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刑法手段
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临床试验造假处罚手段



根据我国《合同法》、《侵权责任
法》的相关规定，由《临床试验委
托合同》、《临床试验合作协议》
的违约方承担违约责任。

根据我国《药品管理法》、《药品注
册 办 法》 、2015年 国发44号 以及
CFDA117、140、230号、2017年
63号公告等承担相应责任。

根据《最高人民法院、最高人民检察
院关于办理药品、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》，承担相应刑事责任。
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临床试验数据造假的法律规制



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，应当认定为刑法第二百二十九条规定的“故意提供虚假证明
文件”。

实施前款规定的行为，具有下列情形之一的，应当认定为刑法第二
百二十九条规定的“情节严重”，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：

（一）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；

（二）瞒报与药物临床试验用药品相关的严重不良事件的；
（三）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；
（四）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；

（五）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；

（六）其他情节严重的情形。

【提供虚假证明文件罪】承担资产评估、验资、验
证、会计、审计、法律服务等职责的中介组织的人
员故意提供虚假证明文件，情节严重的，处五年以
下有期徒刑或者拘役，并处罚金。

《刑法》第229条

《司法解释》第1条

http://law.wkinfo.com.cn/document/show?collection=legislation&aid=MTAxMDAwOTc1NTg=&language=%E4%B8%AD%E6%96%87
http://law.wkinfo.com.cn/document/show?collection=legislation&aid=MTAxMDAwOTc1NTg=&language=%E4%B8%AD%E6%96%87


实施本解释第一条规定的行为，索取或者非法收受他

人财物的，应当依照刑法第二百二十九条第二款规定，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。

《刑法》第229条
【提供虚假证明文件罪】前款规定的人员，索取他人
财物或者非法收受他人财物，犯前款罪的，处五年以
上十年以下有期徒刑，并处罚金。

《司法解释》第2条

http://law.wkinfo.com.cn/document/show?collection=legislation&aid=MTAxMDAwOTc1NTg=&language=%E4%B8%AD%E6%96%87


【受贿罪】国家工作人员利用职务上的便利，索取他人
财物的，或者非法收受他人财物，为他人谋取利益的，是受
贿罪。
国家工作人员在经济往来中，违反国家规定，收受各种名义
的回扣、手续费，归个人所有的，以受贿论处。

《刑法》第383条

对犯贪污罪的，根据情节轻重，分别依照下列规定处罚：
（一）贪污数额较大或者有其他较重情节的，处三年以下有
期徒刑或者拘役，并处罚金。
（二）贪污数额巨大或者有其他严重情节的，处三年以上十
年以下有期徒刑，并处罚金或者没收财产。
（三）贪污数额特别巨大或者有其他特别严重情节的，处十
年以上有期徒刑或者无期徒刑，并处罚金或者没收财产；数
额特别巨大，并使国家和人民利益遭受特别重大损失的，处
无期徒刑或者死刑，并处没收财产。

对多次贪污未经处理的，按照累计贪污数额处罚。
犯第一款罪，在提起公诉前如实供述自己罪行、真诚悔罪、

积极退赃，避免、减少损害结果的发生，有第一项规定情形
的，可以从轻、减轻或者免除处罚；有第二项、第三项规定
情形的，可以从轻处罚。

犯第一款罪，有第三项规定情形被判处死刑缓期执行的，
人民法院根据犯罪情节等情况可以同时决定在其死刑缓期执
行二年期满依法减为无期徒刑后，终身监禁，不得减刑、假
释。

《刑法》第385条

【受贿罪的处罚规定】对犯受贿罪的，根据受贿所得数额及情节，
依照本法第三百八十三条的规定处罚。索贿的从重处罚。

《刑法》第386条

《刑法》第163条
【非国家工作人员受贿罪】公司、企业或者其他单位的

工作人员利用职务上的便利，索取他人财物或者非法收受他
人财物，为他人谋取利益，数额较大的，处五年以下有期徒
刑或者拘役；数额巨大的，处五年以上有期徒刑，可以并处
没收财产。
公司、企业或者其他单位的工作人员在经济往来中，利用职
务上的便利，违反国家规定，收受各种名义的回扣、手续费，
归个人所有的，依照前款的规定处罚。



第三条 药品注册申请单位的工作人员，
故意使用符合本解释第一条第二款规定的虚假
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，应当依照刑法第一百四十一条规定，以
生产、销售假药罪定罪处罚。

《刑法》第141条

【生产、销售假药罪】生产、销售假药的，
处三年以下有期徒刑或者拘役，并处罚金；对
人体健康造成严重危害或者有其他严重情节的，
处三年以上十年以下有期徒刑，并处罚金；致
人死亡或者有其他特别严重情节的，处十年以
上有期徒刑、无期徒刑或者死刑，并处罚金或
者没收财产。

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。

《司法解释》第3条

http://law.wkinfo.com.cn/document/show?collection=legislation&aid=MTAxMDAwOTc1NTg=&language=%E4%B8%AD%E6%96%87
http://law.wkinfo.com.cn/document/show?collection=legislation&aid=MTAxMDAxMTQ2MjU=&language=%E4%B8%AD%E6%96%87


药品注册申请单位的工作人员指使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提供本解释第一条第二款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的，以提供虚假证明文件罪的共同犯罪论处。

具有下列情形之一的，可以认定为前款规定的“指使”，但有相反证据的除外：
(一)明知有关机构、组织不具备相应条件或者能力，仍委托其进行药物非临床研究、

药物临床试验的；
(二)支付的价款明显异于正常费用的。

药品注册申请单位的工作人员和药物非临床研究机构、药物临床试验机构、合同研
究组织的工作人员共同实施第一款规定的行为，骗取药品批准证明文件生产、销售药品，
同时构成提供虚假证明文件罪和生产、销售假药罪的，依照处罚较重的规定定罪处罚。

《司法解释》第4条



在医疗器械注册申请中，故意提
供、使用虚假的医疗器械临床试验
报告及相关材料的，参照适用本解
释第一条至第四条规定。

单位犯本解释第一条至第五条规
定之罪的，对单位判处罚金，并依
照本解释规定的相应自然人犯罪的
定罪量刑标准对直接负责的主管人
员和其他直接责任人员定罪处罚。

《司法解释》第5条 《司法解释》第6条



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，应当依照刑法第三百
九十七条规定，以滥用职权罪或者玩忽职守
罪追究刑事责任。

《刑法》第397条

【滥用职权罪】【玩忽职守罪】国家机关
工作人员滥用职权或者玩忽职守，致使公共财
产、国家和人民利益遭受重大损失的，处三年
以下有期徒刑或者拘役；情节特别严重的，处
三年以上七年以下有期徒刑。本法另有规定的，
依照规定。

国家机关工作人员徇私舞弊，犯前款罪的，
处五年以下有期徒刑或者拘役；情节特别严重
的，处五年以上十年以下有期徒刑。本法另有
规定的，依照规定。

《司法解释》第7条

http://law.wkinfo.com.cn/document/show?collection=legislation&aid=MTAxMDAwOTc1NTg=&language=%E4%B8%AD%E6%96%87


该司法解释所使用的“弄虚造假”的判
断标准是什么？这个标准由哪个部门
来制定和公布？从CFDA行政执法角度
看，它做的标准是否可以作为刑法角
度判断犯罪成立的标准？

司法解释实施后，药
品临床实验数据造假
行为由哪个机构负责
调查和侦查？

刑事处罚与
行政处罚的
标准问题？

司法解释实施中的现实思考
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