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国内药企报案
专利抗癌药被仿冒

江苏省连云港市，被誉为“中华药
港”，汇聚了多家国内顶尖的药品研发
生产企业。其中一家药企，发现自己
原创的一款明星产品安罗替尼（商
品名“福可维”），被人“盗版”了。从
2023年底，陆陆续续有患者反映，微
信朋友圈等网络渠道流传着进口版

“福可维”，然而企业并没有对海外进
行相关授权。

正大天晴药业集团法务总监张凤
建介绍，2018年上市后，安罗替尼作为
中国首个用于晚期非小细胞肺癌三线
治疗的靶向药，填补了国内临床治疗
的空白。服务了近150万名患者，给他
们带来了治疗的希望，同时在2022年
荣获了中国国家专利金奖。

这款药物在临床上有着不错的效
果评价，上市后便被纳入医保。不过，
医保报销有着明确的适应证限制，对
于无法使用医保的一些患者来说，和

《我不是药神》原型案件中一样，安罗
替尼这种药物的价格也不便宜。

连云港市第一人民医院肿瘤科主
任医师卞保祥介绍，这种药物在纳入
医保前，患者一个月要花1万元左右。
纳入医保后，以职工医保为例，一个月
的花销降至了1000元左右。

由于近年来安罗替尼获批适应证
范围较广，部分适应证暂未纳入报销
范畴。对于那些所患适应证暂未纳入
报销的患者，仍面临一定的经济压力。
部分患者急于寻求治疗希望，又被网
络上宣传的“境外低价”所吸引，便试
图通过非正规渠道购买安罗替尼。然
而，这款药物目前只在国内生产和销
售，也并没有对外授权，市面上怎么会
出现它的“境外版”呢？

药品生产企业通过网络渠道购买
了这种所谓“境外版本药”，进行了研
究。经检测发现，该版本药品中安罗替
尼的含量为零。

涉案境外抗癌药
竟是彻头彻尾假药

原来，和电影原型案件不同，这个
所谓的“境外版”安罗替尼，本质上是
完全没有有效成分，彻头彻尾的假药。
究竟是什么样的人，干着这种勾当？药
品企业向公安机关报案。警方根据线
索，很快查明了这种药品的来源。

连云港市海州区人民检察院第四
检察部检察官王元麟介绍，这个案子
一开始是公安机关邀请检察院提前介
入引导侦查的。公安机关经初步侦查
发现，这些药都是由背包客通过人身
携带的方式，从境外携带到广州，再集
中向全国发货。

看来，这种药确实是从境外带进
来的，并非国内生产的。种种证据指向
其幕后老板是一个叫毛某的人。毛某
虽然是中国公民，但是大部分时间在
境外生活。

公安机关以涉嫌销售假药罪对毛
某刑事拘留。经过审讯，毛某交代了他
从境外进口所谓“仿制药”的经过。毛
某在境外的主营生意之一就是经营物
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流站点，对于涉案的这款药品，他
并不是简单地在当地购买后发往
国内，而是深度参与其中。

王元麟介绍，毛某与仿制该款
药品的制药厂的一名高级管理人
员比较熟悉，由于这款药在中国的
销量比较好，两人商定由这家国外
药厂进行仿制，毛某则在中国作为
总代理进行销售。

短短几个月后，这款药就被仿
制了出来。于是，毛某就利用自己
的渠道开始在中国境内发展下线
进行销售，销售一段时间后，售价
最低降到了600元一盒。

在国内流通以后，因为下游层
层加价，一般患者购买到这款药物
的价格在1500元左右一盒，但一盒
的药量是正版的三倍。警方找到大
量的患者家属进行调查，他们纷纷
表示，这款所谓的“救命药”，却并
没有什么明确的治疗效果。

公安机关将患者家属提供的
剩余药品送至鉴定机构检测，这次
的鉴定结论和此前药企的结论一
样，这种所谓的安罗替尼“仿制药”
当中，未检出安罗替尼成分。由此，
连云港市市场监督管理局认定，涉
案相关药品可以认定为假药。

连云港市海州区人民检察院
检察长肖楠介绍，使用药品的患者
都是危重病人，吃这个药说实话就
是续命的。如果假药流通到市场无
法管制，会危及患者的生命安全。另
外，药企前期做了大量的投入，如果
不能保护知识产权，药企创新的驱
动力、信心也将大打折扣。

销售380余盒假药
触及哪些罪名

连云港市海州区人民检察院
副检察长宋向华介绍，毛某涉及走
私行为、销售假药行为、非法经营行
为。根据2021年的刑法修正案（十
一），他又触犯了妨害药品管理罪。

毛某辩称，自己并不知道这款

药品是完全不含有效成分的假药，
是当作合格药品进行售卖的。

连云港市人民检察院检察长
何建明介绍，销售假药罪的认定有
一个很重要的要件，即主观明知，
明知是假药还销售。本案中，被告
人辩解他并不知道药物的成分，因
为生产商是一家外国的大型国有
公司，所以他认为对方能生产正规
药品。检察机关在认定他的主观明
知方面证据不充分，难以认定他销
售假药罪。

据公安机关侦查，毛某从2023
年8月份到2024年6月份期间，累计
销售“仿制药”380余盒，销售价格
共计28万余元。然而，根据相关法
律规定，毛某无论是走私的数额还
是偷逃税款的金额，都达不到走私
罪的入罪标准。

何建明介绍，销售跟走私是目
的与手段的关系。根据刑法理论，
要从一重罪处罚。最后检察机关经
过慎重的研究、认真的论证，适宜
认定为妨害药品管理罪。

核心证据在境外
取证面临诸多困难

为进一步查清案件事实，确保
案件定性准确，检察机关重点针对
涉案药品在生产国是否属于合法
上市药品、是否足以严重危害人体
健康等定罪关键问题向公安机关
提出侦查取证意见。

而在毛某被羁押期间，毛某的
律师及家人，也向检察机关提供了
一些证据材料，试图证明这款所谓

“仿制药”和毛某销售行为的合法
性。

王元麟介绍，同一时间出具的
材料，内容上有矛盾，有的材料显
示许可的药品是片剂，有的材料显
示许可的药品是胶囊。从事实上来
看，这款药品根本就不存在片剂，
这个材料跟事实存在很大的差别，
有可能是伪造的。

尽管毛某家属提供的证据还
存在日期不一致等诸多方面的漏
洞，但是由于在该国药监局网站及

“仿制药”制药公司网站中都不能
查询到与涉案药品有关的信息，无
法从境外取得关键证据，始终无法
使证据链实现闭环。法律规定的案
件办理时间有限，证据不完善，就
有让毛某逍遥法外的风险。

何建明介绍，公安部驻外国的
警务联络官与当地的执法部门也进
行了对接，由当地的执法部门出具
了相关企业生产销售的目录清单，
然后由大使馆以电文的形式发回国
内。公安机关出具取证情况说明，以
补充证据的形式移送检察机关，从
而使证据得到了完善。

取得了这一份宝贵且关键的证
据材料之后，涉案药品是否在当地
合法上市这个问题，便迎刃而解。

肖楠介绍，这一份文件有前后
两部分，第一部分是生产文件，在
任何情况下不允许在该国销售，后
半部分的文件才是用于出口的文
件，而且仅用于出口中国。前面的
文件就是能否证实它在该国合法
上市的问题。这个案件在办理过程
当中，毛某仗着核心的证据都是在
境外，自认为司法机关是无法获取
证据，所以他自始至终不认罪。检
察院获取境外证据后，出示给毛某
看，在铁的证据面前，他最终自愿
认罪认罚。

2025年4月9日，连云港市海州
区人民检察院以毛某犯妨害药品
管理罪向海州区人民法院提起公
诉。6月23日，海州区人民法院作出一
审判决，采纳检察机关的全部指控，
以妨害药品管理罪判处被告人毛某
有期徒刑一年，并处罚金人民币五
十六万元。毛某没有提出上诉。

目前，涉案的这款“仿制药”已
经停产。最近几年，安罗替尼有更
多适应证获批纳入医保，让需要它
的患者大大减轻了经济负担。

据央视新闻

2018年上映的电影《我不是药神》，讲述了主人公代购境外
“平价特效药”帮助白血病患者的故事。其原型陆勇从印度进口
未获国内审批的仿制药救助病友，这种药品依据当时的药品管
理法，属于“假药”，但最终检察机关对陆勇依法作出不起诉决
定。这起案件不仅反映了罕见病患者的困境，也引起了国家层
面对于抗癌药物的重视，促进了医疗制度、药品监管法律法规
以及社会救助体系的完善。

七年过去，又一个做境外抗癌药品代购生意的人被判入狱。而
这一次，涉案人是打着“境外低价”噱头，炮制国内抗癌专利药。

国内抗癌专利药安罗替尼和所谓的境外版“福可维”。 据央视新闻

据检察官介绍，妨害药品管理
罪脱胎于销售假药罪，那么，这两
个罪名有着怎样的区别和联系呢？

2014年，电影《我不是药神》的
原型人物陆勇，当时被起诉的罪名
之一就是销售假药罪。

2019年，第十三届全国人民代
表大会常务委员会第十二次会议
对《中华人民共和国药品管理法》
进行修订，其中一项内容就是对假
药界定的调整：

原《中华人民共和国药品管理

法》第四十八条将“未取得批准文
号生产”等情形按假药论处。

新法则在第九十八条将假药
范围缩小为“成分不符”“以非药品
冒充药品”等实质危害健康的情
形，同时增设“禁止未审评审批药
品”的独立条款，不再简单将未经
批准进口药品等同于假药。

注重行刑衔接，刑法增设妨害
药品管理罪。而为了与药品管理法
更好衔接，2021年的刑法修正案

（十一），对刑法相关方面进行了完

善修改。其中，增设了妨害药品管
理罪条款，规定：

违反药品管理法规，有“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”等情形之一，足以严重危害
人体健康的，处三年以下有期徒刑
或者拘役，并处或者单处罚金；对
人体健康造成严重危害或者有其
他严重情节的，处三年以上七年
以下有期徒刑，并处罚金。

据央视新闻

妨害药品管理罪与销售假药罪区别在哪

葛相关链接
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