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     倡衡动态 CHANGHENG NEWS    

     北京倡衡律师事务所已开通“房地产案件咨询热线” 

北京倡衡律师事务所已于 7 月份开通关于“房地产案件”咨询热线，由资深专业的

律师随时接听您的来电，并详细解答您所遇到的各类关于房地产方面的问题。截止到

目前，已帮助了几百位来电咨询的人员，前来律所咨询并委托案件的也有很多，我们

会以热情饱满的精神面貌迎接您的到来，并以专业的法律知识以及多年办案的经验为

您解答您的疑惑，倡衡律师事务所竭诚为您服务！ 

咨询热线：17180088899   

地址：北京是朝阳区东四环中路 195 号华腾新天地大厦 907 室 

倡衡是一家综合性律师事务所，旨在为客户的商业活动提供全面的法律服务机构。

倡衡各合伙人分别专精于特定的专业领域。通过合理的专业分工和紧密的团队合作，

倡衡有能力在各个领域为客户提供高质量的中国法律服务。 

倡衡汇聚了来自法学界各个专业领域的、具有广博知识、丰富经验及专业特长的优

秀法律职业人员；倡衡律师毕业于著名的法律学府，倡衡律师能够充分运用所拥有的

专业技能、经验及社会资源为客户服务，提供最佳的问题解决方案、安排交易、规避

经营风险及创新增值服务。 
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北京倡衡律师事务所为上海兑和投资管理有限公司的委托办

理私募基金管理人登记及出具法律意见书，取得重大进展！ 

北京倡衡律师事务所接受上海兑和投资管理有限公司的委托，对办理私募基金管

理人登记进行前期尽职调查及后期方案设计、法律文本起草，出具法律意见书。 

本所于蓬尧律师及律师助理张迪接受委托后，积极联系上海兑和投资管理有限公

司负责人对相关事项及所需材料进行准备。于蓬尧律师及律师助理张迪本着尽职尽责

的工作精神，不辞辛劳，终于取得重大进展。 

倡衡专注于资本市场相关高端法律服务领域，旨在为客户的商业活动提供全面的

法律服务机构。倡衡各合伙人分别专精于特定的专业领域。通过合理的专业分工和紧

密的团队合作，倡衡有能力在各个领域为客户提供高质量的法律服务。 
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     法制动态 SECURITIES INDUSTRY NEWS 

   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 

    《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》已于 2017 年 4 月 10 日由最高人民法院审判委员会第

1714 次会议、2017 年 6 月 8 日由最高人民检察院第十二届检察委员会第 65 次会议

通过，现予公布，自 2017 年 9 月 1 日起施行。 

  最高人民法院           最高人民检察院 

  2017 年 8 月 14 日 

  法释〔2017〕15 号 

  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 

  （2017 年 4 月 10 日最高人民法院审判委员会第 1714 次会议、2017 年 6 月 8

日最高人民检察院第十二届检察委员会第 65 次会议通过，自 2017 年 9 月 1 日起施行） 

  为依法惩治药品、医疗器械注册申请材料造假的犯罪行为，维护人民群众生命健

康权益，根据《中华人民共和国刑法》《中华人民共和国刑事诉讼法》的有关规定，

现就办理此类刑事案件适用法律的若干问题解释如下： 

  第一条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： 
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  （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。 

  第二条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。 

  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。 

  第四条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。 
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  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。 

  第五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。 

  第六条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。 

  第七条对药品、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。 

  第八条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，可以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。 

  第九条本解释所称“合同研究组织”，是指受药品或者医疗器械注册申请单位、

药物非临床研究机构、药物或者医疗器械临床试验机构的委托，从事试验方案设计、

数据统计、分析测试、监查稽查等与非临床研究或者临床试验相关活动的单位。 

  第十条本解释自 2017 年 9 月 1 日起施行。 


