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摘　要：【目的】为构建较全面、系统、协调和先进的国家生物药产业标准体系，并提出基于标准化视角的对策建议。【方

法】运用综合标准化法和系统工程法相结合的方法，构建我国生物药产业标准体系；运用标准工程学方法，分析我国现行

生物药标准的供给主体、市场主导标准供给和产业链标准结构布局。【结果】我国虽已初步建立较完善的生物药标准体系，

但仍存在标准体系不完善、生物药产业标准供给模式不合理、产业链上中下游标准分布不均衡等问题。【结论】应持续完

善标准体系，优化标准供给模式，强化标准实施效益分析，积极参与国际标准化组织治理，为持续完善我国生物药产业标

准体系提供标准化技术支撑。
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standards system, there are still some problems, such as imperfect standards system, unreasonable standard supply mode 

of biopharmaceutical industry, and unbalanced distribution of standards in the upper, middle and lower reaches of the 

industrial chain. [Conclusion] It is necessary to continuously improve the standards system, optimize the standard supply 

mode, strengthen the benefit analysis of standard implementation, actively participate in the governance of international 

standardization organizations, and provide standardized technical support for the continuous standard system of China’s 

biopharmaceutical industry.

Keywords: biopharmaceuticals; whole industrial chain; standards system; standardization

0   引 言

生物医药产业作为关系到国家安全和国计民

生的战略性新兴产业，其技术创新得到各级政府高

度重视。经多年发展，我国已逐步形成涵盖生物药

上中下游的京津冀、珠三角、长三角、中部长江经济

带、川渝等生物药产业集群。生物医药科技创新体

系逐步完善，产业规模和创新能力不断增强
[1]

。

目前，我国已初步建立了较为完善的生物药产

业标准体系，为我国生物药产业的稳定发展提供

规范依据。近年来，随着全球生物药技术创新的快

速推进，现有生物药产业标准体系已不能满足生物

药产业高质量发展的需要。标准体系不完善，上中

下游产业链标准结构布局不合理，部分标准老化滞

后，部分关键产业标准缺失等问题，已严重影响我

国现代生物药产业的科技创新和高速稳定发展
[2]

。

因此，本研究旨在梳理我国现行标准体系，对现行

标准体系的趋势和问题进行分析，并基于标准化视

角提出对策和建议，为持续完善我国生物药产业

标准体系提供标准化技术支撑，为我国生物药产

业高质量发展提供有益参考。

1    我国生物药标准化组织概况

我国生物药相关的标准化 组织主要包括国

家药典委员会、全国生化检测标准化技术委员会

（TC 387）、全国生物样本标准化技术委员会（TC 

559）、全国医用临床检验实验室和体外诊断系统

标准化技术委员会（TC 136）、全国制药装备标准

化技术委员会（TC 356）、全国物流标准化技术委

员会医药物流分技术委员会（TC 269/SC 7）、全国

工具酶标准化工作组（SWG 11）、全国生物表型标

准化工作组（SWG 34）和全国生物过程标准化工

作组（SWG 36）等。

2    生物药产业标准体系构建

2.1  标准体系结构模型

运用综合标准化法和系统工程法相结合的方

法，汇总生物药全产业链相关各层级标准，理清其

内在联系，以优化全产业链综合效益为目标，结合

生物药产业实际和发展方向，从层级维、产业链

维、专业维等3个维度考虑建立生物药产业标准体

系结构模型
[3]

。

产业链维涵盖生物药的上中下游全产业链。专

业维涵盖生物药产业的细胞药物、蛋白类药物、

疫苗、核酸药物和药用中间体；层级维涵盖国家标

准、行业标准、国家药典标准、国家药包材标准、

国家药品监督管理局信息化标准、地方标准和团

体 标准。国家药典 标准（三部）主要收载生物制

品、生物技术药物及相关通用技术要求，包含预防

用生物制品、治疗用生物制品和体外诊断试剂三

大类标准；国家药品监督管理局信息化标准是由

国家药品监督管理局信息中心提出，国家药品监

督管理局综合司归口的药品监管信息化标准；国家

药包材标准是由国家药典委员会审定的药品包装

材料标准。生物药产业标准体系结构模型见图1。

2.2  标准体系架构

本标准体系以我国生物药产业为对象，围绕

生物药产业的原辅料、设计研发、生产制造、管理



106

标  准  科  学   2026年3期·标准化与管理·

控制、检测认证、包装/运输及贮存、销售及售后、

品牌建设等环节，以生物药产品的生产序列为导

向而构建，以国家现有法律法规和一般基础标准

为依托，并配套原辅料标准子体系、产品标准子

体系、生产标准子体系、药品监管信息化标准子

体系、测评标准子体系、包装/运输及贮存标准子

体系、销售及售后标准子体系、品牌建设标准子体

系，标准体系框架图见图2。

2.3  标准体系结构

在GB/T 13016—2018等国标推荐的标准体系

结构模型基础上，结合生物药产业特点，对生物药

产品的原辅料、生产制造、管理控制、检测认证、包

装/输运及贮存、销售及售后、品牌建设等各环节进

行了细分，根据生物药产品全生命周期的序列结构

图1 标准体系结构模型

图2 标准体系框架图
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界定标准子体系，标准体系结构图见图3。

2.3.1 通用基础标准子体系

该子体系包括标准化导则（101）、术语标准

（102）、分类导则（103）和编码标准（104）4个部

分。标准化导则（101）包括标准化工作的基础性标

准。术语标准（102）包括植物提取物、生物技术、

医药工程、医药实验工程、生物数字融合和制药

机械等领域的术语与定义标准。分类导则（103）包

括健康信息学、生物表型和制药机械等领域的分

类要求。编码标准（104）包括药品核心元数据、卫

生健康信息数据元、制药机械产品型号等编码标

准。

2.3.2 原辅料标准子体系

该子体系包括原 料标准（2 01）和辅料标准

（202）2个部分。原料标准（201）包括生物药起始

原材料、生物药生产用原材料、中药材商品规格、

干细胞、人视网膜色素上皮细胞、人胰岛、人小胶

质细胞等生物药原料标准。辅料标准（202）包括

琼脂糖分离介质、金属螯合层析介质、药用辅料等

生物药辅料标准。

2.3.3 产品标准子体系

该子体系包括细胞药物标准（301）、蛋白类

药物标准（302）、疫苗标准（303）、核酸药物标

准（304）和药用中间体标准（305）5个部分。细胞

药物标准（301）包括体细胞治疗产品、生殖细胞

治疗产品、干细胞治疗产品、基因修饰细胞治疗

产品、凝血酶、聚合酶、连接酶、工具酶等细胞药

物标准。蛋白类药物标准（302）包括血液来源蛋

白、重组 DNA 蛋白、单克隆抗体、PEG 化蛋白 / 

多肽、抗血清 / 免疫球蛋白、变应原蛋白等蛋白类

药物标准。疫苗标准（303）包括灭活疫苗、减毒活

疫苗、亚单位疫苗、基因工程重组蛋白疫苗、结合

疫苗、联合疫苗、多价疫苗等疫苗标准。核酸药物

标准（304）包括核糖核酸酶A、限制性核酸内切酶

BamH I等核酸药物标准。药用中间体标准（305）

包括青霉素钾、孕甾双烯醇酮乙酸酯等药用中间

体标准。

2.3.4 生产标准子体系

该子 体系包 括 设 施 标准（4 01）、设备标准

（402）、工艺标准（403）、培养基标准（404）、

管 理 标准（4 0 5）、安 全标准（4 0 6）、环 保标准

（4 0 7）、节能标准（4 0 8）和职 业安全健康标准

（409）9个部分。设施标准（401）包括医药工业

洁净厂房、实验室、医药工业仓储、医药工艺用气

等设施标准。设备标准（402）包括制药机械、压

片机、混合机、润药机、干燥机、提取机、生物培

养器、灭菌器、胶囊抛光机等设备标准。工艺标准

（403）包括生物药的制剂通则、其他通则、指导原

则、核酸合成、生物过程、大规模并行测序、酰胺

缩合等制药工艺标准。培养基标准（404）包括琼

脂培养基、MH肉汤培养基、无血清细胞培养基等

培养基标准。管理标准（405）包括质量管理体系、

生产质量管理等管理标准。安全标准（406）包括

医药工程安全风险评估、制药企业职业危害防护

等安全标准。环保标准（407）包括生物工程类制

药工业水污染物排放、制药工业大气污染物排放、

图3 我国生物药产业标准体系结构图
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排污单位自行监测技术、污染源源强核算等环保

标准。节能标准（408）包括医药工业企业合理用

能、制药工业能源管理体系等节能标准。职业安全

健康标准（409）包括职业病危害、安全生产标准

化、职业病危害监察等职业安全健康标准。

2.3.5 药品监管信息化标准子体系

该子体系包括网络基础设施标准（501）、数

据标准（502）、应用支撑标准（503）、业务应用标

准（504）、信息安全标准（505）、信息化管理标准

（506）共6个部分。网络基础设施标准（501）包括

数据中心、操作系统、数据管理系统等网络基础

设施标准。数据标准（502）包括数据质量评价、

大数据、非结构化数据、数据元、数据集等数据标

准。应用支撑标准（503）包括追溯数据交换、信息

资源目录体系、疫苗追溯数据交换、药品追溯数据

交换等应用支撑标准。业务应用标准（504）包括

电子档案管理、药品追溯系统、药品监管应用支撑

平台等业务应用标准。信息安全标准（505）包括

网络安全技术、网络代理服务器的安全、信息系

统防雷、计算机病毒防治等信息安全标准。信息化

管理标准（506）包括计算机软件可靠性和可维护

性、软件维护、软件生命周期过程、信息技术服务

等信息化管理标准。

2.3.6 测评方法标准子体系

该子体系包括抽样及样品制备标准（601）、试

验方法标准（602）、评价标准（603）、试剂耗材标

准（604）4个部分。抽样和样品制备标准（601）包

括计数抽样检验程序、样品处理、样品制备等抽

样和样品制备标准。试验方法标准（602）包括生

物检定法、理化分析法、分子生物学法、免疫学检

测法、微生物/安全性检查法、细胞/基因治疗专用

检测法等生物药试验方法标准。评价标准（603）

包括合成基因质量评价、酶制剂生理活性评价、

核酸样本质量 评 价等评 价标准。试 剂耗材 标准

（604）包括校准物、控制物质、应用试剂、标准样

品等试剂耗材标准。

2.3.7 包装运输及贮存标准子体系

该子 体系包 括包 装 标准（7 01）、运输 标准

（702）、追溯标准（703）、贮存标准（704）4个部

分。包装标准（701）包括包装储运图示标志、口服

液体药用聚酯瓶、药用铝箔、药包材等包装标准。

运输标准（702）包括药品物流、药品冷链物流、医

药冷链快递、网络零售药品配送、小核酸药物递送

等运输标准。追溯标准（703）包括药品追溯码标

识、消费者查询药品追溯结果显示等追溯标准。贮

存标准（704）包括疫苗储存、中药材仓储、疫苗区

域仓储冷库等贮存标准。

2.3.8 销售及售后标准子体系

该子 体系包括销售标准（8 01）和售后标准

（802）2个部分。销售标准（801）包括诚信经营、

关键绩效指标体系等销售标准。售后标准（802）

包括售后服务、投诉处理等售后标准。

2.3.9 品牌建设标准子体系

该子 体系包括品牌 培育（9 01）和品牌评 价

（902）2个部分。品牌培育（901）包括品牌培育指

南、品牌管理等品牌培育标准。品牌评价（902）包

括品牌评价、品牌价值评价、品牌价值要素评价等

品牌评价标准。

3    生物药标准体系分析

3.1  标准供给主体分析

从标准供给主体方面分析。本次标准体系涵

盖国家标准、行业标准、国家药典标准、国家药包

材标准、国家药品监督管理局信息化标准、地方标

准和团体标准合计1 202项。其中，由政府主导的

标准包括国家标准、行业标准、国家药典标准、国

家药包材标准、国家药品监督管理局信息化标准、

地方标准合计1 090项，生物药产业标准体系中仍

以政府主导标准为主
[4]

，占比90.68％。由市场主导

标准为团体标准合计112项，占比9.32％。

3.2  市场主导标准供给分析

从市场主导标准供给方面分析。现行标准体系

中市场供给标准（团体标准）合计112项，主要是由

中国疫苗行业协会、中国细胞生物学学会等社会组

织发布。生物药团体标准目前总量和占比均较少，
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但从发布年代方面来看，生物药团体标准制修订数

量逐年上升趋势明显。生物药市场主导标准是我国

标准体系中的重要组成部分，因其快速响应市场和

产业发展需求、参与度广、针对性强、制定周期较

短等显著优势，与现有标准体系形成优势互补、良

性互动、协同发展
[5]

。市场主导标准供给趋势分析

见图4。

3.3  产业链标准结构布局分析

现行生物药产业标准体系主要包括生物药产

业的通用基础标准、原辅料标准、产品标准、生产

制造标准、测评标准、包装/运输及贮存标准、销售

及售后标准和品牌建设标准，涵盖生物药产业的上

中下游全产业链。生物药产业链上游主要是生物

药的原辅料、药用中间体、医药包材、设备设施等

相关单位；产业链中游主要包括生物药生产和检

测相关单位；产业链下游主要包括销售、售后、流

通等单位
[6]

。

产业链上游相关标准合计467项，主要包括

标准化导则（101）、术语标准（102）、分类导则

（103）、编码标准（10 4）、原料标准（201）、辅

料标准（202）、药用中间体标准（305）、设施标

准（401）、设备标准（402）和包装标准（701）。

其中设备设 施标准数量 最多，合 计 276 项（占比

59.10％），主要包括制药机械、压片机、混合机、

润药机、干燥机、提取机、生物培养器、灭菌器、

胶囊抛光机等设备标准。其次是包装标准和原材

料标准均为48项（占比10.28％），主要包括包装储

运图示标志、口服液体药用聚酯瓶、药用铝箔、药

包材等包装标准，以及生物药起始原材料、生物药

生产用原材料、中药材商品规格、干细胞、人视网

膜色素上皮细胞、人胰岛、人小胶质细胞等生物药

原料标准。产业链上游标准统计见表1。

表1 产业链上游标准统计表

上游标准 数量/项 占比/%

402 设备标准 276 59.10

701 包装标准 48 10.28

201 原料标准 48 10.28

401 设施标准 21 4.50

202 辅料标准 21 4.50

101 标准化导则标准 15 3.21

104 编码标准 13 2.78

102 术语标准 12 2.57

103 分类导则 7 1.50

305 药用中间体标准 6 1.28

产业链中游相关标准合计664项，主要包括

图4 市场主导标准供给趋势分析图

发布年代

发
布

标
准

数
量
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细胞药物标准（301）、蛋白类药物标准（302）、

疫苗标准（303）、核酸药物标准（304）、工艺标准

（403）、培养基标准（404）、管理标准（405）、安

全标准（406）、环保标准（407）、节能标准（408）、

职 业安全健康标准（4 0 9）、网络 基础设 施标准

（501）、数据标准（502）、应用支撑标准（503）、

业务应用标准（504）、信息安全标准（505）、信息

化管理标准（506）、抽样和样品制备标准（601）、

试验方法标准（602）、评价标准（603）和试剂耗

材标准（604）。其中试验方法标准数量最多，合计

150项（占比22.59％），主要包括生物检定法、理

化分析法、分子生物学法、免疫学检测法、微生物/

安全性检查法、细胞/基因治疗专用检测法等生物

药试验方法标准。其次是细胞药物标准93项（占

比14.01％），主要包括体细胞治疗产品、生殖细胞

治疗产品、干细胞治疗产品、基因修饰细胞治疗产

品、凝血酶、聚合酶、连接酶、工具酶等细胞药物

标准。产业链中游标准统计见表2。

产业链下游相关标准合 计 71项，主 要 包 括

包 装 标准（701）、运输 标准（70 2）、追溯 标准

（70 3）、贮存 标准（70 4）、销售标准（8 01）、

售后标准（8 0 2）、品牌 培育（9 01）和品牌评 价

（902）。其中运输标准数量最多，合计16项（占比

22.54％），主要包括药品物流、药品冷链物流、

医 药 冷 链 快 递、网络零售 药品配 送、小 核 酸 药

物递送等运输标准。其次是品牌评价14项（占比

19.72％），主要包括品牌评价、品牌价值评价、品

牌价值要素评价等品牌评价标准。产业链下游标

准统计见表3。

3.4  存在的问题

一是标准体系不完善，生物药产业标准供给模

式不合理。现行的生物药产业标准供给仍以政府主

导标准为主（占比90.68％），生物药产业相关社会

组织和企业未充分发挥其专业技术优势和标准化

工作的主观能动性，市场主导标准占比较少。二是

产业链标准结构不合理，产业链上中下游标准分布

不均衡，产业链上游和中游标准数量较多（分别占

比55.24％、38.85％），产业链上中游标准体系相关

较完善，而产业链下游标准较少（占比5.91％），部

分医药销售、服务等标准缺失、老化
[7]

。

图2  产业链中游标准统计表

中游标准 数量/项 占比/%

602 试验方法标准 150 22.59

301 细胞药物标准 93 14.01

505 信息安全标准 64 9.64

303 疫苗标准 56 8.43

506 信息化管理标准 50 7.53

404 培养基标准 30 4.52

405 管理标准 26 3.92

603 评价标准 24 3.61

302  蛋白类药物标准 23 3.46

403 工艺标准 23 3.46

502 数据标准 23 3.46

407 环保标准 17 2.56

604 试剂耗材标准 17 2.56

409 职业安全健康标准 14 2.11

501 网络基础设施标准 12 1.81

601 抽样和样品制备标准 12 1.81

503 应用支撑标准 11 1.66

406 安全标准 6 0.90

504 业务应用标准 6 0.90

304 核酸药物标准 4 0.60

408 节能标准 3 0.45

表3 产业链下游标准统计表

下游标准 数量/项 占比/%

702 运输标准 16 22.54

902 品牌评价 14 19.72

701 包装标准 13 18.31

704 贮存标准 7 9.86

901 品牌培育 7 9.86

703 追溯标准 5 7.04

802 售后标准 5 7.04

801 销售标准 4 5.63
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4    建 议

4.1  持续完善标准体系，优化标准供给模式

根据生物药产业现状和技术创新发展趋势，

在对现行生物药产业标准体系评估的基础上，相

关主管部门牵头制定生物药适用紧缺标准清单，

优先制定基础性的、保安全的相关标准，持续完善

我国生物药产业标准体系，确保体系的协调性和先

进性。

充分发挥行业协会的标准化工作主观能动性，

收集企业标准化痛点和难点，畅通标准参与路径，

积极牵头制定生物药团体标准。鼓励生物药产业科

技创新和标准融合，引导企业将科技成果和知识产

权成果融入到各层级标准中，加紧制定一批适应国

情、技术创新的先进市场标准，摆脱对政府制定标

准的依赖，持续优化生物药标准供给模式
[8]

。

4.2  强化标准实施效益分析，积极参与国际标准

组织治理

相关部门牵头建立生物药各层级标准实施效

益分析制度，对现行标准的实施效果进行跟踪和

统计分析，全面掌握生物药标准实施的总体情况，

优先对基础性、社会关注度高、技术先进、安全风

险较大的生物药标准实施效益分析，优化标准评

估和复审流程，进一步缩短适用紧缺生物药标准

的立项和制修订周期，为生物药产业的发展提供

强力标准化技术支撑
[9]

。

鼓 励相关单位积极参与生物药国际 标准化

文件的制修 订 工作，培育生物药国际 标准化 人

才，积极承担相关标准化组织的重大活动，为我

国生物药 产业在国际 标准化领域 发 声，重 点参

与 I S O、W HO和 I C H等 生物药国际 标准化 组织

治理
[10]

。

5    结 语

本文运用综合标准化法和系统工程法相结合

的方法，构建较科学合理的我国生物药产业标准

体系。运用标准工程学方法分析我国现行生物药

标准的供给主体、市场主导标准供给和产业链标

准结构布局。并从持续完善标准体系，优化标准供

给模式；强化标准实施效益分析，积极参与国际标

准化组织治理等方面提供标准化工作建议。

后续将继续运用标准化系统工具研究国内外

生物药产业标准体系，为完善我国生物药产业标准

体系提供理论参考。
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