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摘  要 

《刑法修正案(十一)》增设的妨害药品管理罪，实践中存在以非法经营罪代替本罪的现象，压缩了本罪

的适用空间。对“足以严重危害人体健康”的理解不当是造成这一现象的重要原因。这一要件有区分行

政违法与刑事不法的作用，不应删除。本罪不是具体危险犯，而是准抽象危险犯，证明的是行为存在“足

以严重危害人体健康”，而非结果属性的危险。 
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Abstract 
The crime of obstructing drug administration added by the Criminal Law Amendment (11) has re-
placed this crime with the crime of illegal business operation in practice, which has reduced the 
application space of this crime. Improper understanding of “sufficient to seriously endanger hu-
man health” is an important reason for this phenomenon. This element has the effect of distin-
guishing between administrative and criminal wrongfulness and should not be deleted. This crime 
is not a concrete dangerous offender, but a quasi-abstract dangerous offender, which proves that 
the act is “sufficient to seriously endanger human health”, rather than the consequence attribute. 
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1. 引言 

随着 2019 年《药品管理法》大幅度修改和《刑法修正案(十一)》的施行，药品相关违法犯罪行为的

规范体系更加完善。《刑法》第 141 条生产、销售、提供假药罪，第 142 条生产、销售、提供劣药罪和

第 142 条之一妨害药品管理罪，三个罪名共同构成药品犯罪体系。新增的妨害药品管理罪将四种违反药

品管理法规的行为单独规制，填补了因《药品管理法》删除拟制假药带来的刑事处罚漏洞，妨害药品管

理罪与《药品管理法》第 124 条衔接顺畅，本罪的规制范围覆盖了药品申请注册、药物试验等环节，更

周延地保护药品安全和公众健康。 
妨害药品管理罪，设定了“足以严重危害人体健康”的入罪条件。从现有研究看，学理上对该要件

理解存在较大分歧，司法解释立场与通说理论背道而驰，实践中为避免证明难度大带来的处罚漏洞，将

符合本罪的构成要件行为按照非法经营罪处理，挤压了妨害药品管理罪的应有的适用空间。因此，要准

确适用妨害药品管理罪，厘清“足以严重危害人体健康”的含义是亟待解决的问题。本文首先对妨害药

品管理罪实践中存在的问题进行审视，探究其背后事实、规范、理论原因；其次，分析当前学界对“足

以严重危害人体健康”的各种见解；最后，主张通过准抽象危险犯理论理解“足以”型要件，阐明该理

论在妨害药品管理罪中的优势所在，以期保障本罪的合理适用。 

2. 妨害药品管理罪的适用困境及其原因 

2.1. 以非法经营罪替代妨害药品管理罪的现象 

张明楷教授认为，新增设的妨害药品管理罪有限缩非法经营罪的作用。司法实践长期以来将非法生

产、销售药品的行为认定为非法经营罪，但随着妨害药品管理罪的设立，不应再将此类行为认定为非法

经营罪，否则妨害药品管理罪就丧失了意义[1]。但从实践情况看，妨害药品管理罪非但未能限缩非法经

营罪，非法经营罪反而压缩了妨害药品管理罪的适用空间。 
妨害药品管理罪的构成要件行为包括四种：1) 生产、销售国务院药品监督管理部禁止使用的药品的；

2) 未取得药品相关批准证明文件生产、进口药品或者明知是上述药品而销售的；3) 药品申请注册中提供

虚假的证明、数据、资料、样品或者采取其他欺骗手段的；4) 编造生产、检验记录的。第 1 项和第 2 项

中的药品，根据 2001 年颁布的《药品管理法》第 48 条，属于按假药论处的情况，生产、销售这两类药

品按生产、销售假药罪定罪处罚。2019 年《药品管理法》修改，删除了“按假药处理”的规定，药品犯

罪的规制范围随之缩小，生产、销售这两类药品的行为因此无法成立生产、销售假药罪。实践中对不成

立生产、销售假药罪的情形，转而以非法经营罪定罪处罚 1。 
《刑法修正案(十一)》增设妨害药品管理罪，生产、销售这两种药品的行为理应按照妨害药品管理罪

处理。学者指出，在新设妨害药品管理罪后，不应该再以非法经营罪处理此类行为[2]。有学者对法定刑
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1参见安才元、李雪薇等生产、销售假药案，江苏省洪泽县人民法院刑事判决书(2019)苏 0813 刑初 110 号；李德锋、张建萌非法经

营案，山东省即墨市人民法院刑事判决书(2020)鲁 0282 刑初 133 号。 
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的进行分析，妨害药品管理罪法定刑轻于非法经营罪，如果不构成轻罪，则更不应该构成重罪；有学者

从行为对象上区分二罪，主张药品案件以非法经营罪定罪，涉案药品需限缩在真药的范围内[3]。 
但实践中以非法经营罪定罪处罚的情形屡见不鲜 2。以“万孝军非法经营罪”为例 3，被告人万孝军

销售“复方川羚定喘胶囊”等药品，法庭认为，被告人万孝军违反国家药品管理法律法规，非法经营药

品，其行为已构成非法经营罪。该案件与最高人民检察院发布的典型案例案情相似，犯罪行为是同一类

型行为，但适用罪名不同。典型案例“王某某等人妨害药品管理案”中 4，被告人王某某向湖南、重庆等

地销售“复方川羚定喘胶囊”等未取得药品相关批准证明文件的药品，法院以妨害药品管理罪定罪处罚。

径行将非法销售药品的行为认定非法经营罪的现象，压缩了妨害药品管理应有的适用空间，使得妨害药

品管理罪的立法目的落空。 

2.2. 适用非法经营罪的原因分析 

产生这种现象的主要原因是非法经营罪与妨害药品管理罪在认定难度上差距大，一方面非法经营罪

认定难度非常低，作为“口袋罪”容易被解释为涵盖各种行为类型；另一方面妨害药品管理罪，以“足

以严重危害人体健康”为要件，证明难度大。 

2.2.1. 非法经营罪入罪难度低 
因非法经营罪入罪难度低而挤压了妨害药品管理罪的适用空间，主要原因是司法解释的规定引导了

该现象。2014 年颁布的《最高人民法院、最高人民检察院关于办理危害药品安全刑事案件适用法律若干

问题的解释》(以下简称《司法解释(2014)》)第 7 条规定，“违反国家药品管理法律法规，未取得或者使

用伪造、变造的药品经营许可证，非法经营药品，情节严重的，依照刑法第二百二十五条的规定以非法

经营罪定罪处罚。”正是该条规定，为实践中以非法经营罪定罪处罚提供了依据。在该司法解释的生效

期间，《药品管理法》2019 年删除拟制假药，改变了生产、销售假药罪的规制范围，《刑法修正案(十一)》
2021 年新增妨害药品管理罪，此后长达一年期间，该司法解释仍然有效，并不断为判决书所援引。《刑

法》和《药品管理法》的相关条文内容虽几经变动，但《司法解释(2014)》第 7 条的规定并未同步修改，

实践中对生产、销售药品的犯罪案件，直接以非法经营罪定罪处罚的做法由来已久。 

2.2.2. 妨害药品管理罪证明标准高 
妨害药品管理罪的认定难度远远高于非法经营罪，这是实践以非法经营罪代替妨害药品管理罪的第

二个原因。妨害药品管理罪入罪难度高，从四种行为类型的罪名认定变化和对“足以严重危害人体健康”

的理解中可以看出。 
第一，妨害药品管理罪入罪门槛高，体现在本罪的四种行为类型在刑法中罪名演变的历程中。妨害

药品管理罪共有四种行为类型，前两种行为入罪演变可归为一类，后两种行为的入罪演变归为另一类。

前两类行为，曾经按照生产、销售假药罪定罪处罚。生产、销售假药罪本身经历了从具体危险犯向抽象

危险犯转变的过程，《刑法修正案(八)》删除了生产、销售假药罪中的“足以严重危害人体健康”，这一

修订的原因正是假药的“足以严重危害人体健康”的特征难以认定，削弱了对生产、销售假药行为的打

击力度[4]。妨害药品管理罪再次以“足以严重危害人体健康”为入罪条件，对于妨害药品管理罪第 1、2
项行为而言，又回到了《刑法修正案(八)》之前的情况。这一特征认定困难的问题并未改善，司法机关需

要证明行为有严重危害人体健康的危险状态对的存在，且行为与这一危险之间存在关联性。 

 

 

2参见于峰、武博等非法经营案，新疆维吾尔自治区乌鲁木齐市沙依巴克区人民法院刑事判决书(2020)新 0103 刑初 263 号；赵丽华

非法经营案，天津市和平区人民法院刑事判决书(2021)津 0101 刑初 89 号。 
3参见万孝军非法经营案，河南省台前县人民法院刑事判决书(2021)豫 0927 刑初 59 号。 
4参见《最高人民检察院发布 5 件检察机关依法惩治危害药品安全犯罪典型案例》，载中华人民共和国最高检察院网， 
https://www.spp.gov.cn/spp/xwfbh/wsfbt/202203/t20220304_546960.shtml#1。 

https://doi.org/10.12677/ds.2023.94177
https://www.spp.gov.cn/spp/xwfbh/wsfbt/202203/t20220304_546960.shtml#1


昝西家 
 

 

DOI: 10.12677/ds.2023.94177 1306 争议解决 
 

对于妨害药品管理罪后两项行为类型，有学者从应然的角度出发，认为这两种行为，是从违反药品

管理法规的行政违法行为中提炼出来予以入罪，属于新增的犯罪行为[5]。但从实然角度看，在妨害药品

管理罪设立前，实践中就已经对这两种行为定罪处罚。《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》第 3 条规定，药品注册申请单位的工作

人员，故意使用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，应当以生产、销售假药罪定罪处罚。此外，该司法解释第 1 条规定了使用虚假的药物非临

床研究报告、药物临床实验报告及相关材料的，按照中介组织人员提供虚假证明文件罪定罪处罚。从对

这两种行为刑事规制的演变过程中可以发现，此前对这两种行为定罪都不需要“足以严重危害人体健康”

的危险，只需证明这两种行为本身存在，即成立犯罪，而现在要证明第 3、4 项行为成立妨害药品管理罪，

需要另外证明指向人体健康的危险。概言之，妨害药品管理罪的四种行为类型，在《刑法修正案(十一)》
颁布前，在实践中都曾作为犯罪处理，但都不要求“足以严重危害人体健康”，根据新设立的妨害药品

管理罪，对这四种行为定罪处罚，入罪门槛比以往更高。 
总之，实践中以非法经营罪替代妨害药品管理罪现象的成因，是非法经营罪与妨害药品管理罪之间

认定难度差距大。要准确适用妨害药品管理罪，就必须解决妨害药品管理罪入罪门槛高的问题。从前文

的分析中可以看出，妨害药品管理罪司法认定这一难题，是由于“足以严重危害人体健康”这一要件要

素的存在，关于这一要素的理解，学界形成了删除说、具体危险说、准抽象危险犯说三种见解。 

3. 现有主张的检视 

3.1. “足以严重危害人体健康”不能删除 

针对上述妨害药品管理罪的认定困境，有观点主张删除“足以严重危害人体健康”这一要件要素。

杜宇教授认为，“足以严重危害人体健康”这一入罪门槛的设置，可能使前置法上的立法改进荡然无存，

前置法上对法益进行的分离与纯化无法在保障法上实现，使药品管理秩序与公众健康法益再度混同[5]。
本罪原本旨在严密打击的行政犯，却由于作为具体危险犯而难以扩大处罚范围，不利于周延地规制药品

领域以消除对人民健康的潜在威胁[6]。黎宏教授同样认为，以“足以严重危害人体健康”划定本罪的处

罚范围，实际上在一定程度上抵消了本罪存在的意义，有多此一举之嫌[7]。在《刑法修正案(十一)》草

案公布后，也有学者主张将“足以严重危害人体健康”修改为“情节严重”[8]。 
但笔者认为，“足以严重危害人体健康”对于妨害药品管理罪的成立有其价值，具有区分行政违法

和刑事不法的作用，缺少这一要件会带来不当扩张处罚范围的问题，不应当删除。以“陆勇销售假药案”

为例 5，该案发生于 2015 年，根据修改前的《刑法》和《药品管理法》，该行为涉嫌生产、销售假药罪，

《刑法修正案(八)》删除了“足以严重危害人体健康”的要件；根据现行的《刑法》和《药品管理法》，

该行为涉嫌违反妨害药品管理罪第 1 款第 2 项，但要求“足以严重危害人体健康”，陆勇所代购的药品

具有抗癌效果，没有严重危害人体健康的可能性，因此不构成本罪，“足以严重危害人体健康”避免将

没有侵害法益，只有对国家行政管理法规单纯不服从的行为入罪处理，删除这一要件，一方面破坏了前

置法和新设妨害药品管理罪的修法成果，重现“陆勇销售假药案”的尴尬局面，另一方面，带来妨害药

品管理罪“法益性欠缺”的质疑，缺乏法益作为判断可罚性理论支撑和限缩作用，出罪机制不畅，在实

践中演变为口袋罪[9]。 

3.2. 具体危险说的不足 

具体危险说，在理论上前后矛盾，也不符合实践中一贯的认定标准。 

 

 

5参见陆勇销售假药案，湖南省沅江市人民检察院不起诉决定书沅检公刑不诉(2015)1 号。 
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刑法理论一般将危险犯划分为抽象危险犯与具体危险犯，抽象危险犯将在社会一般观念上认为具有

法益侵害危险的行为类型化之后所规定的犯罪，具体危险犯是以发生侵害法益具体危险作为构成要件要

素的犯罪，需要在司法上具体判断[10]。在妨害药品管理罪设立前，就有学者指出了将“足以”型犯罪视

为具体危险犯的弊端。危险犯二分说，将危险犯划分为非此即彼的抽象危险犯和具体危险犯，而在个别

案件中又对所谓的具体危险犯放弃了具体危险犯的判断[11]。这一弊端在将妨害药品管理罪视为具体危险

犯的观点依然有所体现。 
将妨害药品管理罪视为具体危险犯意味着，“足以严重危害人体健康”的判断标准应当遵循具体危

险犯认定的一般原理，行为造成的危险必须达到现实、紧迫地危及法益的程度方能成立具体危险犯。但

学界对妨害药品管理罪的认定见解采取的认定标准与具体危险犯的一般原理相违背。谢望原教授认为，

除按具体危险犯的一般原理认定外，实务操作中，还可以从违法行为持续的时间、违法行为的次数、违

法产品数量、违法所得利益或违法数额、违法行为受到处罚后再次实施几个方面来考察[12]。还有学者将

妨害药品管理罪四种行为分为两类，第 1、2 项行为，从违法行为持续时间、次数、涉案药品数量以及重

要性程度判断，第 3、4 项行为从虚假材料、编造实验记录的关键性程度、行为次数来判断[13]。 
这类判断标准的问题在于，以行为危险取代结果危险的认定，将具体危险犯既遂的时点提前到犯罪

预备和未遂的阶段。抽象危险犯，构成要件行为成立，危险即推定存在，是行为属性的危险；具体危险

犯的危险是独立于行为的客观构成要件结果要素，是结果属性的危险[14]。而行为次数、持续时间、药物

数量等都不能说明法益所遭受的危险是紧迫的、现实的，也不是结果属性的危险，如违法代购国外抗癌

药物的行为，即便多次实施、长期实施，只要药物本身确有抗癌效果，那么也不可能对公众健康造成现

实、紧迫危险。具体危险说，虽然认为妨害药品管理罪是具体危险犯，但是具体认定中，采取的标准更

接近抽象危险犯，理论上的前后矛盾是具体危险说的不足。 
司法解释对“足以严重危害人体健康”的认定标准，也不属于具体危险犯说。《司法解释(2022)》第

7 条规定了应当认定为“足以严重危害人体健康”的八种情形，其判断依据可以分为两类，一是根据行

为本身的特点，推定“足以”要件的成立；二是考察行为对象，涉案药品或试验数据因为存在特殊情况，

推定“足以”要件的成立。从行为本身特点考察的，包括生产、销售的时间、数量，瞒报严重不良事件，

编造的数据影响重大三种情形，第 7 条第 1、6、8 项即为此类；从行为对象的性质考察，涉案药品用于

孕产妇、婴幼儿、危重病人，属于注射药品、急救药品，药品主治功能、成分不明，药品没有国家标准，

药品境内境外都没有合法上市，毁损的是重要试验数据五种情形，第 7 条第 2、3、4、5、7 项为此类。

这两种考察角度都从行为属性出发，从妨害药品管理罪四种行为类型中，进一步细化哪些行为的危险性

更高，司法解释所认定的显然不是结果属性的危险，而是具体行为的危险属性，这种判断标准与具体危

险犯的观点不符。 
作为理论通说的具体危险说在实践中一直未能得到落实，当案件事实属于司法解释列举的情形时，

则按司法解释规定的处理；当案件事实不属于司法解释列举的情形，具体危险犯要求的证明标准无法达

到，于是转而适用非法经营罪。从这一点看，具体危险说一直未能指导实践，加剧了非法经营罪的滥用。 

4. 准抽象危险犯说之提倡 

4.1. 准抽象危险犯破解传统理论困境 

近年来，我国学者提出引入德日理论中的适格犯或准抽象危险犯，主张将这种危险犯概念应用于“足

以”型罪名[15]。之所以提出引入新的危险犯概念，是因为传统危险犯分类面临两难困境。 
传统二分法，将危险犯分为抽象危险犯和具体危险犯，抽象危险犯的基本意旨在于危险的拟制，即

否定以条文所列行为以外的客观要素作为犯罪构成的前提[16]。这种传统抽象危险犯依赖于立法者对特定
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行为危险性的考量是绝对正确的，由立法者归纳的高度抽象的行为，在实践中不会出现无社会危害的情

形，因此，传统抽象危险犯属于抽象的行为危险；与之相对，具体危险犯则要求一种现实的、结果属性

的危险。这种二分法所带来两方面的问题，一方面是立法推定的抽象危险在实践中处罚范围不当扩大，

有学者主张在抽象危险犯中司法机关也应当进行实质判断，允许反证出罪[17]。这一观点实际推翻了抽象

危险犯立法推定危险的理论前提，反映出传统抽象危险犯理论在实践中的无力之处。另一方面是，具体

危险犯的认定过于依赖司法实践的个案判断，司法机关的证明负担过重，坚守具体危险犯的判断标准，

将导致具体危险犯的处罚范围过分限缩。生产、销售假药罪即是二分法弊端的生动案例，以《刑法修正

案(八)》为界，此前被视为具体危险犯，处罚范围过窄，此后为抽象危险犯，处罚范围又过广，代购国外

抗癌药品的无害行为被归入刑事处罚范围。妨害药品管理罪中对“足以”要件的不同见解，同样是二分

法弊端的体现。删除“足以”要件的观点，即是主张妨害药品管理罪应属于抽象危险犯，引发的问题是

处罚范围过大；具体危险犯的观点，带来了证明难度大，处罚范围过小的困境。 
为处理这种两难处境，德日理论提出了第三种危险犯形态。主张在典型抽象危险犯与具体危险犯之

间，即抽象行为危险与具体结果危险之间，还存在具体行为危险这一中间形态。具体行为危险的判断是

对行为本身的危险属性的判断，可能出现存在行为危险属性，而不存在具体结果危险的情况。西田典之

教授指出，抽象危险犯一般可以分为两种情况：一是类型性地存在危险的场合，这种危险犯类型又可称

之为准抽象危险犯；二是存在拟制的危险的场合，这种危险犯类型属于抽象危险犯。山口厚教授指出，

准抽象危险犯，是在对构成要件适用过程中，已经要求了某种程度的实质的危险判断，但因具体的特殊

事情而没有发生这一危险，在这一场合，即便实施了明文规定的危险行为，也应当否定犯罪的成立。可

以看出，日本刑法理论将传统抽象危险犯的概念扩张，抽象危险犯成为对一类犯罪的概括称谓，其中包

括了典型抽象行为危险性的抽象危险犯，也包括了具体行为危险的准抽象危险犯。准抽象危险犯，一方

面允许司法反证不存在行为危险性，有别于典型抽象危险犯；另一方面司法证明的是行为属性的危险，

有别于具体危险犯。 

4.2. 妨害药品管理罪属于准抽象危险犯 

将本罪视为准抽象危险犯，更符合妨害药品管理罪的体系地位和司法解释的一贯思路，降低了本罪

地认定难度。 
第一，准抽象危险犯更符合本罪的体系地位。抽象危险犯与具体危险犯代表了两种不同的立场，具

体危险犯更注重控制国家干预的限度，强调只有存在现实、紧迫的结果化危险，才能动用刑法。抽象危

险犯是“风险社会”在刑法中的体现，由于风险内容的不确定性、危害后果的广泛性，正确评估现代社

会的风险并在此基础上加以控制已为人力不逮，尤其是对于系统十分复杂的风险。对于此类行为，如果

坚持等到实害后果或具体危险形成后，再以刑法规制，则为时过晚。在药品相关的社会活动中，编造生

产、检验数据，以虚假资料骗取注册证明，生产、销售禁用药等违法行为，隐含的危害后果严重、波及

对象十分广泛。仅凭具体危险犯和实害犯已经不能胜任保护公众健康的任务，因此将具有危害人体健康

危险性的行为犯罪化。在抽象危险犯的范畴中，本罪属于准抽象危险犯，准抽象危险犯与典型抽象危险

犯的区别就在于，其对构成要件行为的类型性规定中对行为的危险性进行了某种限定，“足以严重危害

人体健康”是对构成要件行为类型的限定。因此，妨害药品管理罪的准确定性是准抽象危险犯。 
第二，准抽象危险犯的观点与司法解释一贯思路相一致。前文已经述及，《司法解释(2022)》第 7

条规定的应当认定为“足以严重危害人体健康”的八种情况，可以分为两类，一类是根据行为本身性质

所具有的危险属性，而认定危险存在，第 7 条第 1、6、8 项为此类；另一类因为行为对象具有特殊性质，

而认定危险的存在，第 7 条第 2、3、4、5、7 项为此类。《司法解释(2009)》第 5 条，对“足以严重危害
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人体健康”的判断标准与此基本一致。《司法解释(2022)》对药品类犯罪中“足以严重危害人体健康”的

判断标准明确展示了妨害药品管理罪为准抽象危险犯的立场，而非具体危险犯。 
实践中以非法经营罪处理本该由妨害药品管理罪规制的行为，主要体现在《司法解释(2022)》第 7

条规定以外的情况下，由于无法达到具体危险说的证明标准，转而以非法经营罪处理。以非法经营罪定

罪处罚的多是妨害药品管理罪第 1、2 项行为，第 1、2 项行为“足以严重危害人体健康”的危险性判断，

应当根据涉案药品本身的安全性展开。违法行为次数、违法行为持续时间所隐含的危险性，以涉案药品

本身存在缺陷为前提，行为违反行政法规而涉案药品安全有效，即便持续时间长、违法次数多，也无法

认定“足以严重危害人体健康”。只有药品本身有害或是无效，才有严重危害人体健康的危险存在的可

能，有害的药物有直接损害人体健康的危险，无效的药物有贻误病人诊治的危险。因此，应当基于涉案

药品本身存在有害、无效等缺陷，结合违法行为次数、违法持续时间、药物所适用对象等情节，判断行

为是否有“足以严重危害人体健康”的危险。在准抽象危险犯的理论下，“足以严重危害人体健康”的

判断首先指向行为危险性的判断，避免了证明行为与“结果化”危险的内在关联性，其次行为危险性的

判断以药品是否有害、无效为基础的，最后综合违法行为次数等其他情况，得出是否“足以严重危害人

体健康”的结论。 
总之，将妨害药品管理罪视为准抽象危险犯，将“足以严重危害人体健康”从构成要件结果的危险

转化为构成要件行为的危险，“足以严重危害人体健康”是对妨害药品管理罪四种行为属性的要求，降

低了证明难度，也为司法解释的标准提供理论支撑。准抽象危险犯的观点在理论和实践上更具合理性。 

5. 结语 

药品安全事关公众生命健康，《刑法修正案(十一)》对药品犯罪的立法调整，增设的妨害药品管理罪

拓展了药品犯罪的打击范围，更全面地覆盖药品研发、注册的各个环节，并与前置法实现良好互动。“足

以严重危害人体健康”的要件展示了行为的不法程度，该要件的设立不可或缺。理论通说基于传统危险

犯二分说，将本罪理解为具体危险犯，从而导致本罪认定难度过高。应当从准抽象危险犯的视角理解“足

以严重危害人体健康”，才能有助于正确适用本罪。 
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