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摘 要 目的：为今后开展药品安全立法和科学执法司法的相关研究提供参考。方法：以“主题=药品犯罪或食药犯罪或药品并含

刑事”且不含“主题＝毒品”为检索式检索中国知网中1985年1月1日－2019年12月31日发表的期刊类文献。筛选文献，以内容

分析为主，借助CiteSpace 5.6.R4软件的可视化分析手段，对我国药品安全的立法动态和典型药害事件进行梳理与分析，从研究成

果产出、研究学术群体、研究学科视角和研究热点聚焦等4个方面分析我国危害药品安全犯罪研究发展概况，进而从刑事政策、刑

事立法、重大药害案件、行政监管理念和行政立法层面梳理和挖掘影响各阶段研究变迁的因素，并在此基础上对危害药品安全犯

罪相关研究进行审视，对其完善路径提出建议。结果与结论：共检索到相关文献852篇，纳入有效文献473篇。我国危害药品安全

犯罪研究历经研究的探索期（1985－1996年）、转型期（1997－2010年）、蓬勃期（2011－2019年），成果产出数量不断增长，学术群

体规模持续扩大，形成以刑法学研究为主、公安学研究为辅、自然科学研究为外援的学科分布，并围绕立法、司法和刑法价值等问

题形成学术热点聚焦，如以重大危害药品案件为切入点进行的各类学术研究等。其中，危害药品安全犯罪研究变迁的影响因素

中，刑事政策与立法、行政立法与监管沿革是其遵循的内在逻辑，突发药害事件则是重要外因。为此，应当以全链条为着眼点，以

交叉学科为研究视角，以思辨与实证研究方法相结合，推动危害药品安全犯罪领域理论创新与实践探索。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the future research on drug safety legislation and scientific law enforcement

and justice. METHODS：The journal articles published from Jan. 1st，1985 to Dec. 31st，2019 in CNKI were searched by using

“subject＝drug crime，food and drug crime or drug and criminal law”as retrieval words but without“subject＝drug”. By screening

literature，with the emphasis on the content，with the help of CiteSpace 5.6.R4 software，the legislative dynamics of drug safety

and typical drug injury events in China were sorted out and analyzed. The development of the research on drug safety crimes in

China were analyzed from four aspects：research output，research academic groups，research discipline perspective and research

focus. From the aspects of criminal policy，criminal legislation，major drug injury cases，administrative supervision concept and

administrative legislation，the factors influencing the research changes in each stage were combed and excavated；on this basis，the

relevant researches on drug safety crime were reviewed and suggestions were put forward for its improvement path. RESULTS &

CONCLUSIONS：A total of 852 literatures were retrieved，and 473 valid literatures were included. The research on crimes against

drug safety in China has gone through the exploration period（1985-1996），transition period（1997-2010） and vigorous period

（2011-2019）. The number of achievements has been increasing，and the scale of academic groups has continued to expand，

forming a discipline distribution with criminal law research as the main research，public security science research as the auxiliary，

and natural science research as the foreign aid，focusing on the issues of legislation，judicature and criminal law value，for

example，various academic researches was conducted with major hazardous drug cases as the breakthrough point. Among the

influential factors of the researches on drug safety crime，criminal policy and legislation，administrative legislation and regulatory

evolution were the internal logic，and the sudden drug injury cases were the important external factors. For this purpose，to

promote theoretical innovation and practical exploration of drug safety crime research，research on drug safety crime in the future

should focus on the whole chain of drug safety， using

interdisciplinary research perspective and combines speculative

method and empirical research methods.
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药品质量安全与人民群众的生命健康息息相关，是

不可触碰的红线。党中央、国务院对食品药品安全问题

历来高度重视，党的十八大以来，中央更是对食品药品

安全问题提出了“四个最严”的工作要求与法律完善要

求。自1984年《药品管理法》颁布至今，我国药品安全领

域违法犯罪行为屡禁不止，从1985年的“晋江假药案”到

2018年的“长春长生疫苗案”，犯罪手段不断升级。可

见，我国危害药品安全犯罪形势严峻，现已成为刑事立

法和司法关注的焦点问题，同时也激发了学界研究的热

潮[1-3]。 长期以来，围绕危害药品安全犯罪的学术成果

大量涌现，然而对于学术研究的回顾与审视却罕有。因

此，本研究以我国危害药品安全犯罪学术研究为对象，

剖析其变迁历程并展望完善路径，旨在补充我国危害药

品安全犯罪研究知识谱系，为今后开展药品安全立法和

科学执法司法的相关研究提供参考。

1 资料与方法
1.1 数据来源

研究数据来源为中国知网（CNKI）。考虑到药品是

个相对宽泛的概念，且相当数量的研究与食品密不可

分，为了防止检索遗漏、保证文献搜索的全面性，本研究

以“主题=药品犯罪或食药犯罪或药品并含刑事”且不含

“主题＝毒品”进行检索，文献类型为期刊，发表时间范

围为 1985年 1月 1日－2019年 12月 31日，检索时间为

2020年5月5日。为保证文献的学术性、权威性、专业性

和可靠性，本研究对期刊目录、编者按、新闻通讯、人物

事迹等非学术文献进行剔除。

1.2 研究方法

本研究以上述检索获得的有效文献为研究对象，以

内容分析为主，借助CiteSpace 5.6.R4软件的可视化分析

手段，以定量分析和定性分析相结合，以1984年《药品管

理法》出台为研究起点，汇总1985－2019年共35年间的

有关药品犯罪的研究，在先前学者对立法动态[1-2]和药害

事件[2]梳理与分析的基础上，综合考量研究的变迁历程，

将危害药品安全犯罪研究分为研究探索期（1985－1996

年）、研究转型期（1997－2010年）和研究蓬勃期（2011－

2019年）等3个阶段，分别从研究成果产出、研究学术群

体、研究学科视角和研究热点聚焦等4个方面进行实证

考察，以检视我国危害药品安全犯罪研究的发展概况，

进而从刑事政策、刑事立法、重大药害案件、行政监管理

念与行政立法层面梳理和挖掘影响各阶段研究变迁的

因素，并在此基础上对危害药品安全犯罪相关研究进行

审视，对其完善路径提出建议。

2 危害药品安全犯罪研究发展概况检视
2.1 研究成果产出

共检索到相关文献 852篇，排除不符合要求的非学

术文献，共获得有效文献 473篇。为明确我国危害药品

安全犯罪领域的研究成果产出状况，本研究对纳入文献

按时间进行计量，并探讨2009－2018年药品刑事案件判

决数量演变趋势，结果见图 1（因 2009年之前判决书上

网机制尚不健全；2019年的判决书官方还在统计中，也无

法获得；故本研究从 2009年开始统计并截至 2018年）。

根据发文量的年度分布绘制散点图（见图 1）并采用Ex-

cel 自动拟合构建发文量（y）与年份（x）的线性方程 y＝

2.550 7x－21.284（R2＝0.636 7），相关系数为正，表明危害

药品安全犯罪研究成果数量与时间序列基本成正相关。

由图1可见，在研究探索期，危害药品安全犯罪的研

究成果较少，每年发文数量均在10篇以内，相关研究尚

处于起步阶段。

在研究转型期，研究成果数量开始逐步攀升，但总

体增长率仍然较低。自1997年《刑法》修订后，危害药品

安全犯罪治理逐步进入主流研究视野，同时药品刑事案

件数量开始呈现明显上升势头，“齐二药案”（2006年）和

“甲氨蝶呤案”（2007年）等重大药害案件的出现也催化

了相关研究成果的产出。

在研究蓬勃期，随着危害药品安全犯罪相关法律法

规和司法解释的不断完善，研究成果呈现井喷之势，并

于 2015年前后达到峰值，之后则出现一定程度的下降，

但总体每年仍保持较高的发文数量。值得注意的是，这

一发展态势与药品刑事案件数量演变趋势高度契合，后

期研究热度的轻微下降也从侧面说明了我国危害药品

安全犯罪得到了初步遏制。

2.2 研究学术群体

相比于发文数量，学术群体即研究机构的规模变化

及合作情况能够更加鲜明地揭示危害药品安全犯罪领

域的受关注程度和研究热度。

2.2.1 研究机构总体发文量 473篇文献中，发文量前

10位的研究机构的发文量和首次发文年份统计结果见

表 1。由表 1可见，从发文量来看，东北师范大学、中国

人民公安大学、华东政法大学、北京师范大学、郑州大

学、南京大学、西南政法大学等政法类、公安类和综合类

高校是主要的研究机构；中国药科大学等药学专业类高

校也占到一定的比重；此外，最高人民法院等政府机构

也对药品犯罪有一定的研究；从首次发文年份来看，郑

图1 发文量和刑事判决数量统计图

Fig 1 Statistical chart of the number of papers pub-

lished and the number of criminal judgments
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州大学开展危害药品安全犯罪研究时间较早，而其余多

数机构在2010年左右开始相关研究。

表 1 发文量前 10位的研究机构发文量和首次发文年

份统计结果

Tab 1 Statistical results of the number of papers pub-

lished by the top 10 research institutions and

the year of first publication

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

机构
东北师范大学
中国人民公安大学
华东政法大学
北京师范大学
郑州大学
南京大学
西南政法大学
中国药科大学
南京师范大学
最高人民法院

发文量，篇
19

18

15

12

11

10

10

9

8

8

首次发文年份
2011年
2014年
2011年
2012年
1995年
2009年
2005年
1999年
2011年
1993年

2.2.2 学术群体的规模变化

对研究机构按时间进行统计，绘制时区分布图，可

以反映不同时期内相关学术群体的规模变化情况，结果

见图2。由图2可见，在研究探索期，参与研究的主体极

少，以最高人民法院研究室和郑州大学法学院等零星出

现的研究机构为主。

年份

图2 研究机构时区分布图

Fig 2 Time zone distribution chart of research institu-

tions

在研究转型期，研究机构开始增加但数量依旧较

少，高校类研究机构主要新增吉林大学法学院（1998

年）、沈阳药科大学（2004年）、西南政法大学（2005年）

等；在这一阶段，各省市药品监督管理局也开始加入危

害药品安全犯罪研究的行列。

在研究蓬勃期，我国新增的相关研究机构数量急剧

增多，学术群体规模显著扩大。主要呈现以下特点：第

一，核心研究机构凸显，形成了以东北师范大学、华东政

法大学、北京师范大学和中国人民公安大学为主的4个

学术研究群体。第二，数个立足于食药安全治理的跨学

科研究中心成立，并成为研究的中坚力量。例如，依托

于高校的中国人民公安大学食品药品与环境犯罪研究

中心等[1]。第三，随着越来越多省市食品药品环境犯罪

侦查队伍的成立，各地食品药品环境侦查支队也逐渐活

跃在药品犯罪研究领域，最早出现的是常州市公安局食

品药品与环境犯罪侦查支队（2017年）[3]。

2.3 研究学科视角

为考察我国危害药品安全犯罪领域的研究视野开

阔程度与研究角度丰富程度，本研究对纳入文献的学科

分布进行了分析。药品犯罪治理涉及的具体学科分支

众多，具有跨学科、多层次、多角度的特点，包括但不限

于法理学、行政法学、刑法学、犯罪学、侦查学、社会学、

药学、药事管理、生物制药等。从纳入文献涉及到的学

科来看，可归纳为法学、公安学、自然科学和其他（经济

学与社会学等），详见图3。

由图3可见，最主要的研究领域集中于法学（共214

篇，占45.24％），其中刑法学研究（160篇）占到了近四分

之三的比例，其次是行政法与诉讼法学（54篇）。法学研

究多从药品安全立法动态与重大药害事件出发进行应

然层面的研究，主要围绕危害药品安全犯罪相关刑事政

策、立法问题、司法问题与刑法价值等主题展开，以回应

型研究为主。

公安学的研究仅次于法学（共 189篇，占 39.96％），

主要包含侦查学与犯罪学角度的研究。公安学研究多

从时下危害药品安全犯罪现状与执法实践出发，是偏向

实然层面的研究，其中犯罪学研究主要关注危害药品安

全犯罪行为、犯罪现状、犯罪特征、犯罪成因与犯罪治理

等实体性问题，侦查学研究则围绕药品类犯罪线索、取

证、鉴定、案件移送、行刑衔接等程序性侦查困境、成因

与对策等展开分析。

自然科学的研究虽然不是危害药品安全犯罪研究

中的主流学科，但该类研究也是不可忽视的部分（共 27

篇，占5.71％）。在对危害药品安全犯罪的打击中，假劣

药品的辨别与鉴定是犯罪认定的基础和疑难案件定性

的关键，不少学者基于拉曼光谱分析技术[4]、红外光谱分

析技术[5]和高效液相色谱分析法[6]等对假劣药品的结构

鉴定与含量测定展开研究，为危害药品安全犯罪执法办

案效率和准确度的提高提供了技术保障。

2.4 研究热点聚焦

关键词可以体现出文献的核心要点，是对文献内容

图3 研究学科视角分布图

Fig 3 Research discipline perspective distribution

map
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的高度提炼，通过对相关文献关键词的统计分析可以挖

掘出某一领域的研究热点。本研究利用 CiteSpace 5.6.

R4软件对纳入文献的关键词进行聚类分析，共产生了

13个聚类结果，其模块化度量值（Modularity Q）为0.814 4

（一般认为Modularity Q＞0.3代表聚类结构显著），平均

轮廓值（Mean silhouette）为0.474 8（Mean silhouette数值

区间为 0～1，其值越大，此聚类分子间的相似度越高）。

每个聚类由多个紧密相关的词组成，编号数字越小，聚

类中包含的关键词越多，详见图 4。根据图谱中各个聚

类名称以及每个聚类中的关键词和相关文献，可将我国

危害药品安全犯罪研究的热点归结为如下3个部分。

图4 研究热点聚类图谱

Fig 4 Clustering graph of research hotpots

2.4.1 立法问题研究 聚类“#0假药”、聚类“#1司法解

释”、聚类“#5《药品管理法》”、聚类“#6生产销售假药罪”

和聚类“#11抽象危险犯”的相关文献围绕药品安全治理

的相关立法问题展开了研究。

1985－2019年，我国危害药品安全犯罪相关的行政

立法和刑事立法均经历了从无到有、不断完善的演进历

程。围绕立法沿革，该类研究既包括了紧跟立法动态，

对法律的修订和变化从立法理念和立法技术方面进行

理论分析和探讨，也包括了从时下重大危害药品案件切

入，反思立法，提出完善建议和修法意见。其中，假药的

界定和定罪处罚问题一直都是研究的基础、核心和聚焦

点；同时，对于假药、劣药二元区分标准导致的假药劣药

认定混乱，以及部分有罪行为无罪化的研究也不在少

数。典型的学术研究如，刘晓莉[7]以《刑法修正案（八）草

案》为背景，围绕生产、销售假药罪入罪门槛降低的当代

价值展开了论述，阐述了降低该罪入罪门槛的必要性与

合理性，并论证了降低入罪门槛与刑法谦抑性原则的内

在统一性；苑民丽等[8]则以我国的假药犯罪现状为基础，

采用“截短的犯罪构成”视角，分别对现行刑法中犯罪对

象、主观罪过以及刑罚设置方面存在的问题进行了剖

析，并提出了修订假药定义和修正打击范围等立法方面

的完善建议；王禹等[9]以“长春长生疫苗案”为例，揭示了

假药、劣药二元区分标准不科学导致的重罪轻罚问题，

并提出为提高法益保护的周延性，应当在立法上增强法

律条文的可适用性和标准的可执行性。

2.4.2 司法问题研究 聚类“#2危害公共安全罪”、聚类

“#3司法机关”、聚类“#7刑事责任”和聚类“#8生产、销

售伪劣商品罪”和聚类“#12食药监”则主要聚焦危害药

品安全犯罪的相关司法问题。在司法实践中，危害药品

安全犯罪并不局限于涉药条款，涉及的常见罪名见于

《刑法》第二章“危害公共安全罪”和第三章第一节“生

产、销售伪劣商品罪”中，而不少重大案件还涉及职务犯

罪，如“齐二药案”中5名责任人以重大责任事故罪论处。

这一聚类的研究主要关注司法实践中的难题，包括

罪名竞合、司法认定和刑事处罚等角度。对于部分案件

所反映的棘手问题，立法的回应往往有一定的滞后性，

以司法的合理、合法性进行及时补位就显得尤为重要。

典型的学术研究如，刘吉恩[10]从生产、销售假药罪侵犯

的客体和犯罪主观方面出发，对该罪的既遂与未遂、定

罪情节和法定刑展开了分析；于冲[11]则对《刑法修正案

（八）》出台以前司法实务部门究竟如何认定“危害人体

健康”进行了分析，并提出应当统一理论界与实务界对

生产、销售假药罪定罪量刑的认识。

此外，随着行政法规和刑事法律的不断细化和完

善，食品药品相关行政违法和刑事违法的分界与交叉问

题逐渐凸显，围绕两法衔接中案件移送、入罪标准和证

据认定等问题的研究逐步增多，特别是生产、销售假药

罪由具体危险犯改为抽象危险犯后，兼具行政犯和抽象

危险犯属性的生产、销售假药罪的行刑衔接问题成为了

研究热点之一。学者们围绕制售假药行为行政处罚与

刑事处罚的界定不清问题、涉案产品的检验与鉴定问

题，以及执法人员证据意识差别致衔接困难问题等展开

了讨论，也达成了唯有将行政执法与刑事司法资源有效

整合，才能形成打击违法犯罪合力的共识。其中，李

钧[12]是较早关注假劣药品查处中行政处罚与刑事处罚

衔接的学者，其分别对《行政处罚法》《药品管理法》《刑

法》中关于假劣药品的相关条款进行了分析和比较；李

春雷[13]则对涉罪食药案件线索进行了通报，并就案件移

送的条件、标准和程序，证据转化问题，主观明知判定问

题等进行了全面深入的阐述和细致的剖析，对于推动行

刑衔接、高效整合司法资源具有较强的借鉴意义；刘潇

等[14]采用比较研究法，从执法机构设置、工作流程、制度

和执行效果等若干方面对中美药品行刑联动机制进行

了深入的比较分析，据此指出我国药品执法行刑衔接中

存在的问题，并借鉴美国药品行刑联动机制建设经验，

初步构建了我国行刑联动机制的应然模式。

2.4.3 刑法价值研究 刑法价值研究主要包括聚类“#4

法益保护”、聚类“#9法定不起诉”、聚类“#10被告人”和

聚类“#14药品安全”。

2011年发生的“倪海清案”等民间偏方药品案和

2014年发生的“陆勇案”等海外代购药品案与民众的普
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遍认知相悖，这类案件的持续发酵对法律体系造成了一

定的冲击，在引起社会关注的同时，也引发了学术界的

讨论热潮。主要研究范式为从案件出发，反思我国药品

犯罪侵害的法益，刑事法律体系不完善导致的过罪化与

保护不足并存的矛盾，类似“陆勇案”等案件的出罪路径

中法定不起诉与酌定不起诉之争，以及刑法本身的价值

研究，甚至情与法的冲突等。该类研究是基于假药、抽

象危险犯和行政犯等核心概念结合社会热点所衍生出

来的一个分支，很好地回应了社会热点事件，推动了立

法进程，且同时兼具理论价值，形成了时代背景下的一

大学术热点。典型的学术研究包括：李文涛[15]以“倪海

清案”为例，梳理了对生产、销售假药罪相关问题的认

识，着重强调对假药应当进行更加准确地判断和认定，

并由此对完善生产、销售假药罪的适用提出建议；张明

楷[16]以“陆勇案”等为例，指出了司法实践中将行政违法

行为认定为刑事犯罪的错误做法，并从理念指引、实质

解释和独立判断等3个方面提出了避免将行政违法行为

认定为刑事犯罪的路径；劳东燕等 [17]从法理的角度出

发，从是否属于假药、是否达到定量要求、是否存在期待

可能性等6个方面进行论述，充分阐释了“陆勇案”的出

罪理由；程龙[18]虽不赞成对陆勇进行刑事处罚，同时亦

指出在现行犯罪论体系对此案非罪化处理欠妥，并逐一

针对劳东燕等[17]学者梳理的6项出罪理由进行分析和辩

驳，最终得出应从公诉裁量出发，从程序性的角度寻找

解决办法，以酌定不起诉的方式免除刑罚。

2.5 我国危害药品安全犯罪研究热点变迁

为直观地分析我国危害药品安全犯罪研究热点变

迁，本研究利用CiteSpace 5.6.R4软件对危害药品安全犯

罪研究的关键词进行了时区分析，详见图 5。由图 5可

见，在研究探索期，研究成果中所出现的关键词数量匮

乏，且类型较为单一，集中于刑事领域的定罪量刑等基

本问题；在研究转型期，关键词数量呈现出小幅的增长，

其类型也得到了一定程度的丰富，“药品监督管理”“《药

品管理法》”“案件移交”等关键词的出现表明行政监管

与行刑衔接问题开始成为危害药品安全犯罪研究的主

流方向之一；在研究蓬勃期，关键词数量急剧增长，呈爆

发状态，其类型也极为丰富，“程序与实体”“入罪标准”

“刑法价值”“法益保护”等问题均被纳入研究视野，且该

阶段与前两阶段的关键词存在密切的共现关系，在发展

上具有紧密的关联性。

3 危害药品安全犯罪研究的阶段特点及影响因素
任何领域的研究成果都不是凭空产生和一蹴而就

的，其既是时代的产物，也干预着时代的发展。危害药

品安全犯罪作为相对新兴的法律问题和犯罪现象更是

与社会的变革与进步相生相伴。在展现危害药品安全

犯罪研究现状的基础上，进一步梳理研究变迁过程中的

历史背景与影响因素，摸清研究所遵循的内在逻辑，将

更有助于把握研究脉络，并为未来的学术研究奠定

基础。

我国危害药品安全犯罪研究的变迁历程深受不同

阶段刑事政策、刑事立法模式与立法动态、行政监管理

念与监管模式、行政立法动态、突发重大药害案件等因

素的影响。总体而言，刑事层面与行政层面的沿革是危

害药品安全犯罪研究历程变迁所遵循的根本内在逻辑，

而突发性的重大药害案件则是影响研究热点形成最重

要的外部因素。为便于清晰地展示其演进历程，本研究

将刑事与行政重要立法动态和重大案件绘制于时间轴

上，结果见图 6（图中，“两高”是指最高人民法院和最高

人民检查院），并对各阶段研究变迁历程的特点、时代背

景、内在逻辑和外部因素进行具体剖析。

3.1 以刑为主、单一被动回应的探索型研究期（1985－

1996年）

20世纪 80年代初，我国尚处于经济体制的改革动

荡中，整个社会正处于由计划经济向商品经济、由行业

自律向外部监督、由传统管控向现代监管逐步过渡的探

索期，我国医药行业规模逐渐壮大，药品经济活动日益

剧增。

这一阶段，在刑事政策层面，“严打”政策在事实上

取代了1979年《刑法》所确立的“惩办与宽大相结合”的

图6 1985－2019年危害药品安全犯罪相关立法动态与

重大案件时间轴

Fig 6 Legislative developments and major case time-

line of crimes against drug safety from 1985 to

2019
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Fig 5 Keywords time zone distribution map
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刑事政策，成为司法活动的主导，强调“从重从快从

严”[19]。在刑事立法层面，立法者长期将生产、销售假药

罪作为实害犯进行打击，1985年“两高”接连出台《关于

当前办理经济犯罪案件中具体应用法律的若干问题解

答》和《关于抓紧从严打击制造、贩卖假药、毒品和有毒

食品等严重危害人民生命健康的犯罪活动的通知》两部

司法解释，掀起了对制假售假药案件全面严厉打击的热

潮[1]；1993年，《关于惩治生产、销售伪劣商品犯罪的决

定》审议通过，生产、销售劣药的行为首次与假药犯罪分

离，生产、销售假药罪的最高刑被提升至死刑[1]；在行政

立法层面，1984年《药品管理法》应势而生，配套的《药品

管理法实施办法》则于 1989年正式出台，明确规定了生

产、销售假药劣药的法律责任[1]。这一时期，药品监管行

政法规和刑事法律体系的初步建立，标志着我国药品犯

罪打击正式步入法制化的轨道。在监管理念上，国家层

面一方面强调着力整治市场，先后开展两次全国范围内

的制售假劣药整顿活动，另一方面则为打造药品经济发

展的良好外部环境，对购销政策逐步开放[19]。在监管模

式方面，1985年发生的“晋江假药案”轰动全国，经济基

础的变化对经济体制管理模式提出了新要求，因此1998

年政府机构改革时，特将1978年建立的国家医药管理局

与卫生部合并，组建副部级的国家药品监督管理局对药

品实施统一监管。

正是在这样的历史背景影响下，这一阶段处于危害

药品安全犯罪规制起步期，相关研究呈现出明显的探索

性和过渡性的特征。总体而言，发文量极少，研究群体

尚未形成规模，危害药品安全犯罪问题虽然已经进入了

研究者的视野，但还未就此形成研究热点；具体而言，研

究者的主要关注对象几乎完全集中于刑事领域，包括对

罪名适用和法条竞合等立法问题的探讨。总之，危害药

品安全犯罪研究探索期呈现出从无到有、以单一刑事制

裁被动回应的特点。

3.2 行刑并重、双重主动回应的转型研究期（1997－

2010年）

至20世纪末21世纪初，经过较长时间的探索，我国

药品行业的生产力得到了极大的解放，加之2001年我国

加入世界贸易组织，药品行业的发展迎来了新的契机，

药品安全监管也面临着全新的挑战。“欣弗案”（2006

年）、“齐二药案”（2006年）、“甲氨蝶呤案”（2007年）、“山

西疫苗案”（2010年）等重大药害事件接连发生，这一时

期在国家层面对打击危害药品安全犯罪达到了前所未

有的重视程度。

这一阶段，在刑事政策层面，由于前期处于由“严

打”向“宽严相济”逐步过渡的阶段，至 2005年 12月，全

国政法工作会议明确“宽严相济”成为我国在维护社会

治安的长期实践中形成的基本刑事政策；在刑事立法层

面，1997年《刑法》将生产、销售假药罪由实害犯调整为

具体危险犯，虽然引起较大争议但也体现了药品犯罪打

击趋于严厉的走向，以及立法者在惩治犯罪与保障人权

之间的博弈与权衡。此后，“两高”分别于 2001、2009年

颁布了《关于办理生产、销售伪劣商品刑事案件具体应

用法律若干问题的解释》和《关于办理生产、销售假药、

劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释》，对药品

犯罪打击司法实践中的疑难问题作出了进一步规定[1]。

在行政立法层面，随着市场经济体制的建立，《药品管理

法》中的部分规定已明显滞后，无法满足新的经济体制

对药品监管的要求，因此 2001年立法部门对《药品管理

法》进行了一次较大规模的修订，将监管职责从卫生行

政部门转移到药品监督管理部门，同时建立了处方药与

非处方药的分类制度，并加重了生产、销售假劣药的法

律责任，于2002年施行的《药品管理法实施条例》则首次

提到了对互联网销售药品相关行为的界定与监管[2]。在

监管理念上，与前一阶段“着力整治假劣药”相比，其基

调已经由“整治”向“治理”过渡。在监管模式方面，药品

监管体制改革进一步深化，2000年开始实行省以下垂直

管理，2003年在国家药品监督管理局基础上组建国家食

品药品监督管理局，2008年则改由卫生部管理，短期内

频繁的体制改革表明药品监管正在逐步成为社会公共

安全的重要组成部分。

这一时期是我国危害药品安全犯罪规制的发展期，

药品安全领域法律、司法解释的陆续出台，加之刑事政

策与监管理念的转变，给危害药品安全犯罪研究带来了

新的契机，也使得这一阶段的研究成果带有转型期的特

点。总体而言，即为发文量逐步增加，学术群体规模开

始缓慢扩张，更多的高校以及各级（食）药监局加入了危

害药品安全犯罪的研究队伍。具体而言，随着关键概念

的界定得到了进一步的明确，司法实践中的疑难问题有

了更多的依据可寻，研究者的视野不再局限于立法问

题，有关法律适用和司法实践领域的研究开始逐渐深

入，围绕立法、司法主动干预、预防式的研究热点逐步形

成[11]；研究者的关注对象从单纯的刑事领域扩展到行政

领域，行刑衔接、案件移送等介于行政与刑事之间的相

关问题同样也成为了研究的聚焦点[13]；在研究方法上，

实证研究的方法开始被应用，同时也出现了结合典型案

例的回应型研究以及基于美国、日本等域外国家的横向

比较研究等[14]。总之，危害药品安全犯罪研究转型期呈

现出从单一刑事制裁向“行政+刑事”双管齐下转型，从

被动回应向“回应+主动干预”不断夯实的趋势。

3.3 立体防控、多重积极响应的深度研究期（2011－

2019年）

2011 年初，我国明确将“健全食品药品安全监管机

制”作为加强公共安全体系、创新社会管理职能的重点

工作，加之我国进入治理现代化新时期，药品安全的重

要性被赋予新的含义，在战略上达到了新的高度。
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这一阶段，在刑事政策层面，继续贯彻与深化“宽严

相济”的基本要求。在刑事立法层面，2011年《刑法修正

案（八）》再次对刑法第141条进行了修订，将本罪由具体

危险犯改为抽象危险犯。此后，“两高”于 2014年颁布

《关于办理危害药品安全刑事案件若干问题的解释》，进

一步针对民间配方药及共同犯罪的界定等司法实践中

的疑难杂症增加了可操作性较强的规定，并明确了生

产、销售的假药是疫苗的，应当酌情从重处罚。在行政

立法层面，为了顺应市场经济体制改革的逐步深入，《药

品管理法》分别于2013 年和2015年进行了两次修订，主

要体现了放松市场经济性行为管制的市场理念。在“倪

海清案”的发酵与催化下，《中医药法》于2017年正式实

施，在为中医药创新性发展提供法治保障的同时，也对

中医偏方作出了进一步的立法规定。至 2019年，《药品

管理法》再次迎来大规模的修订，新版《药品管理法》在

理念上更加重视行政处罚在药品规制中所发挥的事后

监管作用，坚守刑事谦抑性，在细节上则体现了科学治

理的原则，删去了“按假药论处”和“按劣药论处”的规

定，以药品质量功效为标准，回归假劣药的本质，并规定

“未经批准进口境外上市药品”不再列为假药，回应了

“陆勇案”[16]。此外，“山东疫苗案”和“长春长生疫苗案”

的接连发生加速了《疫苗管理法》的颁布，2019年出台并

实施的《疫苗管理法》以“对疫苗实行最严格的管理制

度”为原则，将之前分散在多部法律法规中的疫苗研制、

生产、流通、预防接种、异常反应监测、保障措施、监督管

理、法律责任等规定进行了系统整合。在监管理念上，

政府职能的定位开始动摇，逐步由“监管”向“治理”迈

进，强调通过政府、市场和社会多方参与进行规制的共

治理念，重构药品相关各主体之间的主被动关系。在监

管模式方面，正部级的国家食品药品监督管理总局在

2013年成立；至2018年机构改革时，考虑到药品监管的

特殊性，单独组建了国家药品监督管理局[20]。

这一时期处于危害药品安全犯罪规制的深化期，法

律法规的完善和监管理念的更新极大地催化了研究的

发展，使得危害药品安全犯罪研究迎来了蓬勃期。具体

而言，在刑事方面，相关学者的研究视野由前期的定罪

量刑核心环节为主拓展到包括侦查环节在内的完整链

条；在行政方面，研究重点由前期的偏重监管机构与监

管人员的责任研究扩展到药品检验检测、鉴定方面的机

制研究；研究者的关注点也由以往的化学药为主，转而

囊括日益严重的中医药犯罪现象，包括民间中医药偏方

制剂与假药之区分，以及假冒伪劣中药饮片犯罪问题；

在研究角度上，基于风险社会、公害犯罪理论的研究开

始兴起，从经济刑法、犯罪学、法理学、药事管理学等不

同学科角度出发进行的分析等逐步增多。近几年的研

究则开始更多聚焦价值和法益层面，对危害药品安全犯

罪过罪化问题展开讨论。2018年，随着电影《我不是药

神》的热映，“陆勇案”重回公众视野，其所反映的法律形

式逻辑与实质价值判断之间的取舍与冲突再次掀起了

一波学术讨论浪潮。犯罪圈的划定总是在法益保护与

人权保障的博弈中进行平衡，而这一阶段的学术研究也

对这种博弈进行了较为深入地呈现。总之，危害药品安

全犯罪研究蓬勃期呈现出由法律规制向社会共治转变，

由事实、规范研究为主向“事实+规范+价值”研究并重深

化，由重实体研究向“实体+程序”研究并行的蓬勃发展

的态势。

4 困境分析与路径展望
1985－2019年，我国危害药品安全犯罪的研究在取

得丰硕成果的同时，也不可避免地存在着阻碍研究水平

进一步提升与研究成果转化的困境与瓶颈。因此，有必

要对现有研究进行全面审视与深度分析，以推进危害药

品安全犯罪研究的发展。

4.1 我国危害药品安全犯罪研究存在的困境

4.1.1 研究角度单一化与药品犯罪复杂化之间的矛盾

就危害药品安全犯罪自身而言，复杂性是其核心特

点。危害药品安全犯罪的复杂性一方面体现在其涉及

的环节众多、人员冗杂。药品安全完整的产业链包括研

发、生产、包装、质检、贮藏、运输、销售、监管、召回等多

个环节，整个链条上每一环节都相互影响、相互制约，任

何一个环节出现问题都可能发生“多米诺骨牌”式的效

应，并导致危害药品安全事件的发生。另一方面则体现

于其犯罪手段多样化、专业化。近年来我国的重大药害

案件涉及的犯罪手段纷繁复杂，包括但不限于勾兑原液

破坏药物活性成分（如“长春长生疫苗案”）、使用工业用

物质替代药物辅料（如“齐二药案”“毒胶囊案”）、在中成

药中非法添加化学药（如“糖脂宁案”）和在药品生产及

贮存中不按规程操作（如“甲氨蝶呤案”“欣弗案”）等[3]。

然而，与危害药品安全犯罪日益复杂化相矛盾的，

是危害药品安全犯罪研究角度的相对单一化。从前述

研究学科分布来看，目前的研究以法学研究为绝对主

导，刑法学研究又是其中的主力军，作为危害药品安全

犯罪构成要件的界定依据和保障药品安全的最后一道

防线，刑法学毫无疑问地占据了研究的中心地位。但不

可否认，单纯的刑法学研究无法覆盖整条药品产业链，

也无力对专业化的犯罪手段作出专业化的分析与应对

之策；公安学的研究虽占据了相当的比例，然而从整体

发文数量、研究学术群体来看，其研究规模还有很大的

提升空间，从前述聚类分析结果来看，研究热点主要集

中于刑法学领域，尚未就犯罪成因、犯罪规律、侦查活动

等犯罪学、侦查学问题形成相关研究热点；自然科学类

的基础研究则更是在很大程度上被主流研究群体所忽

视，其看似与药品犯罪治理没有直接关联，然而在药品

犯罪日益专业化的背景下，却是最直接与潜在新型犯罪

手段较量的一线研究领域，也是完善相关科学标准、检

验检测手段的基础依据。

4.1.2 对策性研究范式与预防性立法观之间的脱节

··2951



China Pharmacy 2020 Vol. 31 No. 24 中国药房 2020年第31卷第24期

就药品犯罪治理而言，预防性立法观是其重要趋势。

所谓预防性立法观，是指在风险社会的背景下，不以既

成的法益侵害结果作为追究法律责任的基础，而是放眼

于未来，注重风险管理，以先发制人的方式防范潜在的

法益侵害[21]。在行政立法方面，主要表现为以风险预防

和风险控制为核心的预防原则[22]，2019年新出台的《疫

苗管理法》和同年新修订的《药品管理法》均将这种风险

管理理念贯穿于药品研制、生产经营、上市后管理的各

个环节。在刑事立法方面，从纵向来看，主要体现为既

遂形态前置化、预备行为实行化等抽象危险犯的设置和

刑罚处罚的早期介入，从1997年《刑法》将生产、销售假

药罪由实害犯改为具体危险犯，到《刑法修正案（八）》又

将其从具体危险犯改为抽象危险犯，危害药品安全犯罪

的立法沿革完全符合这一特点；从横向来看，主要体现

为危险行为单独犯罪化、行政/民事行为刑法化等犯罪圈

的扩大。

然而，与预防性立法观相脱节的是长期以来形成的

对策性的研究范式。总体而言，我国危害药品安全犯罪

研究带有明显的实用性与功利性色彩，在一定程度上缺

乏问题意识，成为了追随立法动态与热点事件的“应对

之学”，已在不知不觉中走进了“对策性研究”的桎梏之

中[23]。从研究着眼点来看，这种“对策性”体现于“单核

心”，现有的研究以“生产、销售假药罪”为绝对核心展

开，却少有文章对生产和销售以外环节的规制进行探

讨。生产销售假药固然是药品犯罪治理的重中之重，然

而预防性的立法观同样需要学术研究所提供的针对各

环节风险的研判，以对潜在的风险因素作出预判。从学

术热点的形成来看，现有的研究通常以立法、司法已然

的变动作为研究契机或是由社会热点事件引发，而对应

然走向进行有效研讨的前瞻性和预警性研究仍占少数，

由此形成了一种“预防性立法，回顾性研究”的局面。从

研究方法来看，现有的研究则以演绎式的“我认为”思辨

方法为主，而缺乏归纳式的“我发现”实证研究[24]，依托

批判进行构建的思辨方法固然符合知识发展的反思性

要求，然而预防性的立法观同样需要基于科学的实证研

究来挖掘现实背后的合理因素，以弥合理论与立法司法

实践的距离，寻找打击犯罪的发力点。

4.2 危害药品安全犯罪研究完善路径展望

4.2.1 研究着眼点——问道全程化的危害药品安全犯

罪研究 在危害药品安全犯罪日趋复杂的大背景下，全

程多元是药品安全科技风险管理的基本政策，原卫生部

全国合理用药监测系统专家曾指出，药品监管须“抓住

源头，全程干预”[25]，这一理念对危害药品安全犯罪研究

同样具有指导作用。

针对目前研究着眼点过于集中和单一的问题，危害

药品安全犯罪研究应适当拓宽研究视野，逐步形成以生

产、销售假药为重点的多核心、全链条的研究模式。就

药品研发环节，对于在研发中未尽产品安全性能保障义

务的药品企业是否应当追究刑事责任，在我国刑法体系

中尚属空白地带，我国刑事法律体系对于危害药品安全

犯罪的关注点仍集中于药品质量，而对于新药导致严重

危害后果的，还未有相关规定[25]。法律在多大限度上介

入这一问题的实质是在鼓励新药研发与风险防控之间

寻求平衡点；对于药品生产环节，违法犯罪的作用对象

既可能是药品也可能是药品原料，因此对药品原料的培

育、养殖、生产行为的规制研究也需完善，特别是对中药

材的种植、收储过程应当多加重视；对于药品销售环节，

对明知是假药或者是有毒有害的药品而非法持有、贮

藏、运输，导致产品流入市场的行为如何规制等[9]，都是

亟待解决和研究的问题；而对于药品召回环节，则存在

对拒不召回问题药品、放任药品风险扩散的行为如何在

行政规制与刑事制裁之间取舍与应对的难题[25]。

如此，从药品犯罪的最源头和各中间环节入手研

究，借力全程化的药品风险管理理念，多管齐下，才能够

对各个环节存在的潜在风险作出风险预判，从事实、规

范和价值的角度给立法的应然走向提供依据，与风险防

控的监管理念和预防性的立法观更相适应。

4.2.2 研究视角——建构多元化的研究视角 犯罪是

一种复合的社会现象，从单一学科的角度研究特殊的复

杂的犯罪现象，无法完成寻找犯罪规律的任务，危害药

品安全的犯罪更是如此。

自 19世纪德国刑法学家李斯特提出“全体刑法学”

的思想，到20世纪80年代末储槐植教授提出“刑事一体

化”的概念[26]，再到中国社会科学院法学研究所刑法研

究室刘仁文主任于2003年倡导的“立体刑法学”[27]，无不

在强调开阔研究视野对刑事领域问题的宏观考察，打破

学科壁垒进行学科研究的有效整合。近年来这种跨学

科研究的呼声越来越高，然而在危害药品安全犯罪研究

领域却尚不尽如人意。可见，建构基于“刑事一体化”理

念指导的、以自然科学研究成果作为辅助的多元研究视

角势在必行。

在法学领域，从刑法学科自身出发的研究已具有相

当的规模，基本形成了以规范和价值两个维度为主的持

续性研究热点，本文不再赘述。相比之下，从行政法学

出发的研究则稍显逊色，一方面，行政法学视角下能够

触及到的药品产业链更长，完善从行政法学出发的研究

有利于实现药品安全风险防控理念的践行，将药品犯罪

掐灭于源头；另一方面，危害药品安全犯罪作为典型的

行政犯，行政违法性是其刑事违法性的前提，如何克服

食药领域实践中长期存在的有案不移、有案难移、以罚

代刑等现象，如何实现行政处罚与刑事处罚的无缝衔

接[28]，既是刑法学界的研究领域，也是从行政法学角度

出发进行的不可缺少的理论反思与实践深化。

在公安学领域，作为整个刑事科学体系的重要组成

部分，从侦查学与犯罪学视角出发的研究亟待加强。就

侦查学研究而言，在逻辑上，无行为则无犯罪，犯罪现象
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是由无数个犯罪行为抽象而来，刑事科学体系中行为事

实是犯罪问题的研究起点，因此罪行关系也被视作刑事

科学的基本原则[29]，而侦查学是最直接面对犯罪行为并

将犯罪行为作为研究对象的学科。在“刑事一体化”的

视角下，侦查学的研究扮演着“先头部队”的角色，忽视

侦查问题的研究，后续对犯罪现象的认识难免会有失客

观，进而使所提出的犯罪治理对策出现偏差。在危害药

品安全犯罪领域，从侦查学的研究视角出发，通过对犯

罪行为中人、事、物、时、空、痕的认定，有助于掌握受害

人、犯罪人及犯罪行为的规律和特点，反映犯罪的整体

态势[29]。就犯罪学研究而言，虽然犯罪学与刑法学之间

有着密切的联系，但是二者作为各自独立的学科，在研

究对象、方法、目的等维度都存在着差异，唯有相互支

持、共同发展才能使得危害药品安全犯罪领域的研究更

上一层楼。在“刑事一体化”的视角下，犯罪学研究如同

刑事科学研究的“眼睛”，更强调对犯罪现象的深层次和

规律性的挖掘，应重点关注危害药品安全犯罪领域的犯

罪特征、成因、预防与对策（刑罚方式与非刑罚方式）[29]，

并通过犯罪学的研究对危害药品安全犯罪领域的立法

进行审视、评估和批判，为立法司法的完善提供科学

依据。

在自然科学领域，有学者曾以《中国药科大学学报》

和《沈阳药科大学学报》为研究对象，采用 CiteSpace 软

件对 2003－2013年发表于这两个核心期刊的文献作对

比，对所下载的文献数据进行共被引分析发现，《中国药

科大学学报》中出现频次最高的关键词为“含量测定”

“化学成分”“高效液相色谱法”；《沈阳药科大学学报》中

出现频次最高的关键词为“化学成分”“高效液相色谱

法”“结构鉴定”。而其中，“化学成分”“含量测定”“结构

鉴定”都是执法实践中假药劣药鉴别的关键，高效液相

色谱法则是早年对假药、劣药中成分进行分离、分析和

含量测定最常用的方法之一[30]。由此可见，“术业专攻

式”的基础研究成果产出并不缺乏，相对欠缺的是研究

成果在危害药品安全犯罪打击实践中的落地、转化与应

用，以及危害药品安全犯罪主流研究群体对自然科学研

究成果的借鉴和参考。鉴于药品安全治理的专业性和

特殊性，打破学科壁垒已成必然，不同学科领域研究机

构的合作亟待加强，唯有集合不同专业的专长，共同开

展课题研究，建立学术共同体，才能由当前“各司其职，

术业专攻”的研究模式逐步转向“协同合作，强强联合”，

共同助力危害药品安全犯罪的治理。

4.2.3 研究方法——发挥实证研究的应有功能 回首

我国危害药品安全犯罪研究发展历程，实证研究方法有

其不可替代的价值，但也有着很大的提升空间。实证研

究在危害药品犯罪研究中具有较重要的作用：其一，完

善立法，即帮助立法者重新审视司法与立法之间的关

系，在事实与情境中深化对立法的现实理解，符合当代

预防性立法观对学术研究的期待。其二，促进司法，即

对于药品犯罪这类带有明显专业特征的领域，研究者只

有足够深入司法实践，才能够了解不同主体的司法行为

与互动，把握司法的动态特征，在研究中提出符合司法

实际的中肯建议。其三，深化理论，即在实证研究中能

够萃取大量司法实践中的经验并反思、升华为理论[31]。

而当前危害药品安全犯罪领域实证研究中存在的研究

素材样本不全、研究方法机械等问题，严重阻滞了实证

分析应有功能的发挥。

就研究素材而言，危害药品安全犯罪研究主要以大

量的公开裁判文书作为研究样本，自2014年起裁判文书

大规模上网以来，我国第一次有了全国范围的判决数

据，为实证研究的发展提供了良好的契机。然而从我国

现阶段数据公开情况来看，公开数据的完整性尚不理

想，公开裁判文书量与案件实际审结量仍然存在较大差

距，如 2014－2018年平均公开结案比仅为 63.28％ [32]。

样本数据的不完整极易造成研究者的认识分析与真实

情况产生偏差。然而，在建立犯罪数据库和完善犯罪数

据共享渠道的呼声越来越高的同时，研究者也应当认识

到绝对完整的样本数据往往难以获得。对此笔者认为，

大数据时代的来临给数据样本的处理提供了更先进的

技术支撑，利用数据清洗能够使处理后的样本数据代表

性大大提高，显著减少由于样本量不全所导致的误

差[33]，然而有学者对2018－2019年犯罪学文献进行分析

发现，大数据等前沿分析方法的运用仅占6％[34]，由此提

示可在一定程度上推动危害药品安全犯罪研究领域大

数据的应用；此外还需注意的是，过度依赖单一渠道获

取数据的方式是不可取的，拓宽样本获取途径能够有效

提高实证研究素材的时效性与全面性。

就研究方法而言，当前危害药品安全犯罪领域的大

部分实证研究局限于发现事实后的描述式研究，停留在

数据统计与个案分析阶段[35]，欠缺理论的依托，缺乏基

于事实的深层次思辨分析与提炼[36]。危害药品安全犯

罪领域有大量的司法案例与热点事件，有相对扎实的实

证分析基础。理想的实证研究是“格物致知”的过程，

“致知在格物，物格而后知至”，即“格物”是对客观事物、

事实的了解和探究阶段，“致知”则是在研究的基础上形

成认识和判断，抽象出观点，甚至上升为理论。针对当

前不少药品犯罪相关的实证研究停留在“格物”层面，没

有跳出数据和案例本身的问题，笔者认为未来的学术研

究应当向“致知”层面进发，在数据、案例的基础上对社

会现实作出敏捷的反应，在理论思辨的前提下凝练出问

题的核心与应对之策。

5 结语
我国危害药品安全犯罪研究历经研究的探索期

（1985－1996 年）、转型期（1997－2010 年）、蓬勃期

（2011－2019年），成果产出数量不断增长，学术群体规

模持续扩大，形成以刑法学研究为主、公安学研究为辅、

自然科学研究为外援的学科分布，并围绕立法、司法和
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刑法价值等问题形成学术热点聚焦，如以重大危害药品

案件为切入点进行的各类学术研究等。其中，危害药品

安全犯罪研究变迁的影响因素中，刑事政策与立法、行

政立法与监管沿革是其遵循的内在逻辑，突发药害事

（案）件则是重要外因。危害药品安全犯罪治理既是一

个科学问题、法律问题，也是一个社会问题、民生问题，

其复杂性和重要性不言而喻。回首我国三十余年的研

究成果，既是对过往的总结，也是为将来的铺垫，唯有持

之以恒，方可久久为功；唯有不断探索与反思，方能助力

危害药品安全犯罪治理研究的完善与发展。展望未来，

危害药品安全犯罪研究应当向“领域犯罪”研究的大门

迈进，以问题为导向，由“全链条化”入手，于“交叉复合”

着力，以交叉学科为研究视角，以思辨与实证研究方法

相结合，共建开放多元的研究空间和话语体系，大力推

动危害药品安全犯罪领域的理论创新与实践探索，为今

后药品安全立法和科学执法司法提供更具价值的参考。
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