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标 题：《标准物质管理办法》解读
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2025年11月20日，市场监管总局发布第106号令，出台了《标准物质管理办法》（以下简称《办法》），将

于2026年12月1日起施行。

一、《办法》出台的背景是什么？

标准物质是化学、生物等检测活动中作为量值依据的“标尺”和“砝码”，是关键的计量公共产品和基础

性战略科技资源。随着我国标准物质行业的蓬勃发展，新技术、新模式不断涌现，对标准物质的能力建设和管

理提出了更高、更迫切的要求，而现行的《标准物质管理办法》为规范性文件，已实施近40年，难以适应新形

势和新要求，且位阶过低，需要整体修订并上升为部门规章。

二、《办法》主要围绕哪几个方面进行修订？

主要包括以下四方面内容：一是明确标准物质的概念，强调其应具备均匀性、稳定性、溯源性和不确定度

等技术特征。二是调整标准物质的分级，将原有的一级标准物质、二级标准物质“两级管理模式”调整为国家

基准物质、一级标准物质、二级标准物质“三级管理模式”。三是完善管理制度，明确各级标准物质的定级条

件，规范国家基准物质的规划管理以及一级、二级标准物质的许可管理，并明确标准物质定级证书有效期为五

年。四是强化相关单位主体责任，要求获证机构落实生产供应、质量追溯和持续管理责任，同时对生产、使用

和受委托单位提出明确要求。

三、《办法》将标准物质从“两级管理模式”调整为“三级管理模式”，原因是什么？

一是加强与其他管理办法衔接。《计量基准管理办法》虽然将基准级标准物质纳入计量基准范畴，但考虑

到它与由硬件设备组成的传统计量基准装置存在显著差异，难以完全适用同一套管理规范。因此，《办法》为

其设立了专门的管理形式，即“国家基准物质”，从而实现了精准化和有效监管。二是加强与国际规则衔接。

《国际通用计量学基本术语》ISO指南99中明确提到标准物质是一种测量标准，而测量标准包括了原级（基准）

测量标准、次级测量标准和工作测量标准三个层级，在分类原则和主要用途上，与《办法》中的“三级管理模

式”保持了较好的对应关系。

四、《办法》在助力优化营商环境，服务企业尤其是民营企业发展方面，做了哪些制度性安排？

一是健全标准物质行政审批制度。当前，二级标准物质产业需求旺盛，大部分由企业研制生产，《办法》

明确将二级标准物质行政审批权由总局下放至省级市场监管部门，大幅缩短审批时限，降低企业制度性交易成

本，助力打造市场化、法治化、国际化的一流营商环境。

二是设立标准物质委托生产制度。针对部分研发机构“有技术无产能”、生产企业“有产能缺技术”的结

构性矛盾，《办法》设立了委托生产制度，允许掌握核心技术的机构（委托方）依法委托具备相应生产条件和

质量保证能力的单位（受托方）进行生产。该制度有效促进了技术资源与生产能力的优化配置，打通先进科技

成果向国家标准物质的转化通道，促进创新成果快速转化和规模化生产。

五、《办法》在促进高端标准物质研发和科技创新方面，做了哪些安排？
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一是鼓励原始创新。对原始创新性强、国内尚无先例且急需的国家基准物质和一级标准物质，可组织专家

集中攻关并开通审批“绿色通道”，引导资源向高端领域集聚。

二是明确采信国际互认成果。对已获国际互认的标准物质简化定级程序，激励国内研制机构对标世界顶尖

水平，融入全球创新网络和先进产业链，促进更多具有国际水平的高端标准物质的研制生产。

六、《办法》对进口标准物质的管理有哪些规定？这些规定是否方便外资企业开展标准物质进口业

务？

《办法》规定：“进口标准物质应当由外商或者外商指定的在中华人民共和国境内具有法人资格的代理机

构办理一级标准物质、二级标准物质定级鉴定。委托代理的，进口标准物质获证机构终止与原代理机构代理协

议的，应当重新指定代理机构，并办理标准物质定级证书变更手续。”

上述规定填补了进口标准物质管理制度的空白，对外资企业与本土企业一视同仁，明确了统一的管理要求

和操作路径，为外资企业提供了稳定透明的制度预期。通过实施统一的许可管理，国内外标准物质均需符合相

同的质量与技术门槛，平等保护外资权益，有力保障了公平竞争。

七、目前我国的标准物质市场存在哪些问题？针对这些问题，《办法》有哪些新的监督管理要求？

目前，我国标准物质市场中，部分研制生产机构主体责任落实不到位，未经许可生产、销售的低价或假冒

标准物质仍然存在。此外，原有的管理模式中，标准物质“只进不出”，部分技术指标已落后或不再适用的标

准物质长期滞留于市场，造成了底数不清、信息陈旧、监管难以实施等问题。

为解决这些问题，《办法》做了如下调整：

一是新设立定级证书有效期。明确标准物质定级证书有效期为五年，届满可申请延续。此举旨在适应标准

物质性质和供应状态易变的特性，确保标准物质信息动态更新、底数清晰，助力精准监管。

二是压实相关单位主体责任。明确获证机构的生产供应、质量追溯等责任，并要求使用单位选用合规产

品，以末端使用倒逼生产质量。同时，明确违规行为的法律责任，强化约束。

三是提升全链条监管效能。构建覆盖事前（严格准入）、事中（精准监管）、事后（依法查处）的穿透式

监管机制，加强法律衔接，形成监管闭环，增强威慑力。
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