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药监综药注函〔2022〕87号
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各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局：

　　为进一步规范中药饮片行政处罚案件办理，统一行政处罚裁量基准，依法开展中药饮片案件查处工作，保障公民、法人和其他组织的合法权益，依据《中华人民共和国

行政处罚法》《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》等有关法律法规规定，国家药监局组织制定了《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》（见附件1），现予印发。

　　

　　附件：1.《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》

　　　　　2.起草说明

　　

　　

　　

　　                                                                                                                                                                                                                   国家药监局综合司

　　                                                                                                                                                                                                                       2022年2月21日
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附件 1 

 
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 
 

《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》）

充分考虑中药饮片的特点，在第一百一十七条第二款（以下简称

本条款）对生产、销售的中药饮片不符合药品标准，尚不影响安

全性、有效性的情形如何处罚作了专门规定。 

为进一步规范中药饮片行政处罚案件办理，统一行政处罚裁

量基准，依法开展中药饮片案件查处工作，保障公民、法人和其

他组织的合法权益，依据《中华人民共和国行政处罚法》（以下

简称《行政处罚法》）《药品管理法》《中华人民共和国药品管

理法实施条例》（以下简称《药品管理法实施条例》）等有关法

律法规规定，对本条款适用原则提出以下指导意见。 

一、药品监督管理部门在中药饮片执法过程中，应当贯彻“四

个最严”要求，强化生产、销售、使用各环节的监管，坚持“合

法、合理、审慎、公正”原则，守牢药品安全底线。 

二、适用本条款时，应当严格按照《行政处罚法》《药品管

理法实施条例》关于适用从轻、减轻、不予行政处罚的有关情形

规定，结合具体案情、质量风险等对处罚措施进行综合裁量，体

现过罚相当原则。 

三、药品生产经营企业应当在生产经营过程中加强质量管理，

采取有效质量控制措施，确保中药饮片质量。 



 —— 2 —— 

四、适用本条款的中药饮片由天然来源的植物、动物、矿物

药材经炮制而成。中药配方颗粒及《医疗用毒性药品管理办法》

中的相关毒性中药饮片不适用本条款。 

五、适用本条款的前提是生产中药饮片所用中药材的来源

（包括基原、药用部位、产地加工等）、饮片炮制工艺等符合规

定，且仅限于《药品管理法》第九十八条第三款第七项“其他不

符合药品标准的药品”的以下情形： 

（一）性状项中如大小、表面色泽等不符合药品标准； 

（二）检查项中如水分、灰分、药屑杂质等不符合药品标准。 

其中，检查项不符合标准时，应当排除其他指标不符合标准

的情形。 

六、适用本条款的情形不改变中药饮片不符合药品标准的性

质。生产经营企业应当按照有关规定召回不符合标准饮片，并查

找分析原因，对其进行安全风险评估，根据评估结果进行处理。 

七、药品监督管理部门应当进行客观、公正的调查，以确认

是否适用本条款，当事人应当积极配合。对是否适用本条款的情

形难以确定的，药品监督管理部门应当结合中药饮片不符合药品

标准的具体情形和查明的相关事实进行风险研判，必要时通过专

家论证或集体研究等机制对“尚不影响安全性、有效性”作出认

定，并决定是否适用本条款。 

八、药品监督管理部门在执法过程中，要注意收集整理相关

典型案例，加强案例指导，确保本条款正确实施以及执法尺度的

统一。 
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附件 2 

 
《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》
的起草说明 

 

为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药

品管理法》），规范《药品管理法》第一百一十七条第二款判定

原则，按照有关工作安排，国家药监局组织起草了《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》）。 

一、起草背景 

《药品管理法》充分考虑到中药饮片具有特殊性，对其相关

法律责任作了专门规定。第一百一十七条第二款规定：“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”。目前，部分省级药品监督管理部门针对本条款具体实践，

相继发布了“中药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效

性的”判定指导意见，对中药饮片不符合药品标准的案件办理发

挥了积极作用。 

为贯彻落实习近平总书记关于药品安全的一系列重要批示、

指示精神，进一步规范中药饮片行政处罚案件办理，统一行政处

罚裁量基准，依法开展中药饮片案件查处工作，保障公民、法人

和其他组织的合法权益，守好药品安全底线，依据《中华人民共
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和国行政处罚法》（以下简称《行政处罚法》）《药品管理法》

《中华人民共和国药品管理法实施条例》等有关法律、法规、规

章以及规范性文件规定，提出指导意见。 

二、起草过程 

结合《药品管理法》《行政处罚法》等法规，广泛调研全国

各省级药品监督管理部门发布的“中药饮片不符合药品标准，尚

不影响安全性、有效性的”判定指导意见情况，2021 年 6 月，

国家药监局组织起草了《指导意见（征求意见稿）》，并征求了

各省药监部门的意见。针对收集的意见进行整理、研究后，对部

分意见予以采纳。2021 年 7 月，组织专题调研，听取部分省局

和行业协会、中药饮片生产企业的意见。8 月，再次组织有关单

位共同对《指导意见（征求意见稿）》进行讨论，并对《指导意

见（征求意见稿）》进行了修改、完善。2021 年 10 月，国家药

监局对《指导意见（征求意见稿）》面向社会公开征求意见，对

收集到的意见研究后，采纳了相关意见和建议。2021 年 11 月，

国家药监局组织部分司局、直属事业单位会同相关法律顾问对

《指导意见》进行讨论并定稿。 

三、主要内容 

《指导意见》主要包括适用条款的处罚原则、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内容。 

四、有关问题说明 

（一）关于处罚原则 

药品监督管理部门在中药饮片执法过程中，应当贯彻“四个

最严”要求，坚持“合法、合理、审慎、公正”原则，强化生产、
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销售、使用各环节的监管，守牢药品安全底线，同时还要充分考

虑中医药的特点和中药饮片的特殊性。 

2021 年 1 月修订的《行政处罚法》第三十二条、三十三条

对从轻、减轻、不予行政处罚的情形进行了明确，适用《药品管

理法》第一百一十七条第二款时，应当严格按照《行政处罚法》

关于适用从轻、减轻、不予行政处罚的有关情形规定，结合具体

案情、质量风险等对处罚措施进行综合裁量，体现过罚相当原则。

一是应当考虑该类情形仍属于生产、销售劣药行为的情形；二是

应当考虑违法行为危害后果、严重程度等方面；三是要考虑行为

人是否存在主观故意等情况；四是对于适用《药品管理法》第一

百一十七条第二款的，应当体现过罚相当原则，结合具体案情予

以处罚。 

（二）关于适用条款的产品定性 

《药品管理法》第一百一十七条第二款充分考虑了影响中药

饮片质量的复杂因素，具有一定的特殊性，其“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。本条款中的药品标准包括《中国药典》和其他

国家药品标准、省级中药材标准及中药饮片炮制规范。中药饮片

企业在生产、销售中药饮片过程中，如涉及第九十八条的其他规

定则不适用本条款。 

药品生产经营企业应当在生产经营过程中加强质量管理，采

取有效质量控制措施，确保中药饮片质量。对不符合药品标准的

中药饮片，生产经营企业应当按照有关规定召回，并查找分析原
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因，对其进行安全风险评估，根据评估结果进行处理。 

（三）关于条款适用的饮片范畴 

《中国药典》中饮片系指药材经过炮制后可直接用于中医临

床或制剂生产使用的药品。中药饮片大多来源于自然生长的中药

材，受其生长环境影响较大，可能会出现不符合药品标准中规定

的大小、表面色泽等项目但不影响安全性、有效性的情况。毒性

饮片应该从严管理，不适用本条款。中药配方颗粒是按照规定的

标准和工艺生产出的质量均一的工业产品，应当符合药品标准的

各项规定。因此，《指导意见》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。 

（四）关于条款适用的情形 

中药饮片来源复杂、炮制方法繁多，影响因素众多，药品标

准中各项指标的设定只能尽可能接近真值，而不可能完全反映其

安全性、有效性。因此，中药饮片在不符合药品标准个别项目的

情形下，存在尚不影响安全性、有效性的可能。其中，来源是鉴

别中药饮片真伪的重要项目，性状、鉴别、检查、浸出物、特征

图谱、含量测定等项目是影响中药饮片有效性的主要项目，微生

物限度、二氧化硫残留、农药残留、重金属及有害元素、真菌毒

素等是影响中药饮片安全性的主要项目。考虑到我国国土纬度跨

越较大，南北方温湿度差异显著，中药饮片的水分、灰分受环境

影响可能会出现不符合药品标准，尚不影响其安全性、有效性的

情形，但应当排除水分、灰分超标导致其他指标不符合标准的情

形。 

因此，适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的前提是
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生产中药饮片所用中药材的来源（包括基原、药用部位、产地加

工等）、饮片炮制工艺等应符合相应规定，中药饮片生产、经营

企业应加强质量监管，并尽量向中药材种植、产地加工延伸，保

证其符合药品标准。适用情形仅限于：性状项中如大小、表面色

泽等不符合药品标准的情形；检查项中如水分、灰分、药屑杂质

等不符合药品标准的情形，但应排除其他指标不符合标准而影响

安全性、有效性的情况。 

（五）关于举证责任主体及判定机制 

对是否适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的认定，

应当由药品监督管理部门客观、公正的调查，当事人应当积极配合。 

对是否适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的情形难

以确定的，药品监督管理部门应当结合中药饮片不符合药品标准

的具体情形和查明的相关事实进行风险研判，必要时通过专家论

证或采用集体研究的方式对“尚不影响安全性、有效性”作出认

定，并决定是否适用《药品管理法》第一百一十七条第二款。 

（六）关于加强案例指导，促进本条款正确实施 

药品监督管理部门在执法过程中，应当注意收集整理相关典

型案例，加强案例指导，确保本条款正确实施以及执法尺度的统

一。 
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