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名称：《浙江省药物临床
试验机构监督管理办法（试
行）》

实施时间：2021年3月
发布机构：省药监局
主要内容：
拟开展经国家药监局批

准的药物临床试验（包括备
案后开展的生物等效性试
验）的，药物临床试验机构应
当自行或者聘请第三方对其
临床试验机构及专业的技术
水平、设施条件及特点进行
评估，评估符合规定要求的，
在国家药监局“药物和医疗
器械临床试验机构备案管理
信息系统”（以下简称“国家
备案平台”）按要求备案。

药物临床试验机构的机
构名称、机构地址、机构级
别、机构负责人员、伦理委员
会和主要研究者等备案信息
发生变化时，应当于变更后
5 个工作日内，在国家备案
平台按要求填报变更情况。

药物临床试验机构应当
于每年1月31日前在国家备
案平台填报上一年度开展药
物临床试验工作总结报告。

省药品监督管理部门建
立省监管平台。

药物临床试验机构应积
极加强药物临床试验管理信

息化，建立覆盖药物临床试
验全过程的计算机化系统。

药物临床试验机构是药
物临床试验中受试者权益保
护的责任主体，应建立符合
要求的伦理委员会并提供必
要的条件保障伦理委员会正
常运行，保证伦理审查过程
独立、客观、公正。

省药品监督管理部门、
省卫生健康主管部门按职责
对辖区内药物临床试验机构
开展监督检查，必要时对申
办者、第三方研究机构等开
展延伸检查。

药物临床试验机构有
下列行为之一的，记录不良
信用记录，纳入药品安全信
用档案：隐瞒真实情况、存
在重大遗漏、提供误导性或
者虚假信息，或者采取其他
欺骗手段取得备案的；严重
违反《药物临床试验机构管
理规定》要求的；监督检查
过程中发现药物临床试验
机构或伦理委员会严重违
反《药物临床试验质量管理
规范》及其他法律、法规、规
章的；不配合监管部门依法
开展监督检查或者案件调
查的；开展应经国家药监局
批准但未经批准的药物临
床试验的。

名称：《中华人民共和国
刑法修正案（十一）》

实施时间：2021年3月
通过：第十三届全国人

民代表大会常务委员会第二
十四次会议

主要内容：
已满十二周岁不满十四

周岁的人，犯故意杀人、故意
伤害罪，致人死亡或者以特
别残忍手段致人重伤造成严
重残疾，情节恶劣，经最高人
民检察院核准追诉的，应当
负刑事责任。

对行驶中的公共交通工
具的驾驶人员使用暴力或者
抢控驾驶操纵装置，干扰公
共交通工具正常行驶，危及
公共安全的，处一年以下有
期徒刑、拘役或者管制，并处
或者单处罚金。

为境外的机构、组织、人
员窃取、刺探、收买、非法提
供商业秘密的，处五年以下
有期徒刑，并处或者单处罚
金；情节严重的，处五年以上
有期徒刑，并处罚金。

对已满十四周岁不满十
六周岁的未成年女性负有监
护、收养、看护、教育、医疗等
特殊职责的人员，与该未成
年女性发生性关系的，处三
年以下有期徒刑；情节恶劣

的，处三年以上十年以下有
期徒刑。

盗用、冒用他人身份，顶
替他人取得的高等学历教育
入学资格、公务员录用资格、
就业安置待遇的，处三年以
下有期徒刑、拘役或者管制，
并处罚金。

从建筑物或者其他高空
抛掷物品，情节严重的，处一
年以下有期徒刑、拘役或者
管制，并处或者单处罚金。

有下列情形之一，催收
高利放贷等产生的非法债
务，情节严重的，处三年以下
有期徒刑、拘役或者管制，并
处或者单处罚金：使用暴力、
胁迫方法的；限制他人人身
自由或者侵入他人住宅的；
恐吓、跟踪、骚扰他人的。

侮辱、诽谤或者以其他
方式侵害英雄烈士的名誉、
荣誉，损害社会公共利益，情
节严重的，处三年以下有期
徒刑、拘役、管制或者剥夺政
治权利。

违反野生动物保护管理
法规，以食用为目的非法猎
捕、收购、运输、出售第一款
规定以外的在野外环境自然
生长繁殖的陆生野生动物，
情节严重的，依照前款的规
定处罚。

刑法修正案热点梳理

加强药物临床试验机构监管
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日前，经权利人确认，杭州海关所属钱江海
关在邮递渠道查获的134个女士箱包侵犯了其在
海关备案的“路易威登（Louis Vuitton）”商标专用
权。目前，上述案件正在进一步办理中。

近日，钱江海关驻邮局办事处在对一批邮
件进行过机查验时，发现机检图像显示异常。

经开箱检查，该批邮件内的箱包为女士背包、挎
包，表面印有“Louis Vuitton”图案标识，金属拉
链等五金配件做工粗糙。监管现场海关关员经
过研判，认为该批货物有较大侵权嫌疑，暂不予
以放行。

通讯员应新蕾 摄

本报讯 记者胡翀 通讯员
许雷阳报道 随着宠物消费市
场的日益庞大，一些不法分子
在这里动起了歪脑筋。日前，
杭州江干警方侦破了一起非法
销售伪劣兽药的案件，三名犯
罪嫌疑人被依法采取刑事强制
措施。

据群众举报称，江干区某饲
料公司销售无证宠物用药盐酸
特比萘芬的真菌喷灭剂。接到
线索后，杭州市公安局江干分局
治安大队会同闸弄口派出所共
同调查，发现这批宠物用药系该
公司负责人储某等人从天津采
购，在明知无证药品无法上市的
情况下，仍销售给宠物医院、宠
物店等，谋取非法利益。储某等
三人对所犯罪行供认不讳。

负责这起案件的江干分局
治安大队民警陆庆介绍说，这批
无证喷剂未取得上市许可，其产
品效用未获国家标准验收，是否
存在副作用、副作用的大小尚不
明确，使用存在较大风险。“这家
公司已累计销售了1万多瓶，销
售额达12万元，这样的行为必
须严厉打击！”陆庆说。

据了解，目前兽药市场存在
多种形式的制售假冒伪劣行为：
制售没有任何药物有效成分的
假药；制售含量达不到标示量的
药；冒充其他厂家商品；制售无
产品标准、无批准文号、无生产
许可证产品；加工质量达不到标
准要求或产品包装不合格，产品
标签不规范等等。尽管有《兽药
管理条例》的约束，有各级执法

队伍的监督和检查，但随着制售
假冒伪劣手段的提高，操作的隐
蔽性不断增强，执法打击越来越
困难。

江干警方提醒销售商家及
消费者，在购买兽药时要注意鉴
别真假伪劣。可以通过“五查
询”对药品生产企业的资质加以
辨认。即：查兽药生产企业名称
是否经过批准；查生产许可证、
兽药GMP证书编号是否与批准
的内容一致，是否超过五年有效
期；查兽药产品名称是否与批准
的内容一致；查兽药批准文号是
否批准；查批准规格是否与包装
规格相符。除此之外，还可以通
过产品外包装和说明书等，对产
品品质进一步查证，从而维护自
身权益。

本报讯 通讯员单曹辉、盛
振刚 记者邹伟锋报道 近日，
杭州市萧山区应急管理局执法
人员对浙江华浙控股集团有限
公司进行执法检查。在检查过
程中，厂区管片车间东面一仓
库引起了执法人员的警惕，该
仓库由简易钢棚搭设，玻璃窗
均被物体人为遮挡，从窗外看
不到内部情况，直觉告诉执法
人员里面“有问题”。

随后，执法人员让现场管
理人员打开仓库大门进行检
查，里面堆放的物品让执法人
员触目惊心。仓库里堆放了大
量危化品，经现场清点，内有二
氧化碳（满瓶）、氧气瓶（满瓶）、
乙炔瓶（满瓶）、混合气体（二氧
化碳加氩气）、氮气（满瓶）等气
瓶共计176瓶。更令人感到后
怕的是，该仓库紧邻公司员工
宿舍楼搭设，宿舍楼里还住着
数十名工人，一旦发生爆炸，后
果不堪设想。

经现场询问得知，上述气
瓶属于杭州萧山余汉林气体有
限公司所有，该公司将此处作
为非法储存经营危化品的仓
库。但经执法人员核查，该公司
未取得带有储存设施危化品经

营许可证，并且该仓库不具备存
放危化品的安全条件。执法人
员依法开具了现场处理措施决
定书，责令该公司立即停止生产
作业，并开具了查封扣押决定
书，对上述气瓶进行扣押，由专
门车辆转运至安全地方。

萧山区应急管理局积极与
区公安分局对接，萧山区公安分
局经过立案侦查，于3月9日晚
对犯罪嫌疑人余某某涉嫌以危
险作业罪进行刑事拘留。据了
解，该案也是自《中华人民共和
国刑法修正案（十一）》实施以
来，杭州市首起以危险作业罪定
罪处理的案件。

根据《中华人民共和国刑
法》第一百三十四条之—（《中
华人民共和国刑法修正案（十
一）第四条》）规定：在生产、作
业中违反有关安全管理的规
定，有下列情形之一，具有发生
重大伤亡事故或者其他严重后
果的现实危险的，处一年以下
有期徒刑、拘役或者管制：涉及
安全生产的事项未经依法批准
或者许可，擅自从事矿山开采、
金属冶炼、建筑施工，以及危险
物品生产、经营、储存等高度危
险的生产作业活动的。

险！176瓶危化品紧邻员工宿舍楼

杭州查处首例
涉嫌危险作业罪案件

通讯员张贻富、陈丹丹报
道 2020年以来，宁波市公安机
关积极开展“大巡访、三服务”活
动，以打击知识产权犯罪“蓝剑
2020”专项行动为抓手，共破获
销售假冒注册商标商品等侵犯
知识产权案件137起，抓获犯罪
嫌疑人 144 名，挽回经济损失
1707万元。

在2021年“3·15国际消费
者权益日”之际，宁波公安整理
了跟群众生活息息相关的6起销
售假冒注册商标商品案例，为消
费者敲响“打假”警钟。

案例一
鄞州公安侦破特大生产销

售假冒汽车配件案

2020年5月，鄞州警方接到
某汽车配件生产企业报案，称其
生产的汽配产品涡轮增压器在
国内市场被大量仿冒。警方迅
速成立专班，经过长达3个月的
摸底调查，成功锁定李某甲等多
名生产假冒汽车配件的犯罪嫌
疑人。

经查，李某甲等人通过以次
充好、以旧翻新方式生产假冒品
牌涡轮增压器，后通过物流销往
全国多个地区的汽配交易市场，
每月制假产量约1700余台。

同年12月15日，警方开展
集中收网行动，共捣毁汽车配件
制假窝点6处，抓获制假犯罪嫌
疑人12名，查扣假冒汽车配件成
品、半成品 7887 台，涉案价值
4100余万元。

案例二
江北公安破获特大销售假

冒“名酒”案

2020年 12月，江北警方在
工作中发现一个销售假冒名酒
的团伙在宁波活跃，随即展开
侦查，发现是一个以安徽籍海
某为首的贩假团伙。该团伙通
过聘用营销人员，采取打电话、
发信息等方式向全国各地推广

“名酒”，收集订单后，安排宁
波、金华两地的仓库发货，销往
地区涉及北京、山东等10多个
省市。

经过近两月侦查，警方成功
查清该团伙底细。今年1月26
日凌晨，专案组实施收网抓捕，
成功抓获海某等5名犯罪嫌疑
人，捣毁两个存放假冒名酒的仓
库，现场查扣假冒名酒2100余
箱，涉案金额高达9000余万元。

案例三
镇海公安破获一起制假售

假知名汽车品牌配件案

2020年 12月 5日，镇海某
汽车集团有限公司向当地警方
报案，有人假冒他们企业注册商
标生产商品。接到报案后，警方
立即展开侦查排摸工作，发现该
厂商仓库内确实存放了大量带
有知名品牌注册商标的汽车配
件。

同年12月24日，警方联合
市场监督管理局对该批发厂商
仓储窝点进行突击检查，经专业
鉴别人员对涉案的侵权产品进

行分辨分拣，共清点出涉及侵犯
多个知名品牌注册商标的汽车
配件80余种，共计13700余件，
总价值216万余元。

案例四
宁海公安捣毁一特大制假

售假知名鞋服品牌窝点

2020 年 5 月，宁海大佳何
镇一群众张某在浏览网页时，
发现有人发布售卖假冒知名
品牌的鞋子信息，张某添加了
对方的微信购得一双该品牌
鞋子，收到货后发现鞋子质量
与正品差异很大，遂报案。

接警后，民警通过分析判
断，这起售假案析背后应该还有
很多违法犯罪行为尚未被查处，
随后成立了专案组开展侦查。
经过近半个月的深入侦查，发现
以郭某为首的团伙头目，通过网
络途径大肆销售假冒注册商标
的知名潮流品牌的鞋类、衣服
等。

同年6月14日，专案组赶赴
重庆深入调查，摸清该团伙底
细。同年6月18日，警方抓获郭
某、郭某强等6名主要犯罪嫌疑
人，查封3个仓储窝点，当场查获
假冒知名品牌鞋子、衣服上万
件，货值近千万元。

案例五
海曙公安查获一批假冒知

名品牌的净水器滤芯

2020年4月初，海曙警方接
到市民报警，说在网上买到的知
名品牌净水器滤芯是假冒伪劣
产品。接到警情后，海曙警方立
即展开侦查，确定该网店售卖的
样品为假冒产品，且不能起到过
滤净水的效果。警方根据线索
展开调查，同年4月22日，成功
抓获嫌疑人邱某。

经查，2018年，邱某在明知
河南一供货商制假的情况下仍
然大量进货，并以低于正品滤芯
半价的价格进行销售，销售总额
超过了50万元，获利超过10万
元。邱某的供货商已被河南当
地警方打掉，邱某被海曙警方刑
拘，而他名下的网店也全部被关
闭。

案例六
奉化公安破获一起销售假

冒注册商标的商品案

2020年 6月 20日，奉化警
方接到群众举报，称在某网购
店买到一件“乐某克”衣服有瑕
疵，品牌标识也不清晰，怀疑买
到了假货。接警后，民警将该
件衣服送往专业机构鉴定，结
果显示为假冒伪劣商品。民警
依据该家网店注册地址，远赴
广东侦查，将犯罪嫌疑人当场
抓获。

黄某对其犯罪行为供认不
讳，他交代，“乐某克”这一品牌
的知名度较高，深受部分消费者
喜爱，自己正是利用了消费者这
一心理，想到通过自己加工、销
售伪造的知名品牌商品，以低于
正品的价格吸引眼球，赚取不法
收入。

本报讯 记者羊荣江报道 近
日，由省消保委提起的假冒“巴拉
巴拉”牌童装消费民事公益诉讼
案件，在嘉兴市中级人民法院正
式开庭审理，省消保委向侵权者
提出三倍惩罚性赔偿的诉讼请
求。

据悉，2017年 5月起，李某
佳为谋取非法利益，未经“巴拉
巴拉”“balabala”注册商标所有
人浙江森马服饰股份有限公司
许可，指使他人非法制造上述

注册商标，让服装加工厂加工
童装并使用该注册商标，后通
过淘宝网销售给买家及其他卖
家，非法营利 198 万余元。李
某健明知李某佳实施前述犯罪
行为仍提供帮助。杨某、李某
健、蒋某从李某佳处购买假冒

“ 巴 拉 巴 拉 ”“balabala”牌 童
装，通过淘宝网销售，杨某非法
营利 176 万余元，李某健非法
营利 33万余元，蒋某非法营利
13万余元。

2019年10月28日，海盐县
公安局对该案立案侦查。2020
年3月16日，海盐县公安局向海
盐县人民检察院移送审查起
诉。2020年 6月 23日，海盐县
检察院向海盐县人民法院提起
刑事诉讼，认定李某佳、李某健
涉嫌假冒注册商标罪；杨某、李
某健、蒋某涉嫌销售假冒注册商
标的商品罪。

2020 年 7 月 15 日，海盐县
检察院向省消保委发出工作函，

请求省消保委对该起侵害众多
未成年消费者合法权益的案件
提起消费民事公益诉讼。省消
保委接到案件线索后，第一时间
进行研究，并多次组织召开消费
民事公益诉讼专家咨询研讨。
2020年 12月，省消保委向嘉兴
市中级人民法院正式提起消费
民事公益诉讼。2021 年 1月 4
日，嘉兴市中级人民法院正式受
理该案。

为切实保护消费者合法权

益，维护公共利益，省消保委依据
《中华人民共和国消费者权益保
护法》第五十五条，提出三倍惩罚
性赔偿的诉讼请求，请求法院判
令被告李某佳支付惩罚性赔偿金
169.52万元，杨某、俞某支付惩罚
性赔偿金528万元，李某健支付
惩罚性赔偿金99万元，蒋某支付
惩罚性赔偿金39万元，同时请求
判令五被告在省级以上媒体公开
赔礼道歉，并承担本案相关诉讼
费用。

据新华社 记者从日前召开
的公安部新闻发布会上了解到，
2020年，全国公安机关组织开展
了一系列专项打击行动，及时出
台了一系列便民利企政策措施，
全力优化营商环境。其中，“昆仑
2020”专项行动侦破侵犯知识产
权和制售伪劣商品犯罪案件2.1
万余起，抓获犯罪嫌疑人3.2万余
名，涉案总价值180余亿元。

专项行动中，公安部门会同
有关部门针对实体市场开展执
法行动5万余次，开展销毁侵权

假冒商品活动500余次；挂牌督
办168起重特大案件，有力打击
震慑了侵权假冒违法犯罪。

此外，在打击侵害企业合法
权益犯罪方面，2020年，全国公
安机关共立案查处合同诈骗案
1.7万余起、涉案金额357亿元，
职务侵占案6500余起、涉案金
额122.7亿元，挪用资金案2000
余起、涉案金额91.2亿元；结合
深化扫黑除恶专项斗争，共打掉
盘踞在建筑工程、矿产资源等重
点行业领域的涉黑组织1256个，

侦办“套路贷”案件7331起，为相
关企业和群众挽回了巨额经济
损失。

据介绍，为改善营商环境，
公安部门还加大了“放管服”改
革，围绕治安、交通、移民出入境
管理等与群众生产生活密切相
关的领域，出台了53项便民利企
新举措，建成公安部“互联网＋
公安政务服务”平台，全面推行
审批服务“马上办、就近办、一次
办”，更多事项实现了“网上办”

“掌上办”“刷脸办”。
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