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摘要 目的：梳理分析假劣药认定检验研究现状和存在的薄弱环节，为下一步完善假劣药认定检验工作

及开展相关研究提供参考。方法：采取系统综述的方法，对2010～2020年发表的假药、劣药检验相关文

献资料进行综合分析。结果与结论：关于假劣药认定检验的研究报道不多，关于技术方法方面的内容相

对较多，制度机制研究相对较少。做好假劣药认定检验工作，除了需要药品检验机构积极开发应用新技

术新方法提升假劣药认定检验能力之外，还需要加强制度机制方面的研究，完善假劣药认定检验相关法

规制度，明确检验报告在认定假劣药中的法律作用，健全药品检验机构之间的协作及与药监部门、司法

机关的衔接机制，共同提升假劣药认定检验的效率和效果。    
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Research Progress on Testing of Counterfeit and Inferior Medicines Based on 
the Literature from 2010 to 2020
Zhang Weimin, Huang Qingquan, Cheng Shuanghong*, Huang Baobin* (National Institutes for Food and Drug 
Control, Beijing 102629, China)

Abstract   Objective:   The current research status and existing weaknesses of the identification test of counterfeit 
and inferior medicines were summarized and analyzed, and to provide references for the next step to improve 
the work of the identification test of counterfeit and inferior medicines and carry out related research. Methods: 
The systematic review method was adopted to comprehensively analyze the relevant literatures on the test of 
counterfeit and inferior medicines published from 2010 to 2020. Results and Conclusion: There are not many 
research reports on the identification test of counterfeit and inferior medicines, and there are relatively more on 
technical methods, research on system and mechanism is relatively less. To do a good job in the identification 
test of counterfeit and inferior medicines, on the one hand, drug test institutes need to actively develop and apply 
new technologies and methods to enhance the ability of identification test of counterfeit and inferior medicines. 
On the other hand, it is also necessary to strengthen the research on the system and mechanism. The regulations 
and systems related to the identification test of counterfeit and inferior medicines should be improved, and the 
legal role of the test report in the identification test of counterfeit and inferior medicines should be clarified. 
The cooperation should be improved between drug inspection institutions and the linkage mechanism with drug 
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药品检验机构作为药品监管部门的技术支撑

单位[1]，对司法机关和药品监管部门，或其委托/指

派的有关单位送检的疑似假药、劣药进行检验，出

具检验结论，为司法和执法实践中认定假药、劣

药提供检验技术支持（以下简称“假劣药认定检

验”）。2019年新修订的《中华人民共和国药品管

理法》（以下简称《药品管理法》）对假劣药的相

关条款进行调整，重新界定了假药和劣药，且在认

定依据条款中删去了可不载明质量检验结论的具体

情形，仅作原则规定[2]；加之，假劣药违法所涉情

况相对较复杂、检验检测难度较大，这些都对假劣

药认定检验工作带来较大的挑战。笔者试图通过回

顾梳理以往的假劣药认定检验研究，分析假劣药认

定检验研究现状和存在的薄弱环节，为下一步完善

假劣药认定检验工作及开展相关研究提供参考。

1   资料与方法
1.1   文献检索方法

应用“假药+劣药+检验”作为中文文献检索

关键词，应用“counterfeit+falsified+medicines+test”

和“substandard+falsified+medicines+test”作为英文

文献检索关键词，在常用的2个中文文献数据库和

2个外文文献数据库中检索2010-2020年发表的文

献，各数据库文献检索情况见表１。

1.2   纳入与排除标准

纳入标准：1）文献为可获得全文的中文或英

文文章，会议通知、书籍、期刊目录等未纳入研

究；2）文献题目或摘要与假药认定检验或劣药认

定检验有关；3）全文内容与假劣药认定检验研究

相关。

排除标准：1）与假药认定检验或劣药认定检

验无关或信息量太少；2）内容相近、雷同或重复

的文献；3）非中文或英文文献；4）非研究论文报

道，例如发明专利申请等。

参考Karunamoorthi K[3]和Fadlallah R[4]等采用的

文献纳入和排除程序进行文献筛选，并绘制文献

筛选流程图（见图1）。最后筛选出53篇中英文文

献，对这些文献原文进行阅读分析。

regulatory departments and judicial organs, so as to jointly promote the efficiency and effect of the identification 
and inspection of counterfeit and inferior medicines.
Keywords:    counterfeit medicines; inferior medicines; counterfeit and inferior medicines; test; drug test institutes

表 1   各数据库文献检索情况

数据库 网址 检索词 检出文献数量

万方数据 www.wanfangdata.com.cn 假药 + 劣药 + 检验 31

中国知网 www.cnki.net 假药 + 劣药 + 检验 96

Springer Link https://rd.springer.com counterfeit+falsified+medicines+test 235

substandard+falsified+medicines+test 182

Metstr FMRS http://fmrs.metstr.com counterfeit+falsified+medicines+test 12

substandard+falsified+medicines+test 14
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2   结果
2.1   文献检索结果

经筛选，最后确定纳入分析的中文文献18

篇，其内容主要是假劣药认定检验法规辨析、技术

应用、方法探讨、综合管理与实践等；参考英文文

献35篇，其资料来源既有加纳等中低收入国家，也

有比利时等高收入国家。

2.2   假劣药检验相关法规政策研究现状

这方面的研究报道基本源于国内，其内容主

要与2019年新修订的《药品管理法》第九十八条

和第一百二十一条对假劣药定义、认定依据的修

改有关。

2.2.1   高校学者对假劣药检验相关法规政策研究

高校学者的辨析主要从法理学术上对法规内

容进行辨析。诸如，梁云等[2]通过对新修订《药品

管理法》中假劣药相关条款的主要变化进行分析，

认为假劣药定义在形式上由修订前的15种情形缩小

到11种，但取消了按假劣药论处的概念，增加了禁

止使用假劣药情形，内容上更为丰富；在认定依据

方面，新修订《药品管理法》删去了可不载明质量

检验结论的具体情形，仅作出原则规定；相关条款

对假劣药案件执法的挑战和影响包括：是否均需出

图 1   文献筛选流程图
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具药品检验报告、假劣药的行刑衔接等。张彧等[5]

对我国《药品管理法》与美国相关法规中关于假劣

药界定进行比较分析，认为我国对于执法部门打击

假劣药工作提出了更高的要求，并建议在全社会范

围内提高对假劣药的认识、完善立法并严格执行、

加强对药品生产流通各环节的监管。

2.2.2   药品监管人员对假劣药检验相关法规政策的

探讨

监管部门工作人员则主要从落实法规政策的

实践角度进行辨析。例如，李明扬[6]对假劣药认定

的立法变迁进行梳理，并从执法角度分析认为，新

修订的《药品管理法》笼统规定所有涉及假劣药品

的处罚决定都应当载明药品检验报告，这在一定程

度上会增加执法成本，造成执法资源浪费；屈波[7]

则专门就新修订《药品管理法》第一百二十一条

规定中的“依法载明”进行分析，认为有5个理由

可说明此条款并不是要求假劣药的处罚必须载明

检验结论；刘钢[8]基于《国家药监局关于严厉打击

制售假劣药品医疗器械违法行为 切实保障新型冠

状病毒感染肺炎疫情防控药品医疗器械安全的通

知》[9]（国药监法[2020]3号）（以下简称“3号文

件”）、《国家药监局综合司关于进一步做好案件

查办工作有关事项的通知》[10]（药监综法[2020]63 

号）（以下简称“63号文件”）等法规政策，分析

出具假劣药认定意见的注意事项时，认为“3号文

件”关于“无需送药品检验机构检验”的行政解释

的法律效力与新修订《药品管理法》第一百二十一

条的规定存在理解认识上的偏差，导致药监执法人

员在具体法律应用问题上出现较大分歧。这些报道

反映了新修订《药品管理法》第一百二十一条在实

践中面临的问题，提示有关方面应完善相关法律法

规制度，为科学出台《药品管理法实施条例》等法

律法规、进一步具体明确落实该法条的相关规定提

供参考。

2.3   假劣药检验技术方法研究现状

国内外关于假劣药认定检验技术和方法的研

究报道相对较多，地域分布范围也较广，涉及技

术、方法、仪器设备等多方面内容。

2.3.1   国内有关机构人员对假劣药检验技术方法的

研究

在国内，一些药品检验机构人员基于工作实践

总结探索了一些假劣药检验技术方法。蔡祖标[11]介

绍了红霉素类、四环素类等5类常见药品的简便快

速测试方法，便于基层药品检验机构初步判断药

品的真假；董洋利等[12]总结了在药品抽样中，通过

对检验项目的分析从药品外观质量查获假劣药、

利用简单的检验方法辨别药品真伪等21种查获假劣

药的方法；郭伟斌等[13]对应用近红外方法（NIR）

药品快速检测系统查出注射用头孢哌酮钠他唑巴

坦钠假药的情况进行分析，建议对NIR检测未通过

的品种进行全面检验，注重对检测结果的综合分

析，更大限度地发挥高科技打假治劣的优势；许明

哲等[14]在评估2003-2017年掺假中药中表明，我国

从2003年开始采用补充检验方法（STM），到2017

年，共批准了184种中药STM，每种STM由理化性

质、色谱等不同的药物分析技术组成，其中高效液

相色谱法占比最高（76.1%），理化技术占比最低

（11.4%），认为这些STM扩大了常规检验标准的

能力，在打击中药掺假中发挥了重要作用。

此外，国内高校等机构人员也积极开展假劣

药检验技术方法的研究。余道宏[15]通过建立、验证

优化、应用近红外光谱模型，系统性探索总结近红

外药品检验体系运行的一般技术方法，提高了可疑

药品检验效率；靳露[16]开展的一项应用研究表明，

光纤传感快速检验法可实现对片剂和胶囊的快速检

验，将相似度用于光纤传感紫外图谱检出信息的数

据分析，可作为鉴别药物真伪的一个方法；刘桂花

等[17]开展的拉曼光谱—化药快检支撑系统与药品追

溯体系融合的探索研究表明，基于拉曼光谱技术和

现代化信息技术，药品追溯体系融合快检技术能够

杜绝“监管码、批号均正确，但是药品已掉包”的

现象发生；郭素琴等[18]对其研制的检测青蒿素假药

和不合格青蒿素的快速检测试纸条进行评估认为，

通过对检测条件和灵敏度的进一步优化，简易试纸

条法可作为快速筛查地方性青蒿素假药的定性和半

定量方法。

2.3.2   国外学者对假劣药检验技术方法的研究

国外这方面的研究报道多以非洲等中低收入

国家抗疟疾药物样品为研究对象，进行假劣药检

验技术方法研究。在加纳，Opuni等[19]通过使用3种

筛选方法（GPHF微型实验室、比色法和假冒药品

指示剂）和1种确认方法（高效液相色谱法）对蒿

甲醚/荧光黄素片剂的质量进行分析表明，联合筛

选方法可用于快速检测伪造和/或不合格药物，而



中国药事  2021 年 8 月  第 35 卷  第 8 期952

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

无需使用验证性方法；Batson等[20]通过评估美国FDA

开发的CD3+工具（手持式仿冒探测器第三版）检测

假冒和不合标准抗疟药的有效性表明，使用CD3 +

与GPHF微型实验室或TruScan便携式拉曼光谱仪的

组合来筛选药物质量，可以对剂量单位和包装进行

全面检查，以确定其是真品还是伪造品；在马拉

维，Khuluza等[21]对磺胺多辛/乙胺嘧啶片剂样品进

行目视检查、崩解测试和薄层色谱（TLC）分析表

明，TLC使用不同溶剂系统是识别此类伪造品的有

力方法，它为资源受限环境提出了一个简单和负担

得起的技术；在加蓬，Visser等[22]通过应用手持式

拉曼光谱仪（RS）鉴别抗疟药物的真伪，认为手

持式RS有望成为一种易用、快速且可在现场应用

的仪器，用于评估抗疟疾药物的质量，从而有可

能增强监管能力；在日本，Kakio等[23]对收集于中

国、印尼、日本、缅甸的某降压药进行研究表明，

手持式拉曼装置将有助于现场检测假劣药；Yemoa

等[24]将收集于贝宁及卢旺达、刚果（金）的蒿甲醚/

苯丙胺样品，在贝宁采用薄层色谱法进行经典和简

单的鉴别试验，在比利时使用高效液相色谱法和拉

曼光谱法进行进一步分析，发现以青蒿素为基础的

联合治疗（ACT）药物缺少活性成分、剂量不足或

超标等假劣药问题。

除针对抗疟疾药品的假劣药检验外，国外有

关人员还开展了针对抗菌药等假劣药的检验研究。

波兰学者Jendrzejewska等[25]开展的X射线粉末衍射

（XRPD）和差示扫描量热法（DSC）在假药鉴别

中的应用研究表明，可以利用XRPD和DSC的组合

来区分真伪药品；在比利时，Tie等[26]通过对58种

非法抗菌剂和14种正品抗菌剂进行分析，研发出1

种利用光谱技术结合化学计量学的快速现场筛选不

合格和伪造（SF）抗菌剂的方法，能够很容易地

识别可疑的SF抗菌剂，并可以区分不合格样品和

合格样品。

2.4   假劣药检验综合管理与实践研究现状

2.4.1   国内相关研究现状

国内相关工作人员和学者针对实践中存在的

假劣药监管问题以及与假劣药认定检验密切相关的

检验结果结论判断，研究提出了政策、制度和管理

等方面的意见建议。谢仕伟等[27]针对在中成药非法

添加化学药的情况，研究提出加快非法添加化学物

质检测方法成为法定检验方法或补充检验方法、探

索监检结合新机制提高药品监督抽验的靶向性、

加强与相关部门沟通和针对生产企业及消费者的

宣教等5方面对策；李朝阳[28]从长春长生疫苗事件

出发，分析疫苗监管现状和问题，认为必须完善提

高有效性检验的标准、发展第三方检验组织等5方

面机制；施宝顺等[29]通过对中药材和中药饮片、中

成药的假药劣药产生原因、造假手段和方法进行分

析，提出让中药原料标本在中药真伪鉴别中发挥作

用、完善标准尤其是补充检验标准的制定等4方面

建议；杨小兰[30]经对某市药品监督抽验结果进行

分析，认为假劣药屡见不鲜的原因有监督立法不

够完善、管理执法不够有力、检测投入不够平衡

等多个方面，提出了完善法规制度、提高检测技

术等对策。

在具体的假劣药检验工作及执法实践方面，

邵秋莲[31]就检验结果中杂质严重超标情况进行分

析，认为不能简单地将其定为劣药，而要根据掺入

的非药用部位所占比例等实际情况，分两种情况确

定是假药还是劣药，即《中华人民共和国药典》中

已明确杂质标准的情况以及来源与规定不同的杂质

或掺假物的情况，并建议检验报告书中应对杂质进

行描述并作出项目结论；李启彬等[32]从正确认识药

品质量标准的局限性和正确理解每个检验项目的检

验结果角度，建议在判定不合格药品是假药还是劣

药时，不仅要看药品检验报告书的结论，还要认真

理解内容并分析产生不合格的原因，以免假劣药定

性失准。

2.4.2   国外相关研究情况

国外研究人员通过横断面研究和系统评价等

方式，分析假劣药监管面临的严峻形势，提出检

验检测、监测、宣传教育、多方合作等综合管理

措施建议。Khurelbat等[33]开展的一项中低收入国家

假劣药横断面研究显示，在蒙古国收集的1770份样

品中有179份（10.1%）样品不合格；Saberi等[34]从

伊朗60种草药减肥药中检测出赛庚啶、地塞米松、

西地那非等未申报的药物活性成分，且赛庚啶和

地塞米松的浓度高于治疗剂量；Kniazkov等[35]对收

集自南部非洲发展共同体12个成员国的资料进行分

析发现，只有3个国家将预防、检测、应对假劣药

相关要素纳入国家医药政策，有9个国家立法规定

定期抽样检测机制。面对假劣药监管的挑战，日

本学者Sakuda等[36]在对缅甸曼德勒地区收集的几种
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药品进行质量研究时建议，定期调查以监测假劣

药，同时提供进一步的监管指导；埃塞俄比亚学者

Karunamoorthi[37]在系统分析假冒抗疟药的危害时认

为，因资源有限且检测和鉴定假冒抗疟药的技术较

差，使得打击假冒抗疟药成为一项复杂的工作，这

种情况需要可持续的、全球性的科学研究和政策支

持；黎巴嫩学者Fadlallah[38]在系统评价打击或防止

假药的策略和系统级干预时表示，现场质量监督和

检查系统对于大样本药物的初步检测可能有效且成

本收益较高；伊拉克（美国）学者Al-Jumaili等[39]

从卫生部门、制药公司代表和社区药剂师3个层面

调查研究假劣药的问题，认为减少假劣药问题需要

包括卫生官员、边境机构、医疗保健提供者和注册

制药公司等不同实体之间的有效合作。

3   讨论和建议
3.1   进一步完善法规制度，依法依规开展假劣药

认定检验

2019年新修订的《药品管理法》第九十八条

和第一百二十一条虽然对假劣药定义和认定依据作

出规定，但在具体执法司法实践中，存在因法规依

据不够清晰明确而影响药品检验机构依法依规开展

假劣药认定检验的问题。张彧等[5]研究认为，美国

《联邦食品、药品和化妆品法案》将药品划分为违

标药品和假劣药的分类标准既明确又科学，美国药

监部门的行政执法可操作性强，而且让公众能够很

好地理解违标药品和伪劣药的概念，制药企业为社

会生产符合要求、合格的药品也有了依据和标准。

因此，建议在下一步修订《药品管理法实施条例》

等法规时，将“3号文件”“63号文件”及《国家药

监局综合司关于假药劣药认定有关问题的复函》[40]

等文件关于假劣药认定检验的相关政策和规定固化

到法规中，以加强假劣药认定检验的法律支撑，强

化法规落地的操作性，让各有关方都更明晰法规和

行为边界，依法依规开展假劣药认定检验。

3.2   进一步明确检验报告在认定假劣药中的法律

作用

假劣药认定检验最终往往形成检验报告书，

虽然邵秋莲[31]、李启彬等[32]对检验报告书中结果和

结论的判读作了研究分析，但关于检验报告书在

认定假劣药的执法司法实践中的法律作用研究还

有待加强。长期以来，药品监管部门在查处假劣

药案件时，通常委托药品检验机构进行检验，将

检验报告书作为实施行政处罚的重要依据。例如

有执法报道[41]，经药品检验机构检验，海南省药监

局对违法生产销售银杏叶制剂的2家企业中定性为

劣药的行为依法予以行政处罚，对定性为假药的行

为依法移送公安机关查处。那么，检验报告书作为

行政执法，特别是刑事司法的法律证据，其法理及

法律依据是怎样的，建议有关机构人员加强相关研

究，以促进有关方面在制修订《药品管理法实施条

例》等相关法规时，进一步明确检验报告的法律作

用，以便药品检验机构进一步明晰开展假劣药检

验、出具检验报告工作中应承担的法律责任。

3.3   大力应用新技术新方法提升假劣药认定检验

能力

从假劣药检验相关技术方法的研究报道可以

看出，药品检验机构有关人员在实践中总结了一些

简便易行的方法和适宜基层使用的快检技术，国内

外相关研究人员开发了许多假劣药认定检验的新技

术新方法。有关部门也积极为假劣药认定检验技术

方法的开发和使用提供了法规政策保障，《药品管

理法实施条例》[42]规定当出现药品检验机构对于国

家药品标准规定的检验方法和检验项目不能检验的

情况时，可用补充检验方法进行检验。2016年，原

国家食品药品监督管理总局印发《药品补充检验

方法管理工作规程》[43]，明确了补充检验方法的起

草、申报、批准等工作要求。此外，新修订的《药

品管理法》规定国家建立健全药品追溯制度，用信

息化的手段保障药品生产经营质量和安全，防止假

药、劣药进入合法销售渠道[44]。这些技术方法的创

新和法规政策出台，都为药品检验机构提升假劣药

认定检验能力提供了有力的支持，建议药品检验机

构大力促进药品检验机构应用新技术新方法更快、

更准确地开展假劣药认定检验。

3.4   注重健全假劣药认定检验工作机制

假劣药认定检验既可能是为行政执法也可能

是为刑事司法提供检验技术支撑，关于行政执法和

刑事司法之间的衔接机制，2015年原国家食品药品

监督管理总局、公安部等5部门联合印发的《食品

药品行政执法与刑事司法衔接工作办法》[45]已予以

规定，但是假劣药认定检验工作机制尚需进一步明

确。假劣药认定检验形成的检验报告，为药品监管

部门实施行政处罚或向司法机关出具认定意见提供

证据参考，既涉及药品检验机构与药品监管部门、
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司法机关的衔接，还涉及药品检验机构之间的分工

协作，然而，目前鲜见这些工作机制方面的研究报

道。因此，建议药品检验机构等有关方面加强假劣

药认定检验工作机制方面的研究，促进出台相关法

规政策，健全假劣药认定检验衔接和协作机制，以

促进检验资源的合理利用、提升假劣药认定检验效

率和效果。

4   结语
世界卫生组织曾警告：假劣药可能会伤害患

者，无法治疗其预期的疾病，并影响到世界每个地

区，导致人们对药品、医疗保健提供者和卫生系统

失去信心[23]。开展假劣药认定检验，为打击假劣药

违法犯罪行为提供检验技术支撑，是药品检验机构

贯彻习近平总书记“四个最严”[46]指示批示精神，

落实新修订的《药品管理法》等法规政策要求，依

法依规履行司法检验、执法检验职责[47-48]的具体体

现。目前，关于假劣药认定检验的研究报道不多，

而技术方法方面的内容相对较多，制度机制研究则

相对较少。这表明，一方面需要药品检验机构积极

开发应用新技术新方法，以提升假劣药认定检验能

力；另一方面，还需要加强制度机制方面的研究，

完善假劣药认定检验相关法规制度，健全药品检验

机构之间的协作及与药监部门、司法机关的衔接机

制。此外，关于检验报告在认定假劣药中的法律作

用等问题，笔者另文探讨，也希望有更多人开展相

关研究，共同促进假劣药认定检验工作。
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