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B4_E6_89_A7_c23_626948.htm 关于办理生产、销售伪劣商品

刑事案件具体应用法律若干问题的解释 ☆ ☆☆考点1：制售

假药罪违法行为的认定 1.鉴定机构 经省级以上药品监督管理

局设置或确定的药检所鉴定。 2.足以严重危害人体健康的假

药认定 （1）含有超标准有毒有害物质。 （2）不含标明的有

效成分，可能贻误诊治的。 （3）标明的适应证功能主治超

出范围，可能贻误诊治的。 （4）缺乏急诊急救必需的有效

成分的。 3.严重危害人体健康的假药认定 造成轻伤、重伤或

其他严重后果的。 4.特别严重伤害的假药认定 造成严重残疾

、3人以上重伤、10人以上轻伤或特别严重后果的，应认定为

对人体健康造成特别严重伤害。 ☆ ☆☆☆考点2：按共犯论

处 1.认定的依据 知道或应当知道他人实施伪劣商品。 2.违法

行为存在 为其提供贷款、资金、账号、发票、证明、许可证

件，或者提供生产、经营场所或者运输、仓储、保管、邮寄

等便利条件的，或者提供制假生产技术的。 3.定罪 以生产、

销售伪劣商品犯罪的共犯论处。 关于禁止商业贿赂行为的暂

行规定 ☆ ☆☆☆考点1：关于禁止商业贿赂行为的暂行规定

1.商业贿赂的定义 （1）商业贿赂：是指经营者为销售或者购

买商品而采用财物或者其他手段贿赂对方单位或者个人的行

为。 （2）财物：是指现金和实物，包括经营者为销售或者

购买商品，假借促销费、宣传、赞助费、科研费、劳务费、

咨询费、佣金等名义，或者以报销各种费用等方式，给付对



方单位或者个人的财物。 （3）其他手段：是指提供国内外

各种名义的旅游、考察等给付财物以外的其他利益的手段。

2.禁止商业贿赂的规定 （1）收受回扣：在账外暗中给予对方

单位或者个人回扣的，以行贿论处；对方单位或者个人在账

外暗中收受回扣的，以受贿论处。 （2）回扣：是指经营者

销售商品时在账外暗中以现金、实物或者其他方式退给对方

单位或者个人的一定比例的商品价款。 （3）账外暗中的含

义：是指未在依法设立的反映其生产经营活动或者行政事业

经费收支的财务账上，按照财务会计制度规定明确如实记载

，包括不记入财务账、转入其他财务账或者做假账等。 （4

）不属商业贿赂行为的情况：①以明示的方式给予中间人佣

金。②以明示的方式给予对方折扣。③按照商业惯例赠送小

额广告礼品。 药品注册管理办法（试行） ☆ ☆☆☆考点1：

选用范围、药品注册申请及临床前研究 1.适用范围 （1）地域

范围：在中华人民共和国境内。 （2）对象范围：从事药物

研制和临床研究，申请药物临床研究、药品生产或者进口，

以及进行相关的药品注册检验、监督管理。 2.药品注册申请 

（1）新药申请：是指未曾在中国境内上市销售的药品的注册

申请。已上市药品改变剂型、改变给药途径的、增加新的适

应证，按照新药管理。 （2）已有国家标准药品的申请：是

指生产国家药品监督管理局已经颁布正式标准的药品的注册

申请。 （3）进口药品申请：是指在境外生产的药品在中国

上市销售的注册申请。 （4）补充申请：是指新药申请、已

有国家标准药品的申请或者进口药品申请经批准后，改变、

增加或取消原批准事项或内容的注册申请。新药技术转让、

进口药品分包装、药品试行标准转正，按补充申请办理。 3.



临床前研究 （1）临床前研究包括药物的合成工艺、提取方

法、理化性质及纯度、剂型选择、处方筛选、制备工艺、检

验方法、质量标准、稳定性、药理、毒理、药代 动力学等。

中药制剂包括原药材的来源、加工及炮制等；生物制品包括

菌毒种、细胞株、生物组织等起始材料的质量标准、保存条

件、遗传稳定性及免疫学研究等。 （2）GLP：安全性评价研

究必须执行《药物非临床研究质量管理规范》。 ☆ ☆☆☆☆

考点2：临床研究 1.临床研究内容包括临床试验和生物等效性

试验。 2.GCP必须执行《药物临床试验质量管理规范》。 3.

药物临床研究须经国家食品药品监督管理局批准。 4.临床试

验分期 （1）分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。 （2）申请新药注册应

当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，有些情况下可仅进行Ⅱ期和

Ⅲ期，或者Ⅲ期临床试验。 （3）Ⅰ期临床试验：初步的临

床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受

程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。 （4）Ⅱ期

临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物

对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床

试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研

究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机

盲法对照临床试验。 （5）Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶

段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用

和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请获得

批准提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机

盲法对照试验。 （6）Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人

自主进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下

的药物的疗效和不良反应；评价在普通或者特殊人群中使用



的利益与风险关系；改进给药剂量等。 5.临床研究管理 （1）

临床研究时间超过1年的申请人应当自批准之日起每年向国家

药品监督管理局和有关省、自治区、直辖市药品监督管理局

提交临床研究进展报告。 （2）药物临床研究被批准后应当

在2年内实施逾期未实施的，原批准证明文件自行废止；仍需

进行临床研究的，应当重新申请。 6.国家药品监督管理局可

以要求申请人修改临床研究方案、暂停或者终止临床研究的

情况 （1）伦理委员会未履行职责的。 （2）不能有效保证受

试者安全的。 （3）未按照规定时限报告严重不良事件的。 

（4）未及时、如实报送临床研究进展报告的。 （5）已批准

的临床研究超过原预定研究结束时间2年仍未取得可评价结果

的。 （6）有证据证明临床试验用药物无效的。 （7）临床试

验用药物出现质量问题的。 （8）临床研究中弄虚作假的。 

（9）违反《药物临床试验质量管理规范》其他情况的。
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