
 

《标准物质委托生产规范》编制说明 

 一、任务来源及工作简况 

本规范编制任务来源于国家市场监督管理总局计量司。为配合

《标准物质管理办法》（国家市场监督管理总局令第 106 号，以下简

称《办法》）的贯彻实施，确保《办法》中关于标准物质委托生产相关

制度安排的顺利落地，亟需建立一套与之配套、可指导委托协议签订

的规范体系。 

本规范由全国标准物质计量技术委员会归口管理，由中国计量科

学研究院牵头承担起草工作，邀请行业内计量技术机构、标准物质生

产企业及行业协会的专家共同参与编制。 

编制基本要求如下： 

一是依法依规，严格落实《办法》规定。本规范的编制应当严格

以《标准物质管理办法》（国家市场监督管理总局令第 106 号）为依

据。《办法》明确设立标准物质委托生产制度，规定获证机构既可以

自行生产，也可以委托生产，建立产学研协作机制，以提升供应能力，

促进成果转化。《办法》同时规定，委托生产的，应当提供受委托生

产企业的生产能力报告和委托协议。本规范的编制应当将这些原则性

规定转化为可操作、可执行的具体技术要求，确保《办法》关于委托

生产制度的相关规定、要求能够落地实施。 

二是问题导向，聚焦委托生产关键环节。针对标准物质委托生产

中部分研发机构“有技术无产能”、生产企业“有产能缺技术”的结

构性矛盾，本规范的编制应当聚焦委托生产活动中的关键环节和突出



 

问题。重点围绕委托生产中可能存在的委托双方职责划分不清、委托

协议内容不完整、技术文件交接不规范、生产过程质量控制不到位等

实际问题，有针对性地提出规范性要求，为委托双方协议签订提供明

确、可行的指引。 

三是权责明晰，强化委托方主体责任。根据《办法》规定，委托

方对标准物质的安全性、准确性与溯源性负责，并监督生产企业持续

保证质量。本规范的编制应当坚持权责明晰的原则，明确委托方对标

准物质质量承担最终责任，受托方对生产过程中的质量保证承担责任。

通过规范委托协议的签订和双方职责的划分，构建权责清晰、监督有

效的委托生产质量责任体系。 

四是协调衔接，完善技术规范体系。本规范的编制应当注重与现

有标准物质技术规范体系和同步编制的《标物物质生产要求》规范的

协调衔接。编制中可充分借鉴药品、医疗器械等领域委托生产管理的

成熟经验，结合标准物质的技术特点进行适应性调整，形成标准物质

委托生产领域专门规范。 

五是注重实效，确保规范可操作性。本规范的编制应当坚持注重

实效的原则，各项要求应当具体、明确，避免笼统和模糊。规范内容

应当便于委托双方在实际操作中参照执行，也便于监管部门进行监督

检查。在提出要求的同时，应当充分考虑当前标准物质研制生产领域

的实际情况和发展水平，确保规范要求既具有前瞻性又切实可行。 

编制工作自 2026 年初正式启动，历经国内外相关标准和规范调

研、生产企业现状调研、草案撰写、专家研讨等阶段，形成目前的征



 

求意见稿。 

 二、编制背景和必要性 

（一）编制背景 

标准物质是化学、生物等检测活动中的“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。 

2025 年 11 月 20 日，国家市场监督管理总局发布第 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日起正式实施。《办法》将实施近 40年的《标准物质管理办法》从

规范性文件上升为部门规章，主要围绕基本概念、管理模式、研制生

产、全过程管理等方面系统进行了修订，其中设立标准物质委托生产

是一项重要的制度创新。 

《办法》设立标准物质委托生产制度，明确获证机构既可以自行

生产，也可以委托生产。该制度设置的初衷是解决部分研发机构“有

技术无产能”、生产企业“有产能缺技术”的结构性矛盾，《办法》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，可有效促进技术资源与生产能

力的优化配置。从而促进产学研协作机制落地和成果转化，提升标准

物质供应能力。《办法》明确规定，获证机构委托其他企业生产标准

物质的，应当与受托方签订委托协议，明确双方的权利义务和质量责

任，应当提供受委托生产企业的生产能力报告和委托协议。委托方对



 

标准物质的安全性、准确性与溯源性负责，并监督生产企业持续保证

质量。 

 （二）编制的必要性 

1. 落实《办法》委托生产制度的需要 

《办法》虽然设立了委托生产制度，但仅作出了原则性规定，对

于委托协议应包含的实质性内容、生产过程的质量控制要求、技术文

件的交接与管理等具体操作层面的问题，尚缺乏细化的指导规范。本

规范的编制，旨在将《办法》的原则性规定转化为可操作、可执行的

要求，为委托双方签订协议等提供明确的指引。 

2. 保障标准物质质量安全的需要 

标准物质作为统一量值的参照依据，其质量直接关系到测量结果

的准确可靠。委托生产涉及技术提供方与生产实施方的分离，质量控

制链条拉长，风险点增多。若无明确的规范加以约束，容易出现质量

责任不清、过程控制不严、技术文件缺失等问题，影响标准物质的质

量安全。本规范通过进一步明确委托双方的职责分工和技术要求，为

保障委托生产标准物质的质量安全提供制度保障。 

3. 促进科技成果转化和产业发展的需要 

委托生产制度的设立，旨在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。本规范的编制，为

掌握核心技术的研发机构与具备生产能力的企业之间的合作提供了

规范化的操作框架，有利于降低合作成本、减少合作纠纷，推动标准

物质产业的高质量发展。 



 

三、编制原则和依据 

（一）编制原则 

1. 依法依规原则 

本规范的编制严格遵循《中华人民共和国计量法》《中华人民共

和国计量法实施细则》以及《标准物质管理办法》（国家市场监督管

理总局令第 106 号）等法律法规和部门规章的规定，确保规范内容与

上位法保持一致。 

2. 问题导向原则 

针对标准物质委托生产中可能存在的委托双方职责不清、协议内

容不完整、过程控制不规范等问题，有针对性地提出具体要求，切实

为实际操作中难点和痛点的解决提供指导。 

3. 可操作性原则 

规范内容力求具体、明确，避免笼统和模糊，使委托双方能够依

据规范签订委托协议、开展委托生产活动，并便于监管部门进行监督

检查。 

4. 协调衔接原则 

注重与现有标准物质技术规范和同步编制规范的协调衔接，在术

语定义、技术要求等方面保持一致性，避免冲突和重复。 

（二）编制依据 

本规范编制的主要依据包括： 

1.《中华人民共和国计量法》 

2.《中华人民共和国计量法实施细则》 



 

3.《标准物质管理办法》（国家市场监督管理总局令第 106 号） 

4. JJF1342 《标准物质研制（生产）机构通用要求》 

四、规范主要内容的说明 

本规范共分为五章，分别是：范围、规范性引用文件、术语和定

义、通用要求、具体要求。 

（一）范围 

本章明确了本规范的适用范围。本规范适用于标准物质获证机构

（委托方）委托其他企业（受托方）生产标准物质的活动，包括委托

协议的签订、委托生产过程的实施以及相关技术文件的管理。本规范

不适用于标准物质获证机构自行生产的情形。 

 （二）规范性引用文件 

本章列出了本规范引用的主要技术文件和标准，包括《中华人民

共和国计量法》、《标准物质管理办法》、JJF1342 《标准物质研制（生

产）机构通用要求》等。 

（三）术语和定义 

本章对本规范中使用的关键术语进行了定义，主要包括： 

1委托生产 

指委托方将其持有的标准物质生产技术文件交付受托方，由受托

方按照约定的技术要求和质量标准生产标准物质的活动。 

2出厂质量认定 

指标准物质在生产完成，经过质量检验合格后，由质量受权人批

准允许标准物质离开生产厂区的决定（行为）。 



 

3 发售质量认定 

指标准物质获证机构对生产企业或部门提供的检验结果和出厂

质量认定文件进行审核，确认符合要求后批准标准物质发售的决定

（行为）。 

（四）通用要求 

本章对委托双方及委托方和受托方提出了基本要求。 

1.基本要求 

主要包括委托双方应遵守《计量法》、《标准物质管理办法》等要

求，一级协议约定的各项规定，并履行应承担的法律责任。双方应签

订协议，协议应当详细规定委托方和受托方的各项质量责任，并建立

沟通机制，确保能随时有效进行沟通，及时协调解决委托生产中出现

的技术和管理问题。 

2.对委托方的要求 

主要包括：委托方依法对标准物质的安全性、准确性与溯源性承

担最终责任，不得通过协议委托给受托方；签订协议前应对受托方进

行考察；应建立对受托方的监督管理制度，持续监督受托方的生产过

程和质量保证情况；每年应对受托方的质量管理体系进行至少 1次审

核；规定了不得怂恿、强制或者变相强制受托方违反法律法规和标准

物质相关技术规范要求，开展标准物质生产活动。JJF1342 要求的不

可分包事项，委托方不得通过协议委托给受托方承担。 

3.对受托方的要求 

主要包括：受托方应具备与所生产的标准物质相适应的设施、人



 

员和分析测量仪器设备；应具有与其所承担生产任务相适应的质量管

理体系；应具备相应的技术和管理人员；应遵守本规范及委托协议的

各项要求，负责委托生产标准物质的出厂质量认定。 

（五）具体要求 

本章是本规范的核心内容，从硬件、技术文件、管理及其他四个

方面提出了具体要求。 

1. 硬件要求 

受托方应具备与委托生产标准物质相适应的生产场所、生产设备

和检验设备。生产场所应满足标准物质生产对环境温度、湿度、洁净

度等方面的要求；生产设备应能满足标准物质制备、分装、包装等工

序的需要，并定期进行维护和校准；检验设备应能满足标准物质均匀

性、稳定性等关键质量指标的检测需要。 

2. 技术文件要求 

委托方应向受托方完整移交与委托生产标准物质相关的技术文

件，至少应包括：标准物质制备工艺文件、均匀性检验方法、稳定性

检验方案、定值方法及溯源性说明、不确定度评估报告、包装与储存

要求等。受托方应按照委托方提供的技术文件组织生产，不得擅自变

更生产工艺和质量标准。技术文件的变更应经委托方书面同意，并按

照相关规定办理手续。 

委托方与受托方签订委托协议时，协议内容至少应明确以下事项：

委托生产的标准物质名称、级别、规格和数量；技术文件的交接内容

和方式；生产过程的质量控制要求；质量责任划分和追溯机制；委托



 

生产期限；保密条款；争议解决方式等。 

3. 管理要求 

委托方应建立委托生产监督管理制度，定期对受托方的生产过程

进行现场审核或飞行检查。受托方应建立委托生产专项管理制度，包

括生产记录制度、检验记录制度、不合格品管理制度、追溯管理制度

等。协议应规定质量控制管理，包括质量控制、物料和成品质量认定、

变更控制、偏离处理、投诉处理等。 

4.其他要求 

主要包括客户反馈意见的处理、委托生产与委托检验及补充协议

的签订等内容。 

五、重点问题说明 

（一）关于委托方责任与受托方责任的划分 

根据《办法》规定，委托方对标准物质的安全性、准确性与溯源

性负责。本规范进一步明确了委托方承担最终质量责任，受托方承担

生产过程中的质量保证责任。双方通过委托协议具体划分各自的权利

义务，但委托方的最终责任不因委托协议的签订而转移或免除。 

（二）关于委托协议的必备内容 

委托协议是规范委托双方行为的基础性文件。本规范明确了委托

协议应包含的实质性内容，特别是技术文件交接、质量责任划分、追

溯机制等关键条款，确保委托协议能够有效覆盖委托生产的全过程，

避免因协议不完整引发纠纷。 

（三）关于技术文件的交接与管理 



 

技术文件是标准物质生产的核心依据。委托方向受托方完整、准

确地交接技术文件，是保证委托生产标准物质质量的前提。本规范对

技术文件的交接内容、交接方式和变更管理作出了明确规定，确保技

术文件的完整性和受控性。 

六、关于规范性质的说明 

本规范为推荐性技术规范，供标准物质委托生产的相关方参照执

行。鼓励委托双方在本规范的基础上，结合具体标准物质的特性和生

产实际，制定更加细化的质量控制方案和管理制度。 

七、其他需要说明的事项 

本规范在编制过程中，参考了药品、医疗器械等领域委托生产管

理的成熟经验，并结合标准物质的技术特点进行了适应性调整。本规

范发布后，将根据需要适时开展宣贯培训工作，帮助相关方准确理解

和有效执行本规范的各项要求。 


