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药品标准是国家为保证药品质量，对药品的质量控

制和生产工艺所作出的技术规定，是药品质量及监督管

理等各环节必须遵守的法定依据和技术准则[1]。2019年

8月，我国通过了新修订的《药品管理法》，其中第二十八

条对药品标准制度进行了规定——该条款对国家药品

标准作出清晰界定，明确了《中国药典》在国家药品标准

中的主体地位，首次在法律层面明确了药品注册标准的

法律定位[2]，为药品标准管理工作提供了法制保障。新

修订《药品管理法》文本中有关药品标准的条款出现了

“国家药品标准”“药品标准”“药品质量标准”等不同表

述，基于此，本文在准确把握立法精神的背景下，结合我

国药品标准管理演变历程，对新修订《药品管理法》文本

新修订《药品管理法》文本中药品标准表述及相关问题探析Δ
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摘 要 目的 对新修订《药品管理法》文本中有关药品标准表述及条款进行梳理分析，探析药品注册标准内涵及其法律定位，以

期为《药品管理法》中药品标准相关条款合理适用及有权解释提供参考。方法 回顾我国药品标准管理演变历程，解析《药品管理

法》药品标准法律条文，采用对比及文献研究法，分析有关药品标准的法律表述与内涵。结果与结论 新修订《药品管理法》现有条

文中对药品标准存在“国家药品标准”“药品标准”“质量标准”等不同表述，省级中药饮片炮制规范法律定位不明确，在药品管理执

法实践中可能存在法律规制不足。有必要对有关药品标准表述及条款内容进行有权解释；同时应进一步明确省级中药饮片炮制

规范药品标准的法律属性，以促进中药饮片标准化管理。

关键词 药品管理法；药品标准；药品注册标准；表述；条款；中药饮片

Analysis on the expression of drug standards and related issues in the newly revised Drug Administration Law

NIE Heyun1，2，SONG Minxian2，YAN Guiping3，XIE Ming1，GUAN Yongmei2，YAN Dongmei2，ZHU Weifeng2

（1. College of Pharmacy，Liaoning University of Traditional Chinese Medicine，Liaoning Dalian 116600，

China； 2. Key Laboratory of Modern Chinese Medicine Preparations of Ministry of Education， Jiangxi

University of Chinese Medicine，Nanchang 330004，China；3. Dept. of Health Policy and Regulation，School of

Economics and Management，Jiangxi University of Chinese Medicine，Nanchang 330004，China）

ABSTRACT OBJECTIVE To sort out and analyze the expression and provisions of drug standards in the text of the newly

revised Drug Administration Law，and to explore the connotation and legal positioning of drug registration standards so as to

provide reference for the rational application and interpretation of relevant provisions of drug standards in Drug Administration Law.

METHODS Through the review of the evolution of drug standard management in China，the legal provisions of drug standard in

the Drug Administration Law were analyzed. Comparative study and literature research methods were used to analyze the legal

expression and connotation of drug standards. RESULTS & CONCLUSIONS There were different expressions about“national

drug standards”“drug standards”and“quality standards”in the current provisions of the newly revised Drug Administration Law；

the legal position of the provincial-level standard for the preparation of Chinese herbal pieces was not clear，and there may be

insufficient legal regulation in the enforcement of drug administration. It is necessary to make an administrative interpretation for the

content of relevant drug standards and provisions，and further clarify the legal attributes of drug standards in the processing of

provincial Chinese herbal pieces in order to promote the standardized management of Chinese herbal pieces.

KEYWORDS Drug Administration Law；drug standard；drug registration standard；expression；provisions；Chinese herbal pieces

··1806



中国药房 2022年第33卷第15期 China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 15

中有关药品标准的表述及相关问题进行探析，以期对

《药品管理法》中药品标准相关条款适用及有权解释提

供参考。

1 我国药品标准制度演变历程
从1978年7月发布《药政管理条例（试行）》起，我国

药品监管法规体系开始逐步建立并不断完善。作为药

品管理的专门法，《药品管理法》先后经历了1984年的首

次制定、2001年的第 1次修订、2013年和 2015年的 2次

修正以及2019年的第2次修订等重要历程[3－4]。在药品

监管制度改革进程中，我国药品标准制度也经历了多次

演变[5]，可分为以下4个历程。

1.1 药品标准管理经验积累时期

1978年 7月发布的《药政管理条例（试行）》对药品

标准分类管理进行了明确，规定药品标准是国家对药品

的质量规格和检验方法所作的技术规定，分为3类：第一

类为国家标准，即《中国药典》；第二类为卫生部颁发的

药品标准；第三类为地方标准，即各省、自治区、直辖市

卫生局审批的药品标准[6]。此阶段的药品标准分类管理

模式在一定时期内释放了药物研发的潜能，对当时药品

标准管理产生了积极影响。

1.2 药品标准管理体系形成时期

1984年9月，第六届全国人大常委会审议通过了我

国第一部《药品管理法》，首次从法律层面对药品标准管

理进行了规定，其第二十三条规定药品必须符合国家药

品标准或者省、自治区、直辖市药品标准，其中国务院卫

生行政部门颁布的《中国药典》和药品标准为国家药品

标准[7]。该条款重新对国家药品标准进行了界定，为后

续药品标准规范管理夯实了基础。

1.3 药品标准管理深化攻坚时期

2001年 2月，《药品管理法》首次修订，在文本中删

除了地方药品标准有关表述，其第三十二条规定“药品

必须符合国家药品标准”。条文中“必须”的表述明确了

国家药品标准具有强制性法律属性，药品标准也只有国

家标准。此次修订的《药品管理法》取缔了地方药品标

准，使药品标准具有不同归类管理的状况得以改善，为

构建国家药品标准管理体系提供了法律保障。

1.4 药品标准管理适应新发展时期

2002年，原国家药品监督管理局发布的《药品注册

管理办法》首次提出了“药品注册标准”概念，并将药品

注册标准归类为国家药品标准系列[1]。而实践中，药品

注册标准在制定和修订主体、公开范围、发布性质等方

面与国家药品标准存有诸多不同，一定时期内存在药品

注册标准法律定位不清晰的困惑。为进一步强化药品

上市许可持有人落实药品全生命周期质量安全主体责

任，2019年新修订的《药品管理法》首次在法律层面提出

了“经国务院药品监督管理部门核准的药品质量标准”

的表述。同时，现行《药品注册管理办法》明确定义“经

国家药品监督管理局核准的药品质量标准”为药品注册

标准，并规定：药品注册标准高于国家药品标准的，按照

药品注册标准执行；没有国家药品标准的，应当符合经

核准的药品注册标准[8]。这样的规定进一步明晰了药品

注册标准与国家药品标准的法律关系。

2 新修订《药品管理法》文本中“药品标准”表述及

相关条款统计
2.1 新修订《药品管理法》中药品标准相关条款情况

药品标准制度是药品监管的重要保障。新修订《药

品管理法》第二十八条对药品标准制度进行了规定，规

定药品应当符合国家药品标准，国家药品标准是药品普

适性要求，是所有药品必须符合的技术准则；新修订《药

品管理法》亦对国务院药品监督管理部门核准的药品质

量标准的法律定位进行了明确，即明确了其与国家药品

标准的关系。新修订《药品管理法》法律条文中，同时与

药品标准关联的还有药品上市及出厂放行、生产工艺要

求、假劣药界定等条款。从条款的数量上看，新修订《药

品管理法》共计十二章一百五十五条，其中涉及药品标

准的条款有 7条；与此同时，2015年修正的《药品管理

法》共计十章一百零四条，涉及药品标准的条款有6条。

新修订《药品管理法》与2015年修正的《药品管理法》文

本中“药品标准”条款的数量相当，新修订《药品管理法》

中“药品标准”条款约占总条款数的4.5％。

2.2 新修订《药品管理法》文本中“药品标准”表述情况

新修订《药品管理法》条文中有关药品标准出现了

不同的法律表述，有“国家药品标准”“药品标准”“药品

质量标准”等表述，且只在第二十八条第一款条文中出

现了“经国务院药品监督管理部门核准的药品质量标

准”的法律表述，相关“药品标准”表述及其条款统计

如下：

2.2.1 “国家药品标准”表述的条文情况 在新修订《药

品管理法》文本中出现“国家药品标准”表述共15次，分

布在6法条的10款中，依次是：第二十八条第一款、第二

款、第三款，第二十九条，第三十三条第一款，第四十四

条第一款、第二款，第四十七条第一款，第九十八条第二

款、第三款。其中第二十八条涉及药品标准制度，第二

十九条涉及药品通用名称管理，第三十三条涉及药品上

市放行，第四十四条涉及生产规范，第九十八条涉及假

劣药规定。

2.2.2 直接以“药品标准”表述的条文情况 直接出现

“药品标准”的表述共2次，分别是第九十八条第三款条

文中的“其他不符合药品标准的药品”以及第一百一十

七条第二款条文中的“生产、销售的中药饮片不符合药

品标准”。

2.2.3 以“药品质量标准”或“药品的质量标准”表述的

条文情况 以“药品质量标准”或“药品的质量标准”的

表述共出现4次，分别在第二十五条第二款规定的“对药
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品的质量标准、生产工艺、标签和说明书一并核准”的条

文中，以及第二十八条第一款“经国务院药品监督管理

部门核准的药品质量标准高于国家药品标准的，按照经

核准的药品质量标准执行；没有国家药品标准的，应当

符合经核准的药品质量标准”的条文中。

3 药品注册标准内涵及法律定位探析
3.1 药品注册标准内涵

新修订《药品管理法》的相关条款中，除第二十八条

第二款对“国家药品标准”范围进行界定外，均未对其他

“药品标准”内涵作明确规定；同时在2019年修订《药品

管理法》前，历版《药品管理法》文本条文中均未有“药品

注册标准”或“经国务院药品监督管理部门核准的药品

质量标准”的相关法律表述。“经国务院药品监督管理部

门核准的药品质量标准”为《药品管理法》文本中首次出

现的法律表述。

现行《药品注册管理办法》《药品生产监督生产管理

办法》等部门规章文本中亦有涉及药品注册标准相关规

定。《药品注册管理办法》第八条第二款规定：药品应当

符合国家药品标准和经国家药品监督管理局核准的药

品质量标准，其中经国家药品监督管理局核准的药品质

量标准，为药品注册标准。第三十九条则明确：在药品

上市许可过程中，对于综合审评结论通过的，经核准的

药品生产工艺、质量标准、说明书和标签作为药品注册

证书的附件一并发给申请人；药品批准上市后，持有人

应当按照国家药品监督管理局核准的生产工艺和质量

标准生产药品[9]。现行《药品生产监督生产管理办法》第

二十四条对药品生产行为明确规定：从事药品生产活

动，应当遵守药品生产质量管理规范，按照国家药品标

准、经药品监督管理部门核准的药品注册标准和生产工

艺进行生产[10]。从《药品注册管理办法》《药品生产监督

生产管理办法》规章表述可以理解药品注册标准的实质

为药品质量标准，具体指药品质量控制项目、检验方法

等技术要求，而不包括药品生产工艺。

3.2 药品注册标准的法律定位

药品注册标准，指由特定药品生产企业申请并经药

品监督管理部门核准的药品标准，特定申请人生产该药

品必须执行的药品标准。2002年原国家药品监督管理

局发布的《药品注册管理办法（试行）》首次提出了“注册

标准”概念，同时将药品注册标准界定为国家药品标准

范畴，扩增了2001年修订的《药品管理法》中国家药品标

准界定范围，造成与上位法不一致的情形 [11]。新修订

《药品管理法》对药品注册标准的法律地位进行了专门

规定，首次在法律层面提出了“经国务院药品监督管理

部门核准的药品质量标准”的概念表述，使其成为法律

规定的特定药品标准系列；同时，第二十八条第二款规

定“国务院药品监督管理部门颁布的《中华人民共和国

药典》和药品标准为国家药品标准”，即国家药品标准除

《中国药典》外，还包括国务院药品监督管理部门颁布的

其他药品标准，如原卫生部、国家药品监督管理部门颁

布的药品部颁、局颁标准[2]，依据该条款，药品注册标准

并不属于国家药品标准定义范畴。

3.3 药品注册标准与国家药品标准比较

药品注册标准是由国家药品监督管理部门根据申

请人申请而核准的药品质量标准。新修订《药品管理

法》进一步明晰了药品注册标准与国家药品标准的关

系，其第二十八条第一款规定：药品应当符合国家药品

标准；经国务院药品监督管理部门核准的药品质量标准

高于国家药品标准的，按照经核准的药品质量标准执

行；没有国家药品标准的，应当符合经核准的药品质量

标准。在药品质量监管具体执法过程中，如存在药品注

册标准技术要求与国家药品标准不一致的情形，应体现

“就高不就低”原则。

同时，作为药品上市许可申请人在注册申请的过程

中提交的技术资料，药品注册标准与国家药品标准在以

下方面存在差异：一是发布形式——国家药品标准是由

国务院药品监督管理部门统一颁布的；而药品注册标准

是国家药品监督管理部门对申请人提交申请的药品质

量标准进行核准后批准给申请人的药品标准。二是制

修订主体——新修订《药品管理法》第二十八条第三款

规定国家药典委员会负责国家药品标准的制定和修订；

而药品注册标准是由申请人起草制定的。三是适用及公

开范围——国家药品标准由国家药品监督管理部门统

一公开发布，是对具体品种统一的技术要求；而药品注册

标准是国家药品监督管理部门批准给特定申请人的技

术资料，只是特定申请人生产该药品时必须执行的标准。

4 新修订《药品管理法》涉及药品标准相关条款适

用探讨
4.1 假劣药界定标准及条款适用探讨

在 2015年修正的《药品管理法》中对于假劣药的法

律界定既有按药品质量界定的假劣药，又有按假劣药论

处的情形规定，界定范围相对比较宽泛 [12]。新修订的

《药品管理法》对于假劣药的判定回归到以药品质量、功

效为基准，对假劣药情形进行了专门规定[13]。第九十八

条第二款的“（一）所含成分与国家药品标准规定的成分

不符”以及第三款的“（一）成分含量不符合国家药品标

准”表述，显示国家药品标准是假劣药判定的标准。而

基于法律条文的文义解释以及第二十八条第二款对“国

家药品标准”的清晰界定，第九十八条中上述表述未涵

盖药品注册标准，在假劣药执法实践中对于仅有药品注

册标准的药品，存在判断标准缺如的困境，且对仅有药

品注册标准的相应药品在涉及药品成分假劣药违法行

为规制时，只能援引第九十八条兜底款项“其他不符合

药品标准规定的”，在具体执法实践及条款适用中可能

存在一定争议及困惑。

··1808



中国药房 2022年第33卷第15期 China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 15

4.2 省级中药饮片炮制规范药品标准法律属性问题

2019年新修订《药品管理法》第四十四条第二款规

定：中药饮片应当按照国家药品标准炮制；国家药品标

准没有规定的，应当按照省、自治区、直辖市人民政府药

品监督管理部门制定的炮制规范炮制。该条款进一步

明确了中药饮片炮制生产的要求，为加强中药饮片监管

提供了法律依据。据此条款法律表述，省级中药饮片炮

制规范指地方中药饮片的生产流程、工艺参数等基本炮

制工艺技术要求，而该法第二十八条规定药品标准包括

国家药品标准及经核准的药品质量标准，同时第一百一

十七第二款又有“生产、销售的中药饮片不符合药品标

准”之表述。显然，2019年新修订的《药品管理法》对中

药饮片炮制规范，尤其是省级中药饮片炮制规范的药品

标准法律属性并未明确界定，存在一定模糊状态。

目前，除《中国药典》外，各省级药品监管部门制定

的中药饮片炮制规范收载有 2 800余中药饮片品种[14]，

而 2020年版《中国药典》仅收载中药材和中药饮片 616

种，从数量而言，省级中药饮片炮制规范炮制饮片占大

多数。目前，各省份制定的中药饮片炮制规范仍然存在

不一致情况，且部分地方中药饮片的全国性流通已成既

定事实，部分地方中药饮片炮制规范一定程度上已经发

挥了国家药品标准的功能和作用。因此，需在药品管理

相关法规中进一步明确省级中药饮片炮制规范的药品

标准法律属性，对其作用进行清晰阐述，构建地方中药

饮片炮制规范转化为国家标准的机制，解决各地方中药

饮片标准不统一的问题。

5 结语

法律表述的准确理解以及法律条文的准确适用是

执法的基础，新修订《药品管理法》相关条文中出现了

“药品标准”“国家药品标准”等不同法律表述，在执法过

程中，应结合具体情形准确地选择相应药品标准作为执

法依据。

法律条文的规范性及相关的司法解释直接决定了

该法在实施过程中能否维护公平公正。为确保条款正

确实施以及涉及药品标准行政处罚案件的规范办理，避

免相关条款适用可能存在的法律风险，建议在《药品管

理法实施条例》修订过程中或药品相关法律规范中进一

步对国家药品标准法定含义及条款适用进行有权解释，

如国家药品标准有狭义和广义法定含义——狭义含义

即《药品管理法》条文严格表述的法定含义，广义法定含

义则涵盖药品注册标准等标准；同时建议进一步明确中

药饮片炮制规范药品标准的法律属性，构建省级中药饮

片炮制规范向国家药品标准转化机制，以促进中药饮片

标准化管理。
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