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去年9月，网络上一名名
为厉伟的网友发帖，指佰易公

司下属的采血站违规采血。
据广东江门卫生局转发

广东省卫生厅的一份文件显
示，2006年8月初，省卫生厅就
广东佰易公司某采血站违规

采浆查处情况进行了通报。
佰易产品被查后，众多患

者和网友将这两点联系起来，
认为佰易公司产品被查是因
此前所用的血浆有问题。并质
疑当地药监部门。

1月19日，记者致电广东

药监局，该局新闻发言人钟先
生称，血液制品监管属于国家
级监管，作为地方局不便回答
问题。

佰易公司去年8月就因采

血站违规被通报，为何2006年
11月24日，其血液制品仍然拿
到了国家食品药品监督管理
局发的药品GMP证书，该局是
否将情况上报国家药监局？

对此，钟先生未予作答。
而国家药监局有关人士

表示，没有接到相关情况反
映，如果属实将会彻查。但他

同时表示，按照规定，血液制
品需要经过三个流程，三个关
口：首先，在血站，要对供血人
进行若干项专门检查，不光乙
肝丙肝，还有HIV的排查；其
次，厂家拿到血液原料投入生
产之前，还要进行检验；再次，

世界各国的血液制品行业都
在工艺流程方面有严格把关，
工艺过程也可以保证灭活。如
果真出现问题，那就是这三个
关口都没有把住。

至22日，在佰易公司的
网站上，没有任何关于药品被

查、GMP证书被收回的消息。
22日晚，吕晴在电话中

说，她查了相关资料并询问医
生，得知丙肝初期很少有症状，

同时初期又是最好的治疗时
期。相信很多用过这种药的患

者还不知道有这么一回事，希
望有人提醒其他患者如果用过
佰易的球蛋白，请一定要去检
查一下。 #012$34
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22日，身在海南的吕晴
(hN)再次与位于北京东

城的某知名医院通了电话。
她被告知，可以回北京免费
进行身体检查。“医院确实
不知道这个药有什么问题，
相关部门正在检查。”电话
那头，医院方面的态度很
好，并表示吕晴是该院目前
发现的第一例病人。

吕晴和北京这家医院
在电话中提到的药，指的
是广东佰易药业有限公司
生产的静注人免疫球蛋白。
2006年 10月 28日，她

在该医院治疗时注射了这
种 药 物 。 今 年 1月 17
日，吕晴在海南检查发现
“丙肝抗体呈阳性”，她怀
疑，自己的此次检查，与
此前的这次免疫球蛋白注
射有关。

而在网上，与吕晴有同
样怀疑的患者不在少数，
21日卫生、药监部门发布

的一则公告，更让他们坚定
了自己的怀疑。

21日，卫生部、国家食
品药品监督管理局发布公
告指，广东佰易药业有限公
司 (ijklmnop)在
生产静注人免疫球蛋白产
品过程中，存在严重违规行
为。为保证公众用药安全，

卫生部、国家食品药品监督
管理局决定暂时停止销售
和使用广东佰易药业有限
公司生产的静注人免疫球
蛋白。

1月 16日，国家食品
药品监督管理局发出通知，

称佰易公司因涉嫌严重违
反 GMP有关规定被查处，
并被收回企业《药品 GMP
证书》。药监局称，佰易的
问题是国家药监局在近期
组织的飞行检查中发现的。
国家药监局同时责成该公

司收回相关药品。
消息很快传开，并在多

个网络论坛引发猜测和质
疑。佰易公司的产品系血液

制品，该批次的问题也引起
患者对该公司其他几个产

品安全的担忧。但无论是药
监部门还是卫生部门，均没
有说明佰易公司的产品因
何种原因被查。北京市卫生
局文件显示，有医疗机构

使用佰易公司的某一批次
药品后，病人出现不良反
应，目前正在检测；国家药
监局有关人士对记者表
示，初步确认原因为“丙肝
抗体呈阳性”，但他同时
称，目前还不能据此确认

该药是否携带丙肝病毒，
“检测结果出来后，我们会
及时告知公众。”

网上有传言称，佰易公
司在广东违规采血被处罚，
这次的药品问题可能源于
血浆采集。对此，药监局这

名人士表示不知情，但他们
会彻查。

目前，全国多个省市均
在紧张清查该公司药品。而
有关佰易公司此次药品事
件的疑问，依然在继续。

尽管卫生部、药监局叫停
佰易产品的通知在1月21日发

布，但在1月15日，便有读者举
报称，在北京某医院，有多名患
者使用佰易公司生产的静注人
免疫球蛋白后出现不良反应。

而记者随后发现，此前数
天，佰易产品“出事”的消息就
已经在网络上出现了。

1月12日，某论坛出现一个

名为“全国紧急封存所有佰易
免疫球蛋白！球蛋白出现重大问
题！”的帖子，称全国紧急封存
所有佰易的血液制品，包括乙肝
免疫球蛋白，怀疑佰易的血液制
品受到污染。尽管随后有人证
实，被查的是佰易20060620批

次静注人免疫球蛋白，但仍然引
起诸多担忧的跟帖。

跟帖者中，有一名叫吕晴
的患者。1月18日，吕晴告诉记
者，自己于2006年10月28日在
北京东城某医院因“血小板减
少性紫癜”接受治疗，医生给她

使用了佰易产品“佰易静注人
免疫球蛋白(PH4)”，出院后没

有什么异样，她回到海南疗养。
1月12日，一名在医药系统

工作的同学打电话问她，有没
有继续使用佰易的球蛋白，说
有不良反应，北京正在紧急召
回了。问她有没有不良反应。

网上的传言很快得到证

实，1月16日，国家药监局官方
网站发出通告，广东佰易药业
有限公司因涉嫌严重违反GMP
有关规定被查处，并被依法收
回企业《药品GMP证书》。

1月19日下午，国家药监局

有关人士证实广东佰易被查，国
家药监局派专家组成调查组，会
同广东药监局，到广东调查，他
表示，该厂已经停产。目前国家
在做的工作就是以最快的速度
把可疑产品控制住，即使“挖地
三尺”也要追回可疑产品。

佰易公司目前共有6个品
种的药品销往全国，一名医务
人员表示，其所在的医院接到

上级卫生主管部门的通知，已
开始回收佰易公司的血液制
品，具体原因不知。

1月16日，北京市卫生局
向下属各区县卫生局、有关医

疗机构发文，称“近日，我局接
到有关医疗机构使用广东佰易
公司生产的 20060620批次注
射用人免疫球蛋白(5g/100ml)
的患者出现不良反应的报告”。

但在这份报告中，无法知道
“不良反应”究竟是什么。但一

名向报社举报的读者明确透露，
北京某医院数名患者的不良反
应均是丙肝抗体呈阳性，怀疑感
染丙肝。1月18日，吕晴也向记
者证实，自己刚刚检测的结果便
是“丙肝化验呈阳性”。

一名不愿意透露姓名的医

生说，发现佰易的球蛋白有问题
是在北京另一家医院，该院5例
肝移植病人手术后都发现丙肝。

1月19日下午，国家药监
局有关人士就佰易的药品是否
有丙肝病毒表示，目前不能说
感染了病毒，还要等待最权威

的结论。
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广东佰易药业有限公司
在生产静注人免疫球蛋白过

程中存在违规行为，并在临
床应用中发现该企业的部分
产品导致患者出现丙肝抗体
阳性，经专家论证，与该企业
的涉嫌产品存在关联性。

昨天，卫生部、国家药监

局通报了对广东佰易违规生
产的最新调查进展，佰易公

司在生产静注人免疫球蛋白
过程中，部分产品不能提供
有效完整的生产记录和检验
记录、套用正常生产批号上
市销售。目前，有关部门对该
产品已经采取了紧急控制措
施，查封扣押、收回产品，暂

停销售和使用。&W2$34
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u)昨天有消息称，卫生部、国

家药监局发布公告，叫停广东
佰易药业有限公司生产的静注
人免疫球蛋白。有媒体报道，国
内一些患者怀疑，他们在治疗
时注射了由广东佰易药业生产
的静注人免疫球蛋白后，出现
“丙肝抗体呈阳性”。

记者昨天采访南京几家医

院发现，目前尚无该药在医院
使用。记者同时从南京药监部
门获悉，药监局稽查处的执法
人员已经对全市所有医院以及
有资质使用和经营静注人免疫
球蛋白的医疗单位进行全面排
查，目前暂未发现广东佰易药
业的静注人免疫球蛋白。

据了解，静注人免疫球蛋

白主要用于原发性免疫缺陷
病、慢性淋巴细胞性白血病、获
得性免疫缺陷综合征、川崎病
及骨髓移植的治疗。南医大二
附院神经内科主任医师吴祖舜
教授说，神经内科在治疗多发
性神经原性神经病，以及重症

肌无力时会使用到静注人免疫
球蛋白，但是由于这种药属于
血液制品，可能有艾滋病毒或
肝炎病毒携带的危险性，因此
对该药的检验检疫非常重要。
医院进此类药物时药房必须严
格把关，否则患者使用若出现

问题，相关人员要负相应责任。
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