两高公布药品器械注册申请造假刑案司法解释

负有核查职责的国家机关工作人员滥用职权可入刑

来源：2017年8月15日《人民法院报》第1版

    本报北京8月14日讯（记者乔文心）今天，最高人民法院、最高人民检察院联合公布《关于办理药品、医疗器械注册申请材料造假刑事案件适用法律若干问题的解释》（以下简称《解释》，文见三版），该《解释》自2017年9月1日起施行。

    对于刑法规定的“故意提供虚假证明文件”的情形，《解释》进行了明确，即药物非临床研究机构、药物临床试验机构、合同研究组织的工作人员，故意提供虚假的药物非临床研究报告、药物临床试验报告及相关材料的行为。

    《解释》明确了故意提供虚假证明材料行为属于“情节严重”的情形：在药物非临床研究或者药物临床试验过程中故意使用虚假试验用药品的；瞒报与药物临床试验用药品相关的严重不良事件的；故意损毁原始药物非临床研究数据或者药物临床试验数据的；编造受试动物信息、受试者信息、主要试验过程记录、研究数据、检测数据等药物非临床研究数据或者药物临床试验数据，影响药品安全性、有效性评价结果的；曾因在申请药品、医疗器械注册过程中提供虚假证明材料受过刑事处罚或者二年内受过行政处罚，又提供虚假证明材料的；其他情节严重的情形。具有以上情形之一的，应当根据刑法以提供虚假证明文件罪处五年以下有期徒刑或者拘役，并处罚金。

    对故意提供虚假证明材料并索取或者非法收受他人财物的行为，《解释》明确，应当依照刑法以提供虚假证明文件罪处五年以上十年以下有期徒刑，并处罚金；同时构成提供虚假证明文件罪和受贿罪、非国家工作人员受贿罪的，依照处罚较重的规定定罪处罚。

    《解释》明确，药品注册申请单位的工作人员，故意使用符合《解释》规定的虚假药物非临床研究报告、药物临床试验报告及相关材料，骗取药品批准证明文件生产、销售药品的，应当依照刑法以生产、销售假药罪定罪处罚。

    《解释》明确，对药品、医疗器械注册申请负有核查职责的国家机关工作人员，滥用职权或者玩忽职守，导致使用虚假证明材料的药品、医疗器械获得注册，致使公共财产、国家和人民利益遭受重大损失的，应当依照刑法以滥用职权罪或者玩忽职守罪追究刑事责任。

对是否属于虚假的药物非临床研究报告、药物或者医疗器械临床试验报告及相关材料，是否影响药品或者医疗器械安全性、有效性评价结果，以及是否属于严重不良事件等专门性问题难以确定的，《解释》要求，应根据国家药品监督管理部门设置或者指定的药品、医疗器械审评等机构出具的意见，结合其他证据作出认定。
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