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·药事管理· 

不合格中药饮片被标示企业否认生产问题的应对策略 
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摘  要：药品抽检中，销售和使用环节抽样的不合格中药饮片在监管过程中经常遇到标示生产企业否认生产的情况。针对这

一问题，梳理药品追溯的政策法规，搜集药品质量通告中不合格中药饮片标示生产企业否认生产的情况，借鉴 ICHQ9 的风

险管理工具 HACCP 进行风险分析和关键控制点分析，建议加强中药饮片追溯法治建设，建全追溯体系，彻查问题产品来源，

加强药材市场监管和零售、使用环节监管，联合惩戒制假和故意否认生产行为，为解决这一问题提供参考。 

关键词：药品抽检；不合格中药饮片；否认生产；HACCP；应对策略 

中图分类号：R288      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2020)13 - 3596 - 05 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2020.13.030 

Coping strategies for manufacturing denial of unqualified Chinese herbal pieces 

by labeled manufacturer 
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Abstract: In the process of supervision, the manufacturer often denies manufacturing the unqualified Chinese herbal pieces sampled 

from the seller and user. In response to this problem, this article reviews the policies and regulations for drug traceability, collects the 

denial manufacture of the unqualified Chinese herbal pieces by the labeled manufacturers from the national drug quality 

announcement, identifies the risks and critical control points with the risk management tool HACCP of ICHQ9. It is recommended to 

improve the legal system and traceability system for Chinese herbal pieces, investigate the source of the product involved thoroughly, 

strengthen the supervision of the TCM markets, sellers and users, and punish the illegal behavior jointly, which provides a reference 

for solving the problem. 
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中药饮片作为中医临床使用的药品和中成药制

剂生产的原料，近年来行业发展迅猛，2017 年中药

饮片行业营业收入约为 2 165.3 亿元，2018 年约为

2 700 亿元[1-2]。然而，随之而来的质量问题却也不

容忽视，如以假乱真、以次充好、掺伪掺杂、染色

增重、有毒有害物质残留等，已成为关系公众健康

和中药产业发展的重大问题[3-5]。近年来，药监部门

贯彻落实“四个最严”要求，加强对中药饮片生产

销售监管，积极采取专项抽检、常规抽检等措施[6]。

据 2019 年 6 月 25 日的《中国医药报》报道，抽检

中有相当数量不合格中药饮片被标示生产企业否认

生产。这一问题影响监督执法和主体责任追究的顺

利开展。因此，笔者梳理了药品追溯的法规政策，

搜集国家药品抽检中不合格中药饮片标示生产企业

否认生产的情况，借鉴 ICHQ9 的风险管理工具

HACCP（Hazard Analysis Critical Control Point）进

行风险分析和关键控制点分析，并提出应对建议，

以期为监管部门顺利查处不合格中药饮片，及时防 
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控中药饮片质量安全风险提供参考。 

1  药品追溯的政策法规 

2007 年起，国务院药品监管部门发布一系列通

告，提出按药品类别分阶段逐步施行电子监管码[7]。

由于第三方监管平台使公众质疑数据的安全性和透

明性，加之成本较高，2016 年 2 月起，原国家食品

药品监管总局宣布暂停施行药品电子监管码，并对

《药品经营质量管理规范》修改版征求意见，这之后

的基本方向是建立药品溯源制度[8-10]。 

近年来，国家药监局积极推进药品追溯制度，

出台了一系列指导原则和技术规范，如 2018 年 11

月 1 日发布了《国家药监局关于药品信息化追溯体

系建设的指导意见》要求疫苗、血液制品等重点产

品应率先建立药品信息化追溯体系，基本药物、医

保报销药物等消费者普遍关注的产品尽快建立药品

信息化追溯体系，其他药品逐步纳入药品信息化追

溯体系[11]；2019 年 4 月 19 日—2020 年 3 月 11 日

陆续发布实施了《药品上市许可持有人和生产企业

追溯基本数据集》等 10 个标准，进一步明确药品追

溯体系建设的技术规范[12-14]。 

此外，2019 年 8 月 12 日印发了《药品质量抽

查检验管理办法》，规定不合格药品的标示生产企业

否认生产的，应当出具充分准确的证明材料，标示

生产企业所在地省级药监部门应当组织调查核实，

调查核实情况应当通报被抽样单位所在地省级药监

部门；对查实确系假药的，两地药监部门应当相互

配合，共同核查问题产品来源[15]。2019 年 12 月 1

日起施行的《中华人民共和国药品管理法》规定，

药品上市许可持有人、药品生产企业、药品销售

企业和医疗机构需建立药品追溯体系；中药饮片

生产企业履行药品上市许可持有人的相关义务，

对中药饮片生产、销售实行全过程管理，建立中

药饮片追溯体系，保证中药饮片安全、有效、可

追溯[16]。 

2  不合格饮片被标示生产企业否认生产概况 

国家药品抽检中从销售和使用环节抽样的中药

饮片若经检验不符合标准规定或检出非法成分，标

示生产企业所在地药监部门按规定送达检验报告书

和“拟公告告知书”时，需由标示生产企业在送达

回执中书面确认是否生产过涉及的不合格产品，以

便药监部门采取相应的监管措施。2015 年 10 月 23

日原国家食品药品监督管理总局发布的 2015 年第

78 号通告起，不合格药品名单中出现标示生产企业

否认生产相应不合格批次中药饮片的情况，当时通

告了 9 批次中药饮片，其中 3 批次标示生产企业否

认生产，占 33.3%。截至 2019 年 12 月的第 85 号通

告，原国家食品药品监督管理总局和现国家药品监

督管理局累计通告了 36期 1 021批次不合格中药饮

片，其中 246 批次的标示生产企业否认生产，占

24.1%，说明不合格中药饮片标示生产企业否认生

产的情况较为普遍。各年度数据见表 1。 

表 1  2015—2019 年国家药品质量通告中标示生产企业否

认生产的不合格中药饮片情况 

Table 1  Manufacturing denial of unqualified Chinese 

herbal pieces by labeled manufacturers from 2015 to 2019 

national drug quality announcement 

年份 
含中药饮片

的通告总数 

不合格中药

饮片数 

标示生产企业

否认的不合格

中药饮片总数 

占比/% 

2015  1    9 3 33.3 

2016  0 — — — 

2017 22  792 202 25.5 

2018 10  137  27 19.7 

2019  3   83  14 16.9 

小计 36 1 021 246 24.1 

 

3  风险分析 

3.1  分析方法 

人用药物注册技术要求国际协调会（ICH）于

2005 年发布《Quality Risk Management》的第 Q9

号技术文件，要求对药品的整个生命周期进行质量

风险管理，其中危害分析和关键控制点方法（hazard 

analysis and critical control point，HACCP）是推荐

应用的质量风险管理工具之一，其危害分析（hazard 

analysis）是收集和评估潜在危害，分析危害发生的

原因，确定有重要影响并需要予以解决的危害；关

键控制点（critical control point，CCP）是指可以有

效控制的步骤或环节，将潜在危害可以被预防、降

低或消除到可接受水平[17]。借鉴 HACCP 理念，对

不合格中药饮片标示企业否认生产问题进行危害分

析和关键控制点分析。 

3.2  危害分析 

3.2.1  存在的危害  不合格中药饮片标示企业否认

生产问题造成的有重要影响并需要予以解决的危害

主要包括：（1）威胁公众用药安全：生产企业对药

品质量安全承担主体责任。对于抽检中的不合格中
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药饮片，只有生产可溯、流通可追才能将其清出市

场，防控质量安全风险，保护公众用药安全。若无

法实现生产可溯，只能对抽检不合格的批次采取召

回、查封、扣押、没收、销毁等风险防控措施，而

同批号其他不合格产品仍可能继续在市场流通，继

续对公众用药安全造成危害。（2）危害中药产业发

展：我国中药品种达 9 000 余个，批准文号 5.9 万个。

截止到2018年，中药工业产业规模达9 190.08亿元，

占医药产业规模的 25.6%[18]。如此宏大的产业，需

要健康的市场环境作为保障。不合格中药饮片被标

示生产企业否认生产问题背后是不法分子的制假行

为，严重损害了真实产品信誉，侵犯正规企业的权

益。同时，标示生产企业故意否认生产的行为也严

重扰乱市场秩序，额外耗费监管部门的人力物力调

查产品来源，增加监管成本，不利于中药产业健康

有序发展。 

3.2.2  产生的原因  不合格中药饮片被标示生产企

业否认生产的原因主要包括 2 个方面。 

（1）不合格中药饮片确系假冒产品：由于我国

药品追溯制度起步较晚，中药饮片追溯体系尚不健

全，为不法分子以假乱真提供了便利，因此标示生

产企业否认生产的不合格中药饮片中存在假冒产品

的情况[19-22]：①一些私人黑作坊从药材市场购买或

从农户手中收购原生药材进行私自加工，伪造正规

企业的标签、包装、合格证，冒充正规产品出售牟

利；②中药饮片生产企业的业务人员私自从中药材

市场采购无生产企业、无生产许可证、无检验报告

的中药材加工成饮片后混入公司产品中进行真假混

卖；③我国各大药材专业市场普遍存在不法商贩将

私人黑作坊生产的伪劣中药饮片私自分装更换包装

后兜售的情况，摊位摆卖的是正规企业生产的饮片

而仓库内为假冒的饮片，通过供求关系网使假冒中

药饮片在全国流通；④销售和使用环节中一些批发

企业、药店、诊所、私立医院、乡镇医院等机构采

购正规生产企业的少量产品，获得合法清单、发票、

合格证、包装等相关资料后以自行采购或炮制的劣

质中药饮片冒充正规企业产品进行销售或使用。 

（2）企业故意否认生产：药品管理法规定，生

产假劣药品会被没收违法所得、罚款、撤销批准文

件；情节严重的，吊销生产许可证；构成犯罪的，

依法追究刑事责任。同时，药品质量公告制度向社

会发布药品质量状况，会将生产假劣药品的企业公

之于众，客观上会使企业声誉受到冲击。缺乏诚信

精神和担当意识的生产企业可能怀有侥幸心理，妄

图逃避监管部门的处罚和质量公告的曝光而故意否

认生产相关不合格中药饮片。经药监部门深入核查

后，证实相关产品确属其生产。如 2019 年国家药品

抽检中有 14 批次中药饮片被标示生产企业否认生

产，而经药监部门进一步核查后发现其中 7 批次确

为标示企业生产。 

3.2.3  有重要影响需解决的危害  通过以上分析可

以发现，因假冒产品和企业故意否认造成的不合格

饮片被标示企业否认生产问题对公众用药安全和中

药产业健康发展带来负面影响，具有潜在危害，需

要予以解决。 

3.3  关键控制点分析 

不合格中药饮片被标示企业否认生产问题产生

的深层次原因在于中药饮片追溯法规不完善，追溯

体系不健全，为制假售假提供了便利条件，为失信

企业恶意否认生产创造了可乘之机；同时，问题产

品的核查不彻底，药材专业市场、零售和使用环节监

管不到位，违法违规行为成本较低等使制假售假的不

法分子和失信企业的心存侥幸，为追求不当利益而以

身试法，致使不合格中药饮片标示企业否认生产问题

成为中药领域的一大顽疾。因此，中药饮片追溯立法

和体系建设、问题产品核查、流通环节监管、制假和

故意否认行为惩戒可以视为是解决抽检中不合格中

药饮片被标示企业否认生产问题，减少公众用药安全

和中药产业发展危害的“关键控制点”，建议采取针

对性监管措施，促进这一问题的解决。 

4  应对策略 

4.1  借鉴欧美经验加强法治建设 

欧盟于 2011 年通过了《欧盟反伪造药品指令》

（European Falsified Medicines Directive，EUFMD），

明确要求欧盟境内流通的药品建立供验证真实性的

唯一标识和序列化数据交换体系，实现药品追溯信

息在各成员国间的互联互通[23]；美国于 2013 年颁

布了《药物供应链安全法案》（Drug Supply Chain 

Security Act，DSCSA），要求生产商、批发商/分销

商、零售药房/配售点等企业在 2018 年—2023 年分

步实施一药一码序列化管理，实现全供应链的信息

化追溯[24]。我国新版《药品管理法》已实施，建议

与之相适应的新版《实施条例》借鉴欧美对药品追

溯的立法经验，细化中药饮片追溯要求，明确生产、

经营和使用单位采用信息化手段履行追溯体系建设

的主体责任，向监管部门和社会公众提供追溯信息
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的义务，以及违反规定时所应承担的法律责任，使

监管实践有法可依、执法必严、违法必究。 

4.2  多管齐下健全追溯体系 

生产企业建立起完善的中药饮片追溯体系是解

决不合格中药饮片标示企业否认生产问题的根本，

届时假冒产品将无机可乘，难以混入市场；故意否

认生产的也将无法自圆其说。然而，目前尚无关于

中药饮片追溯体系的专门指导原则，建议国家药品

监督管理局按照疫苗的管理方法，尽快组织建立专

门用于中药饮片的追溯技术规范，指导中药饮片生

产企业建立健全产品追溯系统。另外，目前的物联

网、条形码、区块链、大数据、射频识别（RFID）

等技术发展迅猛，在中药饮片质量溯源体系建设中

具有广阔的应用前景[25-26]，建议中药饮片生产企业

充分加以利用。另一方面，公斤级的大包装中药饮

片需要拆分后进行零售或使用，为零售和使用单位

以假乱真提供了可乘之机，同时考虑到用于中成药

生产的中药饮片适合大包装的现实，建议鼓励和扶

持生产企业对供零售使用的产品施行 1、2、5、10、

15、20 g 等规格的小包装，对供中成药生产的中药

饮片施行大包装。 

4.3  彻查问题产品来源 

对于标示生产企业否认生产的中药饮片，应加

大执法力度，彻查来源，不留死角。对于国家药品

抽检中发现的否认生产情况，建议由国家药品监督

管理局督导标示生产企业所在地省局和被抽样单位

所在地省局限期查清来源和流向，汇报追查结果，

并作为工作考核指标之一，可以搭建网络平台或在

现有的“抽检信息系统”中增加“假药追查”功能，

要求标示生产企业所在地省局录入不合格中药饮片

否认生产的情况和来源追查情况，并自动对被抽样

单位所在地省局可见，同样要求录入流向追查情况。

这些内容均在国家药品监督管理局的权限范围内可

见，以便国家药品监督管理局监督指导。对于全国

流通的中药饮片，若中医临床用量大且不合格项目

涉及用药安全或严重影响疗效，建议国家药监局组

织全国范围内的专项打假。 

4.4  加强药材专业市场监管 

对于各中药材专业市场存在的制假售假现象，

建议各属地监管部门加大监管人力资源投入，建立

按市场区域安排工作组的划片横向监管体系与监控

经营摊位-发货仓库-外运物流的纵向监管体系互补

的立体化监管网络，即对辖区内的中药材市场实行

划片监管责任制，将市场划分为若干片区，分别派

驻至少 2 名执法人员组成的工作组进行日常巡查、

检查和抽样，督促中药材市场内经营户规范交易行

为。同时，对中药材经营者实行准入机制，掌握租

赁摊位的经营者身份、主营品种，备案和公示摊位

信息，签订质量保证书；对发货仓库加强巡查，监

控经营者的仓储饮片种类与其摊位主营品种的一

致性，发现异常情况及时采取监管措施；对从市场

外运的每批次中药饮片进行抽样检查，发现异常

情况的暂缓放行并进一步核查，根据核查结果依

法处置。 

4.5  加强零售和使用环节监管 

零售和使用环节直接面向消费者和患者，其行

为与不合格中药饮片来源关系密切，应重视对销售

和使用单位的监管，建议从其进货渠道合规性、票

据手续可追溯性、销售量或使用量与进货量和剩余

量之差的匹配情况等方面入手，排查其购进假冒产

品和自身的以假乱真行为。同时，加强日常监督检

查，不断规范销售和使用单位的进货、储存、销售

使用等环节，堵塞假冒中药饮片的流入渠道。发现

违法违规行为的，依法从重处罚，营造对制假和故

意否认生产行为零容忍的高压态势。 

4.6  联合惩戒制假和故意否认行为 

新版《药品管理法》实施后，对假劣药品的处

罚力度加大，不合格中药饮片生产企业为逃避处罚

而故意否认生产的情况可能会更为严重。因此，建

议药监部门对查实生产假冒产品和故意否认生产的

企业依法从重处罚，并视之为严重失信行为，将企

业和相关责任人员信息报送至公共信用信息平台，

由相关部门依法采取重点监管、限制政策扶持、限

制参加政府采购、限制表彰奖励等联合惩戒措施，

形成“一处违规、处处受限”的格局，以此震慑制

假售假和故意否认生产行为，构筑中药饮片质量安

全社会共治氛围。 

5  结语 

不合格中药饮片标示企业否认生产关系到能否

从源头上将不合格中药饮片从市场上清除，采取有

效的风险防控措施以及对不法分子依法追究责任。

因此，相关部门应对不合格中药饮片被标示生产企

业否认生产的问题予以高度重视，加强法治建设，

完善体制机制，创新监管举措，实现中药饮片来源

可查、去向可追、质量可控、风险可防、责任可究，

以保障公众用药安全和中药产业健康发展。 
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