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郑筱萸的“落马”，使国
家食品药品监督管理局(!"

!"#$)这个成立不到10年的机
构处在风口浪尖。
“最令中央震怒的是，郑

案不仅仅是个人腐败，而是类
似于‘有组织的犯罪’，涉及
到不同层次药监系统和地方
局的官员，影响恶劣。”一名

接近专案组的人士对记者说。
而记者获得的最新消息

显示，郑筱萸案还涉及到他的
家属，其在某医药公司任职的
儿子也一同被捕。
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虽然司法部门还没有披

露郑筱萸案的细节，但知情人
士透露，郑筱萸案所牵涉的问
题，不仅仅是某一个案子，而
是药品审批注册监管方面的
一连串问题。
“他的问题很多，主要是

违规审批、收受贿赂等，是很

严重的经济问题。”一名对药
监系统非常熟悉的人士说。

由于郑所涉的是整个药
品监管体系的问题，国家药监
局开始了系统性的补救措施。

国家药监局的一名官员告
诉记者，从去年8月底到现在，

国家局除了审批进口批文和部
分补充申请外，其他品种的审
评、审批工作全部停止了。

而整个药监系统对郑筱
萸任期上的药品注册进行了
一次被业内称为 “注册9·
11”的行动———2006年底，国

家药监局决定对2005年1月1
日到2006年8月31日之间，已

经通过各省局组织的现场
核查并已获通过，资料已经

报到国家局的所有品种重
新进行现场核查，并在
2007年6月以前完成。“这
意味着16万张批件要再注
册。”一名制药界人士说。
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1998年药监局从卫生

部分离出来起，药监局走了
将近10年。郑筱萸出任第
一任国家药监局局长。

国家药监局作为一个专
门的机构成立后，出台了
《药品注册管理办法》，确立
了一套药品注册管理体制。

国家药监局的第一把
火就是“地标”升“国标”
———将地方局批准药品的
权力全部收回，推进地方药
品标准转国家标准或国际

标准工作。
“地标”升“国标”，是规

范医药行业的一个重大举
措，并受到积极的评论，但却
留下了寻租空间。根据制药
界人士表述，按照“地标升国
标”的程序，医药厂家须先把
材料交由省药监局；经核实
签字盖章后，送至国家地标

办；国家地标办处理完毕送
到国家药典委员会；专家论
证后，由秘书长签字，送至国
家药监局注册司化学药品处
或中药处；经过检验合格后
送至药监局注册司司长处签
字，审批方能通过。

在这条 “审批作业线”
上，多名国家药监局官员因贪
污受贿落马。
“很多药品都是一夜之

间从无到有。当时批文都是明
码标价的，从几万到几十万不

等。”知情人士称。一个有力的
例证是，2006年7月，长春市中

级人民法院以受贿罪、巨额财
产来源不明罪，判处吉林省药
监局原副局长于庆香有期徒刑
15年。于庆香在 “地标升国
标”时，经手了1000多个批文，
一个批文收1万元。
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药监系统的腐败问题，暴

露出的是现行的药监管理体制
的弊端。

一名接近决策部门的知情
者对记者直言，新药审批权集
中并没有错，如果部分下放到
省局，同样存在权力寻租的隐
患。他告诉记者，美国FDA的

监管同样权力很集中，很“独
裁”，但公开化让腐败孳生的
空间压抑到最低。而中国药监
局的“独裁”是封闭的，这才是
问题的根源。

他透露说，对于企业的报
批，药监局今后将明确告知，包

括已经受理了哪些企业在注册
的产品，注册都已经进行到哪
一步了，这些必须公开。“如果
你比我晚申报，就不可能比我
早得到批件，否则我就可以申
请行政复议。”

至于国家药监局地位问题

的讨论，上述接近决策部门的
人士透露，有关方面人士考虑
建议设立一个“健康委员会”
———将卫生部、中医药管理局、
食品药品监督管理局等各相关
部门置于其中，改变目前各部
门不能协调的问题。
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在“齐二药”、“欣弗”等
假药案频发后，相继暴露的这

些监管困境可望在广东率先
破局。记者从26日召开的广
东省食品药品监管会议上获
悉，广东今年将在全国率先引
入“受权人”管理模式，陆续
在300多家药企中安插质量
管理的“内线”，力争从源头

上为药品质量把关。
广东省食品药品监管局安

监处处长苏盛锋介绍，所谓
“受权人”制度，是指得到授权
的有资质人士(#$%)，对所
在企业的药品质量负有最终责
任，若出现质量问题，“受权

人”将有可能受到起诉。

广东为此制订 《药品生
产企业受权人制度》，“受权

人”拥有了法律规定的决定
权和否决权。比如对每批成品
放行、制定内控质量标准、不
合格品处理、产品召回等有决
定权；与此同时，在企业关键
物料供应商的选取、关键生产
设备的选取，以及关键岗位人

员的选用上有否决权。苏盛锋
介绍，“受权人”虽是企业员
工，但又必须接受药监部门的
管理。专家分析，这相当于药
监部门在企业内部安插了一
个质量管理的 “内线”，“企
业老板在药品质量上不能再

一手遮天了”。=!MNOB"
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`abc 记者从安徽省
国安拍卖公司获悉，安徽省原

副省长王怀忠、安徽省阜阳市
原市长肖作新等6人的赃物拍
卖会的拍卖标的27日上午开
始预展，展期2天，计划于29
日正式进行拍卖。

预展引得很多人前来观
看。此间有媒体评论认为，赃

物拍卖是 “创新防治腐败的
重要教育方式”，能对“广大
干部起到警示作用”。

“由于是赃物，定价较
低，很多人都比较感兴趣。”

国安拍卖公司工作人员告诉
记者。据介绍，这是安徽省有
关部门组织的涉案人员最多
的一次赃物拍卖，其中有王怀
忠及其妻子受贿所得的戒指、
耳环、字画、貂皮大衣、玉器
等；肖作新及其妻子收受的金

佛、青铜鼎、象牙扇等；省委政
法委原副书记李和中、淮北市
原副市长王汉卿、宣城市原常
务副市长赵增军、蒙城县原县
委书记孙孔文等受贿所得的
电脑、打印机、扫描仪、彩电、
高档白酒等。
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