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［摘要］  考虑到中药饮片的特殊性，《药品管理法》第一百一十七条第二款对中药饮片不符合标准，尚不影响安全性、

有效性的情形作出特殊规定。本文将针对《药品管理法》第一百一十七条第二款相关指导文件的制定情况，围绕

中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性和有效性的适用情形、风险研判及企业召回规定，结合处罚依据，分析、

探讨该条款的行政处罚司法案件，以期为严格规范执法、促进执法统一提供借鉴。
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［ABSTRACT］  Considering the special characteristics of traditional Chinese herbal pieces, Article 117（2） of the Drug 

Administration Law provides special provisions for situations where traditional Chinese herbal pieces do not meet the standards 

and do not yet affect the safety and efficacy. This article will focus on the development of guidance documents related to Article 
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表 2 2018—2022 年全国中药饮片不符合规定项目表 批次

不合格项目 2018 年 2019 年 2020 年 2021 年 2022 年 合计

性状 76 72 23 18 28 217

含量测定 62 37 1 3 12 115

显微鉴别 59 5 4 1 12 81

黄曲霉素 60 - - - - 60

灰分 37 - 2 2 1 42

浸出物 27 2 - - 2 31

二氧化硫残留 26 - - - - 26

挥发油 23 - - - - 23

杂质 4 - 2 11 - 17

水分 9 6 - - 1 16

禁用农药 - - - - 16 16

特征图谱 3 - - - - 3

醇不溶物 - 2 - - 1 3

羰基值检查 - - - - 2 2

酸不溶性灰分 - - - - 1 1

重金属 - - - - 1 1

数据来源 ：2018—2022 国家药品抽检年报

2019 年 12 月 1 日，新修订《中华人民共和国药

品管理法》（简称《药品管理法》）［1］正式实施。这部

被称为“史上最严”的《药品管理法》自启动修订工

作以来，就备受社会各界关注，特别是法律责任部分，

一直是各方讨论的焦点。新修订《药品管理法》法律

责任共 38 条，相较原《药品管理法》的 28 条，增加

了 10 条，增幅高达 35.7%，体现了“最严厉的处罚”

要求。特别是大幅度提高了对生产、销售劣药的罚款

额度，从原来的货值金额一倍以上三倍以下调整为货

值金额十倍以上二十倍以下，且货值金额不足十万元

的，按十万元计算，即生产、销售劣药罚款的最低罚

款金额为 100 万元起。

然而，考虑到我国中药饮片的多样性和复杂性，

以及饮片生产质量标准滞后、管理标准适用性不强、

质量可控性差的特殊性［2］ ，新修订《药品管理法》

在第一百一十七条第二款中明确规定 ：“生产、销售

的中药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效

性的，责令限期改正，给予警告 ；可以处十万元以上

五十万元以下的罚款” ［3］ ，也就是说，中药饮片虽不

符合药品标准，但是只要尚不影响安全性、有效性的，

仅仅是责令限期改正，给予警告即可，这与其他劣药

动辄上百万的罚款相较，可谓是“天壤之别”［4］ 。然

而，在具体执法实践中，如何准确理解和判定“中药

饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性的”，

是基层药品执法人员面临的一道难题。目前，国家药

品监督管理局（以下简称药监局）发布的《关于〈中

华人民共和国药品管理法〉第一百一十七条第二款适

用原则的指导意见》（以下简称《指导意见》）仅对适

用原则作出基本规定，暂未出台对于具体规范的指引，

这将会给基层药品执法人员带来困惑，造成各地执法

标准不统一，因此，明确中药饮片不符合药品标准尚

不影响安全性、有效性的判定标准，对于基层办案来

说，显得尤为迫切。对此，各地药品监管执法部门出

台了一些地方的指引和规定，笔者将对部分省级药监

部门出台的具体规定进行分析、对比，并对如何完善

判定标准，提出相关建议和意见。

我国中药饮片不符合药品标准的情况

1  抽检情况分析  中药饮片是指中药材经过炮制后

可直接用于中医临床或者制剂生产使用的药品［5］。近

117（2） of the Drug Administration Law, surrounding the applicable circumstances of non-compliance with drug standards for 

traditional Chinese herbal pieces that do not yet affect safety and efficacy, risk assessment and enterprise recall provisions, in 

conjunction with the provisions of the penalty basis to analysis and discuss judicial cases of administrative penalties, so as to 

provide reference for strict standardized law enforcement and promote uniform law enforcement.

年来，为保障中药饮片质量，加强中药饮片监督管

理，国家药监局和各省级药监局持续组织开展中药饮

片专项抽检，加大对中药饮片的抽检力度，曝光不合

格产品，严厉打击相关违法违规行为，全国中药饮片

总体质量状况逐年好转，稳中向好。2018—2022 年，

我国中药饮片总体合格率分别为 87.83%、90.99%、

98.03%、98.36%、96.78%。见表 1。

表 1 2018—2022 年全国中药饮片抽检结果表

年份 品种 / 个 总批次
符合规定 /

批次
不符合规定 /

批次
合格率 /%

2018 14 2 284 2 006 278 87.83

2019 7 1 343 1 222 121 90.99

2020 8 1 368 1 341 27 98.03

2021 9 1 957 1 925 32 98.36

2022 9 1 675 1 621 54 96.78

数据来源 ：2018—2022 国家药品抽检年报

不符合规定项目主要涉及性状（217 批次）、含量

测定（115 批次）、显微鉴别（81 批次）、黄曲霉素（60

批次）、灰分（42 批次）、浸出物（31 批次）、二氧化

硫残留（26 批次）、挥发油（23 批次）等方面。见表 2。

近年来中药饮片抽检发现的主要问题集中在掺杂

掺假、有害物质残留、染色、炮制不规范等方面［6, 7］。

中药掺假不仅会降低中药材的疗效直至无效，而且部

分掺假手法还会产生毒副作用［8］。随着医疗市场改革，
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中药饮片掺假手段层出不穷，影响市场秩序，甚至威

胁着患者的用药安全［9］。另一方面，性状、水分、灰

分项目的不合格都可由炮制不规范导致，从 2018—

2022 年国家药品抽检年报中可以看出，性状项目的

不合格数远高于其他项目，说明部分企业仍存在加工

与炮制不规范的情况。

2  行政处罚案件分析  以“药品管理法第一百 

一十七条第二款”为关键词，在北大法宝数据库中检

索。时间范围为 2019 年 1 月至 2023 年 4 月，剔除

12 宗重复或无关案例，检索得出 96 宗依据该条款作

出行政处罚的案件。其中，处罚机关为省级药监局的

有 12 宗，市级药监部门 60 宗，区县级药监部门 34 宗。

在违法情形方面，50 宗载明违法事实的案件中，

主要情形包括性状不合格、水分不合格、杂质不合格、

含量测定不合格、灰分（包括总灰分与酸不溶性灰分）

不合格、炮制要求不合格、浸出物不合格和超出保质

期 8 种类型，见图 1。

在处罚种类方面，有 86 宗案件对当事人作出警

告的行政处罚，12 宗案件作出没收违法所得或非法

财物的处罚，17 宗案件作出罚款的行政处罚，总体情

况基本符合《药品管理法》第一百一十七条第二款“责

令限期改正，给予警告 ；可以处十万元以上五十万元

以下的罚款”的规定。载明罚款金额的案件中，金额

在 3 000 ~ 300 000 元不等（图 2），这主要与违法情形

及其危害程度密切相关。除一宗由于未对购买者造成

伤害且当事人积极配合而作出 3 000 元罚款的案件外，

其余案件的罚款均符合《药品管理法》第一百一十七

条第二款中“十万元以上五十万元以下”的规定。

中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性和有效性条

款的适用要求

1  国家层面指导意见  2022 年 2 月 24 日，国家药

监局发布《指导意见》以规范中药饮片行政处罚案件

办理工作。《指导意见》从处罚原则、产品定性、饮

片范畴、适用情形、举证责任、判定机制及加强案例

指导等方面［10］对于第一百一十七条第二款的适用作

出原则性的规定。

《指导意见》明确“中药饮片不符合药品标准，

尚不影响安全性、有效性的”情形主要指《药品管理法》

第九十八条第三款第七项的“其他不符合药品标准的

药品”，仍属于劣药情形，且所称中药饮片不包括《医

疗用毒性药品管理办法》中相关毒性中药饮片以及中

药配方颗粒［11］。此外，《指导意见》对于此条款涉及

到的主要主体——药品监督管理部门、药品生产经营

企业作出规定。药品监督管理部门在难以确定适用该

条款前应进行风险研判，必要时可组织专家论证或集

体研究。生产经营企业在中药饮片不符合药品标准的

情况下需进行召回，并进行安全风险评估。

2  省级层面指导意见

2.1  省级层面指导意见制定情况  截至 2023 年 4 月，

全国共有 11 个省级药监局针对《药品管理法》第

一百一十七条第二款的适用以规范性文件的形式发布

了指导意见，内蒙古自治区药监局发布指导意见征求

意见稿，见表 3。其中，除四川、陕西省药监局将规

定放在案件有关问题里面作为一章阐述外，其余各省

市均制定了专门的规定。笔者对上述 12 个省级药监

局的指导意见进行分析，从适用情形、处罚判定、企

业召回三个方面的要求进行比较研究，并对此提出完

善的意见和建议，为药品执法提供参考。

2.2  适用情形  通过梳理发现，除四川、陕西省外，

其他省级药监局均将“中药饮片不符合药品标准，尚

不影响安全性、有效性”的范围限定至《药品管理法》

第九十八条第三款第七项规定的“其他不符合药品标

准的药品”，排除了七种被认定为劣药的情形。

各省级药监局对中药饮片“尚不影响安全性、有

效性”的适用项目主要围绕性状项和检查项的适用情

形作出了限定要求，见表 4。性状项主要包括大小、

表面色泽等不符合标准的情形，检查项包括水分、灰

分、药屑杂质等不符合标准的情形。此外，四川省药

监局还对化学鉴别项 / 主观判断项目、浸出物含量项、

图 1 违法事实主要类型分布（批次）

图 2 罚款金额范围分布（批次）



中国新药与临床杂志（Chin J New Drugs Clin Rem）, 2024 年 1 月，第 43 卷  第 1 期·32·

表 3 各省级关于《药品管理法》第一百一十七条第二款适用的指导意见制定情况

省、市、自治区 文件名称 施行时间 有效期

四川 《四川省药品监督管理局药品案件有关问题的指导意见》 2021-01-01 5 年

安徽 《省药监局制定出台中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性有效性判定的指导意见》 2021-01-11 /

山东 《中药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性认定指导意见》 2021-04-27 5 年

广西 《广西中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性有效性判定指导意见》 2021-06-01 /

天津 《中药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性的认定指导原则》 2021-06-02 /

江西 《“中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性有效性”认定指导意见（试行）》 2021-07-13 /

湖北 《中药饮片不符合药品标准 尚不影响安全性有效性认定指导意见》 2021-07-21 /

陕西 《关于假劣药认定等有关问题的指导意见（试行）》 2021-07-31 2 年

广东 《广东省药品监督管理局中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性、有效性的认定指导原则》 2021-08-01 3 年

福建 《福建省药品监督管理局关于中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性有效性的认定指导意见》 2021-12-02 3 年

江苏 《江苏省中药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性的认定指导意见（试行）》 2022-03-13 /

内蒙古 《“中药饮片不符合药品标准尚不影响安全性有效性”认定的指导意见》（征求意见稿） / /

表 4 各省市关于《药品管理法》第一百一十七条第二款适用情形的相关规定

省、市、自治区 性状项 检查项 其他

四川 颜色、大小 水分、灰分、杂质、
非致病菌

化学鉴别项 / 主观判断项目；浸出物含
量项；专属性成分含量；非专属性
成分含量；非公认有效成分含量；
挥发油含量

山东、湖北、陕西、广东、福建、广西 色泽、切制规格、形状、大小、厚薄
/
/

水分、灰分、杂质
/
/

/
/
/
/
/

安徽 色泽、大小

天津 色泽

江西、内蒙古 色泽、大小、形状、厚薄

江苏 色泽、切制规格、长短、厚薄

表 5 各省关于关于《药品管理法》第一百一十七条第二款风险研判的相关规定

省、市、自治区 前置情形 组织者 决策方式

安徽 作出行政处罚决定前

文件未涉及；难以认定的特殊情形；企业对认定结果
有异议且提供证据证明其生产经营的中药饮片不影
响安全性、有效性的

特殊品种难以认定；当事人对认定结果有异议

办案机构

办案机构

办案机构

组织相关专家结合《中药饮片不合格报告书》和
相关药品标准，提出书面评判意见并说明理由

组织中医药相关专业专家认定

组织有关专家研讨并提出判定技术意见

福建、内蒙古

江苏

山东 文件未涉及；特殊品种难以认定等 案件承办机构 组织中药质量控制、临床实践、生产炮制、法律
等领域的专家论证认定，专家论证意见及相对
应的行政处罚决定书每半年上报省药监局

天津、广东、湖北
广西

文件未涉及；特殊品种难以认定；企业对认定结果有
异议

文件未涉及；特殊品种难以认定；企业对认定结果有
异议

市药监局执
  法人员

/

组织有关专家认定

组织有关专家认定

陕西 难以认定或存在不一致意见；有多项不影响有效性、
安全性的不符合标准规定项目；涉案企业提供相关
证明材料，提出涉案中药饮片切制规格、形状、大
小、厚薄等不符合标准规定，但省内有使用习惯

/ 组织相关专家结合药品检验结论和药品标准规定
进行研判，提出书面评判意见并说明理由

江西、四川 / / /

专属性成分含量、非专属性成分含量、非公认有效成

分含量、挥发油含量作出了限定要求。

2.3  风险研判  办案机构在使用第一百一十七条第

二款时，总体需符合“结合案情，综合判定”的原则。

除四川、江西省外，其他省级药监局为了保证处罚决

定的科学合理，在行政处罚决定之前设立了风险研判

机制，见表 5。风险研判机制主要包括研判前置情形、

组织者及具体决策方式。

启动研判的前置情形主要为各省级药监局发布

的相关指导意见暂未涉及、特殊品种难以认定以及企

业对认定结果存在异议三种。其中，安徽省的前置情

形设定至作出行政处罚决定前，即只要涉及使用第

一百一十七条第二款都需进行风险研判。陕西省将涉

案中药饮片切制规格、形状、大小、厚薄等不符合标

准规定，但省内有使用习惯的，也纳入进启动风险研

判情形。在风险研判组织者的规定上，多数设定为办

案机构，少数省级药监局（广东、湖北省）设定为执

法人员，天津市药监局设定为本机构。广西壮族自治区、
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陕西省药监局在组织者的设定上存在空白。在决策方

式上，各省级药监局基本上确定为专家研讨的方式。

此外，安徽、陕西省药监局明确规定研讨后需提出书

面评判意见并说明理由，山东省药监局规定专家论证

意见及相对应的行政处罚决定书每半年上报省药监局。

2.4  企业召回规定  在依据该条款作出行政处罚后，

除四川、安徽、江苏外，其他省级药监局对于企业的

召回行为作出了规定，见表 6，即生产企业可将已经

认定为尚不影响安全性、有效性的中药饮片召回返工。

目前，各省市对于返工处理后的中药饮片重新出厂前

的要求规定含糊不一，基本上简单的规定为符合要求

或者检验合格。江西省、内蒙古自治区药监局规定需

符合药品生产质量管理规范（GMP）通则及中药饮片

附录要求，山东省药监局规定生产企业需委托市级以

上药品检验机构检验。此外，目前对于此类返工中药

饮片，仅有陕西省药监局对于企业作出了应当如实记

录并向药监部门提交处理情况的规定。

执法适用中存在的问题

1  行政机关处罚存在差异  在具体适用第一百一十七

条第二款时，行政机关对性质相同、情节相似的违法

行为处罚存在较大差异。一方面，同一行政机关处罚

存在差异，例如在检索案例中，茂名市市场监督管理

局针对性状不符合规定的违法事实作出 2 宗罚款 25

万元，1 宗警告的处罚。另一方面，针对性状不符合

的事由，其他药品监督管理部门作出的处罚决定多为

警告，仅 1 宗作出罚款 25 000 元的决定。

2  各省市规定存在不同程度空缺  各省市关于“中

药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性”

认定发布的指导意见总体框架已经趋于统一，基本可

以承接国家药监局发布的《指导意见》中适用情形、

风险研判与企业召回等方面的规定。但是，在具体的

规定内容上各省市仍存在较大差异与不同程度的空缺。

在各省市发布指导意见的篇幅方面，内容详尽程

度差别较大，且部分省市风险研判机制（四川、江西

省）与企业召回规定（四川、安徽、江苏省）存在空缺，

直接影响执法实践的参考性和可应用性。例如，安徽

省药监局相关指导意见共五条内容，仅对适用情形中

的性状项目与检查项目作出了具体的限定。风险研判

等内容的缺失，无法指导执法人员按照统一标准和尺

度判断启动情形、组织部门、组织程序等。

3  条款适用情形规定缺乏统一标准  中药饮片来源于自

然，药材产地、品种基原、采收时间、炮制加工、储存

方式等环节都对其质量具有一定影响［12］。因此，结合涉

案中药饮片的药品标准、不合格项目和具体情况以及分

类、用途等，对“是否影响安全性、有效性”作出判断

是难点，对于基层药品监督管理部门而言尤为如此［13］。

目前，国家药监局出台的《指导意见》仅将适用情

形规定为“性状项中如大小、表面色泽等不符合药品标

准 ；检查项中如水分、灰分、药屑杂质等不符合药品标

准”，未对性状项（大小、表面色泽等）、检查项（水分、

灰分、药屑杂质等）不符合药品标准进行具体细化。

各省级药监局相关判定标准同样围绕性状项与检

查项展开，但具体规定存在差异。例如，检查项中的

水分或干燥失重项，陕西省药监局将其限定在标准规

定限度的 15% ；福建省、广西壮族自治区药监局限定

在标准规定限度的 20% ；内蒙古自治区药监局限定在

标准规定限度的 30% ；安徽、山东省药监局将水分标

准在 13% 以下药品的失重限定在标准值的 20%，13%

以上限定在标准值的 10% ；江西、四川、广东省药监

局限定在标准规定限度的 20% ；湖北、广东省药监局

还规定失重超出 20% ~ 30%（含 30%），但真菌毒素

检查项目符合标准，也可认定为符合安全有效性。可

以看出，各省市在水分项的判定上标准存在较大差异。

因此，由于缺少客观标准和统一规则，导致各地执法

尺度不一，是目前第一百一十七条第二款在实际执法

中面临的较为突出的问题。

表 6 各省市关于企业召回的相关规定

省、市、自治区 是否规定召回 重新出厂前要求 其他规定

陕西 是 符合药品标准规定；必要时检验合格；生产企
业如实记录

返工处理完成后，企业向药品监管部门提交返工处理
情况；药品监管部门对召回效果和返工处理情况进
行评价，并加大对相关产品的监督抽检力度

湖北、广东 是 检验合格 /

山东 是 委托市级以上药品检验机构检验合格 /

广西 是 符合规定 /

江西 是 符合 GMP 通则及中药饮片附录要求 /

内蒙古 是 符合 GMP 通则及中药饮片附录要求；检验合格 /

天津、福建 是 /
/

/
四川、安徽、江苏 否

GMP: 药品生产质量管理规范
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建议和意见

1  建议各省市完善文件制定  制发行政规范性文件

是行政机关依法履行职能的重要方式，直接关系群众

切身利益，事关政府形象［14］。截止目前，仅有 12 个

省级药监局发布第一百一十七条第二款适用相关指导

文件，其他省级药监局应在《指导意见》的原则下尽

快出台相应指导文件，确保法律的正确实施。具体指

导文件框架应包括适用情形（包括性状项与检查项的

具体限定）、企业召回规定、风险研判机制。

另一方面，部分在规定上存在空缺的省级药监局

应进一步填补空缺，规范指导性规定。此外，陕西、

广东、福建省药监局发布的文件存在即将超过有效期

的情形，应依据实践以及典型案例完善适用规定。

2  建议国家层面进一步完善判定标准  规范行政裁量

权基准制定和管理，对保障法律、法规、规章有效实

施，规范行政执法行为，维护社会公平正义具有重要意

义［15］。国家药监局应进一步细化对中药出片性状项（大

小、表面色泽等）、检查项（水分、灰分、药屑杂质等）

等不符合药品标准的规定，给予各省市更明确统一的指

导。在具体界定标准的过程中，各省市需综合考虑地方

实际情况，作出科学、客观的设定。以水分限定为例，

笔者认为湖北、广东省的考虑更为全面、科学、合理。

3  建议在条款的适用中加强风险研判与企业召回相关

规定  风险治理可以拓展治理体系的韧性、提升治理

能力的动态性，决策风险评估机制就是韧性和动态性

的具体形式［16］。各省市需持续推进认定第一百一十七

条第二款的风险研判机制，在实践尚不充足的情况下

可以适当放宽研判“门槛”，待实践经验逐渐丰富后设

立风险研判条件，以在作出准确决策的前提下合理配

置监管资源。同时，可参考部分省份关于前置情形和

决策方式的考量，对风险研判条件、程序等进行细化。

第一百一十七条第二款未作出没收的规定，目前

部分省市对于企业的返工规定也是基于适用此款的中

药饮片具备达到用药目的和要求的潜力。同时，从保

护中药材资源的角度上，返工处理可以有效避免资源

浪费，进而改善生态环境。建议各省级药监部门可基

于风险管理理念，明确相关中药饮片召回后的返工或

销毁处理的分类处置措施，及不同措施的处理标准和

程序。尤其还应当加强返工或销毁过程的监督，对返

工处理的产品，应进一步加大日常监督和抽查检验力

度，确保质量安全可控。
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