
附件 1 

 

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） 

 

《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》）充分考虑到中药饮片的特点，在第一百一十七

条第二款对中药饮片不符合标准如何处罚作了专门规定：“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”。 

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》等有关法律、法规、规章

以及规范性文件规定，提出以下指导意见。 

一、适用本意见的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。 

二、药品生产经营企业应在生产经营过程中加强质量管理。

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）应符合规定。 

三、适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的，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”的情形，主要包括： 

（一）性状项中如大小、表面色泽等不符合药品标准的情形； 

（二）检查项中如灰分、药屑杂质等不符合药品标准的情形。 



四、适用《药品管理法》第一百一十七条第二款的情形不改

变中药饮片不符合药品标准的性质。 

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。 

五、适用《药品管理法》第一百一十七条第二款时，应结合

《行政处罚法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》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、

质量风险等对罚款金额进行综合裁量。 

六、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。 

七、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，守牢药

品安全底线。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。 

  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《药品管理法》第一百一十七条第二款。 


