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摘　要：2017年，我国《标准化法》实施30年后进行了首次重大修订，此次修订摒弃了原《标准化法》中诸多带有计划经

济彩色的标准管理措施，建立了许多体现市场经济和现代国家治理要求的标准化管理制度。针对强制性标准进行的制度

调整是此次修法的重要内容，这既是对近年来我国强制性标准改革成果的固化，也是对未来我国强制性标准发展的制

度谋划。本文拟针对新《标准化法》关于强制性标准的制度调整，分析对卫生健康强制性标准工作带来的影响和挑战，

同时提出相应对策建议。
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Abstract: In 2017, the Standardization Law of China  was significantly revised for the first time 30 years after its 
implementation. This revision abandoned many standard management measures with the characteristics of planned economy 

and established many standardized management systems reflecting the requirements of market economy and modern 

national governance. The institutional adjustment of mandatory standards is an important part of this revision, which is not 

only the solidification of the achievements of China’s mandatory standards reform in recent years, but also the institutional 
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2017年，第十二届全国人民代表大会常务委员

会第三十次会议对《标准化法》做出修订，并于2018

年1月1日开始实施。修改后的《标准化法》在扩大

标准制定范围、整合强制性标准、增加标准有效供

给、构建协调统一的标准体系、完善标准化工作机

制等方面作出了修订
[1]

。《标准化法》修订后由曾经

的26条扩展到45条，其中13条涉及强制性标准，可

以说强制性标准的制度建设俨然是此次修法的重
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要内容。在此背景下，卫生健康强制性标准工作如

何开展成为一个不得不讨论的问题。本文拟对《标

准化法》修订对卫生健康强制性标准带来的影响

和挑战进行分析，并提出相应对策建议。

1   《标准化法》关于强制性标准的立法
      变化

1.1  缩减强制性标准类型

1989年《标准化法》规定，强制性标准包括强

制性国家标准、强制性行业标准和强制性地方标

准3类。2000年国家质量技术监督局颁布的《关于

强制性标准实行条文强制的若干规定》和2002年

国家标准委员会颁布的《关于加强强制性标准管

理的若干规定》，又将强制性标准分为全文强制

执行和部分条文强制。与之对应，我国卫生健康强

制性标准也分为3个效力层级和两种强制类型。然

而，我国强制性标准制定主体多、数量庞大，交叉

重复矛盾，导致标准使用者和监管者无所适从
[2]

。

2015年开始，国务院先后印发了《国务院关于印发

深化标准化工作改革方案的通知》（国发〔2015〕

13 号）、《国务院办公厅关于印发贯彻实施〈深化

标准化工作改革方案〉行动计划（2015-2016 年）

的通知》（国办发〔2015〕67 号）、《强制性标准整

合精简工作方案》（国办发〔2016〕3号）等文件，开

始对现行强制性国家标准、行业标准和地方标准

进行清理评估。修订后的《标准化法》固化了近年

来强制性国家标准的改革成果，将行业标准和地

方标准调整为推荐性标准，仅保留了强制性国家

标准，但是法律、行政法规和国务院决定对强制性

标准的制定另有规定的，从其规定。

1.2  精简强制性标准管理机构

1989年《标准化法》关于强制性标准的多元分

类也造成了强制性标准的多元主体，即，国家标准

管理委员会代表国务院行使国家强制性标准的管

理权，行业主管部门行使行业强制性标准的管理

权，省级标准管理委员会代表本级政府行使地方

强制性标准的管理权。随着新《标准化法》对强制

性标准类型的缩减，管理权也实现了整合，即，除

法律、行政法规和国务院决定对强制性标准的制

定另有规定外，统一由国家标准管理委员会实行

强制性标准的管理权。

1.3  规范强制性标准形式

根据1989年《标准化法》和《关于强制性标准

实行条文强制的若干规定》《关于加强强制性标准

管理的若干规定》，我国的强制性标准从形式上分

为全文强制执行或部分条文强制。同时，根据GB/

T 13016-2009《标准体系编制原则与要求》，强制

性标准可以在前言中载明组织起草部门、具体的起

草单位和起草人信息。2016年国办印发的《强制性

标准整合精简工作方案》要求将条文强制逐步整

合为全文强制。2020年，国家市场监督管理总局颁

布规章《强制性国家标准管理办法》，取消了条文

强制的规定，要求实行全文强制，同时要求在前言

中可以载明组织起草部门信息，但不得涉及具体的

起草单位和起草人信息，2020年3月31日，国家标准

GB/T 1.1-2020《标准化工作导则—第1部分：标准

化文件的结构和起草规则》也做出相应调整。

1.4  完善强制性标准效力

修订后的《标准化法》除了坚持强制性标准必

须执行这一基本立法立场外，还在原《标准化法》

不得生产、销售、进口不符合强制性标准的产品

外，增加了不得提供不符合强制性标准的服务的

强制性义务，同时增加了团体标准、企业标准自我

声明公开和监督制度。修订后的《标准化法》完善

了法律责任制度，在行政法律责任和刑事法律责

任外增加了民事法律责任，同时与时俱进地增加了

信用惩戒的规定，从而使强制性标准的法律责任

体系更加全面和完善。

1.5  细化强制性标准管理要求

修订后的《标准化法》将强制性标准范围严格

限定在保障人身健康和生命财产安全、国家安全、

生态环境安全以及满足经济社会管理基本需要的

技术要求范围内，同时细化了强制性国家标准的立

项、起草、征求意见、技术审查、发布与免费向社

会公开的程序性规定。为了强化对强制性标准的

事前、事中与事后管理，修订后的《标准化法》还

增设了强制性标准实施情况统计分析报告制度和
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标准实施信息反馈和评估机制，同时要求根据反

馈和评估情况对强制性标准每5年进行复审。

2   我国卫生健康强制性标准工作面临
     的挑战

2.1  我国卫生健康强制性标准基本情况

20世纪50年代，我国在学习和借鉴苏联标准

化模式的基础上开始发展标准化工作，1962年国

务院《工 农 业产品和工程建设技术标准管理办

法》是我国颁布的第一个标准化行政法规，从而

使我国标准化法制建设走上了规范化、制度化的

道路。这一时期，我国非常重视食品卫生、药品、

劳动保护等风险领域的政府规制。1949年11月卫

生部召集在京有关医药专家研讨编纂药典问题，

1953年颁布了新中国成立后的第一部药典，即《中

国药典》；1952年中央人民政府卫生部就颁布了

《清凉饮食物暂行办法》[（52）卫防字第106号]，

1953年又颁布了《关于统一调味粉酸钠标准的通

知》[（53）卫防字第253号]
[3]

。经过近70年的发展，

我国卫生健康领域已经形成了涵盖传染病、地方

病、职业卫生、医疗服务、血液等23类现行有效强

制性标准，其计397项，其中国家标准（GB）59项，

占14.86%；卫生标准（WS）191项，占48.11%；职业

卫生标准（GBZ）147项，37.03%。卫生信息、职业

病诊断、传染病领域的卫生健康强制性标准相对

较多，分别占卫生健康总标准的28.2%，26.7%和

11.1%（详见表1）。

2.2   我国卫生健康强制性标准面临的挑战

2.2.1 卫生健康强制性标准形式要件不尽规范

为了改变强制性标准数量众多、内容分散，不

同标准之间指标不协调、不一致等问题。2020年

《强制性国家标准管理办法》第十九条第一款明确

规定取消了条文强制，开始实行全文强制；同时，为

了突出标准的公共产品属性，该《办法》第十九条第

二款规定标准前言中可以载明组织起草部门信息，

但不得涉及具体的起草单位和起草人信息。同时，该

《办法》第四十条规定，强制性国家标准发布后，起

草单位和起草人信息可以通过全国标准信息公共服

务平台查询。然而，卫生健康现行397项强制性标

准中，221项强制性标准存在条文强制的现象，占

总数的55.67%；385件强制性标准在前言中标明了

起草人和起草单位，占总数的96.98%，形式要件与

现行规定不一致的情况较为突出。

表1  卫生健康强制性标准基本情况统计表

序号 类别
类型

序号 类别
类型

GB WS GBZ GB WS GBZ

1
传染
病类

3 41 0 13
医院感

控类
0 5 0

2
寄生
虫类

3 5 0 14 护理 0 0 0

3
地方
病类

3 1 0 15
临床
检验

0 0 0

4 营养 0 0 0 16 血液类 2 1 0

5
 卫生

有害生
物防治

0 0 0 17 消毒类 22 2 0

6
职业
卫生

0 0 6 18 信息类 0 112 0

7
职业病

诊断
0 0 106 19

卫生健
康装备

0 0 0

8 放射类 8 8 35 20
老年
健康

0 0 0

9
环境
卫生

12 4 0 21
妇幼
健康

0 0 0

10
学校
卫生

6 1 0 22
基层
卫生

0 0 0

11
医疗机

构类
0 9 0 23 其他 0 0 0

12
医疗服

务类
0 2 0

合计 59 191 147

（注：以上数据根据国家卫生健康委官网数据统计，网

址：http://www.nhc.gov.cn/wjw/wsbzxx/wsbz.shtml，

截止时间2022年12月31日）

2.2.2 卫生健康强制性标准效力体系不够健全

新《标准化法》围绕着强制性标准建立了多元

的法律责任体系、多维的法律执行方式和相互呼应

的标准化法律制度体系。相较而言，现行卫生健康

立法在标准效力与执行制度等方面的构建则略显

不足。卫生现行法律、行政法规中有关标准的表述

方式主要有3种：（1）授权性规定，如：《献血法》第

十条第二款规定血站应当根据国务院卫生行政部

门制定的标准，保证血液质量；《职业病防治法》第

十二条规定有关防治职业病的国家职业卫生标准，
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由国务院卫生行政部门组织制定并公布。（2）执行

性规定，如：《传染病防治法》第十五条规定“用于

预防接种的疫苗必须符合国家质量标准”；《人口与

计划生育法》第二十八条第三款规定“托育机构的

设置和服务应当符合托育服务相关标准和规范”。

（3）通常性规定。如：《母婴保健法》《献血法》中

关于收费标准的表述。3种立法模式中，前两种规范

的是《标准化法》意义上的标准，卫生健康系统主

要适用的14部基本法和35部行政法规中
[4]

，鲜有授

权卫生行政部门制定强制性行业标准的规定，卫生

健康行业强制性标准的制定缺乏充足法律授权。同

时，卫生健康相关立法中，虽然有遵守相关标准的

规定，但对于违反标准时的法律责任的设计则略显

不足。如：《基本医疗卫生与健康促进法》《公共场

所管理条例》《艾滋病防治条例》《血吸虫病防治

条例》《女职工劳动保护特别规定》等法律法规基

本没有违反标准的相关法律责任。卫生健康强制性

标准因缺少法律法规授权和法律责任的规定，使其

法律效力与执行力大打折扣。

2.2.3 卫生健康强制性标准的执行有待加强

法律的生命在于执行，标准亦是如此。为了加强

标准的执行，国家卫生健康委在官网和卫生健康标

准网公开了全部卫生健康国家及行业各项标准。然

而，作为卫生健康标准主要执行主体的医疗卫生机

构却很少公开其执行的相关标准；同时卫生健康强

制性标准的宣传培训力度不够，知晓度还不高。有

学者调研发现管理人员对医疗卫生标准的知晓率相

对较高，但能写出3个标准名称的医务人员非常少，

还有大量医务人员对医疗卫生标准毫不知晓
[5]

。卫

生健康强制性标准在卫生健康监督执法及日常管理

中运用不多，没有建立标准实施的信息反馈与评估

机制，也缺少对标准实施进况的跟踪与监督。

3  推进卫生健康强制性标准的思考

3.1  提升推荐性标准在行业治理中的作用

标准与法律对规范性和秩序有着共同的追求，

法律秩序是一种社会状态，一种由实体性的制度和

观念化的意志所合成的社会状态。实体性的制度是

指法律秩序是以法的形式存在的社会规则，观念

化的意志是指法律秩序所体现和所反映的是一定

社会主体的意愿或根本追求，这是法律秩序的精神

品格之所在
[6]

。强制性标准是根据标准的重要性、

经济发展等情况和需要，通过立法形式赋予其法

的功能与作用，因此具有较强的法属性，因此具有

一定的稳定性，其适用范围相对较小，通用性相对

较差。推荐性标准并不具有法属性的特点，一般属

于技术文件，其制定较为灵活、覆盖面大、通用性

较强，当事人可以选择适用
[7]

。因此，推荐性标准更

容易延伸法律规范的功能，使得抽象的卫生健康法

律规范更容易落实到实处。因此，卫生健康从业者

应当提高对卫生健康标准工作的认识，在整合、精

简、优化强制性标准的同时，更宜将推荐性标准作

为推进行业治理、落实法律规定的重要方法和有

形抓手。

3.2  规范卫生健康强制性标准制定

修订后的《标准化法》固化了我国近年来强制

性标准改革的重要成果，在标准体系、范围、形式和

管理上都进行了规范，同时从强制性标准的立项、

起草、发布等各个程序都进行了细化，这些改变可

以有力地防止标准因为政府权力的过度干预而失去

其自治性的制度价值具。因此，我国卫生健康强制

性标准也要顺应这一趋势，做到程序上规范、主体

上多元、形式上完善。尤其是目前我国卫生健康强

制性标准突出的形式问题，应当尽快改变强制性标

准中标明起草单位和起草人的习惯，逐步将条文强

制过渡为全文强制，并建立相应的管理规范，固化

近年来强制性标准的改革成果。

3.3  完善卫生健康法律制度体系

1986年ISO发布第五版指南，对强制性标准的

定义是“强制性标准是依据一般法规定或被法规排

他性引用强制实施的标准”，之后的定义与之变化

不大
[8]

。我国学者也认为强制性标准并不属于正式

的法律范畴，不能作为法院的审判依据或为法院参

照适用，作为技术规范性文件，符合强制性标准可以

作为一种法律事实或证据加以援引
[9]

，因此卫生健

康法律及行政法规中，应当对需要制定强制性标准

的，进行明确地授权，从而补强《标准化法》第十条
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第五款的但书条款未尽事宜，如：在《传染病防治

法》《职业病防治法》等涉及主要强制性标准的卫

生立法中明确授予卫生行政部门制定强制性标准的

权力，从而使相关卫生强制性标准制定具有充足的

法律依据。同时，增加违反强制性标准的法律责任

并完善相关执行体系，改变目前卫生健康系统标准

化工作重制定轻执行的局面，从而为强制性标准的

宣贯与执行打下坚实制度基础。

3.4  强化强制性标准的实施

一般认为影响标准实施的因素有两个重要方

面：一是标准本身，二是实施环境。前者主要是标准

是否反映了利益相关方的共同意志和协商一致的利

益要求，符合利益相关方的利益诉求，是标准得到

有效实施的必要条件和重要前提。后者主要是经济

环境、政治环境、文化环境和自然环境等
[10]

。对于卫

生健康强制性标准而言，要强化其实施，笔者认为

可以从事前、事中、事后3个方面着手，具体而前就

是在立项阶段注重强化问题意识，注重立项的针对

性，针对行业突出的、重点的、亟需规范的技术问题

作为立项的基本规准；在起草阶段注重多方参与和

协商一致，重视程序正义，促进更多主体参与；执行

阶段注重加大标准的宣传推广力度，并强化在卫生

监督执法和日常管理中予以使用，定期跟踪标准的

使用情况，并通过统计分析、复审等制度，不断加快

标准，特别是强制性国家标准的制修订步伐，使卫

生健康标准更加契合卫生健康行业实际。

4   结 语

《标准化法》是我国标准化工作的基本法，这

部法律的修订对促进我国标准化改革和创新发展、

促进我国经济社会高质量发展、促进我国治理能力

的提升都有着深远的意义。卫生健康是一项有利于

全人类的无国界的事业，标准是世界“通用语言”，

二者有着诸多制度共性和结合必要性与可行性。新

《标准化法》的颁行也意味着我国卫生健康标准化

工作将进入到新的阶段，卫生健康标准化工作只有

积极地适应这种立法变化，不断地做出政策调整，

才能使卫生健康标准化工作在法治的轨道上平稳运

行，才能够全面发挥标准化对于质量提升、管理提

升的促进作用，为健康中国建设，为“两个一百年”

的最终实现打下坚实的基础。
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