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摘要   目的：分析团体标准在药品标准工作中的作用，提出药品标准领域内发展团体标准的建议。方

法：对团体标准概念和法律地位进行深入分析，对国内外团体标准发展现状进行总结。结果：药品领域

内发展团体标准具有积极意义，可培育完善的标准体系，提高企业竞争力，促进国家药品标准工作的发

展。结论：药品标准领域内推动团体标准工作非常重要，但必须加强引导，确保团体标准和国家标准协

调发展。
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Abstract    Objective:   To analyze the role of social organization standards in drug standard management and 
to put forward suggestions for developing social organization standards in the field of drug standards. Methods: 
The concept and legal status of social organization standard were thoroughly analyzed, and the development 
status of social organization standards at home and abroad was summarized. Results: The development of social 
organization standards in the field of drug standards had positive significance, which will contribute to a perfect 
standard system, enhance the competitiveness of enterprises and promote the development of national drug 
standards. Conclusion: It is very important to promote the development of social organization standards in the 
field of drug standards. However, more attention should be paid to the guidance of social organization standard so 
as to ensure the coordinated development of social organization standards and national drug standards.
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团体标准在药品标准工作中的作用与展望

赵宇新，麻广霖，张伟（国家药典委员会，北京 100061）

通过标准化活动，按照规定的程序协商一致

制定，为各种活动及其结果提供规则、指南或特

性，供共同使用和重复使用的文件即为标准[1]。标

准对于推动人类社会进步和科技发展具有积极的作

用。药品标准在保证药品质量、确保公众用药安

全、维护公众健康方面发挥了重要的作用。最近几

年，团体标准作为一个“新生概念”，逐步进入人

们的视野。笔者谨对团体标准在药品标准工作领域

内的作用进行分析和展望。

1   团体标准概念与法律地位
1.1   团体标准的概念

团体标准是由团体按照自行规定的标准制定

程序制定并发布，供团体成员或社会组织自愿采用

的标准[2]。作为团体标准的制定主体，团体的定义
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在1998年颁布的《社会团体登记管理条例》中有明

确规定，即“由中国公民自愿组成，为实现会员共

同意愿，按照其章程开展活动的非营利性社会组

织。具体包括行业协会、学术研究团体、社会公

益团体、联谊性团体、基金会、商会等”[3]。在国

家质检总局和国家标准化委员会于2016年2月发布

的《关于培育和发展团体标准的指导意见》中，将

团体标准中“团体”的概念进一步细化，并明确

将产业联盟也纳入可发布团体标准的组织机构范

畴，即团体应该是“具有法人资格和相应专业技

术能力的学会、协会、商会、联合会以及产业技

术联盟”[4-5]。

1.2   团体标准的法律地位

2015年3月，国务院发布了《关于印发深化标

准化工作改革方案的通知》，明确提出“培育发

展团体标准”的要求，鼓励通过制定团体标准的

方式，有效增加标准的有效供给[6]。此后，质检总

局和国家标准化委员会发布了《关于培育和发展团

体标准的指导意见》，明确团体标准发展的指导

思想、基本原则及主要目标，并针对团体标准的管

理制订了详细的指导意见[4]。2017年11月4日，中

华人民共和国第78号主席令发布新修订的《标准化

法》，从法律层面规定“标准由国家标准、行业标

准、地方标准、团体标准和企业标准组成”，明确

了团体标准的法定地位，并鼓励相关社会组织和

产业技术联盟制定和执行团体标准[7]。2017年12月

15日，国家质检总局、国家标准化委员会与民政部

联合发布了《团体标准管理规定》（试行），对团

体标准的制定、实施、监督等内容，进行了详细的

规定[8]。尽管药品标准工作的上位法为《药品管理

法》，与《标准化法》中的规定有所差异，但从标

准工作全局考虑，团体标准的地位和作用仍然是新

时期需要重点关注的问题。

2   国外团体标准发展情况
实际上，欧美日等发达国家的团体标准已经

有100多年的发展历史，已经非常成熟，建立了非

常完备的团体标准管理法规与管理制度。许多社会

组织在标准制定方面具有较高的话语权。例如，美

国材料试验协会（ASTM）、美国电气与电子工程

师协会（IEEE）、英国标准协会（BSI）、美国机

械工程师协会（ASME）、挪威船级社（DNV）以

及日本工业标准调查会（JISC）等社会组织制定的

标准具有较高的技术权威性，通常被有关国家采纳

为国家标准，甚至作为国际标准使用[9]。在联盟标

准方面，发达国家也起步较早。在20世纪70年代，

日本政府组织富士通、三菱、日立、东芝、日本电

器5家半导体公司组织大规模集成电路技术研发合

作产业联盟（VLSI Consortium），帮助日本企业在

集成电路领域内保持领先。而韩国则协调政府研究

机构、三星、LG公司成立了CDMA技术发展联盟，

使韩国电信技术从落后实现赶超[10-12]。由此可见，

发达国家社会组织和产业联盟制定团体标准的工作

较为成熟，对提高相关企业竞争力和保持科技领先

地位发挥了至关重要的作用。

3   国内团体标准发展情况
在《标准化法》未修订之前，标准通常按照

“国家标准、行业标准、地方标准、企业标准”

的层级进行管理。国内许多行业协会、专业学会

也积极遵循行业发展趋势，借鉴世界上发达国家标

准工作的发展模式，起草和制订了一批协会（学

会）标准，但总体来看，起步较晚，技术水平相对

落后，标准影响力较低。但在产业联盟标准发展方

面，国内有一些较为成功的例子。2003年，联想等

国内5家主要的电子信息企业共同发起组成“信息

设备资源共享协同服务标准工作组”（闪联标准工

作组），并制订了一系列相关的产品联盟技术标

准，逐步上升为国家推荐性行业标准。截至目前，

已经有8项标准被国家标准化组织/国际电工委员会

（ISO/IEC）正式发布为国际标准[13-16]。根据全国

团体标准信息平台的统计数据，截至2017年3月，

国内已经有476家社会团体在该平台完成登记，在

平台上公布的团体标准共712项[17]。

在药品领域内，2001年《药品管理法》修订

之后，全面取消了地方药品标准，逐步建立和形成

了以《中国药典》为核心的药品标准体系。与其他

行业相比，行业协会和学会等社会组织在标准制定

过程中的参与度相对较低。根据不完全统计，在民

政部注册的与药品相关社会团体近40家（剔除校友

会、基金会、民办非企业单位等不涉及团体标准制

定和发布的社会组织，见表1）。自国家启动团体

标准试点工作以来，许多协会和学会也积极参与团

体标准制定相关工作。例如2015年11月26日，中华

中医药学会、中国民族医药学会、中国中药协会、

中国民族医药学会和中国药膳研究会发布了109项
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中医药团体标准。与药品监管密切相关的包括《中

药学基本术语》《道地药材标准通则》以及27个道

地药材标准。有的协会学会还专门制定了团体标准

管理办法。

表 1   民政部注册的药品相关社会团体

序号 社会团体名称 成立时间 序号 社会团体名称 成立时间

1 中国食品药品企业质量安全促进会 2016-05-18 21 中国药物滥用防治协会 1993-03-31 

2 中国医药卫生文化协会 2015-04-07 22 中国医药创新促进会 1993-01-27 

3 中国药品监督管理研究会 2013-11-27 23 中国医药生物技术协会 1993-01-23 

4 中国民族医药协会 2008-01-08 24 中国医药工程设计协会 1992-11-10 

5 中国农药发展与应用协会 2007-06-15 25 中国医药企业发展促进会 1992-09-08 

6 世界中医药学会联合会 2003-10-13 26 中国医药设备工程协会 1992-07-03 

7 中国麻醉药品协会 2003-07-08 27 中国医药教育协会 1992-07-03 

8 中国药师协会 2003-03-11 28 中国医药包装协会 1991-11-22 

9 中国中药协会 2000-12-18 29 中国中医药研究促进会 1991-11-12 

10 中国医药企业管理协会 2000-01-20 30 中国民间中医医药研究开发协会 1991-11-04 

11 中国医药物资协会 1999-05-12 31 中国制药装备行业协会 1991-09-23 

12 中国非处方药物协会 1997-03-03 32 中国医药保健品进出口商会 1991-09-01 

13 中国中医药信息研究会 1995-10-10 33 中国药理学会 1991-08-19 

14 中国药膳研究会 1995-10-10 34 中华中医药学会 1991-07-11 

15 全国医药技术市场协会 1995-03-01 35 中国医药商业协会 1991-05-06 

16 中国民族医药学会 1994-02-18 36 中国医药质量管理协会 1991-04-01 

17 中国药学会 1993-12-17 37 中国生化制药工业协会 1991-01-01 

18 海峡两岸医药卫生交流协会 1993-09-02 38 中国医药会计学会 1989-12-31 

19 中国药文化研究会 1993-08-24 39 中国化学制药工业协会 1989-02-15 

20 中国医药新闻信息协会 1993-08-24 

4   药品标准领域内团体标准的积极意义
从国务院发布《关于印发深化标准化工作改

革方案的通知》，到《标准化法》的正式修订，都

不难看出，本次标准化工作改革坚持“把该放的放

开放到位，把该管的管住管好”的基本原则，放开

培育发展团体标准，激发市场主体活力，政府部门

主要精力放在强制性标准的制定和管理方面。这样

能从很大程度上改善我国标准缺失老化滞后问题、

标准交叉重复矛盾问题、标准体系不合理问题以及

标准协调推进机制不完善问题。逐步改变政府与市

场的角色错位问题，激发市场主体活力，以期建立

市场政府主导制定的标准与市场自主制定的标准协

同发展、协调配套的新型标准体系，形成政府引

导、市场驱动、社会参与、协同推进的标准化工作
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格局。

诚然，我国药品标准工作与其他行业国家标

准工作的管理机制并不完全相同，所依据的上位法

也不相同，但标准工作中存在的某些问题还是具有

一定的共性，例如药品标准工作中，很大程度上存

在政府主导标准制定而企业参与度不高、标准老化

滞后、标准协调推进机制不完善等问题。而通过推

动团体标准工作，可在很多方面起到积极的作用。

4.1   增加标准有效供给，培育和构建系统的标准

体系

目前，其他行业的“标准”是一个广义的范

畴，包括基本术语、产品质量、工作规程、指南等

多方面的内容。长期以来，药品标准工作的范围仅

限于“药品质量检验标准”，其他方面涉及的较

少。而药品行业所涉及的内容十分宽泛，且多方面

并非药品监督管理部门的职责，因此相关领域内

的药品标准非常少，很难发挥规范和推动行业发展

的作用。例如中药材种子种苗质量环节、中药材养

殖种植环节、中药材作为农产品流通环节，药品监

督管理部门并无制定相应标准的权限，与其他部委

的沟通协调亦不顺畅，导致出现标准缺失的问题。

如果相应的社团组织，可针对上述实际问题，有针

对性地制定相应的社团标准，则解决了上述领域内

“无标准可依”的问题，通过增加标准供给的手

段，进一步丰富了药品标准体系。再譬如，在中药

材流通过程中，依据中国药典标准，仅能判定药材

质量是否符合药典规定，由于缺乏相应的标准，无

法对药材质量等级情况进行评价。如果相关行业协

会或学会，组织制定适宜的行业标准，则可以在很

大程度上灵活解决上述问题。

这样，各相关社会团体通过“问题导向”的

方式制定一批社团标准，可解决药品行业内部分领

域由于部门职责所限而出现的标准缺失问题。自愿

采用的社团标准与强制实施的国家药品标准相结

合，形成相对较为完善的药品标准体系。

4.2   加强行业自律，提高企业在经济活动中的竞

争能力

团体标准制定的主体，均为行业内具有较高

影响力的学会、协会、联合会等社团组织，能够作

为企业、政府和相关技术机构沟通的桥梁和纽带。

社会团体可以向企业传达管理部门制定的产业政

策，也可以向政府部门传递企业的诉求。团体标准

在一定程度上具有提高产业准入门槛、优化产业链

结构、通过加强行业自律的作用，引导整个行业规

范发展[18]。

近年来，全球医药行业发展呈现出从原料药

到制剂的纵向一体化发展趋势，制药行业的竞争进

一步加强，“三流企业卖产品、二流企业卖技术、

一流企业卖专利、超一流企业卖标准”已经成为区

分企业竞争水平的标尺。随着全球经济一体化的发

展，越来越多的中国制药企业开始走出国门、放眼

世界。但不可否认，中国的制药行业仍然存在着企

业规模小、同质化竞争严重、创新能力不足等诸多

问题[19-20]，而标准战略必将成为企业增加竞争力、

可持续发展的重要途径。社会组织中的企业成员通

过积极参加团体标准的制定工作，可增加在技术标

准领域的话语权，通过标准战略实现市场引领的作

用，增加企业的经济活动竞争力。

4.3   充分发挥灵活快捷的特点，为国家药品标准

积累前瞻性应用数据

由于药品标准为强制性执行标准，影响范围

广泛，因此国家药品标准的制定和修订都非常慎

重，周期相对较长。对于某些出于公众用药安全考

虑需要制定、短期内缺乏科学合理数据支持且研究

起来难度较大的标准项目，在获得相应的研究数

据以及完成系统的科学评估之前，无法制定或发布

相应的标准。而团体标准本身具有灵活、快捷的特

点，通过社会组织成员协商一致的方式，制定相关

内容的团体标准，可作为上述标准难点项目的试运

行，积累一些前瞻性应用数据。例如在中药重金属

及农药残留量限度标准方面，目前药典标准中制订

了相应的检测和分析方法，但在全面掌握中药材重

金属、农药残留的检测数据，以及获得有害残留物

科学的毒理学量效关系研究数据之前，很难在短时

间内制定和发布“一刀切”式的含量限度。对此，

中国医药保健品进出口商会制定的《药用植物及制

剂外经贸绿色行业标准》，规定了重金属、砷盐、

黄曲霉毒素、农药残留量、微生物等检查项目的限

量要求，既可以规范行业行为、推动行业自律、提

高药品质量，又可以为上述标准项目的执行情况积

累相关数据。

5   药品标准领域内发展团体标准需注意的
问题

团体标准作为当前政府鼓励支持的一种标准
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形式，许多医药相关社会组织也都积极开展团体标

准的制定工作。在药品标准工作中，鼓励和支持团

体标准的发展具有诸多积极的意义，同时也要考虑

到药品标准作为强制性国家标准的特殊性，注重把

握团体标准的发展方向，充分发挥团体标准与国家

标准的协同作用，确保公众用药安全有效。

5.1   注重对团体标准发展的引导

目前对团体标准设置了非常宽松的政策环

境，基本不设门槛，鼓励和扶持各协会学会制定团

体标准，以期充分发挥市场竞争机制的优胜劣汰作

用，实施市场自主制定、自由选择、自愿采用。但

不可否认的是，与药品相关的近40家社团组织在标

准专业素养、内部治理结构、独立运作能力、标准

化人才配备方面的发展并不平衡，团体标准工作水

平也不可避免的存在差异。因此，要加强政府在团

体标准制定工作中的引导作用，避免团体标准制定

过程中出现规则不明确、过程不规范以及信息不透

明的问题。在必要的情况下，可借鉴国外团体标准

发展成功的经验，引入第三方评价机制，对团体标

准的制定主体、运行机制、制定程序与质量、实施

效果进行客观专业的第三方评价，提高团体标准的

公信力和竞争力[21]。

5.2   充分发挥国家标准与团体标准的协同作用

药品的国家标准均属于强制性标准，执行要

求严，影响范围广，标准制修订周期长，较少地

体现医药经济活动中的市场行为因素。而团体标

准具有灵活、快捷、自愿采用的特点，可对经济

活动中的市场行为做出迅速的反应，提高成员企

业应对市场经济活动的能力。通过充分发挥国家

药品标准和药品团体标准的协同作用，在通过强

制性国家标准保障药品的安全有效的基础上，通

过团体标准规范和协调国家药品标准触角暂未能

触及的区域，加强行业自律，规范药品生产经营

行为，通过市场机制的优胜劣汰作用，提高整个

行业的发展水平和竞争力。

5.3   畅通团体标准与国家标准的沟通渠道

国家大力发展团体标准的初衷，无非是改变

政府主导标准制定、企业被动执行的格局，充分激

发市场机制及企业在标准工作中的作用。而从企业

标准到团体标准，再到行业标准或国家标准，甚至

发展为国际标准的路径，是优秀企业通过标准战略

提升经济活动中自身竞争力的有力法宝。因此，必

须在团体标准和国家标准中建立顺畅的沟通渠道。

一方面，可让药品相关社会团体了解国家标准未来

主要发展方向以及前瞻性标准研究内容，以便在团

体标准中开展相关工作，作为国家标准的技术储备

和数据支撑。另一方面，建立团体标准上升为国家

标准的通道，使经过实践检验科学合理、切实可行

的团体标准，及时转化为国家标准，提高药品质量

保障水平。
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