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“如果你了解国家药监
局成立的背景，就会明白为

什么现在会曝出这么大的问
题。”国家药监局一名官员
告诉记者。

1998年3月机构改革后，
原国家经济委员会下属的国
家医药管理局和卫生部的药

政司合并，又吸收了国家中
医药管理局对中药的监管职
能及部分相关人员，成立了
国家药品监督局。2003年，国
家药品监督局又合并了卫生
部的食品监管职能，成立国
家食品药品监督管理局。
“医药管理局的职能是行

业管理，思考的是如何让医药
企业资产保值增值，缺乏行政
执法经验，但在新组建的药监
局里，它却成为了主体。而在
郑筱萸的思路主导下，对原卫
生部过来的人员采取了排挤

和边缘化态度。原有的地方执
法部门如药政处、药政科、药

政股都被取消，对药品监督人
员、技术资源破坏很大。重新
组建的药监队伍内，混进来一
些素质不高的人。”这名官员
认为：“这种设计是不妥当的，
在改革进程中把原来的受监
督对象变成了执法主体。不是

流传这样一句笑话吗：‘卖假
药的成了局长’，也就难免药
监人员与药品生产企业仍然
保持着千丝万缕的联系。”
“所谓医改，有医就要有

药，1/3是医，2/3是械和药，我
们必须重视药监局。药监不彻

底治理，医改想成功只能是一
句空话。”陈晓兰认为。

从2007年1月17日召开
的全国食品药品监督管理工
作会议上传出的消息称，仅
2006年，国家药监局在生产

环节共收回86张GMP证书，
142家药企被停产整顿；流通

环节查处药品、医械案件
33.2万件，涉案总值5.7亿元，
其中114家流通企业被停业，
限期整改者达11681家。而更
大的注册风暴还在2007年。
国家药监局开始对郑筱萸任
上所有药品的生产批准文号

进行重新登记及再注册。截
止到2006年8月31日，这些
批准文号高达168740个。

但国家药监局的官员也
不无遗憾地告诉记者：“医疗
器械是药品监督的一个弱
项，大部分官员不懂这方面

的业务，所以对医疗器械的
注册整治尚没有实行。”

有消息称，国务院有关部
门已经完成了机构改革调整
方案，将提交2007年的“两
会”讨论。” 3#4567$
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郑筱萸日前已被 “双
规”。1月24日，温家宝总理

主持召开国务院常务会议，
就郑筱萸案听取了汇报。此
案被定性为“严重失职渎职，
利用审批权收受他人贿赂，
袒护、纵容亲属及身边工作
人员违规违法，性质十分恶
劣。案件造成的危害极大，威

胁人民群众身体健康，严重
败坏了党和政府的形象”。

在1994年出任国家医药
管理局局长、党组书记之前，
郑筱萸曾任浙江杭州一家制
药厂的厂长，并于1998年3月
新一轮国务院机构改革后，出

任国家药监局第一任局长。
2005年6月22日，年届

六十的他黯然去职，转任中
国科协旗下中国药学会的理
事长，已经淡出公众视野许
久，此次“旧事重提”颇令观
察人士感到意外。“本来以

为他那一页就此揭过了，没
想到药监系统大规模的整顿
正在酝酿。”

2006年1月12日晚上，
国家药监局药品注册司原司

长曹文庄被“双规”，进而被
批捕。同时药品注册司化学
药品处处长卢爱英和国家药
典委员会常务副秘书长王国

荣被刑拘。2006年11月28
日，国家药监局医疗器械司

原司长郝和平因受贿罪和非
法持有枪支罪，一审被判处
有期徒刑15年。

一名了解内情的人士向
记者透露：“早在2005年郑
筱萸已经被有关部门控制，
曹、郝的落马实际上是顺藤

摸瓜。但郑筱萸是全国政协
委员，身份比较特殊。曹、郝
的供词为撬动他提供了更充
分的准备。”

按照该人士的说法，“铁
三角”落马的导火索是外国
一家制药公司举报了几家企

业向中国国家药监局行贿20
万欧元。“这件事在国外闹得
沸沸扬扬，国家有关部门得
知后果断采取了行动。还有
一个原因是2005年11月间，
广州一家代理药品注册申报
的企业老总被检察机关刑

拘，交代出大批在药品注册
报批过程中涉嫌行贿受贿的
官员及专家名单，其中涉及
郑筱萸收取巨额贿赂。”

药监系统日前有传言郑
筱萸已经畏罪自尽。记者向国
家药监局一名官员求证，他没

有正面回答：“造了多少孽，
郑筱萸自己心里最清楚。”
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根据国家有关规定，医
药企业拿到了“新药”指标

就等于获得了单独定价的权
力，自然对新药趋之若鹜。在
药厂负责为新药注册“跑外
线” 的高纯熟知其中奥秘。
“所谓新药，大部分都是低
水平重复的‘换马甲药’，改
一下外包装就成我们自己研

发的产品了。”
新药注册必须提供的产

品研发资料又从何而来？高纯
透露：“当一家企业递交了申
报新药资料后，就有国家药监
局负责注册的官员将资料拿
出来转卖给其他企业。”

跟高纯单线联系的药政

官员是王蕾(!")。高纯告诉

记者：“王蕾卖资料的收益来
自于两部分，一是通过技术转

让的形式跟企业签订合同，另
外就来自于我们直接送的
‘土特产’。据我所知，天津一
家制药厂的申报新药资料，王
蕾就转卖了3家企业，我们厂
是其中之一。”

据高纯所言，他塞给王

蕾的还是小钱，大钱都是由
他们老板直接送给药品注册
司化学药品处处长卢爱英。
“每次没有几十万根本见不
了他的面。”

国家药监局规定新药报
批有一个截止日期。高纯的企

业拿不到资料不能报批，但等
到王蕾把已经报批的企业资

料拿出来，再跟他们一番讨价
还价，有一次就拖过了申报时

间。高纯说王蕾这次很“仗
义”，面对一份省药检部门已
经盖章的报批文件，她直接拿
出笔将日期涂改掉。“买资料
还需审批，太费周章，现在简
便多了，直接买注册证书，有
了证书就能投产。药监局明码

标价，快的是多少钱、慢的是
多少钱，决不含糊，企业都提
着现金等候召见，绿色通道变
成了‘黑’色交易大厅。一个
普通新药的证书叫卖到200
多万元，好一点的1000多万
元，‘换马甲药’便宜，5万到

20万。有一家企业一个星期
报了两个新药。”
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从1988年自药学系毕业
后来到药厂的药物研究所工

作，到后来担任了制剂室主
任，高纯面对自家企业的造假
行为心情极为复杂：“真没想
到‘跑外线’就是技术研发，
我们组大部分工程师都不能
认同。他们每逢需要在申报材
料上签字时就装病，我则暗暗

地搜集证据准备举报。”
1995年2月，这家企业药

研所所长罗永清从上海一个
药研人员私人手中买了一种
叫“盐酸特拉唑嗪”的进口成
药，令科研人员将该药片剥
出，不做试验，直接换个瓶子

冒充科研新药送检省药管部
门。“这些药片上有生产厂家
的防伪标志，送检肯定不合
格，但没想到3月28日，盐酸
特拉唑嗪原料和片剂真的通
过了新药临床前审评。”

1995年5月，高纯一封署

名举报信将罗永清作假过程
告了个底朝天，还同时举报
了克拉霉素原料、克拉霉素
片剂、环丙沙星胶囊三种新
药有作假行为。
“5月20日药政系统有人

与罗永清商定，准备将存放于

省药检所的假样换掉，然后状
告我诬告领导、破坏生产。幸

好一名正直的朋友偷偷打电
话通知我。”急红了眼的高纯

跑到药检所就吼：“假样就在
化学室主任的倒数第二个抽
屉里，一共是6瓶，标签是我
们厂的。谁要把它换了我就跟
他拼命！”

1995年8月21日，该省药
政局经过调查证实，这家制

药厂药物研究所在新药盐酸
特拉唑嗪片的研制中存在严
重的弄虚作假的情况，已取
消了其临床申报资格，但对
另外三项举报并未作出处
理。高纯表示：“因为我受到
了威胁，最后只坚持了1项作

假必须确认，其他3项的样品
都被换掉了。”

而罗永清只在企业作了
检查，没有受到其他处分。同
年底，他升任副总经理。

高纯的不依不饶被一些
药监官员视为“纠缠”。“他

们指责我不应该举报，损害
了企业的利益。李鹏、朱�

基、温家宝三位总理都对我
的举报批示要严肃查处，一
名负责信访接待的任老师把
我的案子做成专题送到郑筱

萸处，他跑了3趟，郑筱萸都
没有任何表示。”
“国家药监局渎职、不作

为的‘示范效果’比企业造假
更可怕。”“打假医生”陈晓
兰说。在3年30余次举报同类

的假冒伪劣医械无果的前提
下，陈晓兰不得不决定起诉国

家药监局的“行政不作为”。
“当年药政调查组的成

员中有人将我举报的材料内
容、证人及检举人姓名告诉
了我们所长。先是勒令我停

工、强制下岗、停发工资、威
胁开除，后又被公司领导打
成骨盆骨折、耻骨联合分离，
移位约0.5厘米，最后一纸文
书将我踢出了厂门。”高纯如
今在广州打工、一贫如洗。

2000年5月25日，高纯终
于在家中等来一名“重要人
物”。“我的上访得到了国家
药监局领导的重视，并派专员

李处长(!")接待。李处长取
走了王蕾涂改过的作假原始
文件。他说拿去鉴定一下，一

定会返还原件。”但从此之
后，李处长的态度便发生了巨
变，高纯几次催讨口头意见书

面材料、王蕾作假原始材料及
鉴定结果，都被拒绝了，理由
是：“领导说了不能给就不能
给。”2000年8月7日，在《工
人日报》记者的帮助下，他才
给高纯出具了一张收条。
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