












理局关于印发<广西中药饮片不符合药品标准尚不影响安全

性有效性判定指导意见>》 第五条(一)1项规定的情形，认

定上述不合格项目尚不影响中药饮片的安全性、有效性。

四、由于中药饮片本身的特殊性，对采购、验收相关人

员的专业技能及经验、知识储备要求较高。因当事人对中药

饮片判别能力有限，且《药品经营质量管理规范》 、 《附录

4 药品收货与验收》 及《广西壮族自治区药品经营质量管理

规范认证检查细则(2017年修订)》 中均没有对产品内在质

量进行验收的规定，没有证据证实企业存在人为故意购进上

述劣药的行为。

五、瀚林公司在 2021、2022年连续两年因销售不符合

规定的中药饮片被药品监管部门立案查处，该公司未采取有

效质量风险控制措施防止类似问题重复出现，质量风险的控

制措施未纳入质量体系内审范围。 证实该公司经营药品未遵

守药品经营质量管理规范，违反了《中华人民共和国药品管

理法》 第五十三条第一款的规定。

行政处罚的内容和依据

瀚林公司销售劣药粉革薅的行为，违反了《中华人民共

和国药品管理法》 第九十八条第一款之规定，上述粉草薅属

于《广西壮族自治区药品监督管理局关于印发<广西中药饮

片不符合药品标准尚不影响安全性有效性判定指导意见>》

第五条(一) 1 项规定的情形，依法认定上述不合格项目尚

不影响中药饮片的安全性、 有效性。依据《中华人民共和国

药品管理法》 第一百一十七条第二款和《中华人民共和国行








