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·监督管理·

一起食品加药卫生行政复议案分析

李盘生 　谢建荣 　夏燕丰

(丽水市卫生监督所 ,浙江 丽水 　323000)

　　1999 年 12 月 29 日 , ××地区卫生局对 ××酒

业酿造有限公司生产销售的一种内加四味中药的

“三两半酒”以假药进行处罚 ,当事人不服 ,提起行政

复议 ,经复议机关复议 ,认为适用法律错误 ,予以撤

销并责令重作出具体行政行为。2000 年 7 月 18 日 ,

原卫生行政机关重新以生产销售禁止生产经营的食

品对当事人进行了处罚 ,现已结案。对本案的认定

和法律的适用 ,部分卫生监督人员至今意见不尽一

致 ,甚至相左 ,我们将有关情况整理如下 ,愿与广大

同行一起探讨。

1 　案情经过 　1999 年 12 月 14 日 ,经社会举报 ,卫

生监督人员对 ××酒业酿造有限公司生产销售的一

种内加当归、黄芪、牛膝、防风等 4 味中药的“三两半

酒”进行查处 ,当场封存 193 箱 (每箱 6 瓶) ,价值计

人民币 112 万余元 ,次日经批准正式立案。在合议

时 ,多数意见认为 ,当事人无《药品生产企业许可证》

和药品批准文号 ,生产并销售内加当归、黄芪、牛膝

和防风四味中药的“三两半酒”,违反了《中华人民共

和国药品管理法》(以下简称《药品管理法》) 第四条

第一款和第三十三条第二款第二项的规定 ,是一种

生产销售假药的行为 ,应依据《药品管理法》第五十

条第一款和第五十二条的规定给予处罚。按程序经

事先告知后 ,于同月 29 日正式下达了责令停止生产

经营假药 (加中药的三两半酒) ;没收全部假药 ;罚款

2 万元的行政处罚。当事人对上述处罚决定不服 ,

于 2000 年 2 月 19 日申请行政复议。复议机关复议

后认为 ,当事人生产销售的“三两半酒”,内加卫生部

公布的 77 种既是食品又是药品名单之外的四味中

药 ,属违法行为 ,应受处罚 ,但卫生行政机关作出的

行政处罚决定书认定当事人的行为违反《药品管理

法》,其认定事实不清 ,适用法律依据不当 ,决定撤销

该行政处罚决定并责令重新作出具体行政行为。卫

生行政机关据此对本案重新进行了合议 ,认定当事

人食品中加药 ,违反了《中华人民共和国食品卫生

法》(以下简称《食品卫生法》) 第九条第十二项和第

十条的规定 ,依据《食品卫生法》第四十二条和卫生

部《食品卫生行政处罚办法》第十四条的规定 ,作出

了责令停止生产经营加药的“三两半酒”;销毁全部

加药的“三两半酒”;罚款 1 万元的行政处罚 ,现已结

案。

2 　讨论　对本案违法事实的认定和法律的适用 ,在

部分卫生监督人员中至今还是众说纷纭 ,莫衷一是 ,

甚至大相径庭 ,归纳起来有以下 3 种观点 ,分别为药

品说、药品食品交叉说和食品说。

211 　药品说 　持这种观点的理由是 :其一 ,当事人

生产销售的“三两半酒”是模仿《中国药典》(国家标

准)中的“三两半药酒”的产品 ,且配方一模一样 ,应

认定是药品。其二 ,由于具有价格优势 ,其产品在市

场上的销售对当地一家正规药厂生产的有批准文号

的“三两半药酒”造成很大冲击 ,销售量明显下降 ,可

见消费者对其有很强的认同感。其三 ,产品配方中

的当归、黄芪、牛膝和防风 ,《中国药典》明确载明是

药品 ,且排除在卫生部公布的既是食品又是药品名

单之外。其四 ,《药品管理法》第五十七条对药品含

义的解释也包括中药饮片。总之 ,“三两半酒”应认

定是一种药品 ;当事人无证生产经营 ,产品无批准文

号 ,根据《药品管理法》第三十三条第二款第二项的

规定 ,应按假药论处 ;卫生行政机关按照《药品管理

法》第五十条第一款和第五十二条以及《中华人民共

和国药品管理法实施办法》第四十八条和第五十一

条处罚并无不当。

212 　药品食品交叉说　部分卫生监督人员认为 ,关

于药品说 ,总体上讲也可成立 ,该产品受《药品管理

法》调整无原则性错误。但《食品卫生法》第十条明

确规定“食品不得加入药物”,且在配套的部门规章

中明确规定加药的食品属禁止生产经营的食品 ,该

产品违反《食品卫生法》的事实是清楚的 ,应按《食品

卫生法》第四十二条处罚 ;比较之下 ,本案的法律关
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系受《食品卫生法》调整 ,对当事人按该法实施处罚

更贴切一些。那么 ,如何来解释这两种法律现象呢 ?

持这种观点的人认为 ,这是一种法律法规的“竞合”

(交叉)现象 ,即不同的法律 (或部门法) 对相同的法

律事实都作出了相应的规定 ,就如《中华人民共和国

产品质量法》和《食品卫生法》有交叉重复情况一样。

在这种情况下 ,同一法律事实 (违法事实) 究竟受哪

个法律 (或部门法) 来调整 ,应本着特别法优于普通

法和适用 (受理) 在先的原则来处理。作为本案来

说 ,究竟是属于哪个法律关系的范畴 ———“药品”还

是食品 ,在执法主体当时只有一个 ,即有管辖权的 ×

×地区卫生局 ,且两个法律等级相同的情况下 ,不管

是按《药品管理法》还是《食品卫生法》来实施处罚 ,

都是允许的。

213 　食品说 　其理由是 :首先 ,《食品卫生法》明确

规定 ,食品中不得加入药物 ,卫生部颁布实施的《食

品卫生行政处罚办法》第十四条第二款还明确规定

了加药的食品属《食品卫生法》第九条第十二项规定

的禁止生产经营的食品 ,内涵和外延十分明确。其

次 ,《药品管理法》第五十七条关于药品的定义是“指

用于预防、治疗、诊断人的疾病 ,有目的地调节人的

生理机能并规定有适应症、用法和用量的物质”,这

是一个完整的概念 ,不容偏忽。该法第三十三条第

二款第二项关于“未取得批准文号的”按假药处理 ,

应当有个前提 ,那就是必须以药品的面目出现的产

品。而当事人生产经营的“三两半酒”,主观上虽有

仿冒“三两半药酒”或有意误导消费者的错误 (询问

笔录中当事人承认了这一点) 。但事实上 ,“三两半

酒”除了在产品配料中载明含有当归等 4 种成分以

外 ,产品的其它外包装 ,包括图形和文字 ,既没有宣

传预防和保健作用 ,更没有宣传治疗作用 ,也没有作

为药品应当载明的适应症和用法用量等。再次 ,本

案违法的主体属一般的酒类生产企业 ,持有食品卫

生许可证 ,“三两半酒”是该企业生产的产品 ,其销售

渠道和进入的市场都是非特定的 ,面向的也是一般

的消费者而不是特定的人群。假若当事人属药品生

产企业 ,而且其产品未经批准 ,即没有药品批准文

号 ,所面向的又是特定的消费群体 ———患者 ,则认定

该产品是假药无疑。所以 ,认定“三两半酒”是药品

并作假药处理 ,不免有些牵强 ,至少是不很确切。从

属性上讲“三两半酒”应是一种食品 ———一种加药的

食品 ,而不是药品。总之 ,按禁止生产经营的食品

论 ,依照《食品卫生法》第四十二条和卫生部《食品卫

生行政处罚办法》第十四条实施行政处罚 ,其认定事

实清楚 ,适用法律正确 ,复议机关撤销原行政处罚决

定并责令按《食品卫生法》重新作出具体行政行为的

决定 ,不管是从理论上还是实践看都是正确的 ,符合

法律规定。

3 　结语

本案的结果引起了我们的诸多思考。一是如何

理解和把握可能出现的法律、法规交叉竞合现象。

法律关系的最后确认 ,是一件很严肃的事情 ,面对各

种纷繁复杂的法律现象 ,只能根据法律的规定来认

真分析 ,在强调尊重客观事实的基础上 ,用辩证的方

法 ,抓主要矛盾和矛盾的主要方面 ,由此及彼、由表

及里、去粗取精、去伪存真 ,做到正确适用法律 ,避免

引起行政纠纷。二是如何诠释和对待可能出现的法

律、法规和规章相互矛盾和抵触的现象。本案当事

人食品中加药 ,违反了《食品卫生法》,理应受到处

罚 ,假若“三两半酒”是一种经批准了的保健食品则

另当别论 , ———问题也在此 ,《食品卫生法》明确规定

“食品不得加入药物 ,但是按照传统既是食品又是药

品作为原料、调料或者营养强化剂加入的除外。”卫

生部的部门规章还明确规定了加药的食品属禁止生

产经营的食品。而同样是食品的保健食品 ,其现状

是只要不违“规”———宣传治疗目的 ,并通过卫生部

的审批 ,其成分配料往往超出了“按照传统既是食品

又是药品作为原料、调料或者营养强化剂加入的”范

围。这类问题在生产者逐步了解、掌握了国家、部门

的法律、法规和规章后会更加复杂、多样 ,建议卫生

部门在适当的时机修改相关法律、法规及规章 ,使这

类问题的处理明晰、易操作。
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