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E5_91_8A_E8_B6_85_E5_c122_484377.htm 由某制药公司生产

的一种肾复康胶囊，属处方药。在国家药典及国家食品药品

监督管理局批准的广告中，对该药的功能主治界定为：“清

热利尿，益肾化浊。用于热淋涩痛，急性肾炎水肿，慢性肾

炎急性发作。”但该药品在大量的大众媒体的广告中称，“

经过权威专家论证表明：国研肾焱清用于急、慢性肾小球肾

炎，隐匿性肾炎，紫癜性肾炎，狼疮性肾炎，急、慢性肾盂

肾炎，肾病综合征，IgA肾病，糖尿病肾病，高血压肾炎疗效

显著，三个疗程，各种肾病可以达到康复。” 由于该处方药

违法在广告中扩大其治疗范围，导致患者轻信其疗效而自行

购买和服用该药，造成该患者身心健康的极大损害，患者将

相关单位告上了法庭。 庭审中，针对该药的这种虚假广告是

否构成假药有两种不同意见。一种认为该药严重篡改药品广

告审查批准内容，极力夸大功能主治范围，暗示包治百病，

应以假药论处；一种意见认为只构成违法、虚假宣传，尚不

构成假药。 本文赞成第一种意见。正确认定这种肾复康胶囊

是否应以假药论处，涉及到如何理解《药品管理法》第四十

八条第三款第(六)项的法律意义。该条款规定：所标明的适

应症或者功能主治超出规定范围的，按假药论处。 所谓药品

，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或者功能主治、用法和用量的物质

，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、

抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和



诊断药品等。每一种药品都有其特定的功效和作用。国家在

审评批准药品时，对药品都规定有明确的适应症和功能主治

、主要成份及其含量、理化特性、药效学、禁忌、服法用量

。药品的生产者必须按照国家批准的药品标准制售药品，医

疗机构的医生也应当按照药品标准规定正确使用。否则，药

品使用不当就可能延误诊断治疗，甚至危及人的生命安全。 

药品必须符合国家药品标准，国务院药品监督管理部门颁布

的《中华人民共和国药典》和药品标准为国家药品标准。药

品标准中规定的适应症或功能主治都是在经过大量科学实验(

包括非临床试验及临床试验)的基础上，经过充分论证得出的

结果．他们都是药品标准的重要组成部分。正确标明适应症

或功能主治，是贯彻执行药品标准的重要内容。只有正确的

标明药品的适应症或功能主治，才能确保指导使用者正确安

全有效地使用药品。对标明适应症或者功能主治超出规定范

围的、增加或变更适应症或功能主治的，其实质都是对原药

品标准的改变。 在实际生活中，有的药品生产商、销售商，

为了片面追求经济效益最大化，未经药品监督管理部门同意

，擅自添加适应症或功能主治，任意夸大药品的治疗功效，

发布虚假广告进行夸大其辞的宣传。同时，不少大众媒体为

了获得巨额的广告利润，选择了抛弃基本的社会良知，未经

审核即发布药品广告，有的甚至与药品生产商、销售商串通

一气，大肆发布虚假、违法药品广告，严重损害了消费者利

益，有的造成了严重的后果。因此，《药品管理法》第四十

八条第三款规定：“有下列情形之一的药品，按假药论处。

”其中第(六)项是“所标明的适应症或者功能主治超出规定

范围的”。 综上所述，由某制药公司生产的这种肾复康胶囊



，违反处方药不得在大众媒体做广告的规定，并且在广告中

对该处方药擅自添加适应症或功能主治，任意夸大药品的治

疗功效，发布虚假广告进行夸大其辞的宣传，误导使用者使

用该药品，依法应按假药论处。 另据报道，2005年伊始，河

北省人民政府颁布了《关于深化药品生产流通体制改革的意

见》（以下称《意见》），以地方政府规章的形式从法律层

面上确立了药品管理的新理念??打击非法就是保护合法，鼓

励竞争就是尊重市场。该《意见》提出的六项具体措施之一

，就是“强化药品广告监管，规范药品广告市场秩序，保护

合法企业的利益”，规定：“对在食品、保健食品广告中违

法标明具有治疗疾病作用和适应症或功能主治冒充药品的，

以及在药品广告中所标明的适应症或者功能主治超出规定范

围的，药品监督管理部门要依照《药品管理法》第四十八条

的规定按假药严厉查处。”河北省人民政府制定的《意见》

，虽然目前只在河北省范围内有效，但是国家食品药品监督

管理局在今年年初的有关会议上，表示将在全国推广这一经

验。（作者王建军，现为江苏常州友联律师事务所主任、律
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