
齐二药、欣弗、刺五加、甲氨蝶呤、大

连狂犬病疫苗……近年来，药品安全事

件此起彼伏，不绝于耳。
!""#

年刚刚过

去两个月，就有糖脂宁胶囊、双黄连注射

液等
$

起事件接连发生。沉重的生命代

价刺痛着人们的神经，药品安全因此成

为社会关注的热点话题。药害事件为何

屡禁屡发？百姓如何吃上“放心药”？公众

用药应避免哪些误区？本版约请有关专

家予以解析。

———编 者
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抗感染药如何用
国家药品不良反应监测中心副主任 杜晓曦

目前，我国居民不合理使用抗感染类
药物的主要表现有：

无适应症用药。根据国家药品不良反
应监测中心数据库资料，利巴韦林用药原
因为“发热”、“感冒”、“扁桃体炎”的病例报
告占病例报告总数的
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，而医学专家认
为，这三种原因均不应该使用利巴韦林。口
服补液是治疗儿童急性腹泻的最有效方
法，但很多家长误用抗感染药。

不按说明书中的用法用量用药。药品
说明书中的给药剂量以及给药间隔，都是
根据研究确定的达到最佳治疗效果的给

药方法。但很多人
不按说明书指导
用药。

例如，超剂量
用药，随意增加剂

量，可增加不良反应的发生率。低于要求
剂量给药，治疗剂量不足，可造成治疗时
间延长，达不到有效的血药浓度。减少给
药次数，不仅无法达到有效的抗菌要求，
反而容易引起耐药菌的生长。同时服用作
用机制或作用方式相同的药物，不仅药效
不强于单用，而且容易增加不良反应。如
罗红霉素与克拉霉素，两者均属大环内酯
类，作用机制相同，联用相互拮抗。

对于同种抗感染药，口服和静脉注射两
种剂型联合用也是不科学的。很多药物存在
配伍禁忌，不可同时使用。

药品审批加高门槛
本报记者 王君平

近年来，我国药品质量监管的控制点逐渐前
移，从过去单纯依赖产品检验，到对药品生产设计
全程控制，从源头上确保了药品质量和安全。

一旦出现药害事件，药品再

撤市就晚了

国家食品药品监督管理局注册司司长张伟
说，在药品研制、生产、流通、使用一系列环节
中，药品注册管理处于药品监管的起始阶段，是
从源头上对药品安全性和有效性进行评估和实
施监管的重要手段。

一些企业等米下锅，注册新药却没有得到
审批，投资的风险谁来管？国家食品药品监督管
理局药品评审中心主任李国庆说，药品评审中
心负责提供药品注册技术支撑，评估药品风险
效应，只有效益大于风险时才允许药品上市。在
药品审评过程中，一手掂着商业利益，一手掂着

群众利益，但保障投用药安全是第一位的。如果
降低门槛，出现药害事件，药品再撤市就晚
了。

目前，我国建立了由
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人组成的国家级
药品现场核查队伍，对研发的现场进行核查，
核查数据的真实性和资料的可信性。

在过渡期集中审评过程中，一些企业望而却
步，主动撤回了

9###

件申请。参加审评的
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万
件注册申请，结论为不批准的约有
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万件，约
占总数的
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药品评审更加公开透明 企

业不再等着结果宣判
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年，我国一年接受的药品注册申请有
上万件。而
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年，共受理药品注册申请
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件，与
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年相比下降
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，其中仿制药下降
了
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。这在一定程度上反映出注册申报数量
开始趋于正常，注册申请人更加趋于理性，药品
研发秩序逐步好转。

石药集团药物研究院王金戎说，药品评审过
程越来越公开透明了，企业不再被动等着宣判
结果，而是可以通过药品审评中心的网站查询
审评过程中的
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种状态。药审中心新建
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个视
频会议室，加强与药品研发人员的技术交流沟
通，并将成为审评工作的一种常规工作方式。

中国医学科学院药学所所长杜冠华教授几
乎每月参加一次药品审评中心的专家会。包括
杜冠华教授在内，国家食品药品监督管理局建
立了一个包括
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名专家在内的审评专家库，
还有

%%""

多名专家也经常被审评中心邀请参
与审评，确保审评结论的权威和准确。

预防与处置并重

转守为攻，强化预防

记者：您认为政府部门该如何提振监管公信力？

孙忠实：国家职能部门应制定一套高效的预防、监管、奖
罚制度并有力执行。尤其应提高对造假者的惩罚力度，加大其
违法犯罪成本，使法律的震慑力能保障人们的生命健康。

据了解，今后我国药品监管将转变以往对药害事件以应
急为主的工作思路，转守为攻，更注重未雨绸缪的预防工作。加
大对欠发达地区、基层农村、药品流通环节、注射剂这些重点区
域、环节和品种的监管力度；加强药品不良反应信息的收集与
分析，评估出风险较大的产品或企业，有针对性地主动出击。

记者：药品不良反应是个较突出的问题，据统计，近几年

在我国各级医院的住院病人中，每年因药品不良反应而死亡

的达
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万人，需住院治疗的多达
!'"

万人。

孙忠实：近几年，我国在药品信息公布方面已有很大进
步，国家药品不良反应监测中心会定期公布药品不良反应信

息。但信息发布没有做到多渠道、经常性，电视、网络手段的应
用还很有限。

此外，信息公布多报喜不报忧。美国药品说明书的“不良
反应”一项写得尽可能详细，哪怕某些不良反应的病例十分罕
见，也会把它列在说明书中，但在我国的一些制药企业，“不良
反应”一项写得尽可能简单。美国的不良反应病例报告
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至
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来自企业，我国去年收到的不良反应病例报告只有
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来自药品生产、经营企业，
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是由医院提供的。许多国家通
过立法实施药品召回制度，我国目前已实施了食品召回，但对
药品的召回尚属空白。

记者：如今，在加大失信企业的经济成本和道德成本上，
有无有效的尝试？

孙忠实：目前，河北省已初步建立一个医药诚信体系，制假
售假者将被记入“黑名单”在网上公布，不良记录将伴随终生。
同时，加强失信信息共享，将相关信息提供给省纠风办、药品招
投标单位、卫生系统和为该企业提供贷款的金融机构，以规范
医药系统的诚信行为。

以上漫画均由人民图片提供

监管漏洞堪忧

制假售假、虚假广告屡禁不止

记者：屡禁不止的虚假广告也成为违法“中

成药”等假药、劣药流传的助推器。

孙忠实：虚假医疗广告是久治难愈的顽疾，
药品广告牵涉多个部门，工商部门担负广告的审
批与监测，药监部门负责内容审核，媒体承接广告
发布。多头管理存在脱节现象，给虚假广告可乘之
机。

包括虚假广告在内的制假售假活动的程度与
经济发展阶段密切相关，我国还将经过一定阶段
后，制假售假规模才会显著缩小。但是，政府加大
打假力度对于抑制制假售假违法犯罪作用明显。
在美国，上市企业作假、散布虚假信息，往往要被
索赔几十亿美元。我国除应加大打假力度外，还应
注重发挥舆论监督、群众监督等方面的作用。

记者：日前，针对“糖脂宁胶囊”假药事件，
不少医生通过网络等媒体揭露，在中成药里添

加西药是行业“潜规则”。

孙忠实：中药里添加西药，一种情况是国家
批准的，如许多抗感冒中成药、个别降糖中成
药；另一种情况是违法添加。从整体看，尚未达
到行业“潜规则”的程度。中药一般药效平稳、起
效较慢，按照国家药品标准生产，各厂家的药品
效果差异不大。为抢占市场，一些企业或个人往
中药里违法添加化学成分，以使药品有立竿见
影的效果。中药的成分复杂，与西药联合使用可
能会发生相互作用，给用药安全带来危害。因
此，凡是宣称“立即起效”的中成药，消费者都要
提高警惕。
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不久前，新疆发生了“糖脂宁

胶囊”假药致人死亡事件。近年

来，类似的药害事件频频发生，令

人深感忧虑。面对逝去的生命，我

们除了悲愤，更需要一场深刻的

反思。

医药行业历来都被视为“良

心行业”。古语道：“心不近佛，不

可为医”、“只要世间人莫病，何愁

架上药生尘”。药品不是普通商

品，而是与人的生命息息相关的

商品。由于制药行业的复杂性，生

产者与消费者之间存在严重的信

息不对称。一种药品质量如何，消

费者是无法凭感官辨别的，惟有

“以身试药”，才知真假优劣。如果

制药者良知泯灭，片面追求经济

利益，偷梁换柱或者以次充好，而

监管者又把关不严，消费者是很

难防范的。

改革开放以来，中国的企业

家创造了令世界瞩目的经济奇

迹。但是，在道德上，一些人却始

终处于“缺钙”、“贫血”甚至“败

血”状态。尤其是在医药行业，一

些人见利忘义，只顾追求利润，失

去了对生命的敬畏，结果导致药

害事件屡屡发生，极大地危害了

公众健康，也损害了国家形象。

有人认为，按照市场规律，只

要有足够丰厚的利润，就会有人

藐视一切，铤而走险。因此，药品

安全问题是社会发展的必然代

价。其实，这是对市场经济的曲解。市场经济并不是惟利

是图的经济，而是法治经济、道德经济、诚信经济。市场

经济不追求纯粹的“利己”，而追求“利己”与“利他”的完

美结合。实践证明，真正的经济学理论，决不会同最高的

伦理道德准则产生冲突。如果企业家的身上没有流淌着

“道德的血液”，靠危害社会发不义之财，迟早会走上自

我毁灭之路。

眼下，我国正处于社会转型期，而这也正是食品药

品安全的风险高发期和矛盾凸显期。在巨大利益的诱惑

下，总有一些不法之徒越过道德底线制假售假。而且，随

着科技的进步，造假者的手段越来越隐蔽，手法越来越

高明。在这样的复杂形势下，仅靠道德的约束是远远不

够的，还需要依靠法治的力量。

古人讲，乱世须用重典。在西方国家，药品一旦出现

质量问题并致人损害，其赔偿都是“天价”的。相比之下，

我国的惩罚措施还很软弱，违法成本太低，难以起到警示

和震慑作用。专家指出，在药品安全立法上，我国应引入

惩罚性赔偿理念，加大违法犯罪成本，使制假者不敢轻易

以身试法。对于那些生产销售假药劣药者，有关部门不仅

要将其列入诚信“黑名单”，还要在经济上给予重罚，甚至

让其倾家荡产。在事关公众生命健康的问题上，只有建立

最严格的惩罚制度，才能体现法律的公平正义，维护公众

的健康权益。

假药泛滥是社会之耻，也是国家之患，因为它直逼

公共安全的底线。当今，索马里海盗成为全球公害，而假

药比海盗更可怕。因为海盗只要钱不要命，而假药既要

钱又要命。因此，维护药品安全，不仅关乎生命尊严，更

关乎国家形象。一个以人为本的政府，必须拿出比打击

海盗更有力的举措打击假药。

药品安全

漏洞何在
———访卫生部全国合理用药监测网专家孙忠实教授

本报记者 李晓宏

企业缺乏责任心

为降低成本，违规操作

记者：有人说，现在比看病难、看病贵问题更牵动人心的，

是“看病怕”。怕什么？怕看病被骗和不安全。

孙忠实：如今，人们生病怕吃假药用假器械，怕药品不良
反应，怕小病治成大病，药品安全是人命关天的大事，药品从
研发生产到患者服用过程中，任何一个环节出现问题，安全链
条都会断裂。

记者：透视近几年发生的重大药品安全事件，您认为目前
药品安全问题的症结何在？

孙忠实：分析近几年的药害事件，根源有三：一是不法企
业受利益驱动，违规生产；二是政府部门监管不力，尤其在某
些“地标”药品转“国标”标准偏低，把关不严；三是医院和药店
购销药品把关不严。

首先，个别企业违规操作，在药品安全链的生产环节就埋
下“炸弹”。“欣弗”生产企业擅自降低消毒时间和温度，增加消
毒柜载量，成本降低了，却使
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名患者付出生命；“甲氨蝶呤”事
件中

;

制药人员将硫酸长春新碱尾液混于“甲氨蝶呤”
;

致使药
品污染，导致上百名白血病患者下肢疼痛、行走困难。

记者：“违规生产”是几起重大药品安全事件的引信，它的

背后透露出什么？

孙忠实：一是部分企业诚信意识和守法意识淡薄；二是国
内药企规模化、产业化、集约化程度依然不高，为占据市场份
额彼此恶性竞争。目前，我国
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多家药厂生产的
%

万多种
药品中，仿制药占
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，处于药品市场的中端和低端，它们的
竞争武器是价格低廉。低价竞争迫使药品生产企业最大限度
压低生产成本，争取利润空间。近年来，一方面各种原材料涨
价，制药成本不断上升；另一方面国家多次药品降价，也使药
厂利润不断缩水。于是，为降低生产成本，一些企业缩减该有
的操作程序，甚至偷工减料，有效成分低限投料，辅料也用最
便宜的。而药品是特殊商品，生产企业
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的疏忽，就可能对生
命健康带来

%"":

的隐患。

人民图片

不吐不快

安全用药

他山之石

国外药品审批与监管制度

中药注射剂安全吗
北京中医药大学教授 马长华

能采用口服用药就不采用注射给药，
能肌肉注射就不采用静脉注射用药，这是
一条基本用药原则。中药注射剂作为一个
现代的中药制剂品种，并大量采用静脉注
射方式给药，其安全性隐患要大于口服制
剂是必然的。

影响中药注射剂安全的因素很多。首
先是中药注射剂研制与生产水平问题。现
在上市的近
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种中药注射剂中，很大一
部分是
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年以前的老品种，这部分品
种科研工作相对薄弱，质量标准也与现行

标准相差很远，产
品质量控制存在明
显缺陷。这部分品
种也是引起中药注
射剂不良反应和安

全性问题的主要来源。中药注射剂使用中
应注意的问题，主要包括使用是否符合中
医征候，与其他中、西药注射液有无配伍
禁忌，与输液配伍后有无产生过量微粒
等。规范用药过程也应写入药品使用说明
书，包括浓度、滴注速度、剂量，目前超剂
量使用中药注射剂引发的不良反应也是
中药注射剂不良反应的一个主要方面。中
药注射剂是具有中医学特色的新品种，不
可因噎废食，由于其存在不良反应和安全
性问题就全面否定，全面禁止。
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美国

美国
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将成立一个独立委员会，以有效

监督药品的安全性。新成立的这个“药物安全监

督委员会”将由来自
<=>

的代表及其他相关政

府部门的医学专家组成。在实际工作中，该委员

会还将咨询外界医学专家以及患者和消费者组

织的意见。该委员会的主要职能是针对政府公

布和更新的药品信息提出建议，解决药品安全

方面的争端及监督药品安全政策的制定等。

从
!"

世纪
9"

年代起，美国就开始运用计

算机信息技术，开发了对处方进行监测的合理

用药决策支持系统，能快速监测用药处方或医

嘱的合理性，包括对药物过敏、药物相互作用等

项目的监测，及时地将监测结果提供给医生参

考。一项专门的研究显示，医院采用此类系统

后，用药错误（不含剂量错误）的发生率较采用

该系统前下降了
(%:

，平均住院天数减少
"6(#

天，费用降低
%!&9:

。现在，发达国家
#":

以上

的医院在使用此类用药监测系统。

!

欧洲药品管理局（
?@>

）

?@>

新的法律规定，如果
?@>

在药品进

入市场前对其安全性存有疑虑，
?@>

可以要求

制药公司对安全性问题作补充性研究。如果企

业对此不服从，可能会被处以相当于企业总收

入
%"%

的罚金。


