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药品检验报告对假劣药认定的证据作用分析*

张炜敏，黄清泉，梁 静，黄宝斌△

（中国食品药品检定研究院，北京 102629）
摘要：目的 明晰药品检验报告用于假劣药认定的定案证据作用。方法 梳理药品检验报告作为执法和司法定案证据的法律法规、司

法解释及有关政策文件，并结合假劣药认定检验的实际情况，分析药品检验报告作为定案证据的法理依据，及其在执法与司法之间的

证据转化、发挥作用的注意事项。结果 由药品检验机构出具的假劣药认定检验报告，不仅可依法作为查处假劣药的定案证据，而且在执

法实践中还发挥着重要作用；检验报告作为司法定案证据，虽无明确的法律规定，但有充分的法理依据和实践基础提供支持；按行政

执法和刑事司法衔接工作的有关要求移送案件时，检验报告可在定案证据与司法证据之间转化；经审查具有证据能力是检验报告作为定

案证据的前提，这就要求药品检验机构加强检验受理评审、依法依规进行检验，并出具符合审查要求的检验报告，并在必要时出庭作证。

结论 药品检验机构出具的药品检验报告，在一定条件下可作为假劣药认定的定案证据，并在执法与司法实践中发挥重要作用。
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Evidence Function of the Drug Test Report in Identification of Counterfeit and Inferior Drugs
ZHANG Weimin，HUANG Qingquan，LIANG Jing，HUANG Baobin
（National Institutes for Food and Drug Control，Beijing，China 102629）

AbstractAbstract：：Objective To clarify the final evidence role of the drug test report in the identification of counterfeit and inferior drugs.
Methods By combing the laws and regulations，judicial interpretations and relevant policy documents related to drug test reports
as the evidence of law enforcement and judicial decision，and combining with the actual situation of identification test of counterfeit
and inferior drugs，to analyze the legal basis of drug test report as the evidence of law enforcement and judicial verdicts against
counterfeit and inferior drugs，the evidence transformation of test reports between law enforcement and justice，and issues that need
attention in the role of evidence. Results The test report for the identification test of counterfeit and inferior drugs issued by the
drug test agency can not only be used as evidence of administrative law enforcement verdicts for investigating and dealing with
counterfeit and inferior drugs，but also has been playing an important role in law enforcement practice. As the evidence of judicial
verdict，although there is no clear legal provision，the test report has sufficient legal basis and a certain practical basis to provide
evidence support. When a case is transferred in accordance with the relevant requirements for the execution cohesion，the test report
can be used as evidence in a verdict to convert between administrative law enforcement evidence and criminal justice evidence.
Having the ability of evidence after the review is the premise for the test report to be used as final evidence for the verdict，which
requires the drug test agency to strengthen the acceptance and review of the test，conduct tests in accordance with laws and
regulations，issue test reports that meet the review requirements，and cooperate to testify in court when necessary. Conclusion The
drug test report issued by the drug test agency can be used as the final evidence for the identification of counterfeit and inferior
drugs under certain conditions，and play an important role in law enforcement and judicial practice.
Key wordsKey words：：drug test report；drug test agency；counterfeit and inferior drugs；final evidence；drug administration
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我国药品检验机构作为药品监管部门的重要技术

支撑单位，依法实施药品检验工作，承担药品监管部门

等行政部门及司法机关送检的疑似假药、劣药的认证检

验［1］，并出具检验报告，为假劣药的认定提供检验技术支

持［2］。2019年修订的《中华人民共和国药品管理法》（以

下简称《药品管理法》）第一百二十一条规定：“对假药、

劣药的处罚决定，应当依法载明药品检验机构的质量检

验结论。”其中的检验结论一般载于药品检验机构出具

的检验报告中，但检验报告能否直接作为假劣药执法司

法实践中的定案证据，是包括药品检验机构、监管部门、

司法机关在内的各方关注的现实问题。为正确认识和使

用药品检验报告，在此梳理了相关法律法规，并结合实

际情况进行讨论，为评价其作用效力提供参考。

1 作为执法与司法的定案证据

1. 1 作为执法定案证据

《药品管理法》第十一条规定，药品监管部门设置

或指定的药品专业技术机构，承担依法实施药品监督

管理所需的审评、检验、核查、监测与评价等工作。我国

药品检验机构是国家对药品质量实施监督检验的法定

机构，依法履行药品监管所需的检验职责。药品检验是

监管部门工作的技术支撑，检验技术是药品监督部门

行政执法的核心武器［3］。药品检验结果以检验报告的形

式呈现，检验报告是药品检验机构代表政府出具的药

品安全书面凭证［3］，是对药品质量作出的技术鉴定，具

有法律效力［4 - 5］，也是药品监管部门判定药品质量是否

合格的法定依据，同时已成为行政执法机关对涉及假

劣药的不法行为实施行政处罚的技术依据［6］。《食品药

品行政处罚程序规定》［7］第二十二条规定：“办案人员应

依法收集与案件有关的证据，证据包括检验报告等，并

明确立案前调查或检查过程中依法取得的证据，可以

作为认定事实的依据。”这表明检验报告具有作为执法

定案证据的内在属性和法理依据。2019年 3月国务院颁

布的《中华人民共和国药品管理法实施条例》第五十五

条规定：“药品监管部门依法对有证据证明可能危害人

体健康的药品及其有关证据材料采取查封、扣押的行

政强制措施的，需要检验的，应当自检验报告书发出之

日起 15日内作出是否立案的决定。”这为检验报告在执

法实践中作为定案证据提供了法律依据。故在药品监

管执法实践中，各级药品监管部门依法将检验报告作

为立案查处药品质量安全违法行为的重要证据。如

2016年山西、海南等地对违法生产销售银杏叶制剂的

企业作出行政处罚前，均经过药品检验机构检验，并综

合检验报告等材料，定性为假药或劣药［8 - 9］。可见，药品

检验报告可作为查处假劣药的重要定案证据，并在药

品监管执法实践中发挥重要作用。

1. 2 作为司法定案证据

1. 2. 1 相对明确的法规依据

一方面，根据《食品药品行政执法与刑事司法衔接

工作办法》［10］（以下简称《衔接办法》）第十八条规定，药

品监管部门在行政执法和查办案件过程中依法收集的

检验报告等证据材料，经公安机关、人民检察院审查，

人民法院庭审质证确认，可作为证据使用。另一方面，

2014年 11月最高人民法院、最高人民检察院《关于办理

危害药品安全刑事案件适用法律若干问题的解释》第

十四条规定：“是否属于刑法第一百四十一条、第一百

四十二条规定的‘假药’‘劣药’难以确定的，必要时，司

法机关可以委托省级以上药品监督管理部门设置或确

定的药品检验机构进行检验。”表明在此情况下委托药

品检验机构检验出具的检验报告亦可作为司法定案

证据。

1. 2. 2 结合实际判断的依据

2021年 3月 1日起施行的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》（以下简称

《刑事诉讼法最高院解释》）［11］第一百条第一款规定：

“因无鉴定机构，或者根据法律、司法解释的规定，指

派、聘请有专门知识的人就案件的专门性问题出具的

报告，可以作为证据使用。”我国法律没有明确规定设

置药品鉴定机构的条件，所以取得药品鉴定资格的机

构较少，且鉴定能力有限［12］。故由药品检验机构出具的

检验报告可作为司法定案证据。

1. 2. 3 间接依据

2018年修订的《中华人民共和国刑事诉讼法》（以

下简称《刑事诉讼法》）第五十条规定，证据包括鉴定意

见等 8项，药品检验机构出具的药品检验报告与鉴定意

见的关系，是检验报告能否作为司法定案证据的关键。

将该问题分 2个方面说明。一是作为鉴定意见的依据。

《刑事诉讼法最高院解释》［11］第一百条第二款规定：“对

前款规定的报告的审查与认定，参照适用本节的有关

规定。”即对药品检验机构出具的检验报告参照鉴定意

见予以审查与认定，为检验报告作为鉴定意见提供了

法律支持。另外，《衔接办法》［10］第七条关于食品药品监

管部门向公安机关移送涉嫌犯罪案件应当附上的材料

中，提到“有关检验报告或鉴定意见”，表明检验报告与

鉴定意见是并列的、可替换的，即检验报告可作为鉴定

意见使用。二是将检验报告作为鉴定意见的实践。《刑事

诉讼法》第一百四十六条规定：“为了查明案情，需要解

决案件中某些专门性问题的时候，应当指派、聘请有专

门知识的人员进行鉴定。”公安机关在实际工作中据此

规定，聘请药品检验机构鉴定查获的疑似假劣药，并要

求以书面形式反馈鉴定情况和意见。药品检验机构接受
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聘请，受理并完成假劣药认定检验，并最终以检验报告

进行反馈（若公安机关无特殊要求），由此表明，实际工

作中检验报告一定程度上可发挥鉴定意见的作用。

2 在执法与司法之间的证据转化

2. 1 执法证据转化为司法证据的法律依据

《刑事诉讼法》第五十四条第二款规定：“行政机关

在行政执法和查办案件过程中收集的物证、书证、视听

资料、电子数据等证据材料，在刑事诉讼中可作为证据

使用。”此规定是执法证据转化为司法证据的法律依据。

《刑事诉讼法最高院解释》［11］第七十五条对前述行政机

关在行政执法和查办案件过程中收集的证据材料，作出

了规定：“经法庭查证属实，且收集程序符合有关法律、

行政法规规定的，可以作为定案的根据。”表明只有经法

庭审查符合规定收集的办案材料才可作为定案证据。

2. 2 案件移送中的证据转化

2019年修订的《药品管理法》第一百一十三条规

定：“药品监管部门和司法机关依据药品安全违法情况

要相互移送案件。”《衔接办法》［10］第二章针对“案件移

送操作”进行规定，并将检验报告或鉴定意见列为移送

案件时应附的材料。根据《药品管理法》第一百一十三

条第三款及《衔接办法》［10］第十九条规定：“司法机关办

理危害食品药品安全犯罪案件，商请药品监管部门提

供检验结论、认定意见协助的，药品监管部门应当按司

法机关办理刑事案件的法定时限要求积极协助，及时

提供检验结论、认定意见。”这里的检验结论通常以药

品检验机构出具的检验报告呈现。《衔接办法》［10］第二

十五条针对“认定意见”规定：“药品监管部门依据检验

检测报告、结合专家意见等相关材料得出认定意见。”

由此看来，司法机关向药品监管部门移送案件时，检验

报告一般也是所附材料之一。因此，检验报告可在行刑

案件移送办理过程中转化为执法或司法证据。

3 作为定案证据的注意事项

3. 1 经审查具备证据能力

证据能力是指法律对证据能否成为定案根据的限

制，反映了证据的合法性［13 - 14］，无证据能力就不具备

作为认定案件事实根据的资格。药品检验机构出具的

检验报告成为认定假劣药事实定案证据的前提是具备

证据能力且经得起审查。《刑事诉讼法最高院解释》［11］

第九十七条明确规定的 10项重点审查内容与证据能力

密切相关，尤其是第三项中的检材（检验样品）保管、送

检是否合规，与相关记录内容是否相符，可靠及第四项

鉴定意见（检验报告）的形式要件是否完备，均需药品

检验机构出具检验报告时特别注意。

3. 2 避免不得作为定案证据的情形

《刑事诉讼法最高院解释》［11］第九十八条明确规

定，有 9种情形下的鉴定意见无法作为定案证据，药品

检验机构尤其要避免的是与开展检验业务评审、受理

假劣药认定检验密切相关的 4种情形，即机构不具备法

定资质、超出业务范围、技术条件的，送检材料、样本来

源不明、样本因污染不具备鉴定条件的，鉴定对象与送

检材料、样本不一致的，鉴定过程及方法不符合相关专

业规范要求的，这些情形下得出的检验报告不能作为

定案证据。

3. 3 需出庭作证的情况

检验报告作为司法证据在庭审中有异议，人民法

院认为有必要出庭作证的，根据《刑事诉讼法》第一百

九十二条规定：“经人民法院通知，鉴定人拒不出庭作

证的，鉴定意见不得作为定案的根据。”此外，《刑事诉

讼法最高院解释》［11］第一百条第三款规定：“经人民法

院通知，出具报告的人拒不出庭作证的，有关报告不得

作为定案的根据。”因此，药品检验机构在必要情况下

须出庭作证，以避免检验报告不能作为定案证据。然

而，采用国家药品标准及经国家药品监管部门批准的

补充检验方法，依法依规开展的假劣药认定检验，是否

须出庭作证，需要在相关法规中予以明确。

4 小结

药品检验报告作为定案证据，其质量不仅影响药

品质量安全的认定和处理决定，还影响生产企业的生

存及利益，最终对人民群众的用药安全和身体健康产

生影响［14］。药品检验机构代表政府履行药品检验职责，

需强化依法履职的法律意识［3］，加强假劣药认定检验评

审，规范受理和检验程序，严格依据法定标准检验，及

时出具检验报告，积极为假劣药的认定提供检验技术

支持。同时，药品监管部门与司法机关需在有关法规政

策与司法解释中进一步明确药品检验报告作为定案证

据的条件和影响程度，促进其在打击假劣药违法犯罪

中发挥更重要的作用。
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