
1998年，中药主流产业
依然欣欣向荣。这些中药企

业从1980年代开始逐渐提
高科研投入，当时基本上是
出一个新产品就拉动一个
企业的发展。但之后开始就
变了，中药企业也搞 GMP
认证。GMP是西药的生产
规范，美国于1963年颁布

了第一个GMP标准。中药
本没有 GMP的概念，这好
比数学和模糊数学———西
药是数学，中药是模糊数
学。中药成分是变化的，西
药的成分是固定单一的，两
者怎能用一种方法管理？

中药厂规模一直都很
小，大都是前店后厂，就靠
几个品种来发展，现在通过
搞GMP把中药企业都盖成
大药厂了，药卖给谁？而且
当时中药企业的主要任务
应该是增大科研投入，加大

中药的国际化水平，这时候
投入大量资金搞 GMP认
证，还怎么发展？

而且，我们搞的中药
GMP国际上不承认。我知
道的一个中药企业做了
GMP之后，把欧洲的相关
官员请来审查了2年，最后
不通过，药品不能出口。

对中药企业进行 GMP
认证以及推行仿制药政策，
摧毁了对中国中药产业的
科研热潮。
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众多中国医药代表的
出现，与 GSP认证密切相
关。医药代表是外企带入中

国的，1996年就有很多外
资企业到中国来卖药，他们
的药卖得特别好。后来中国

企业也学会了，组织上百人上
千人到医院去，但是后来医院
老压着药款不给，拖垮了很
多药企。后来制药企业就让
医药代表和企业脱钩，全国

几十万医药代表，就在要账
的过程中完成原始积累。

此时，国家药监局出台
了 GSP文件，没有名额限
制，没有数量限制，只要你
符合 GSP条件，就能成立
新的医药公司。GSP正好迎
合了那个年代的医药代表。
这样就形成风起云涌的医
药公司成立潮。为什么现在

医药市场这么乱，医药公司
太多是重要原因之一。

美国主要就有三大医
药公司，可是中国批了太多
的医药公司(!""# !"#$

%& $%& '() *+,)，这

些众多的医药公司竞争激
烈，他们进医院要取得价格
优势，这样就从药厂那里以
更低的价格进货。上万小医

药公司之间恶性竞争，导致
挤压药厂的利润。

之前是药厂对郑筱萸不

满意，现在医药公司对他也
不满意，因为药监局几年批
准了3万个仿制品种，医药
公司也不知道怎么卖药
了———如果几百家医药公司
销售的品种都一样，怎能不
恶性竞争？ (!)*+,"
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$最近，中

央纪委监察部严肃查处了
国家食品药品监督管理局
原党组书记、局长郑筱萸严
重违纪案件。经查，郑筱萸
在任国家药监局局长期

间，利用职务便利，为一些
医药企业谋取非法利益，

本人或伙同其妻、子收受
财物折合人民币数百万
元；在药品监管工作中严重
失职渎职，造成严重后果。
其行为已构成违纪，且性质

恶劣，情节严重，其中渎职
和利用职务便利收受财物

问题已涉嫌犯罪。
根据 《中国共产党纪

律处分条例》《中华人民

共和国公务员法》 的有关
规定，经中央纪委常委会

议审议并报中共中央批
准，决定给予郑筱萸开除

党籍处分；经监察部报国
务院批准，决定给予其行
政开除处分。对其涉嫌犯
罪问题移送司法机关依法
处理。
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中国建国后，大多数药
品执行的是地方标准。1998

年，“地标”升“国标”开始
了。当时企业争得很厉害，比
如一个“辽(宁)药准字”的药
品，生产企业如果能最先升
“国标”———变成 “国药准
字”后，其他省相同品种的批

号都将被注销。这次集中行
动产生了巨大的“租金”。几
千个品种的药品都升了“国
标”。一种药品“地标”升“国
标”做完全部实验，企业至少
投入60万，甚至上百万。

争到“国标”后，国家药
监局又发文，以中成药为例，

你虽然争到了“国标”，但还
必须申报“中药保护”。否
则，国家药监局就可以批准
其他企业生产这种国标药。
“中药保护品种” 有两条：
一、至少做 200例临床实
验———大约需要 2至 3年；

二、要补充药理实验，一个长
期毒性实验可能是1年。这
样，企业又要付出一笔钱。

郑筱萸最大的特点，就
是把话一段段说，欺骗了不
少企业。很多企业拿了几十
万元，把“地标”升到“国

标”后，就没有钱再去报中药
保护。这样曹文庄(0123

425,67879: ;<

=>)等人就把企业的劳动成
果，作为受贿的通道。因为一
个中药品种变成“国标”但
又没申请中药保护，药监局
就有批准仿制药的权力。

就行贿来说，“地标”升
“国标”给得不多，重灾区

集中在仿制药身上。仿制的
企业什么也不用做，就拿到现
成的“国标”药了。行贿受贿
是公开的秘密，企业办任何一
个批号必须拿钱，最低10万
块，高的甚至200万，而仿制
国外的药品做出的“新药”没

数百万批不下来。
于是，2000年前后，中国

药品注册报批中介公司的逐
渐兴起。大多以医药咨询公司
的名义出现，估计现在全国还
有1500多家。制药企业通过
他们去做的目的很简单，就是
增加了交易的中间环节，说白
了是要解决犯罪链。你说我给

负责审批的官员钱了，我都不
认识他，怎么给钱？实际上，中
介公司充当这个角色。增加了
中间环节就没有法律罪证。

第二次“忽悠”企业，
是搞 GMP(意为“良好作业

规范”，是一种注重制造过
程中产品质量与卫生安全的
自主性管理制度)认证。郑筱
萸曾讲：“搞 GMP才活，不
搞 GMP就死。”他的解释

是：一、通过搞 GMP认证，
5000家药厂就剩 1500家，
剩下的药厂就发财了；二、通
过 GMP认证的可以申请仿
制，没有通过不批。

搞一个 GMP认证，建
设符合标准的生产车间、引

进设备等一般至少要花
1500万。小企业没钱改造，
就把执照卖了，新的投资者
买后，重新建厂。也有人不买
旧执照，有个药品批号就直
接建厂。而过去的药品经营
者———医药商业企业，在

GMP改造当中有很多自己
办药厂。结果GMP改造完，
药厂比原来没少多少。
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辽宁一家企业进口了 4
台美国胶囊机，它们工作 1
周就可以把过去辽宁省1年
生产的所有的胶囊生产完。4
台机器从 GMP批准那天，

就没生产过———没有市场可
以生产。很多药厂把所有资
金都投入到 GMP认证里，
认为只要拿到证书就赢了，

拿完以后药卖不出去傻了。
沈阳市至少有 5家企业，

GMP改造完毕，三四千万扔
进去了，却一天都没有生产。
医药民营企业多年的积累全
扔到这里面了。
《中国经济时报》2004

年报道：湖南省经委提供的
数据显示，全国通过 GMP

认证的企业中，约 65%的生
产线面临开工不足，50%的
企业在为新品种四处奔波，
约 60%的中小企业在不同
程度地承受着新产品开发、
银行还贷、营销渠道建设、流
动资金匮乏的巨大压力。

至于说通过 GMP可以
仿制新药，现在到什么程度？
曹文庄这几年批了上万个批
号，新班子不知道曹文庄这
上万个药品批号批给谁了。
2006年，新的国家药监局班
子竟然让企业自己报一共多

少个批号。
另外，就是 GMP认证

本身的问题。GMP分成两大
部分：一是新建药厂生产条
件；一是已建药厂单一品种
生产过程的标准化操作规
范。拿第二条来说，每个药品

生产过程的标准化操作规
范，前提是这个品种必须生
产过。这个药从来没有生产，
我怎么知道它的生产规范？
你非要检查，那我就编。

这就像登记结婚，登记时
就要说好以后孩子培养的标

准，可这时女方还没生过孩
子。而且国家药监局手里有一
个标准的“怎么养孩子的办
法”，但它不告诉企业，企业
猜它的标准然后编，这是早期
验收。后来看到需求量大，就
出了几本书，郑筱萸本人主编

了《药品生产企业 GMP规
范》，企业买一本照着编。
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