会议审查或信函审查，并在会议审查召开日期或信函

审查截止日期一个月前将送审材料分发给本技术委员会会全体委员和原起草单位进行审查。 

3.9.2.3 技术委员会秘书处根据标准审查意见，提出确认（继续有效）、修改（通过技术

勘误表或修改单）、修订（提交一个新工作项目建议，列入工作计划）或废止的复审结论建

议，撰写复审结论建议报告，报送至中医药标准化工作办公室。 

3.9.2.4 中医药标准化工作办公室组织中医药标准化专家技术委员会开展审核工作，撰写

审核报告，报送国家中医药管理局标准化管理部门。 

3.9.2.5 国家中医药管理局标准化管理部门做出确认、修改、修订、或废止标准的决定

（复审结论的处理见规范性附录 B）。 

3.9.3 涉及的文件及要求 

3.9.3.1 技术委员会分发给委员和起草单位以供审查的文件包括： 

——技术委员会关于复审标准的通知，用于技术委员会向委员告知标准复审事宜； 

——符合复审条件的标准项目清单； 

——标准复审函审单，参照图 A.5 制定，用于信函审查； 

——复审说明。 

3.9.3.2 复审结论建议报告，应包括以下内容： 

——复审阶段的工作简况； 

——复审过程中提出的建议或意见的处理情况； 

——复审结论。 

3.9.3.3 技术委员会报送至中医药标准化工作办公室审核的文件包括： 
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——复审结论建议； 

——复审委员名单； 

——标准复审意见汇总表。 

3.10 废止阶段 

对于经复审确定为无存在必要的标准，国家中医药管理局标准化管理部门发布废止公

告。 

4.中医药行业标准的结构和编写 

4.1 一般规定 

4.1.1 中医药行业标准的结构、起草表述规则，应符合 GB/T 1.1-2009 的规定。 

4.1.2 行业标准编制时，必须采纳已颁布的相关国家标准和行业标准，并按照 GB/T 

1.1-2009 的有关规定规范引用。 

4.1.3 制定标准时强调其适用性、可操作性。 

4.2 要素 

    中医药行业标准要素构成，见表 1。 

表 1  中医药行业标准要素构成表 
要素的类型 要素的编排 必备或可选要素 

资料性概述要素 

封面 必备 

目次 可选 

前言 必备 

引言 可选 

规范性一般要素 

名称 必备 

范围 必备 

规范性引用文件 可选 

规范性技术要素 

术语和定义 可选 

符号、代号和缩略语 可选 

要求 可选 

„„  

规范性附录 可选 

资料性补充要素 

资料性附录 可选 

参考文献 可选 

索引 可选 

 

4.3 封面 

封面为必备要素，应给出标示标准的信息，包括：标准的名称、英文译名、层次（为“中

华人民共和国中医药行业标准”字样）、标志（ZY）、编号、国际标准分类号（ICS 号）、中

国标准文献分类号、备案号、发布日期、实施日期、发布部门（国家中医药管理局）等。 

如果标准代替了某个或几个标准，封面应给出被代替标准的编号；如果标准与国际文件

的一致性程度为等同、修改或非等效，还应按照 GB/T 20000.2 的规定在封面上给出一致性

程度标识。中医药行业标准封面内容的标示方法及位置应符合附录 C.1 的规定。 

标准草案的封面上除标示上述信息外，还应标示计划编号、标准草案的类型及其代号，

宜标示该稿完成日期。标准征求意见稿和送审稿的封面显著位置应有如下说明：“在提交反

馈意见时，请将您知道的相关专利连同支持性文件一并附上。”中医药行业标准草案封面内

容的标示方法及位置应符合附录 C.2 的规定。 

4.4 目次 

目次为可选要素。当标准内容较多，篇幅较长，标准内容超过 10 页或结构复杂时，应

编排目次。在目次中应列出完整的标题。“术语和定义”一章中的术语不应在目次中列出。

目次中包含附录时，应在圆括号中标明其性质，即“（规范性附录）”或“（资料性附录）”。 

4.5 前言 

前言是必备要素，每一项标准都应当有前言。 前言应位于目次之后，引言（如果有）

之前。前言应视情况依次给出下列内容： 

ａ）标准结构的说明； 

ｂ）标准编制所依据的起草规则； 

ｃ）标准代替的全部或部分其他文件的说明； 
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ｄ）与国际文件、国外文件关系的说明；  

ｅ）有关专利的说明；  

ｆ）标准的提出信息（可以省略）或归口信息； 

 g）标准的起草单位和主要起草人； 

 h）标准所代替的历次版本发布情况。 

[GB/T 1.1-2009，6.1.2] 

前言中不应给出要求、范围，不应规定配合使用的文件，编制标准的意义、标准的技术

内容、标准的立项情况或编制过程不应在前言中提及。 

4.6 引言 

引言为可选要素。如果需要，则给出标准技术内容的特殊信息或说明，以及编制该标准

的原因。对于技术标准，则同时给出标准制定的方法学介绍，引言不应包含要求。 

标准中如果涉及专利，则应在引言中给出有关专利的说明。 

引言不应编号。当引言的内容需要分条时，应仅对条编号，编为 0.1、0.2 等。 

4.7 标准名称 

标准的名称是必备要素，标准名称是对标准主题最集中、最简单的概括，也是向标准的

使用者传递标准的特征、范围的重要信息。 

标准名称最多由三个要素组成，即引导要素、主体要素和补充要素。其中主体要素不能

省略，引导和补充要素有时可以省略。是否省略取决于编写标准的范围和最终目的。 

起草标准名称要注意避免限制或扩大标准的范围。 

4.8 范围 

必备要素。应置于标准正文的起始位置。范围应明确界定标准化对象和所涉及的各个方

面，指明标准的适用界限。必要时，可指出不适用的界限。 

范围的文字应简洁，以便能作内容提要使用。范围不应包含要求。 

标准化对象的陈述应使用下列表述形式： 

——“本标准规定了„„的方法。” 

——“本标准确立了„„的一般原则。” 

——“本标准给出了„„的指南。” 

——“本标准界定了„„的术语。” 

标准适用性的陈述应使用下列表述形式： 

——“本标准适用于„„” 

——“本标准不适用于„„” 

4.9 规范性引用文件 

可选要素。应列出标准中规范性引用其他文件的文件清单，这些文件经过标准条文的引

用后，成为标准应用时必不可少的文件。文件清单中，对于标准条文中注日期引用的文件，

应给出版本号或年号（引用标准时，给出标准代号、顺序号和年号）以及完整的标准名称；

对于标准条文中不注日期引用的文件，则不应给出版本号或年号。 

文件清单中引用文件的排列顺序为： 

——国家标准 

——行业标准 

——地方标准（仅适用于地方标准的编写） 

——国内有关文件 

——ISO 标准/IEC 标准 

——ISO/IEC 有关文件 

——其他国际标准以及其他国际有关文件 

国家标准、国际标准按标准顺序号排列；行业标准、地方标准、其他国际标准先按标准

代号的拉丁字母和（或）阿拉伯数字的顺序排列，再按标准顺序号排列。 

文件清单不应包含不能公开获得的文件、资料性引用文件、标准编制过程中参考过的文

件，上述文件根据需要可列在标准后面的参考文献中。 

规范性引用文件清单应由下述引导语引出： 

“下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本

适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。”   
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[GB/T 1.1-2009,6.2.3] 

4.10 术语和定义 

可选要素。对某概念建立有关术语和定义以前，应在全国科学技术名词审定委员会中医

药学名词审定委员会及其他标准中查找是否已经为该概念建立了术语和定义。 

如已经建立，宜引用定义该概念的标准，不必重复定义；如果没有建立，则“术语和定

义”一章中只应定义标准中所使用的并且是属于标准的范围所覆盖的概念，以及有助于理解

这些定义的附加概念。建议同时把起草的术语发给全国科学技术名词审定委员会中医药学名

词审定委员会，以录入库中。 

如确有必要重复某术语已经标准化的定义，则应标明该定义出自的标准。 

4.11 要求 

可选要素。当标准名称中含有“规范”，则为必备要素。要求应直接或以引用方式给出

标准涉及的产品、过程或服务等方面的所有特性。 

4.12 附录 

可选要素。根据附录的性质分为规范性附录和资料性附录。规范性附录给出标准正文的

附加条款；资料性附录给出对理解或使用指南起辅助作用的附加信息。 

每个附录均应在正文或前言的相关条文中明确提及，措辞方式如下：“参见附录 A”。附

录的顺序应按在条文（从前言算起）中提及他的先后次序编排，每个附录均应单起一页。每

个附录均应有编号。附录编号由“附录”和随后表明顺序的大写拉丁字母组成，字母从“A”

开始，例如：“附录 A”、“附录 B”、“附录 C”等。只有一个附录时，仍应给出编号“附录 A”。

附录编号下方应标明附录的性质，即“（规范性附录）”或“（资料性附录），再下方是附录标

题。 

每个附录中章、图、表和数学公式的编号均应重新从 1开始，编号前应加上附录编号中

表明顺序的大写字母，字母后跟下脚点。例如：附录 A 中的章用“A.1”、“A.2”、“A.3”等

表示；图用“图 A.1”、“图 A.2”、“图 A.3”等表示。 

4.13 参考文献 

    可选要素。应置于最后一个附录之后。参考文献的起草应遵照 GB/T7714 的有关规定。 

4.14 索引 

可选要素。如果有索引，则应作为标准的最后一个要素。术语标准应有中、英文两个索

引。电子文本的索引宜自动生成。 
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附录 A 

（规范性附录） 

工作文件式样 

图 A.1 至图 A.8 给出了中医药标准制定程序中涉及的部分工作文件式样，包括了项目建

议书、征求意见稿申报表、征求意见反馈表、意见汇总处理表、送审稿函审单、标准申报单、

函审结论表、会议审查参会人员签到表。 
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中医药行业标准项目建议书 

 
填写日期：_______年_____月______日 

项目名称（中文）  

项目名称（英文）  

制定或修订 □制定  □修订  *被修订标准编号___________________________ 

标准属性 □强制性          □推荐性      □指导性技术文件 

标准类别
b
 

□基础   □技术   □管理  □方法  □产品 

□中医  □中药  □针灸  □中西医结合  □其他 

*对应的国际标准或

国外标准情况 

编号和中文名称  

发布机构
c
  一致性程度 □IDT □MOD □NEQ 

*转化行业组织标准 *被转化的行业组织标准编号及名称__________________________ 

TC/SC 代号及名称  

建议起草单位  

*主管部门  

预计所需时间 □1 年   □2 年   □3 年 *采用快速程序
a
 □FTP-B   □FTP-C 

目的、意义 

或必要性 

 

 

 

范围和主要 

技术内容 

 

 

 

 

国内外情况 

简要说明 

 

 

 

可行性分析 

 

 

 

*与现行国家标准、行业

标准、法律法规、专利等

其他文件的关系分析 

 

*项目成本预算
d
 

 

 

 

附件清单 
□标准建议稿              □标准大纲 

□其他文件，包括_______________________________________ 

注：表中带*号的项目可根据实际情况选择填写。 

a 如果选择了“FTP-C”，应同时将论证报告作为本建议书附件。 

b 可多选。 

c 应选择填写：ISO、IEC、ISO/IEC、ITU、ISO 确认的国际组织、先进国家标准机构、其他组织。

如果选择填写了前 5 项，还应填写相应的“一致性程度”。 

d 填写总额和资金来源情况。 

图 A.1 中医药行业标准项目建议书式样 
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中医药行业标准征求意见稿申报表 

 

计划编号  项目起止时间 _____年___月至____年___月 

项目名称  

工作组 

组长信息 

姓名  电话  电子邮箱  

工作单位  

通信地址  

拟征求意见时间 _____年____月____日至_____年____月____日，共_________天 

附件清单 

□征求意见稿        □编制说明        □征求意见反馈表 

□拟分发的单位和专家名单      □国际标准原文 

□国际标准译文       □其他文件，包括_______________________ 

 

工作组组长签名： 

 

____________年_______月________日 

TC 意见 

 

 

TC 盖章： 

 

__________年______月_______日 

*备注 

 

 

 

 

注：表中带*号的项目可根据实际情况选择填写。 

 

图 A.2 中医药行业标准征求意见稿申报单式样 
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中医药行业标准征求意见反馈表 

 
填写日期：_______年_____月______日 

计划编号  项目名称  

意见 

回复人 

姓名  电话  电子邮件  

工作单位  通信地址  

具体意见和建议 

序号 章条编号 意见或建议 理由 

    

注：如果需要陈述的技术内容较多，可另附页。 

图 A.3 中医药行业标准征求意见反馈表式样 
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中医药行业标准意见汇总处理表 
 

征求意见日期：_______年_____月______日至_______年_____月______日                           填写日期：_______年_____月______日 

计划编号  项目名称  

意见分发和回收情况 发出征求意见稿____________份，回函___________份，回函并有建议或意见___________份，采纳建议和意见_________条。 

意见汇总及处理情况 

序号 原章条编号 现章条编号 意见或建议 提出单位/个人 处理意见 

      

注 1：表中“原章条编号”填写征求意见稿的章条编号，“现章条编号”填写送审稿的章条编号。 

注 2：如果需要汇总的意见较多，可以从第 2 页起以“意见汇总及处理情况”下一行作为表头继续填写。 

第______页，共_______页 

图 A.4 中医药行业标准意见汇总处理表式样 
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中医药行业标准审查会议参会人员签到表 

 
会议召开日期：_______年_____月______日 

计划编号  项目名称  

TC 或 SC 代号及名称  委员人

数 

______人，到会委员____人 

序号 姓名 工作单位 联系电话 电子邮箱 是否本 TC委员 签名 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

图 A.5 中医药行业标准审查会议参会人员签到表式样
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中医药行业标准（送审稿）审查函审单 
 

计划编号  项目起止时间 _____年___月至____年___月 

项目名称  

送审材料发出日期 _______年_____月______日 

回函截止日期
a
 _______年_____月______日 

回函信息 
姓名  电话  电子邮箱  

通信地址  

投票情况 

投票
b
 

赞成-------------------------------------□ 

       赞成，但有建议或意见---------------------□ 

       不赞成，如采纳建议或意见则改成赞成-------□ 

       弃权-------------------------------------□ 

       不赞成-----------------------------------□ 

建议或意见，或不赞成的理由
c
 

 

 

 

 

 

委员签名： 

                                                    _______ 年 ____ 月 ___ 日 

 
a
 回函日期晚于“投票截止日期”的，按弃权票处理。 

 
b
 应在 5个选项中划选 1项。凡划选 2项以上或没有划选，按废票处理。 

 
c
 委员投票选择“赞成，但有建议或意见”、“不赞成，如采纳建议或意见则改成赞成”以

及“不赞成”选项时，应填写本栏。可另附页。 

 

图 A.6 中医药行业标准送审稿函审单式样 
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中医药行业标准（送审稿）审查结论表 
 

计划编号  项目名称  

TC/SC 

代号及名称 

 
委员人数 ______人 

□会议审查 

送审材料 

发出日期 
_____年____月____日 

会议召开 

日期 
_____年____月____日 

到会委员_________人 

表决情况 

赞成  ______票 

弃权  ______票 

不赞成______票 

□信函审查 

投票材料 

发出日期 
_____年____月____日 

投票截止 

日期 
_____年____月____日 

发出投票材料_____份，投票回函_____份 

表决情况 

赞成  ______票 

赞成，但有建议或意见 ______票 

不赞成，如采纳建议或意见则改成赞成 ______票 

弃权  ______票 

不赞成 ______票 

审查结论 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

主持审查的主任委员或副主任委员签名： 

                          TC 盖章 a： 

_____年____月____日 

a 如果没有对应的 TC，则盖中医药标准化专家技术委员会秘书处的章。 

 

图 A.7 中医药行业标准送审稿审查结论表式样 
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中医药行业标准申报单 

 

计划编号  项目起止时间 _____年___月至____年___月 

标准名称  

秘书处联系人 

姓名  电话  电子邮箱  

通信地址  

标准属性 □强制性          □推荐性      □指导性技术文件 

标准类别
c
 

□基础   □技术   □管理 

□中医  □中药  □针灸  □中西医结合 □信息  □其他 

制定或修订 □制定  □修订  被修订标准编号___________________________ 

*对应的国际标准

或国外标准情况 

编号和中文名称  

发布机构  一致性程度 □IDT □MOD □NEQ 

报批材料清单 

（1）中医药标准申报单___________份 

（2）标准报批稿__________份 

（3）标准编制说明及有关附件___________份 

（4）送审稿审查结论表________份 

（5）送审稿函审单__________份 

（6）审查会议纪要和会议代表名单__________份 

（7）意见汇总处理表_____________份 

（8）函审意见汇总处理表____________份 

（9）所采用国际标准或国外先进标准的原文和译文_______份； 

（10）标准报批稿和编制说明的电子文本。 

起草单位 

 

 

         工作组组长签名： 

           工作组组长单位盖章： 

                               _____年____月____日 

 

图 A.8 中医药行业标准申报单式样 
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附录 B 

(规范性附录) 

复审结论的处理 

 

本规范性附录给出了做出复审结论后的处理方法。 

a)继续有效：当标准内容不需作修改或只需作编辑性修改，仍能适应当前生产、使用需

要，符合当前科学技术水平，应给予确认继续有效。被确认继续有效的标准，其编号和年代

号不变。当标准再版时，在标准封面和首页上写明"××××年确认"字样。 

b)标准修改：当标准内容只作少量修改、补充（不包括勘误），就仍能适应当前生产、

使用需要，切合实际和当前科学技术水平，该标准应予修改。被确认修改的标准，采用修改

单的方式，按本标准的工作程序办理。征求意见时间可以缩短为 1 个月。标准修改单以公告

形式发布。 

c)标准修订：当标准内容需做较大修改后，才能适应当前生产、使用需要和科学技术水

平时，该标准应予修订。修订标准按本标准的工作程序办理。修订后的标准发布时，其编号

不变，但年代号改为修订后发布的年代号。 

d)标准废止：当标准内容已不适应当前的需要，或已被新的标准所代替，或已无存在必

要的标准应予废止。 
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附录 C 

（规范性附录） 

中医药行业标准封面式样 

图 C.1、图 C.2 分别给出了中医药行业标准封面式样和中医药行业标准草案封面式样。

这些图以推荐性标准作样板，如果是强制性标准则应将图中标准代号中的“/T”删去。图

C.2 中，“标准草案的类型”包括工作组讨论稿、征求意见稿、送审稿或报批稿等。 
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a 填写中国标准文献分类号 
 

图 C.1 中医药行业标准封面格式 
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a 填写中国标准文献分类号 

b 填写工作组讨论稿、征求意见稿、送审稿或报批稿 

c 适用于工作组讨论稿、征求意见稿和送审稿 
 

图 C.2 中医药行业标准草案封面格式 


