
中草药  Chinese Traditional and Herbal Drugs  第 50 卷 第 4 期 2019 年 2 月 

   

·1027· 

·药事管理· 

我国中药饮片安全社会共治的困境与改革 

吴颖雄，田  侃*，喻小勇，白庚亮 

南京中医药大学，江苏 南京  210023 

摘  要：中药饮片质量直接影响中医临床疗效。因此，面对目前不容乐观的中药饮片安全形势，药品监督管理部门采取了不

同形式的治理措施，但是中药饮片安全社会治理仅依靠药品监督管理部门不能解决根本性问题，还要发挥多元主体的共治作

用。目前，我国中药饮片安全社会治理中不同层级政府之间、同级政府各部门之间以及药品监督管理部门与社会主体之间缺

乏有效沟通和协作，政府单一治理依然是主流选项。因此，为提升中药饮片品质，有必要构建各方社会主体参与的中药饮片

安全社会共同治理模式。 
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Dilemma and reform on collaborative governance of Chinese herbal pieces 

WU Ying-xiong, TIAN Kan, YU Xiao-yong, BAI Geng-liang 

Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210023, China 

Abstract: The quality of Chinese herbal pieces directly determines the clinical efficacy of traditional Chinese medicine (TCM). 

Therefore, in the face of the unoptimistic safety situation of Chinese herbal pieces, medical products administration have taken 

different governance measures. However, the social governance of Chinese herbal pieces not only relies on medical products 

administration, but also plays the role of the multi-subject collaboration. There is a lack of effective communication and cooperation 

among the different levels of government, government departments at the same level, medical products administration and social 

subjects in the social governance of Chinese herbal pieces. The single governance of government is still the mainstream option. 

Therefore, in order to improve the quality of Chinese herbal pieces, it is necessary to construct the collaborative governance model of 

Chinese herbal pieces with the participation of various social subjects. 

Key words: traditional Chinese medicine (TCM); Chinese herbal pieces; social governance; safety; reform 

 

随着一系列扶持和促进中医药发展的政策出台

以及《中华人民共和国中医药法》的颁布实施，中

医药受到社会各界人士的关注和重视，尤其是颇具

中医药特色和优势的养生保健服务备受推崇，而作

为比较能体现中医药养生保健特色的中药饮片也就

具有了广阔的市场需求。但是中药饮片安全问题时

有发生，严重侵害了公民健康权。正因如此，国家

药品监督管理部门多次发文要求地方药品监督管理

部门加强对中药饮片生产经营监管，积极采取措施

如专项抽检、常规抽检等以期解决中药饮片安全问

题。不过，受制于当前药品监督管理体系纵向属地

分级管理弊端，除了在“运动式”监管周期内中药

饮片安全问题有所缓解外，中药饮片安全监管的既

定目标并未实现。另外，由于中药饮片是“药材经

过炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的处

方药品”[1]，而中药材又具有药品和农产品双重属

性，所以中药饮片安全监管不能仅依靠药品监督管

理部门，还需要中医药管理局部门、农业部门以及

工业与信息化部门等协作，但是多部门共管却容易

导致部门间缺乏协作进而影响中药饮片安全监管效 
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能。同时，虽然当前我国中药饮片安全社会共治仍

属行政主导型，但是中药饮片安全社会共治本质上

却要求充分调动各方社会主体（如行业协会、消费

者等）的有效参与，而实践中各方社会主体并未有

效参与中药饮片安全社会共治，这也是中药饮片的

安全问题未能有效解决的原因。因此，药品安全社

会治理制度的设计者和执行者有必要反思当前的中

药饮片安全社会治理制度、治理机制以及治理方式，

以构建“共建共治共享”的中药饮片安全社会共治

模式。 

1  我国中药饮片安全状况 

国家药品监督管理部门发布的《2016 年度药品

检查报告》明确指出，购进中药材或炮制后产品的

含量检测问题突出，染色、增重问题时有发生[2]。

而药智网发布的《2017 年药品质量不合格数据年度

分析报告》显示，不合格中药材（药材及其饮片）

占不合格药品的 64%[3]。同时，2017 年国家药品监

督管理部门对中药饮片实施的抽检结果也再次印证

中药饮片安全存在严重的问题。 

1.1  中药饮片专项抽验情况 

一直以来，国家药品监督管理部门对中药饮片

染色、增重、掺假等问题开展不间断的专项抽验。

以染色问题为例，2014 年 9 月 23 日国家药品监督

管理部门通报《中药材及饮片专项监督抽验结果》，

蒲黄检出金胺 O；2015 年 10 月 23 日国家药品监督

管理部门发布的《关于 9 批中药材及中药饮片检出

金胺 O 的通告》（2015 年第 78 号）显示，黄柏、延

胡索检出金胺 O。2017 年 1 月 12 日国家药品监督

管理部门发布《关于中药材及饮片专项抽验结果的通

告》（2017 年第 5 号），涉及问题中药饮片共计 181

批次，中药饮片染色、增重、掺假等问题依然较为严

重，甚至部分知名企业的中药饮片品种亦不能幸免。 

1.2  中药饮片常规检查情况 

2017 年国家药品监督管理部门对中药饮片实

施了 21 次常规抽检，抽检结果显示有 611 批次中药

饮片不合格，不合格项涉及鉴别、检查、性状、含

量测定以及浸出物。笔者以中药饮片不合格项目为

标准，对每一不合格项目所涉及的中药饮片批次予

以统计[4-24]，结果表明，检查、性状以及含量测定

不符合药品标准是导致中药饮片抽检不合格的主要

原因（图 1），其也反映中药材可能存在来源不正确、

种植加工等环节操作不规范（如种植环节滥用生长

调节剂、生长期不够、采收季节不适宜、加工方法 

 

 

图 1  2017 年国家中药饮片常规抽验结果 

Fig. 1  National sampling results of Chinese herbal pieces 

in 2017 

不当、饮片炮制不规范等）以及增重、掺杂等问题。 

从专项抽检和常规抽检情况来看，目前中药饮片安

全问题主要表现在染色、增重、掺杂、掺伪以及掺

假等方面。另外，从产业链视角来看，虽然中药饮

片生产环节存在比较多的影响安全的问题，如《2017

年全国收回药品 GMP 证书情况统计表》显示，2017

年全国收回 GMP 证书 157 张，涉及中药饮片 77 张，

约占收回 GMP 证书总数的 49%[25]，但是中药饮片

抽检结果表明，中药饮片安全问题不仅是生产环节

加工方法不当、炮制不规范等引起的，还与中药材

的种养殖、采收、产地初加工等关系密切。因此，

中药饮片安全社会治理应当走向多元主体参与下的

社会共治，而这正是当前中药饮片安全社会治理所

欠缺的。 

2  我国中药饮片安全社会共治的困境 

2.1  纵向属地分级管理削弱了中药饮片安全治理

的独立性和专业性 

2013 年，国务院发布《关于地方改革完善食品

药品监督管理体制的指导意见》以后，部分地方政

府随即出台相应的机构改革方案，整合工商、药监

和质监等部门的职能，实行在县（区）级组建市场

监管局（委）的“三合一”或“多合一”模式，该

模式延续至今。基层药监机构经过整合后，虽然整

合功能在一定程度上得以发挥，中药饮片安全治理

力量有所加强，但却在一定程度上上削弱了中药饮

片安全治理的独立性和专业性，影响了上下级药品

监督管理部门之间的共同治理。一是属地管理使得

中药饮片安全治理的人事权和财权仍然内嵌于地方

政府，割裂了自上而下的共治机制，各级地方药品

监督管理部门在实施中药饮片安全治理的同时也为

地方经济发展服务，使得属地管理为地方保护提供
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了便利，中药饮片安全治理的独立性遭到削弱。正

因如此，2013 年 7 月 30 日原国家食品药品监督管

理总局约谈全国 17 个中药材专业市场所在地政府

负责人，并签署《中药材专业市场管理责任书》[26]。

二是在行政问责的风险压力下，地级市监管部门倾

向于将食品药品监管中的许可、监督检查等事权下

放给县一级，但监督执法和技术支撑资源并未随之

下沉，机构改革陷入“监管职责往下压，监管资源

被截流”的困境[27]。三是改革前药品监管在乡镇一

级没有派出机构，改革后虽然药品监管触角延伸至

乡镇一级，但是药品监管力量有所弱化，监管人员

多由其他部门划转，存在人员老化、专业知识匮乏

等问题，专业人员流失较为严重[28]，导致在查处中

药材、中药饮片违法案件时难以对违法行为进行准

确定性，影响了中药监管的及时性、针对性和有效

性[29]，上级药品监督管理部门制定的中药饮片安全

治理政策难以得到有效执行。因此，属地化的基层

药品监管体制“三合一”或“多合一”改革看似落

实了属地管理责任，实际上并未出现“1＋1≥2”的

情况。 

2.2  中药饮片源头跨部门治理缺乏协作 

中药饮片源于中药材，中药材的质量直接决定

了中药饮片的质量。而大多数中药材来源于农业，

兼具农产品和药品双重属性。所以中药材的本质属

性决定了中药材安全社会治理并非药品监管部门能

够独立完成，有赖于与其他部门如农业部门、环保

部门等共同协作。因此，作为中药产业链中游产品

的中药饮片安全横向跨部门治理应当是基于中药产

业链的综合治理。虽然目前中药产业链上游中药材

环节的社会治理跨部门协作逐渐受到重视，2015 年

工业和信息化部、中医药局、农业部以及国家卫生

计生委等十二部委（局）联合发布《中药材保护和

发展规划（2015—2020 年）》，但是基于全产业链的

中药饮片安全横向跨部门共同治理长效机制尚未完

全建立，中药材、中药饮片仍处于“分段管理”体

制下，各部门间的职责不同，采取的治理政策和方

式亦有差异，在治理实践中较易出现“重叠治理”

或“治理真空”问题。以中药材种养殖环节的治理

为例，当前我国中药材种植面积超过333.33万公顷，

占全部耕地面积的 2.7%，农业部门以“保产量”为

核心政策目标，质量安全监管的内生动力不足，更

多的是用一般农产品管理方式对待中药材[30]。药品监

督管理部门的监管并不能完全覆盖整个中药材种养

殖环节，所以中药材种养殖过程中种子种苗质量退

化、农业投入品使用不当等问题时有发生，这也是

导致中药饮片抽验中出现含量测定、性状等检测项

不合格的重要原因。 

2.3  利益相关者参与中药饮片安全治理机制不完善 

政府单一治理是当前保障中药饮片安全的主流

选项，其弊端不仅在于各级政府和政府各部门间合

作不足，还表现利益相关者参与中药饮片安全治理

机制尚未完全形成，治理成效不足。从药品监管统

计数据看，2015 年各级药品监督管理部门受理药品

投诉举报 39 023 件，立案 3 839 件，结案 4 555 件[31]；

2016 年各级药品监督管理部门受理药品投诉举报

49 354 件，立案 4 144 件，结案 4 880 件[32]；2017

年各级药品监督管理部门受理药品投诉举报 5.8 万

件，立案 4 825 件，结案 4 737 件[33]。在受理药品

投诉举报方面，2015—2017 年各级药品监督管理部

门受理药品投诉举报案件逐年增加；而立案率方面，

2015 年立案率为 9.8%，2016 年立案率 8.4%，2017

年立案率 8.3%，呈逐年下降趋势。上述统计数据表明，

虽然作为利益相关者之一的消费者参与药品安全治

理的热情较高，但是参与治理的效果非常有限[34]。而

中药饮片极具中国特色，消费者将部分中药饮片用

作滋补保健品，其理应具有较高的参与治理的热情

且能够获得较好的治理效果。然而事实并非如此，

以 2014 年的“金银花更名事件”为例，《中国药典》

2005 年版将金银花和山银花分列药品目录，相关企

业和种植户认为损害了自身经济利益，那么影响如

此之大的更名事件就更需要利益相关者的参与。从

公开报道来看，2004 年在修订《中国药典》时国家

药典委员会对审定的标准向社会征求了意见，期间

未收到反馈意见[35]。2013 年国家药典委员会收到湖

南省人民政府信函又启动了“‘金银花与山银花’专

题调研工作”，国家药典委员会工作人员与湖南省人

民政府、湖南省食品药品监督管理局、湖南省中医

药管理局、湖南省食品药品检验研究院等有关领导

广泛深入地交换了意见，并达成初步共识[36]。上述

2 次因金银花与山银花标准之争启动的利益相关者

参与治理程序本可与社会主体较好地沟通协调，但

是从“金银花更名事件”可以看出，利益相关者参

与治理没有取得应有的效果，分析其原因有二：一

是在 2004 年征求意见时虽然没有收到反馈意见，但

是金银花标准的征求意见稿仅是在网上公开征求意

见，而没有以针对性的方式向相关利益主体征求意
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见，方式较为单一；二是 2013 年的专题调研利益相

关者参与治理的广度不够，参与沟通的仅是政府部

门、技术机构等，不涉及其他与之利益相关的主体。

所以利益相关者参与中药饮片安全治理的机制需要

进一步完善，建设服务型政府。 

2.4  行业协会参与中药饮片安全社会共治的作用

有限 

我国行业协会具有半官方性质，行政色彩较为

浓厚，行业协会代表行业整体利益参与社会共治的

效果可能会受到一定程度的影响，与中药饮片相关

的行业协会亦不例外。另外，部门之间的关系协调

也会影响行业协会参与中药饮片安全社会共治的效

果。由于种种原因，我国有些与中药饮片相关的行

业协会的主管部门是中医药管理部门，而直接负责

中药饮片安全治理的部门则是药品监督管理部门，

两部门间行政思维、监管理念的差异在一定程度上

限制了与中药饮片相关的行业协会发挥参与中药饮

片安全社会治理的作用。 

3  我国中药饮片安全社会共治的实现与路径 

3.1  吸引中药饮片安全治理专业性人才，充实基层

执法队伍 

2018 年国务院机构改革确立了“大市场-专药

品”治理模式。此次国务院机构改革实际上是对地

方市场监管综合执法改革的认可并将地方经验运用

到中央层面的机构改革，一定程度上有利于形成统

一治理新格局。然而，由于中央层面的机构改革不

仅有某些地方政府“三合一”职能整合，另外还整

合了反垄断、物价监管等职能，现有的基层市场监

管力量将会更为薄弱，那么在此次机构改革进程中

地方政府应当坚持“内外兼修”的原则，扩充基层

中药饮片安全治理专业人才队伍。一是从外部招聘

专业型人才。专业人才短缺是限制中药饮片安全治

理效果的重要因素，在这种情况下，地方政府行政

编制和事业编制可以适当向基层中药饮片安全治理

领域倾斜，增加基层执法人员的数量，同时在招聘

时注重专业要求如中药学、法学或具备中药学、法

学等复合专业背景。二是通过加强基层市场监管机

构内部管理，增强中药饮片安全治理能力，适当增

加中药饮片安全治理的财政预算，保证中药饮片安

全治理所需治理经费、办公场所以及检测设备等；

同时对现有的市场监管综合执法人员进行中药知

识、法律知识等的培训，使其尽快适应因机构改革

出现的新形势且具备能够独立解决中药饮片安全治

理中的问题。 

3.2  注重中药饮片安全跨部门合作治理 

中药饮片安全治理的跨部门合作应当是基于中

药全产业链，包含中央和地方 2 个层面的跨部门合

作。在中央层面，工业和信息化部门、农业部门以

及国家药品监督管理部门等在制定有关中药材的宏

观政策时应当注意建立协作机制，考虑中药材具有

农产品和药品的双重属性，使有关中药材的宏观政

策既能满足农业部门利益，又有利于药品监督管理

部门的监管和中医药管理部门中医药发展目标的实

现。同时，各部门间应当建立中药材检测和监测信

息共享机制，优化资源配置，提高中药饮片安全治

理效能。另外，在对作为中药全产业链的中下游环

节的中药饮片生产流通治理时，药品监督管理部门

应当与中医药管理部门充分沟通，制定符合中医药

特点的中药饮片末端检测标准。在地方层面，目前

很多地方药品监督管理部门已经与工商管理部门、

质量监督部门等合并为市场监督管理部门，理论上

中药饮片安全治理力量可以覆盖到乡镇一级，但是

作为中药饮片源头的中药材种植环节的治理之责仍

在农业部门，为解决源头上的分段治理造成的中药饮

片安全问题，可以探索整合基层市场监管与农业部门

的农产品监管职能，维护药材种子种苗市场秩序，规

范农业投入品的使用。 

3.3  完善社会主体参与中药饮片安全社会共治机制 

3.3.1  鼓励消费者参与中药饮片安全社会共治  中

药饮片作为较具中医药特色的疾病治疗、预防保健

手段已经深得我国消费者的信任。因此，消费者具

有天然的、内在的动力参与中药饮片安全治理，在

政策与法律的制定、执法等环节应当充分发挥消费

者参与治理的热情。一是在中药饮片治理政策和法

律制定环节应当健全公开征求意见机制，除通过政

府网站发布征求意见信息外，还可以在自媒体或纸

质媒体上刊登征求意见信息，并且如果该项政策或

法律对特定社会主体的利益影响较大亦应通过行业

协会等向其传达征求意见信息，扩大征求意见的广

度和深度。二是在执法环节应当完善违法行为投诉

举报机制。与一般药品相比，中药饮片安全知识更

易于被消费者理解和接受，消费者更具有参与治理

的热情。因此，可以通过对消费者中药饮片安全知

识的教育，提升消费者对伪劣中药饮片初步辨识能

力，为消费者投诉举报中药饮片违法行为奠定基础。

同时，对消费者的投诉举报应当建立及时反馈机制，
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做到“第一时间受理、第一时间查处、第一时间反

馈”[37]。 

3.3.2  积极推动行业协会参与中药饮片安全治理  

理想中的行业协会是发挥行业自律和专业服务功能

的互益性非营利组织，为会员服务，承担相应的社

会责任，维护社会公共利益，促进行业公平竞争和

有序发展[38]。因此，未来应当积极推动行业协会改

革，坚持自主办会，发挥行业协会参与中药饮片安

全社会治理的作用：一是充分发挥行业协会为中药

饮片生产经营企业服务的功能；二是发挥行业协会

与政府的协调职能，积极参与制定和执行中药饮片

安全治理政策与法规，为行业“发声”；三是通过建

立中药饮片行业自律规范、职业道德准则以及奖惩

机制，引导中药饮片企业遵守职业道德，依法生产

经营，同时，建立健全中药饮片行业信息公开和诚信

监督机制，对于失信企业及时惩戒并曝光。 

4  结语与展望 

中药饮片安全治理是一项系统工程，政府单一

治理并不能完全解决中药饮片安全问题，亦非中药

饮片安全社会治理的最优选项。只有在各级政府之

间、政府各部门之间以及政府和各社会主体之间建

立完善的社会共治机制，中药饮片安全问题才能有

望得以解决，中医药事业才能顺利前行。 
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