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表 1 几种类型的假药
认定情况

1.无此生产厂家；2.系冒用五味麝香丸(甘南佛阁藏药有限公司)批
准文号

1.无此生产厂家；2.系冒用壮腰健肾丸(山西旺龙药业有限公司)批
准文号

1.有此生产厂家，脾肾两助丸 (国药准字 Z20054090 ，无藏天槊标

注)；2.系冒用小活络丸(亚宝药业大同制药有限公司)批准文号
1.有此生产厂家和批准文号；2.只有补肾丸， 无“金鞭”二字
1.有此生产厂家和批准文号；2.有前列泰胶囊 ，无“前列舒畅宁”商品名

1.有此生产厂家和批准文号及药品名、商品名；2.假品内包装中批
号、生产日期等字迹一擦即掉

1.有此生产厂家和批准文号；2.假品包装粗糙，正品 2007 年后已
换新包装

1.有此生产厂家和批准文号；2.假品为蓝色包装，正品为红色包装

厂家无该规格

企业已注销

擅自添加盐酸罗通定，为假药

性状，鉴别(1)(2)不合格，为假冒
厂家已于 2005 年 4 月改名，也未生产过该药品，为假冒
厂家未生产过，已更名，假药

厂家的注册商标为“九寨沟”，系假药

回春丹

(国药准字 Z62020662 ）
力补金丹

（国药准字 Z14020643）
藏天槊 脾肾两助丸

（国药准字 Z14020152）
金鞭补肾丸（国药准字 Z63020222 ）
“前列舒畅宁”前列泰胶囊

“大唐奥舒”醒脾开胃颗粒（国药准字

Z61020008 批号 20080317）
风湿马钱片（国药准字 Z41020244）

胃肠健胶囊

（国药准字 B20020007）
御龙回春(固精补肾丸)
前列星 TM 力醇罗（批号:0501018，050306）
筋骨活 TM 天麻胶囊
三金片（批号:0502166)，
锁阳固精丸(批号:20051101)
妇炎康复胶囊

乳舒宝 TM 小金丸

甘肃康威医药股份有限公司

忻州药业（集团）制药有限公司

山西华康药业股份有限公司

青海柴达木高科技药业有限公司

广东百澳药业有限公司

西安大唐制药集团有限公司

河南蓝天药业有限公司

湖南敬和堂制药有限公司

广东万年青制药有限公司

西安国胜制药有限责任公司

鞍山德善药业有限公司

桂林三金药业股份有限公司

张家口市中药厂

四平市塔山制药厂

九寨沟天然药业集团有限责任公司

药品名称 标示厂家

目前我国制售假药活动屡禁不止， 其制假手段更加专
业、先进，制造地点、销售渠道（方式）更加隐蔽。 近年来时有
因使用假药（如亮菌甲素、人血白蛋白、降糖宁等）致死的事
件发生。 为了防止假药危害人民群众，打击制售假药违法行
为， 将我们近年查出和收集的假药信息进行了整理归纳、综
合分析，并提出了防范措施，现报道如下：
1当前假药制造特点
1.1 制造假药品种以高价格、市场畅销药品为主要对象
近年我们查出的假药人血白蛋白其成本仅 4 元（用葡萄

糖或氯化钠注射液换贴标签、包装），销售价格高达 500 元。
假药贺普丁（拉米夫定）成本仅 3 元，销售价高达 240 元以上
等等。 又如我们查出的花红片、康泰克胶囊、康必得片、头孢

氨苄胶囊、再林干糖浆、斯达舒胶囊、吗叮啉片、达克宁霜剂、
力补金丹等近百种假药都是应用量大、市场畅销的品种[1]。此
外，目前的假药有以民族类药增加趋势，如我们查出盗用内
蒙古蒙药有限公司生产销售的蒙圣丹、蒙雄起、蒙鞭宝等，假
冒西藏医学院药厂生产销售的蚕蛾公补胶囊等等。
1.2 中成药中非法添加化学药成分
近年查出的假药降糖宁胶囊非法加入了格列本脲（优降

灵），梅花 K（黄柏胶囊）非法加入了四环素，银屑敌胶囊系非法
加入了化学物质松香酸，天麻胶囊非法加入了盐酸罗通定等。
1.3 假冒（套用或编造）生产厂家及药品批准文号制造假药
近年我们将可疑药品与标示生产厂家或当地药监部门联

合核实，确认了近百种假药，现将几类假药品种列出，见表1。

当前制售假药特点及其防范对策
涂 强 1，田贤英 1，金永秀 1，沈靖才 2，沈雨青 3

（1.湖北省公安县人民医院，湖北公安 434300；2.湖北省公安县食品药品监督管理局，湖北公安 434300；
3.厦门大学生物医学工程研究中心，福建厦门 361005）

[摘要] 本文报告综合分析当前制售假药新动向是以市场畅销价格高的药物为对象，非法添加成分、套用或编造生产
厂及药品批准文号和药品商品名、夸大功能主治和疗效、利用药品标准缺陷和监管空缺等制造假药，利用贿赂、网
络、邮购、远离生产地、发布虚假广告、举办咨询会、讲座、义诊、赠药和基层医院、诊所、药店识别能力有限等销售。提
出了培训涉药人员，建立假劣药品信息网络，加强对药品成分外添加物、包装、标识分析鉴定和农村药品“两网”建
设，强化药品生产、经营规范管理，建立部门间和跨区域联动打击机制，完善药品管理法律、法规和药品质量标准等
防范对策。
[关键词] 假药；制造；销售；防范措施
[中图分类号] F203 [文献标识码] C [文章编号] 1673-7210（2009）08（b）-113-03
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1.4编造药品商品名、夸大功能主治和疗效
我们查出的假药回春丹胶囊 （标示延边大学仙草药业有

限公司），功能主治中标注用于治疗“生殖器短小等”。又如查出
的假药天迈星、速欣（利巴韦林氯化钠注射液，标示山东华贵
制药有限公司），正品商品名为达畅。 再如查出的假药枣尔康、
百科洛维（标示山东百科药业）均为一个批准文号，且包装、标
签、说明书均未标注药品通用名称（诺氟沙星注射液）等。
1.5 利用药品标准缺陷制造假药
目前一些不法分子利用某些药品标准中无定性或定量

的缺陷，随意改变处方或法定标准检什么就加什么，其他成
分可少加或不加，蒙混过关，谋取暴利。如查出的假药壮骨关
节丸，经药检所检验符合法定标准。 原因是某些药品成分特
征专属性不强，很多植物特征相同或相近。 经与标示生产厂
和生产地药监部门核实，并结合包装比较鉴定，证实为假药。
又如速效伤风胶囊中的人工牛黄， 标准未规定检测含量，制
造时只要加入少许即可符合法定标准。再如三七片标准无定
量要求，制造时无论加入三七或三七根均符合标准，但价格
相差悬殊等等。
1.6 利用高科技手段制造假药
目前一些不法分子利用先进设备和技术，租用厂地或租

用合法生产企业车间或委托生产加工仿制知名品牌药品。如
我们查出的吗叮啉片、斯息敏片、安必仙胶囊、西比灵胶囊
等，其药品外观和包装与真品非常逼真。 如果没有专业技术
人员和相应的鉴定手段很难识别真假，达到了以假乱真的程
度。另外，一些造假者制造的假药（特别是中成药）包装精美，
有的药品包装内再添加精美小包装，药少包装大，且精制华
丽，价格高昂，尤以补肾壮阳药较为突出。
1.7 利用监管部门信息空缺制造假药
目前一些不法分子利用国家食品药品监督管理局（以下

简称国家局）网站数据库的数据信息由于种种原因（如 GMP
认证、改制等）没有及时更新的空子，冒充这些企业制造假
药。如查出的假药七鞭参茸丸，标示玉溪药业有限公司，在国
家局网站能查到该企业数据。 经当地药监部门证实，该企业
已整体被收购，该企业已经不存在了。又如假药锁阳固精丸，
批号:20051101， 标示张家口市中药厂。 经当地药监部门证
实，该厂家已于 2005 年 4月改名，也未生产过该药品等等。
1.8 制造假药地点更隐蔽，呈现分散化、农村化现象
目前一些不法分子为逃避药监部门检查， 利用城镇民

宅、农村边远地（特别是行政区域交界处）制造假药的现象较
为突出。如在武汉市洪山区青菱乡丰收村一栋民宅查获制造
假药甲基硅油软膏、维生素 E 霜等，价值 20 余万元。 在四川
闵中保宁镇某住所查获用于制造假药的印戳机、数字铅钉机
及印台和假商标。 又在西充县金龙镇三路日杂仓库（20 m2）查
获假药 62 个品规，71 270（盒），价值 1 000 余万元。在湖南邵
东廉桥某住处查获制造的假药 101 种，共 150 余件，价值 20
余万元。又在双峰县青树坪镇界峰村与邵东交界处查获假药
216 件及大批假冒药品包装材料，总价值 27.6 万元。 在双峰
县三塘铺镇义丰村与邵东交界处查获假药人血白蛋白成品、
半成品及包装，价值 370 万元。
2 当前假药销售特点
2.1制造假药者贿赂相关人员销售假药
如四川某厂医院采购人员收受回扣 2 万元，购进了数种

假药。 又如查出的假药贺普丁，其不法销售人员给河北某医
药药材公司经理贿赂 2 万元，并与该公司签订了每年挂靠费
2 万元和按 4%提取开票费的协议。 该公司提供了 《营业执
照》、《药品经营许可证》、《GSP 认证书》、 增值税票、 银行账
号、法人委托书等一系列合法证明。 使得数种假药（贺普丁、
洛赛克、立止血、痔根断等）顺利“合法”进入湖北、福建、重
庆、河北、天津等地市场销售。
2.2 伪造证件，远离生产地销售假药
如我们查出的回春丹（标示甘肃某厂）、前列舒畅宁（标

示广东某厂），金鞭补肾丸（标示青海某厂），藏天槊（肾脾两
助丸、标示山西某厂），藏哥旺胶囊（标示西藏某厂）等，其包
装精美华丽、有关文件齐全，无可质疑。但与标示生产厂和生
产地药监门联系获知，该药品无此生产厂或无此批文或无此
批号或无此规格或该厂已停产或该产品无此商品名等 （表
1），确认纯属假药。这些假药生产地远离湖北公安，当核查清
楚，售假者已逃之夭夭。
2.3 发布违法虚假广告宣传销售假药[1]

这些不法分子伪造证明文件，大肆在当地广播、报刊、电
视发布虚假广告，顾请专人发放虚假宣传资料，收买“药托”
现身说法“本人患某疾病好几年，在某些大医院治疗过，花了
不少钱没治好，用某药后全好了，能干活了”。 利用高科技手
段合成播放虚假广告片。如某科研机构或权威人士、专家、教
授确认“独到效果、推荐使用”，甚至有“保证有效，无效退款。
治一切男女疾病。 无任何副作用”等不科学断言，欺骗、误导
消费者。
2.4违规举办咨询会、健康讲座、义诊、赠药活动引诱患者[1]

一些不法分子在城镇和农村集市租用场地，违法举办推
广会、咨询会、健康讲座、义诊和赠药活动，引诱群众上当受
骗。 他们精心策划、严密组织，有一整套选址、租场地、宣传、
讲课、卖药、应对相关部门等的人员班子，并分工明确，各司
其职。 “专家”授课时大肆宣染某疾病对人体的危害（恶化）后
果，使患者产生恐惧心理；夸大药品神奇功效，使参加者产生
迫切需要使用某药的心理，以达到销售假药的目的。 他们还
给每天参加者赠送一天量的药品试用，甚至特邀参加免费旅
游、义诊体检等引诱参加者上当受骗。 最后以“特优价”销售
药品。 他们一般 6∶00 讲课，7∶00 售药，8∶00 撤离，活动 10 天。
当药监等部门得知（投诉）检查时，他们已人去楼空，逃之夭
夭。 经查，大多数药品是假冒或编造生产厂家、药品批准文
号、商品名或非法加入化学物质等的假药。 有的比正品价格
高出几倍。
2.5 利用基层医院、诊所、药店识别能力有限，销售假药
一些不法分子利用基层医院、村卫生室、诊所、药店信息

闭塞、识别假药能力有限和防范意识差的弱点，出示齐全的
虚假证明，骗取基层单位和相关人员信任，用低价和铺底（将
药品先置于药房、药店售后付款）方式销售假药。当经过几次
铺底销售后，便以各种理由要求现款现货。 当药监部门查出
确定为假药时，他们已逃之夭夭。
2.6 利用网络、邮购销售假药
目前利用网络、 邮购销售假药现象呈明显上升趋势。

2008 年浙江查获利用网络、 邮购销售假药神曲胃痛胶囊等
400 多瓶，涉案金额 17.38 万元。又如北京查获利用网络宣传
和快递向全国 26 个省、 市销售假药癣康宁胶囊等制造假药

114



2009 年 8月第 6卷第 23期 ·医药监管·

CHINA MEDICAL HERALD 中国医药导报

团伙，涉案金额 60 余万元。又在丰台区查获利用网络宣传和
快递销售假药复方珍宝丸、双草复胰胶囊等，共计 3 000 余
瓶，价值 20 余万元。 河北石家庄破获打着“中国国防肿瘤医
院”的旗号，利用网络宣传和快递向全国 26 个省市销售治疗
癌症、白血病的假药格列卫士、易瑞沙、消癌平等，共 448 人
次，涉案金额 89 万元余。
3 防范措施[3]

针对当前违法制售假药中出现的新情况、新动向，笔者
认为应着眼于以下几个方面：
3.1 提高药监队伍和相关人员的素质
一是要建立一支政治过硬、业务精良、行动敏捷的高素

质的药监执法队伍，强化药品执法人员神圣的责任感、使命
感，开展识别假药培训、打击假药办案经验交流与研讨，掌握
当前不法分子制售假药新特点、新动向，提高监管能力和打
击执法水平。 二是要强化药品生产、经营企业和医疗机构从
药业人员识别假药和防范意识的措施。 要利用培训班、媒体
（广播、报刊、电视）、实物和图片展览等形式，广泛开展识别
和防范假药知识讲座宣传，提高涉药单位和人民群众自我防
范能力。
3.2 完善药品管理法律法规和药品质量标准
一是目前与《药品管理法》配套的法规、规章制度不健

全，一些法律、法规的操作性不强，对有些违法行为无法给予
有效整治。 如基层药监局对不严格执行 GMP、GSP 认证的企
业，只能是给予警告和责令整改，而这些企业对警告和责令
整改根本就无所谓，生产、经营依然如故。 目前湖北制订了
“药品生产、经营企业退出规则”，对药品生产、经营企业违反
药品管理法律法规以及 GMP、GSP 等作出相关规定，值得推
广。 二是目前对药品质量管理人员、药品销售人员的规范行
为管理尚无完整的切实可行的法规。 一些药品质量管理人
员、药品销售人员在这个企业（地方）销售假药受到惩罚，又
在那个企业（地方）应聘或重用或重新开业。 《药品管理法》第
76 条“10 年内不得从事药品生产、经营活动”和第 83 条“5
年内不受理其申请”无从落实。因此，建议尽快制定从药人员
（药品生产、经营企业法人、负责人、质量管理人员，药品销售
人员等）的管理法规。 并建立全国药品从业人员档案信息网
络管理系统，防止药品违法人员在行政审批时蒙混过关。 三
是完善药品法定检验标准。国家有关部门应尽快完善现有的
药品法定检验标准，力争对药品所含成分进行定性和定量检
测，遏制偷工减料和专业性制造假药行为。
3.3 加强对药品成分外添加物、包装、标识的分析鉴定
根据当前制售假药新特点、新动向，药检所不能放过有可
能非法添加其他成分（物质）的检验。药检所或药监部门的稽
查机构要指定专人或设专科对药品成分外（源头追踪、包装、
标识）进行综合勘验鉴定。 如运用计算机网络条件和信息通
讯技术或通过文件传输、 传真甚至数码成像传输技术等追
踪、核查、确认药品名称（商品名、商标名）、批准文号、厂家名
称、批号、生物制品和进口药品检验报告及批签件等药品的
源头，对药品包装、包材、商标、标识（防伪标识）等进行分解、
剖析、比较复核，从多个角度、各个环节、全方位的证实药品
的真伪，防止造假者仿冒伪造。
3.4 建立假劣药品信息网络系统
建议国家局在稽查局或药检所成立假劣药品信息研究

交流中心，建立网站。 并与各省、市、县药品监督（检验）机构
的信息直通交换。通过建立药品生产（经营）企业生产（经营）
的品种（商品名）、批准文号、批号、包装、商标、标识（防伪）等
和各级药品监督（检验）机构提供查询服务的药品检验报告
书、药品标准咨询、厂商确认、批准文号、品种生产情况确认
等以及假劣药品样品展示档案库等数据库，发行假劣药品信
息研究内参等。为各级药品监督管理机构的工作提供相关情
报信息，实现远程监督核查。 为打击假劣药品提供有力的技
术支持。为药品监督管理人员识别、核查、打击假劣药品提供
学习、交流、研究平台。
3.5 建立打假联动机制
一是充分利用“药品信息网络”，沟通信息，通报案情，

实现药品违法信息资源共享。 二是药品监督管理部门应制
定跨地区联合办案制度，与毗邻地区建立联合办案规则，建
立地区间打假联动机制。 及时打击制售假药和药品违法活
动，让不法分子成为“过街的老鼠”，无立锥之地。 三是药品
监督管理部门应与公安、 工商等部门制订联合打击制售假
药、无证经营药品、违法药品广告等制度，建立大案要案统
一协调行动机制，实现部门间联动打击，及时有力地打击药
品违法行为。
3.6 强化药品生产、经营规范管理
药品监督管理部门要加强对药品生产、经营企业的日常

监管和 GMP、GSP 认证后的跟踪检查，督促药品生产企业严
格执行委托加工相关规定，严格按照药品标准投料和审批的
工艺流程生产。督促药品经营企业严格执行药品采购验收制
度，严格执行首营企业和首营品种的审核制度，严禁出租柜
台。严厉打击药品违法广告。要严格按照药品生产、经营企业
“信用等级”和“退出规则”约束企业，增强企业自律行为，对
违规企业应及时上网公布黑名单。斩断制售假药不法分子伸
向合法企业（渠道）的黑手。
3.7 开展针对性的药品抽验
药品检验机构抽验药品应突出广泛性与针对性相结合

的原则。针对老百姓反映强烈的不良药品，应进行重点抽验，
为打击制售假劣药品提供有力的技术支持。
3.8 强化农村药品协管员、信息员职责
药品监督管理部门要筑牢县（区）、乡(镇)、村（居民委员

会）三级药品监督网络，充分发挥药品监督乡(镇)协管员乡和
村（居民委员会）信息员的作用，加强对协管员、信息员聘任、
培训和例会制度、报告制度的检查和绩效考核，切实保证三
级药品监督网络“上传下达”监督药品市场的功能，提高监管
的有效覆盖。
总之，药品监督部门应创新工作思路，加大对制售假药

和药品违法活动的打击力度，保护合法药品生产、经营企业
的利益，严惩药品违法犯罪行为，保障人民群众用药安全有
效。
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