
中国药事  2017 年 12 月  第 31 卷  第 12 期1386

摘要：在行刑衔接中，药品犯罪案件涉案产品的检验与鉴定，一直是困扰我国行政执法和刑事司法的一

个重要问题，尤其是在药品违法案件移送过程中，药品的检验报告和司法部门的鉴定结论存在着各自标

准适用程度不一致的问题。本文通过解读行政执法与刑事司法的衔接情形，分析涉案药品检验与司法鉴

定的相异问题以及具体区别，剖析检验报告与鉴定结论转化中的困惑要点，提出对药品犯罪案件中涉案

产品检验与鉴定的相关建议。
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Testing and Judicial Authentication of Products Involved in Drug Crimes 
During the Execution Cohesion
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Abstract:   The testing and judicial authentication of products involved in drug crimes during the execution 
cohesion has been a major problem in administrative law enforcement and criminal justice, especially in the 
transfer of illegal drug cases, where exists the problem of inconsistent applicable degree of standards between the 
testing report of the drugs and the judicial authentication conclusion of the judicial department. The execution 
cohesion between the administrative law enforcement and the criminal justice, the similarities and differences 
between the drug testing and judicial authentication, as well as the confusion points in the transformation of the 
testing report and forensic examination conclusion were analyzed. The suggestions for the testing and examination 
of products involved in the drug crime cases were put forward.
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论行刑衔接中药品犯罪案件涉案产品检验与鉴定
问题

黄志禄（中国健康传媒集团，北京 100082）

近年来，制售假劣药品违法犯罪行为仍然存

在，公众用药安全监管仍然任重道远。但在药品监

管实践中，行政执法与刑事司法衔接工作相互配合

出现了一定程度的“肠梗阻”现象。尤其是在涉及

药品违法案件移送时，药品检验报告和司法部门的

鉴定结论中存在着各自标准适用程度不一致，甚至

超出了《药品管理法》[1-2]赋予药品监督管理部门

下设的检验检测机构职责或专业范围的情况。对于

这些问题，不仅公安、检察部门感到困惑，同时也

是困扰药品监督管理部门的问题。

1   行政执法与刑事司法的衔接情形
高效整合行政执法与刑事司法资源，才能形

成打击违法犯罪的合力。在移送涉嫌药品违法犯罪

案件中，对其涉案产品需要出具检验鉴定报告[3]。

其类别主要涉及以下方面: 

1）对人体健康造成严重危害或者有其他严重



中国药事  2017 年 12 月  第 31 卷  第 12 期 1387

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

情节的生产、销售假药罪。

2） 致人死亡或者有其他特别严重情节的生

产、销售假药罪。

3）对人体健康造成严重危害，后果特别严重

的生产、销售劣药罪。

4）走私珍稀植物及其制品等国家禁止进出口

的其他货物、物品，情节严重的走私罪。

5）走私国家禁止进出口的珍贵动物及其制

品，情节特别严重的走私罪。

6）足以危害人体健康的危害公共卫生罪（非

法制作、供应血液制品，不符合国家规定的标

准）。

7）对人体健康造成严重危害的，造成特别严

重后果的危害公共卫生罪（非法制作、供应血液制

品，不符合国家规定的标准）。

8）罂粟、大麻等毒品原植物的认定，罂粟等

毒品原植物种子或者幼苗的认定，走私、贩卖、运

输、制造毒品罪。

9）造成他人损害生产者侵权责任，销售者

（销售者的过错）侵权责任，销售者（销售者不

能指明缺陷产品的生产者也不能指明缺陷产品的

供货者）侵权责任，运输者、仓储者等第三人侵

权责任。

10）造成他人死亡或者健康严重损害的生

产、销售者惩罚性赔偿责任，造成患者损害的医疗

损害责任。

2   涉案药品检验检测与司法鉴定的相异问题
2.1   关于检验检测的时限问题

药品检验检测机构对涉案物品进行检验检测

时，在时限方面，理论上可按正常工作进度进行。

但药品行政执法机关或公安、检察等机关办理涉罪

案件时，需要对涉案物品进行检验检测的情况，检

验检测机构应该按照“司法优先”的原则，尽量在

法定办案期限内出具有关检验检测报告。

2.2   检验检测费用的担负问题

这是困扰药品案件行刑衔接的老大难问题。

药品行政执法机关认为应当是谁委托检验谁付费; 

而公安机关则由于办案经费紧张，不能担负药品案

件的检验检测费用。2012年，公安部和原国家食品

药品监督管理局《关于做好打击制售假劣药品违法

犯罪行政执法与刑事司法衔接工作的通知》[4]就此

做出了相关规定，但这只是部门协商解决经费问题

的方式，没有刚性制度作保障。

2.3   非国标检验检测方法的启用问题

近年来，国家标准相对滞后的属性与犯罪手

段不断升级的形势形成了鲜明对照，药品检验标准

已成为相关法律实施的技术性软肋。为了有效惩治

药品犯罪行为，各地药品稽查、检验部门和公安机

关摸索出了一套非国家标准检测方法，即在涉案药

品没有国家标准检测方法的情况下，通过锁定毒害

物质，采用针对性极强的非国家标准检测方法或实

验室检测方法，对涉案药品进行检测。但这一程序

需要较长时间，从司法机关案件侦查的角度来看，

可能不符合法定程序时限的要求。

2.4   检验报告的法律效力问题

由于药品案件涉及问题的专业性极强，绝大

多数需要专业机构进行检验检测并出具检验报告。

根据《最高人民法院关于适用〈中华人民共和国刑

事诉讼法〉的解释》[5]，目前，药品案件查办实践

中所涉及的药品检验检测报告，属于未经依法审核

登记的鉴定人和鉴定机构所出具的“检验报告”，

不能在刑事诉讼中作为证据使用，只可作为定罪量

刑的参考；司法机关须对这种“检验报告”的真实

性、关联性、合法性等进行综合审查，审查的具体

内容可参照最高法关于审查鉴定意见的要点进行。

3   药品检验与鉴定的区别
3.1   药品检验

《药品管理法》第六条规定，药品监督管理

部门设置或者确定的药品检验机构，承担依法实施

药品审批和药品质量监督检查所需的药品检验工

作。药品检验机构接到样品后，按照法定质量标准

在规定周期内完成检验，出具药品检验报告书。对

有掺杂、掺假嫌疑的药品，可根据监督需要补充检

验方法和检验项目进行检验，作为认定药品质量依

据的补充方法和项目。药品检验并不包括药品危害

程度的鉴定。

3.2   药品鉴定

指为了查明案情，解决案件中某些专门性问

题，由侦查机关指派或委托专业的检验检测机构，

就案件中的专门性问题进行科学鉴别和判断的一种

侦查行为。鉴定人完成鉴定后应向委托人出具司法

鉴定文书，包括绪论、检验、论证、结论[6]。就某

一案件而言，受公安、检察、法院的委托，药品检

验机构的检验只在于证明该产品是否符合药品质量
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标准规定，不能证明其对人体的危害程度。

3.3   药品检验与鉴定的区别

3.3.1   药品检验和药品鉴定的机构不同

根据相关法律规定，在法定检验中，药品检

验机构由药品监管部门设置确定或认定认可；但我

国法律对药品鉴定机构的设置和确定并没有明确规

定。目前，国内取得药品鉴定资格的机构较少，且

鉴定能力有限，制约了药品监管部门在打假和行政

执法工作中的效率。

3.3.2   药品检验和药品鉴定的项目不同

药品检验的项目是法定的要求，根据已有的

国家标准或具有法律效力的标准进行检验，如药品

检验项目主要有性状、鉴别、含量测定等；而药品

鉴定项目则根据不同的鉴定目的和要求，由法定的

专业技术人员确定。目前，国家对药品鉴定项目尚

没有提出明确规定[7]。

3.3.3   药品检验和药品鉴定的标准与方法不同

药品检验的标准和方法在《中国药典》中有

专门规定，相关工作人员容易获得。而药品鉴定的

目的包括成分鉴定、包装真伪鉴定、药理毒理鉴

定、功能主治鉴定、适用对象鉴定、不良反应鉴定

和药物损害鉴定等。根据不同的鉴定目的，药品鉴

定的标准和方法完全不同，其鉴定标准和方法比药

品检验复杂得多。

3.4   药品检验与鉴定工作存在的不足

1）在药品检验方面，虽然国家对检验机构、

标准和操作规程有明确规定，但实践中仍有一些缺

陷亟须完善。主要问题是：缺少对药品包装的鉴定

项目；缺少对非法生产的无标准药品的鉴定标准、

方法和规定；药品检验结论过于简单等。

2）在药品鉴定方面，需要明确和公示药品鉴

定机构，特别是对于假劣药品是否“足以危害人体

健康”的判断，必须要有相应的鉴定结论[8]。目前

存在的主要问题是：药品鉴定项目和标准尚不明

确，药品检验机构没有专门的药品鉴定室，鉴定项

目和能力有限，不利于对相关犯罪行为的惩处；另

外，对于药理毒理鉴定、功能主治鉴定和药物损害

鉴定等，不是单靠药品检验机构就能鉴定和判断

的，需要具有药理、毒理、病理、医疗等综合知识

技能的法定机构，才能作出鉴定结论。

3）药品鉴定是一种综合性的技术鉴定，单靠

一个机构或几个技术人员无法完成鉴定工作。建议

由司法部门牵头成立药品鉴定工作小组，设置药品

鉴定专家组，明确药品鉴定书的格式，以规范性文

件的形式明确药品检验报告书的效力。

4   检验报告与鉴定结论转化中的困惑
1） 行政证据与刑事诉讼证据属于不同法律部

门的法定证明材料，二者在证据收集的主体、程

序、审查方式等方面均表现不同；但二者之间也并

无不可逾越的鸿沟。行政机关出具的检查报告、鉴

定意见等专业性证据，属于言词证据的范畴，可以

作为证据进入刑事诉讼。检查报告和鉴定意见专业

性很强，是相关行业的专家对案件中的专门性问题

出具的专门性意见，受取证方式制约较少。但无论

是行政案件中的检查和鉴定，还是刑事案件中的检

查和鉴定，二者检查和鉴定的主体都一样，鉴定依

据和要求也一致；区别仅在于送检主体不同。因

此，检查报告、鉴定意见等专业性的言词证据，可

以在刑事诉讼中作为证据使用[9]。

2）在刑事、民事、行政3种诉讼活动中，司法

鉴定是查明案件事实的一种重要方法和手段，随着

科学技术的不断进步，其在诉讼中的作用越来越重

要。药品的鉴定结论为省级以上检验检测机构出具

的检验检测报告，仅为技术性能指标方面的检验结

果[10]。而市、县两级药品检验机构出具的检验报告，

是否属于省级以上设置或确认的检验机构尚存在认

识上的分歧，司法机关对于其出据的相关鉴定意

见、检验检测报告能否作为证据使用很难认可。导

致部分涉嫌药品的犯罪案件错过了最佳时机，出现

了“诉不出、判不了”的尴尬局面，在一定程度上

制约和影响了鉴定制度保障司法功能作用的发挥。

3）检验、认定与鉴定有很大不同。药品的司

法鉴定涉及多学科、多领域，极其复杂。药品检

验机构的职责是开展药品检验, 无认定与鉴定的职

能，也不具备涉及药品安全刑事案件等伤害判定

的专业技术能力，检验检测、鉴定意见不具体。比

如药品检验，如果检测项目不符合规定，在检验

结论中仅注明：“本品按标准检验，结果不符合规

定。”并不体现如下鉴定结论：①假药案件，结论

中明确“经鉴定，……属于假药，或按假药处理的

药品、非药品”；②劣药案件，结论中明确“经鉴

定……属于劣药”；③也不能明确是否有毒有害、

足以危害人体健康等判断是否构成犯罪所需的结论

性意见。
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5   对药品犯罪案件中涉案产品检验与鉴定
的建议
5.1   依法认定，按法定标准检验

假劣药品认定根据受托请求，对无需检验可

根据委托方所提供的材料即可直接认定为假劣药品

的；需要药品检验的，根据受托请求，严格按照法

定药品标准（包括已批准的补充检验方法和项目）

进行检验；对有掺杂、掺假嫌疑的药品，在国家药

品标准规定的检验方法和检验项目不能检验时，药

品检验机构可以补充检验方法和检验项目进行检

验，药品监督管理部门应认定其为判定药品质量的

依据。

5.2   加强受托审查，规范受理程序

统一受理委托检验，要求委托人出具委托

书，提供委托人的身份证明，并提供委托检验、检

测及认定事项所需的检品和资料。对提供的检品不

完整、不充分的，可以要求委托人补充。        

5.3   认定结论和检验报告的出具

按照程序，假劣药品认定工作完成后，由药

品监督管理部门出具假劣药品认定函；需要检验

的，待检验完成后，由承检机构出具相应的检验报

告书。应委托方请求，严格按照司法部《司法鉴定

程序通则》，审查、受理并独立实施完整司法鉴定

过程、已具有独立法人资格的鉴定机构，可以向委

托人出具司法鉴定文书。司法鉴定文书包括司法鉴

定意见书和司法鉴定检验报告书。

5.4   建立健全相应的制度

一是实施专家库制度；二是建立受托审查程

序；三是建立相应的认定、检验程序；四是根据司

法部《司法鉴定程序通则》、公安部《刑事技术鉴

定规则》[11]、最高人民检察院《刑事诉讼规则（试

行）》[12]、最高人民法院《司法鉴定工作暂行规

定》[13]的要求，建立健全药品监督管理部门的相应

制度。

5.5   加强法律法规知识培训

对涉及假劣药品的认定人员和药品检验人

员，加强法律、法规知识培训，将药品专业知识与

相关的法律知识相结合，确保监管和检验工作的定

位准确，提升药品监管工作质量。

5.6   建立第三方药品司法鉴定机构

涉及药品的司法鉴定市场前景广阔，基层公

安、检察、法院在办理相关案件过程中司法鉴定难

的现象普遍存在，涉刑药品案件司法鉴定瓶颈问题

更加明显，有关部门应抓紧解决。药品监督管理部

门可以发挥人才、专业等方面的优势，积极配合有

关部门筹划建立第三方涉及药品的司法鉴定机构，

使其成为独立法人，按照市场机制运作。
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