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医药企业品牌保护的刑事维权路径 

药品和医用器材的产品安全关系民生福祉，医药

企业的品牌维权行动不仅是对企业自身权益的保护，

也是对人民群众身体健康以及对经济社会发展稳定

大局的责任担当。 

较之于其他维权途径，刑事程序的侦查手段能够

更彻底地查明侵权事实，其刑事制裁措施也更具有震

慑力。因此，在品牌维权行动中，寻求刑事打击往往

是企业考虑的重点。而鉴于药品和医用器材的特殊属

性，较之于普通商品的经营行为，法律对危害药品和

医用器材安全的经营行为进行了更为严格的规制。所

以，对于医药企业的品牌保护而言，相关刑事维权路

径也有了更多的选择。另一方面，2019 年修订的《中

华人民共和国药品管理法》（下称“《药品管理法》”）

以及 2021 年施行的《刑法修正案（十一）》（下称“《修

正案》”）对相关危害药品安全违法犯罪行为的认定

和处置已作出了较大幅度的修改，医药企业无疑需对

其维权策略进行相应调整。 

本文将结合笔者办理相关案件的实践，就危害药

品和医用器材安全的经营行为可能构成的刑事犯罪

进行探讨，以供医药企业进行品牌保护刑事维权时参

考。 

一、制售假药、劣药及不符合标准的医用器材相关

犯罪 

主要包括刑法第 141 条规定的生产、销售、提

供假药罪、第 142 条规定的生产、销售、提供劣药

罪以及第 145 条规定的生产、销售不符合标准的医

用器材罪。 

生产、销售假冒商标的药品和医用器材的行为，

在符合商标侵权犯罪的犯罪构成之余，往往也可能同

时构成前述犯罪。在满足特定条件时，生产、销售、

提供假药罪，生产、销售、提供劣药罪以及生产、销

售不符合标准的医用器材罪较之于假冒注册商标罪、

销售假冒注册商标的商品罪等商标侵权罪名，刑罚更

重，能够实现更强的震慑效果。 

案例：2017 年 6 月至 2018 年 4 月，宋某向金

某、龚某采购 G 品牌九价疫苗、H 品牌注射用 A 型

肉毒毒素、N 品牌 A 型肉毒杆菌毒素注射剂等药品

包材后，生产制作上述药品，并向李某等人销售，从

中非法牟利。2018 年 4 月期间，李某明知宋某生产、

销售的 H 品牌注射用 A 型肉毒毒素、N 品牌 A 型肉

毒杆菌毒素注射剂系假药而购入转售，伙同吕某以人

民币共计 2170 元的价格销售给他人，并从中非法牟

利。经食品药品监督管理部门认定，上述 H 品牌注

射用 A 型肉毒毒素系以非药品冒充药品或以他种药

品冒充此种药品，该产品应为假药。经中国食品检定

研究院鉴定，上述 N 品牌 A 型肉毒杆菌毒素注射剂

未检出 A 型肉毒毒素、 G 品牌九价疫苗注射剂相关

型别的抗原为阴性。2020 年 7 月，各被告人分别被

以生产、销售假药罪、生产假药罪以及销售假药罪定

罪判刑。 

修正前的刑法第 141 条第二款规定：“本条所称

假药，是指依照《中华人民共和国药品管理法》的规

定属于假药和按假药处理的药品、非药品。”修正前

的刑法第 142 条第二款规定：“本条所称劣药，是指

依照《中华人民共和国药品管理法》的规定属于劣药

的药品。”即对于假药、劣药的认定，依《药品管理

法》的规定。鉴于《修正案》已删除了上述条款，在

相关制售假药、劣药的刑事案件中，能否再依据《药

品管理法》第 98 条对假药、劣药进行认定？根据笔

者检索，在 2021 年 3 月 1 日《修正案》生效后，仍

有相关判决依据《药品管理法》认定涉案药品构成假

药。当然，因样本数量有限，司法实践的认定或有待

观察。 

笔者认为，鉴于修正后的第 141 条和第 142 条

并未排除新《药品管理法》的适用，在未有司法解释

进一步明确之前，仍宜沿用修正前的认定逻辑。制售
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假药、劣药犯罪属法定犯，在涉案物品属性的认定上，

其行政违法性和刑事违法性是紧密联系的，刑事违法

性应以行政违法性为前提。贸然排除《药品管理法》

第 98 条的适用，或会导致司法实践中对于假药、劣

药的认定无据可依而放纵犯罪。 

二、侵犯商标专用权相关犯罪 

主要包括刑法第213条规定的假冒注册商标罪、

第 214 条规定的销售假冒注册商标的商品罪以及第

215 条规定的非法制造、销售非法制造的注册商标标

识罪。 

案例：2015 年 6 月至 2019 年 5 月间，被告单

位 A 公司明知国家药品生产相关规定，在未取得相

关药品的生产批准文件的情况下，仍违规与 B 公司

签订买卖合同，生产印有注册商标“N”标识的某注

射液，并委托 C 公司印制带有上述注册商标“N”标

识的包装盒。其中，A 公司法定代表人孙某、供应科

科长王某等人明知上述行为违规，仍承接业务并安排

生产。其中，由王某联系 C 公司等被告单位印制包

装盒。被告人 C 公司法定代表人付某等人未向 A 公

司索要涉案注册商标权利证明等材料，为 A 公司生

产上述药品包装盒。经鉴定，A 公司共生产涉案注射

液价值 250 万余元，被销往非洲某国。本案于 2019

年 5 月案发，因涉案注射液属必须批准而未经批准

生产的药品，虽无证据证明相关药品的成分不符合标

准，依据当时施行的《药品管理法》第 48 条，仍属

于“按假药论处”的药品。因此公安机关以相关行为

人涉嫌生产、销售假药罪立案侦查。在本案审查起诉

期间，现行《药品管理法》生效。根据现行《药品管

理法》第 98 条，涉案药品不再属于“拟制假药”。

后上述涉案人员及单位被以构成假冒注册商标罪提

起公诉并定罪判刑。 

在《药品管理法》修订前，司法实践中大量的制

售假药案系以 2015 年《药品管理法》第 48 条第三

款第（二）项（即“必须批准而未经批准生产、进口”）

作为认定假药的基础。而在相关法律修订后，对该类

药品已没有了认定为“拟制假药”的空间。对于不能

认定为假药、劣药或不能认定为不符合标准的医用器

材的涉案产品，如果系属于未经商标权利人许可，在

有关商品或包材上使用了相同商标的，可考虑以商标

侵权犯罪追究行为人的刑事责任。 

对于制售带有权利人商标的假药、劣药的，可构

成假冒注册商标罪或销售假冒注册商标的商品罪；对

于制售带有注册商标的药品包材和医疗器材包材的，

可构成非法制造、销售非法制造的注册商标标识罪。

《修正案》已将假冒注册商标罪、销售假冒注册商标

的商品罪、非法制造、销售非法制造的注册商标标识

罪等犯罪的最高刑期从七年有期徒刑提高到十年，极

大拓展了实务中对相关犯罪依法从严惩处的空间。因

此，在一些案件中对商标侵权犯罪的刑罚力度并不亚

于生产、销售假药、劣药等犯罪。此外，在商标侵权

案件的侦办过程中，无需有关鉴定部门对药品是否属

于假药、劣药进行认定，能够一定程度上节约办案资

源并加快案件进程，实现对犯罪行为的从速惩处。 

三、其他相关犯罪 

在医药企业的品牌维权行动中，还存在行为人经

营的药品系医药企业合法生产的产品的情形。由于在

此类案件中，相关药品不属于假药、劣药，也不属于

假冒注册商标的商品，故无法以制售假药、劣药或商

标侵权犯罪的罪名追究相关行为人的刑事责任。而该

类经营行为却仍有可能侵犯相关法益，包括国家的对

外贸易监管制度、国家的市场交易管理秩序、国家的

药品管理制度以及医药企业的合法权益等，符合一定

条件的，可构成犯罪。涉及的罪名主要包括刑法第

151 条规定的走私国家禁止进出口的货物罪、第 225

条规定的非法经营罪以及第 142 条之一规定的妨害

药品管理罪等。 

1、 走私国家禁止进出口的货物罪 

行为人走私或直接向走私人非法收购的涉案物

品，如果经药品监督管理部门认定应按药品管理且未

取得国家药品监督管理局核发的批准文号的，可构成

走私国家禁止进出口的货物罪。 

2、 非法经营罪 

未取得药品经营许可证而从事药品经营行为（如

回收药品再加价销售），非法经营数额在 10 万元以

上或违法所得数额在 5 万元以上的，可构成非法经

营罪。 

3、 妨害药品管理罪 
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如前述，新《药品管理法》删除了有关“按假药

论处”的规定。而《修正案》增设的妨害药品管理罪，

与《药品管理法》的相关修改实现了衔接，将未取得

药品相关批准证明文件生产、进口药品的行为列为罪

状，但增加了“足以严重危害人体健康”的条件。实

践中，该罪可能与生产、销售、提供假药罪，生产、

销售、提供劣药罪以及非法经营罪等犯罪存在竞合，

应从一重处断。 

以上是我们对医药企业品牌保护的刑事维权路

径的一些思考。对危害药品和医用器材安全的不法分

子，医药企业可根据涉案行为的具体情况，参考前文

分析，基于不同的罪名向办案机关提出刑事控告以追

究其刑事责任。 
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