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《康复辅助器具租赁服务 基本要求》

编制说明

1．任务来源，起草单位，协作单位，主要起草人；

《康复辅助器具租赁服务 基本要求》标准由中华人民共和国民政部提出；由全国

残疾人康复和专用设备标准化技术委员会提出(SAC/TC148)归口管理。

起草单位为：国家康复辅具研究中心、中国康复辅助器具协会、北京健租宝科技

有限公司、北京达福康辅助器具技术有限公司、北京高康科技发展有限公司、国家康

复辅具质量监督检验中心、常州市钱璟康复股份有限公司、江苏璟亦诚科技有限公司。

主要起草人为：云晓、闫和平、宋亮、陶静、李锦全、马俪芳、毛勇、任鸿浩、

宋辉、樊天润、张喜强、胡薛金、张洁、张鹏程。

2.制定标准的必要性和意义；

2016年国务院发布《国务院关于加快发展康复辅助器具产业的若干意见》，要求

增强服务能力，提出了开展康复辅助器具社区租赁和回收再利用服务，以满足不同的

康复需求，受福利司委托，国家康复辅具研究中心，开展了康复辅助器具社区租赁及

回收再利用服务研究，发现需要对于营运而生的康复辅具租赁服务进行规范。

伴随人民对美好生活的需要的不断扩展，广大功能障碍人士日益增长的康复需要

和康复辅助器具产品供应不平衡不充分的矛盾逐渐凸显。康复辅助器具租赁是一种便

捷低成本的康复辅具获取方式，能够有效减少康复辅具的浪费，更加合理的利用有限

资源，便捷高效的满足各类功能障碍人士多层次、多样化的康复辅助器具配置服务需

求。康复辅具租赁是一项服务活动，需要对其服务流程进行标准化管理。

《康复辅助器具租赁服务 基本要求》为《康复辅助器具租赁服务》系列标准的第

一部分。

本文件《康复辅助器具租赁服务 基本要求》主要针对从事康复辅助器具租赁活动

的场所、用于租赁的辅具产品、租赁服务的流程、辅具租赁的服务的投诉和处理等提

出了要求进行了规范。
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3.主要起草过程；

根据科学技术的发展和国民经济发展的需要，本着“技术先进，经济合理，安全可

靠，协调配套”的原则，积极采用国际标准和国外先进标准，同时从我国行业目前实际

情况出发，在对租赁经营者和承租人负责的基础上，制定本在项目批准后组织起草小

组讨论标准草案。标准起草组完成标准草案后，在2018年3月提交了行业标准立项申请，

并通过了民政部组织的标准立项审查会，在2018年获批作为行业标准立项。

为了更广泛的符合康复辅具标准租赁的需求，标准起草组又陆续吸纳了两家从事

康复辅具租赁的企业参与标准草案的讨论和修改，在2019年7月和8月，在调研康复辅

具租赁市场的基础上又对标准进行了两轮修改，形成了的标准讨论稿。2019年10月，

向康复辅具租赁企业及标委会委员等68家机构和个人发出征求意见函，收到回函5份，

意见14条，在吸取反馈意见基础上进行了修改。

2020年5月20日召开标准起草组会议，全体标准起草单位对与标准征求反馈的意见

采纳情况进行了讨论并做进一步修改，最终形成了本送审稿。此次修改主要内容包括：

统一了标准中部分表述，例如，康复辅助器具、承租者；增加了关于租赁期内的产品

追踪追溯（9.2条，原9.2条改为9.3条）；增加了6.3随康复辅助器具文件、附件和备

件的注释说明；删除了6.1.1“……其产品外部应标识第一类医疗器械备案凭证编号或医疗器

械注册证编号……”中的“第一类”。

4.制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系；

本文件按照 GB 1.1-2020 给出的规则起草。

5.主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述；

本文件规定了康复辅助器具租赁的经营者、用于租赁的康复辅助器具、租赁服务

各环节应符合的要求。

本文件适用于从事康复辅助器具租赁经营活动的机构，本文件不适用于康复辅助器具自助

租赁活动。

主要技术内容包括：

康复辅助器具租赁场所基本要求、租赁用康复辅助器具基本要求、服务流程、康复辅

助器具租赁费用结算、租后服务、服务投诉与处理、人员培训和档案管理。

6.重大意见分歧的处理依据和结果的说明；

暂无。

7.采用国际标准或国外先进标准程度的说明，以及国内、外同类产品或标准的对比情
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况；

经检索，国内外均未发现此类标准。

8.作为推荐性标准或者强制性标准的建议及其理由；

本文件计划作为推荐性标准。

9.贯彻标准的措施和建议；

建议康复辅助器具产品租赁企业，在开展康复辅助器具产品租赁活动的中严格贯

彻实施本文件，遵循相应技术要求，以提升产品质量、确保产品使用者的人身安全，

同时促进行业规范化发展。

10. 其他应予说明的事项

无。

《康复辅助器具租赁服务 基本要求》标准编写组

2020 年 5 月 21 日


	《康复辅助器具租赁服务 基本要求》
	编制说明

