
附件 2

《关于〈药品管理法〉第一百一十七条
第二款适用原则的指导意见
（征求意见稿）》的起草说明

为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》（2019 年修订）

（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〈药品管理法〉第一百一十七条第二款适用原则的指导意

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

政处罚裁量标准，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》等有关法律、法规、规章以及规范性文件



规定，提出本指导意见。

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，在征求国家药监

局政法司、药品监管司、中检院、药典委、药审中心、核查中心

意见的基础上，2021 年 6 月，国家药监局组织起草了《关于〈药

品管理法〉第一百一十七条第二款适用原则的指导意见（征求意

见稿）》（以下简称《指导意见》），并征求了全国药监系统的意见。

共收集到 66 条意见（剔除重复、类似意见），其中无原则性修改

意见，大部分意见均为建议对《指导意见》中适用情形的细化，

还有少部分文字修改意见。对收集的意见进行整理、研究后，采

纳部分省局和相关部门的 12 条意见。2021 年 8 月，国家药监局

药品注册司、政法司、监管司会同北京市药品监督管理局对《指

导意见》进行讨论，进一步对《指导意见》进行了修改完善。

三、主要内容

本指导意见主要包括适用条款的饮片范畴、适用情形、产品

定性、处罚认定、举证责任及判定机制等内容。

四、相关问题说明

（一）关于条款适用的饮片范畴及情形

《中国药典》规定的各种饮片规格，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。中药饮片基于来源于

自然的中药材，经过传统加工方式可能会出现不符合药品标准但

不影响安全性、有效性的情况。以合成、提取加工、人工配制生

产的中药饮片属于工业生产的情形，其应符合药品标准。因此本



指导意见所称中药饮片不包括以合成、提取加工、人工配制生产

的中药饮片。

适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的前提是饮片来

源（包括基原、药用部位、产地加工等）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。适用情形主要包括：性状项

中如大小、表面色泽等不符合药品标准的情形；检查项中如灰分、

药屑杂质等不符合药品标准的情形。但应排除霉变、染色等影响

安全性、有效性的情况。

（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。

生产、销售适用本条款中药饮片的企业按照《药品召回管理

办法》、《药品生产质量管理规范》、《药品经营质量管理规范》的

相关规定，应召回涉案中药饮片，查找分析原因并对其进行安全

隐患评估。

（三）关于举证责任主体

2021 年 1 月修订的《行政处罚法》第三十二条对从轻或者

减轻行政处罚的情形进行了明确；第三十三条对不予行政处罚的



情形进行了明确，其中当事人有证据足以证明其没有主观过错

的，不予行政处罚。

对是否适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的认定，

应当由药品监管部门全面、客观、公正地调查，收集有关证据。

当事人应当积极配合，按要求提供相关材料。行政机关对当事人

提出的证据应当进行复核，当事人提出的证据成立的，应予采纳。

（四）关于处罚原则

使用《药品管理法》第一百一十七条第二款时，应结合《行

政处罚法》关于适用从轻、减轻、免予行政处罚的有关情形规定，

根据涉案情况、质量风险综合裁量。一是应考虑该类情形仍属于

生产、销售劣药行为的情形；二是应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。

（五）关于适用条款的判定机制

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、公正、审慎”原则，牢守药品

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。药品监督管理部门应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。


