最高人民法院 最高人民检察院关于办理生产、销售假药、劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释
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（2009年1月5日最高人民法院审判委员会第1461次会议、2009年2月24日最高人民检察院第十一届检察委员会第10次会议通过）
法释[2009]9号
中华人民共和国最高人民法院
中华人民共和国最高人民检察院
公告
《最高人民法院、最高人民检察院关于办理生产、销售假药、劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释》已于2009年1月5日由最高人民法院审判委员会第1461次会议、2009年2月24日由最高人民检察院第十一届检察委员会第10次会议通过，现予公布，自2009年5月27日起施行。
二○○九年五月十三日 
为依法惩治生产、销售假药、劣药犯罪，保障人民群众生命健康安全，维护药品市场秩序，根据刑法有关规定，现就办理此类刑事案件具体应用法律的若干问题解释如下：
第一条  生产、销售的假药具有下列情形之一的，应当认定为刑法第一百四十一条规定的“足以严重危害人体健康”：
（一）依照国家药品标准不应含有有毒有害物质而含有，或者含有的有毒有害物质超过国家药品标准规定的；
（二）属于麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、避孕药品、血液制品或者疫苗的；
（三）以孕产妇、婴幼儿、儿童或者危重病人为主要使用对象的；
（四）属于注射剂药品、急救药品的；
（五）没有或者伪造药品生产许可证或者批准文号，且属于处方药的；
（六）其他足以严重危害人体健康的情形。
对前款第（一）项、第（六）项规定的情形难以确定的，可以委托省级以上药品监督管理部门设置或者确定的药品检验机构检验。司法机关根据检验结论，结合假药标明的适应病症、对人体健康可能造成的危害程度等情况认定。
第二条  生产、销售的假药被使用后，造成轻伤以上伤害，或者轻度残疾、中度残疾，或者器官组织损伤导致一般功能障碍或者严重功能障碍，或者有其他严重危害人体健康情形的，应当认定为刑法第一百四十一条规定的“对人体健康造成严重危害”。
生产、销售的假药被使用后，造成重度残疾、三人以上重伤、三人以上中度残疾或者器官组织损伤导致严重功能障碍、十人以上轻伤、五人以上轻度残疾或者器官组织损伤导致一般功能障碍，或者有其他特别严重危害人体健康情形的，应当认定为刑法第一百四十一条规定的“对人体健康造成特别严重危害”。
第三条  生产、销售的劣药被使用后，造成轻伤以上伤害，或者轻度残疾、中度残疾，或者器官组织损伤导致一般功能障碍或者严重功能障碍，或者有其他严重危害人体健康情形的，应当认定为刑法第一百四十二条规定的“对人体健康造成严重危害”。
生产、销售的劣药被使用后，致人死亡、重度残疾、三人以上重伤、三人以上中度残疾或者器官组织损伤导致严重功能障碍、十人以上轻伤、五人以上轻度残疾或者器官组织损伤导致一般功能障碍，或者有其他特别严重危害人体健康情形的，应当认定为刑法第一百四十二条规定的“后果特别严重”。
第四条  医疗机构知道或者应当知道是假药而使用或者销售，符合本解释第一条或者第二条规定标准的，以销售假药罪追究刑事责任。
医疗机构知道或者应当知道是劣药而使用或者销售，符合本解释第三条规定标准的，以销售劣药罪追究刑事责任。
第五条  知道或者应当知道他人生产、销售假药、劣药，而有下列情形之一的，以生产、销售假药罪或者生产、销售劣药罪等犯罪的共犯论处：
（一）提供资金、贷款、账号、发票、证明、许可证件的；
（二）提供生产、经营场所、设备或者运输、仓储、保管、邮寄等便利条件的；
（三）提供生产技术，或者提供原料、辅料、包装材料的；
（四）提供广告等宣传的。
第六条  实施生产、销售假药、劣药犯罪，同时构成生产、销售伪劣产品、侵犯知识产权、非法经营、非法行医、非法采供血等犯罪的，依照处罚较重的规定定罪处罚。
第七条  在自然灾害、事故灾难、公共卫生事件、社会安全事件等突发事件发生时期，生产、销售用于应对突发事件药品的假药、劣药的，依法从重处罚。
第八条  最高人民法院、最高人民检察院以前发布的司法解释、规范性文件与本解释不一致的，以本解释为准。
从司法工作实际出发切实解决群众反映强烈的突出问题
两高公布办理生产销售假药劣药刑事案件司法解释
有力打击生产销售假药劣药犯罪 保障群众身体健康和生命安全
重要提示
□完善了生产、销售假药罪“足以严重危害人体健康”的认定标准，使认定生产、销售假药罪更具有可操作性
□对假、劣药造成的危害后果新增了器官组织损伤、功能障碍的规定，解决了司法实践中认定困难的问题
□规定了医疗机构知道或者应当知道是假药、劣药而使用或者销售，以销售假药罪、销售劣药罪追究刑事责任
□规定了为生产、销售假药、劣药的犯罪分子提供帮助或者方便条件的行为，例如邮寄、广告行为，以共犯论处
□规定在自然灾害、事故灾难、公共卫生事件、社会安全事件等突发事件发生时期，生产、销售用于应对突发事件药品的假药、劣药的，依法从重处罚
本报北京5月26日讯 　今天上午，国务院新闻办举行新闻发布会，邀请最高人民法院副院长熊选国、最高人民检察院副检察长朱孝清和国家食品药品监督管理局副局长边振甲，介绍将于5月27日正式施行的“两高”《关于办理生产、销售假药、劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释》的起草背景、过程及主要内容，并回答中外记者们的有关提问。
药品安全，事关人民群众身体健康和生命安全，事关社会和谐稳定大局。近几年来，生产、销售假药、劣药违法犯罪行为比较严重，发生了多起生产、销售假药、劣药犯罪的大案。生产、销售假药、劣药犯罪具有严重的危害性：一是严重危害人民群众的生命健康安全。二是严重危害药品行业的整体发展和市场正常秩序。三是严重损害我国在国际社会上的形象。我国刑法第一百四十一条、第一百四十二条分别规定了生产、销售假药罪与生产、销售劣药罪。为了强化法律适用，2001年最高人民法院、最高人民检察院《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》（以下简称《2001年解释》）第三条对生产、销售假药罪的有关问题作了司法解释，随着形势发展，为适应司法实践的需要，明确查处假劣药品的法律适用问题，有必要对生产、销售假药、劣药刑事案件中的法律问题出台专门的司法解释。
从2007年7月开始，最高人民法院、最高人民检察院在国家食品药品监督管理局的支持配合下，组成调研组，分别在山东、北京、河北、黑龙江等省（市）开展了调研。在调研过程中，针对办理生产、销售假药、劣药犯罪案件中遇到的适用法律问题，起草了解释初稿，广泛听取并征求不同地区法院、检察院、公安机关以及药监部门的意见。2007年11月专门召开研讨会，邀请全国人大常委会法工委刑法室、公安部法制局、国家药监局法规司的同志，以及北京大学、中国政法大学、北京师范大学、社科院等单位的专家学者座谈。2007年11月至2008年7月，最高人民法院、最高人民检察院分别征求了法院系统、检察院系统的意见，并征求了全国人大常委会法工委刑法室、公安部法制局、治安局等单位和部门的意见。经综合各方面的意见，十数次修改，正式将解释稿提交最高人民法院审判委员会、最高人民检察院检察委员会讨论。2009年1月5日最高人民法院审判委员会第1461次会议、2009年2月24日最高人民检察院第十一届检察委员会第10次会议通过该解释。
《解释》的主要内容共分八条。主要有以下重点内容：
——完善了生产、销售假药罪“足以严重危害人体健康”的认定标准，使认定生产、销售假药罪更具有可操作性。《解释》第一条规定了认定“足以严重危害人体健康”的六项具体标准。增加规定了麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、避孕药品、血液制品、疫苗等几类特殊药品，以孕产妇、婴幼儿、儿童或者危重病人等特殊人群为使用对象的药品，注射剂、急救药品等给药途径特殊或用途特殊的药品，没有或者伪造药品生产许可证或者批准文号，且属于处方药的药品，更有利于满足司法实践需要。
——对假、劣药造成的危害后果新增了器官组织损伤、功能障碍的规定，解决了司法实践中认定困难的问题。《解释》第二条、第三条关于假、劣药“对人体健康造成严重危害”、“对人体健康造成特别严重危害”及“后果特别严重”的规定，除《2001年解释》中已规定的轻伤、重伤和残疾标准外，新增了器官组织损伤、功能障碍的规定。现在的规定，基本解决了司法实践中对假、劣药造成的危害后果认定困难的问题，更符合保护人民群众生命健康安全的需要。
——规定了医疗机构知道或者应当知道是假药、劣药而使用或者销售，以销售假药罪、销售劣药罪追究刑事责任。《解释》第四条对此进行了规定。本条中的医疗机构，包括个体行医者。医疗机构是病患者最信赖的地方，医疗机构使用假劣药具有严重社会危害性，应当依法惩处。
——规定了为生产、销售假药、劣药的犯罪分子提供帮助或者方便条件的行为，例如邮寄、广告行为，以共犯论处。司法实践中，有的人知道或者应当知道他人生产、销售假药、劣药，而为其提供资金等经济条件，有的提供生产技术，有的提供其他生产、经营便利条件，还有的为其进行广告等宣传活动。这些共同犯罪行为极大地助长了生产、销售假药、劣药的犯罪，对于此种共同犯罪人，应当依法予以严厉打击。
——规定在自然灾害、事故灾难、公共卫生事件、社会安全事件等突发事件发生时期，生产、销售用于应对突发事件药品的假药、劣药的，依法从重处罚。药品造假行为本身已经令人深恶痛绝，突发事件时期的药品造假行为更是直接危及人的生命健康。例如，在传染病流行时期，生产、销售用于防控该传染病急需药品的假药、劣药的；在地震等造成人员重大伤亡的事故灾难发生时期，生产、销售用于止血的药品的假药、劣药的，等等。突发事件时期的药品造假行为的危害性更加突出，对其从重处罚符合维护人民群众根本利益的需要。
国家食品药品监督管理局副局长边振甲表示，在当前防控甲型H1N1流感过程中，将更加严密地做好打击假劣药品和医疗器械的相关工作。凡是发现和甲型H1N1流感防控工作有关的假药、医疗器械，将坚决予以打击，确保防控药品、医疗器械的安全。
严惩制售假药劣药犯罪 保护群众生命健康安全
——访最高人民法院研究室负责人
■专访■
2009年5月26日，最高人民法院、最高人民检察院发布了《关于办理生产、销售假药、劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释》（法释[2009]9号，以下简称《解释》），自2009年5月27日起施行。
《解释》共八条，明确了办理生产、销售假药、劣药刑事案件法律适用中的一些疑难问题。
近日，最高人民法院研究室负责人在接受本报记者采访时表示，《解释》的公布施行，将对有力打击生产、销售假药、劣药犯罪发挥重要作用。
药品安全，涉及每个人的切身利益，直接关系人民群众的生命健康安全和国民经济的繁荣发展。中央多次提出，要解决群众反映强烈的突出问题，坚决纠正损害群众利益的不正之风。近年来，接连发生了多起生产、销售假药、劣药犯罪大案，如2006年齐齐哈尔第二制药有限公司制售假药案，2006年安徽华源公司假欣弗案，2006年假避孕药品案，2007年假冒“人用狂犬病疫苗”案，等等。生产、销售假药、劣药违法犯罪活动非常猖獗，不仅严重危害人民群众的生命健康安全，严重危害药品行业的整体发展和市场正常秩序，更严重损害了我国在国际社会上的形象。
据研究室负责人介绍，我国刑法规定了生产、销售假药罪与生产、销售劣药罪。但是，近几年被追究刑事责任的假药、劣药案件数量较少。主要原因是，2001年最高人民法院、最高人民检察院《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》（以下简称“两高2001年解释”）对生产、销售假药罪的有关问题所作的司法解释，随着形势发展，难以满足司法实践的需要。因此，有必要对生产、销售假药、劣药刑事案件中的法律问题出台专门的司法解释。
据介绍，《解释》公布施行之前，有些生产、销售假药、劣药的犯罪行为在起诉和审判时，遇到一些障碍。根据原有的定罪量刑标准，有些案件难以准确认定犯罪，导致有的生产、销售假药、劣药犯罪分子无法进行及时有效的打击和惩处。《解释》对生产、销售假药罪的定罪量刑标准修改后，人民法院将严格按照《解释》规定的条件和标准，判断生产、销售假药、劣药是否“足以严重危害人体健康”，如果达到《解释》对此规定的标准，则将以生产、销售假药罪和生产、销售劣药罪依法裁判。对于医疗机构这类特殊主体实施的销售假药、劣药行为，将作为生产、销售假药、劣药犯罪的共犯，依法定罪处罚。
“群众的举报能够有力地协助主管部门和司法机关打击生产、销售假药、劣药违法犯罪。”研究室负责人表示，对于老百姓来说，如果在生活中遇到生产、销售假药、劣药，或者从医疗机构、个体医务工作者手中买到假药、劣药的情形，遇到明知他人生产、销售假药、劣药而为其提供生产、销售的便利条件或者帮助的情形，例如为假药、劣药提供生产、经营场所、设备或者运输、仓储、保管、邮寄等便利条件的，提供广告等宣传的，都可以向行政主管部门和司法机关举报和报案。在接到群众举报和报案后，有关机关将会依法展开调查和处理。
最高人民法院研究室负责人详解《解释》
问：与“两高2001年解释”相比，《解释》关于生产、销售假药“足以严重危害人体健康”的认定，有哪些变化？
答：《解释》第一条对生产、销售假药“足以严重危害人体健康”的认定标准进行了修改。实践部门反映，按照“两高2001年解释”规定的认定标准，对“足以严重危害人体健康”认定仍比较困难。实践中也确实存在对生产、销售假药犯罪打击不力的问题。在起草制定假药、劣药司法解释时，最高人民法院、最高人民检察院根据司法实践的具体情况，着力增强了司法解释规定的可操作性。
第一款规定了认定“足以严重危害人体健康”的六项具体标准。《解释》第一条第（一）项将“含有超标准的有毒有害物质的”，修改为“依照国家药品标准不应含有有毒有害物质而含有，或者含有的有毒有害物质超过国家药品标准规定的”，使表述更加准确。考虑到“两高2001年解释”规定的其余三项标准实践中难以操作，此次予以删除。经过充分调研和反复论证，《解释》对于认定“足以严重危害人体健康”新增加了四项标准，即现有第（二）项至第（五）项。
第（二）项列举的是麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、避孕药品、血液制品或者疫苗等特殊药品。这主要是考虑到这些药品属于特殊药品，针对的是特殊的疾病或者特殊的情形，容易造成严重的后果。
第（三）项对孕产妇等特定用药人群做了专门规定，即生产、销售的假药以孕产妇、婴幼儿、儿童或者危重病人为主要使用对象的，应当认定为刑法第一百四十一条规定的“足以严重危害人体健康”。
第（四）项规定了注射剂和急救药品。规定注射剂，是考虑到注射剂的给药方式特殊。注射剂是直接进入血液或者肌肉组织，如有危害很难挽救，对人体健康更容易造成直接危害。急救药品用于病人急救，直接关系生命安全。
第（五）项中规定了没有或者伪造药品生产许可证或者批准文号而生产、销售处方药的情形。在不具备药品生产许可证或者批准文号的条件下，药品的质量根本无法保证，药品中所含物质成分也无法检验，加之生产的是必须经医生指导才能使用的处方药，因此其对人体健康可能具有严重危害。
第（六）项“其他足以严重危害人体健康的情形”是兜底性条款。
《解释》第一条第二款是关于如何认定“足以严重危害人体健康”的程序性规定。由于第一款规定的六项情形中，第（一）项、第（六）项的情形比较复杂，不容易直接判断，故规定可以委托省级以上药品监督管理部门设置或者确定的药品检验机构检验。
问：《解释》关于生产、销售假药“对人体健康造成严重危害”和“特别严重危害”的认定标准，与以往有哪些不同？
答：《解释》第二条规定了生产、销售假药罪的两个较重量刑幅度的情节标准。
生产、销售假药罪有三个量刑幅度，前一个量刑幅度的重点在如何解释“足以严重危害人体健康”，在第一条已经进行了解释；后两个量刑幅度的情节标准在本条进行了解释。本条内容是对“两高2001年解释”第三条的第二款、第三款的规定进行修改后形成。
关于“对人体健康造成严重危害”和“对人体健康造成特别严重危害”的认定标准，曾经反复考虑：一种意见认为采用轻伤、重伤和残疾的认定标准，但这种损伤程度的鉴定标准，主要是基于外力伤害所致的人体组织、器官结构的损害或者功能障碍，实践中不能涵盖假、劣药造成的人体器官、功能损伤或丧失的情形。
因此，本次出台的《解释》故参照《最高人民法院关于审理非法行医刑事案件具体应用法律若干问题的解释》、《医疗事故分级标准（试行）》的规定，增加了“轻度残疾”、“中度残疾”、“器官组织损伤导致一般功能障碍或者严重功能障碍”的情形。
问：《解释》专门规定医疗机构使用、销售假劣药的行为如何追究刑事责任，是基于什么考虑？
答：医疗机构，其职责是救死扶伤，是老百姓、病患者最为信赖的地方之一。但是实践中，曾出现医疗机构明知是假劣药品而用来坑害、蒙骗病患者的问题，这是老百姓最不愿看到、最难以理解、也最痛恨的事情。司法解释必须针对这种违反法律的行为制定相应条款，予以严厉打击，切实保护人民群众的根本利益。
因此，《解释》第四条专门规定，医疗机构知道或者应当知道是假药而使用或者销售，符合本解释第一条或者第二条规定标准的，以销售假药罪追究刑事责任。医疗机构知道或者应当知道是劣药而使用或者销售，符合本解释第三条规定标准的，以销售劣药罪追究刑事责任。
对于这一条规定的适用，应注意把握以下几点：
第一，本条中的医疗机构，是个广义的概念，不仅包括医院等医疗单位，也包括个体行医者。医疗单位和个体行医者故意销售假药、劣药，侵害人民群众生命健康安全的行为，都将受到依法打击。
第二，本条规定以医疗机构故意实施犯罪为前提。如果根据案件情况，医疗机构不可能知道是假劣药，而使用假劣药的，则不构成销售假药罪或者销售劣药罪。
问：有人反映，过去存在对生产、销售假药、劣药的共同犯罪打击不力问题，《解释》是如何解决这个问题的？
答：在过去的司法实践中，对生产、销售假药罪和生产、销售劣药罪的共同犯罪打击不力的问题确实存在。这些共同犯罪行为极大地助长了生产、销售假药、劣药的犯罪，对于此种共同犯罪人，应当坚决依法予以打击。
为进一步加大对制售假药共同犯罪的打击力度，《解释》第五条专门规定，知道或者应当知道他人生产、销售假药、劣药，为生产、销售假药、劣药的犯罪分子提供帮助或者方便条件的行为，如提供资金、贷款、账号、发票、证明、许可证件的，提供生产、经营场所、设备或者运输、仓储、保管、邮寄等便利条件的，提供生产技术，或者提供原料、辅料、包装材料的，以及提供广告等宣传的，以生产、销售假药罪或者生产、销售劣药罪等犯罪的共犯论处。
《解释》的这一规定，将对为生产、销售假药、劣药的犯罪分子提供帮助或者方便条件的行为人产生巨大的震慑作用。
问：《解释》专门规定突发事件时期生产、销售假药、劣药犯罪的处理，应当如何理解这一规定？
答：突发事件，是指突然发生，造成或者可能造成严重社会危害，需要采取应急处置措施予以应对的自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件。近年来，我国政府和人民已经成功应对了多起突发事件，其中包括2003年SARS病毒，2008年“5·12”汶川特大地震，如今我们又面临着全球蔓延的甲型H1N1流感病毒的威胁。在突发事件发生时，人民群众的生命健康安全往往面临严峻的挑战，此时药品在应对突发事件中的作用至关重要。
药品造假行为本身已经令人深恶痛绝，突发事件时期的药品造假行为更是直接危及人的生命健康。突发事件时期的药品造假行为的危害性更加突出，不仅危及个体人员的生命、健康，而且更为严重的是，对特定地区的救灾抢险工作带来严重破坏。对这种行为从重处罚符合刑事司法维护人民群众根本利益的需要。因此，《解释》专门规定，在自然灾害、事故灾难、公共卫生事件、社会安全事件等突发事件发生时期，生产、销售用于应对突发事件药品的假药、劣药的，依法从重处罚。
