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药品是特殊商品，其有效成分含量及工艺的细微偏差都

可能引起质量差异，进而影响用药安全。近年来，国内外假药

事件呈上升趋势，从有害的毒性物质任意组合的混合物到无

活性无效用的制剂，无论是品牌药还是仿制药都可能被伪

造。有些假药看似与真品无差别，但危害公众健康，造成抗药

性病例不断增加，导致治疗失败甚至死亡，影响公众对医疗服

务系统的信任。因此，清除假药成为公共卫生领域的一大挑

战。本文通过检索国内外关于假药的相关文献及报道，罗列

主要事件，介绍各国及国际组织的应对整治措施，探讨药师应

关注的问题和途径。

1 国际市场假药情况
国际市场假药日趋泛滥。2009年亚洲查封的假药包括抗

菌药物、避孕药、抗破伤风血清、抗疟药和治阳痿药等。造假

者的目标为市场上高价位、高周转率、高需求的药物，以获取

最高利润。同年，国际刑警组织在中国及南亚7邻国5个月的

行动中查封了 2 000 万粒、瓶或袋假冒和非法药品。专家指

出，每年全球假药的生产量高达 900亿美元[1]。近年在欧盟境

内发现的造假包括不合标准的组分或缺少组分等。据世界卫

生组织（WHO）统计，36.5％的抗菌药物和 45％的青蒿素为假

药 [2]；拥有 15 000家制药公司的印度也是全球假药生产集中

地，其售价仅为来自美欧同类药的1/4甚至1/10[3]。

WHO官员认为互联网使用的日趋频繁为假药的销售提

供了巨大的平台。用于癌症、心脏病、精神分裂和糖尿病的药

物均有假药在线销售。因药品费用高、法律控制手段薄弱，发

展中国家是造假者的主要销售地。

此外，生产厂商的全息防伪标识有时已不能提供保护，调

查人员发现造假者已成功仿造全息防伪标识。即使医院也可

能因疏忽导致假药流入，如造假者在送货文件上供货数量之

后额外添一个零，然后在送货途中加上自己的药盒，以补足数

量。如果医院药库验货只是核对检验报告书和药品的外包装

箱，则很难发现潜在的问题[1]。

2 国内市场假药情况
国内市场情况同样不容乐观。

2.1 2010年前

齐齐哈尔第二制药有限公司用二甘醇代替丙二醇作为药

用辅料生产亮菌甲素注射液，导致患者用药后急性肾功能衰

竭，致死9人[4]。

按《药品管理法》规定，超限量添加西药成分或在明示为
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纯中药的制剂中添加西药成分属假药范围，如 2009年糖脂宁

胶囊添加格列苯脲造成致死事件便是如此。

2.2 2010年

国家食品药品监督管理局（下简称药监局）公布了药监系

统查处的侵犯知识产权并利用互联网宣传销售假药的十大典

型案件[5]。

2.2.1 北京“11·20”行动。11月 20日北京药品监督管理局与

公安局联合破获利用互联网等宣传并利用邮递等渠道销售假

药的重大案件，查获假药及原料近百吨，金额达千万元，摧毁

了制假售假团伙建立的生产销售网络[6]。

2.2.2 浙江非法产销吉非替尼案。浙江破获以外籍人员为首

的团伙制售假吉非替尼片、索拉菲尼片、伊马替尼片等品牌药

约20千克，涉案金额约3 000万元。

2.2.3 上海互联网违法经销A型肉毒素案。查获上海伍阳生

物科技有限公司未经批准的A型肉毒毒素 796支、玻璃酸 300

余支、HGH重组人生长激素30余瓶，价值约20万元。

2.2.4 其他。查处广东揭阳和深圳假瑞格列奈片、奥利司他

（赛尼可）、西地那非（万艾可）、他达那非（西力士）等一批知名

品牌药，价值1.89亿元。武汉查处甘俊波等制售假药案，查获

假药16种、573瓶，假半成品2 054瓶及制假设备、包装标签、空

胶囊等，价值 110万余元。吉林辽源查获曲马多片、阿普唑仑

片等二类精神药和其他药品共70余种。沈阳4月查获假参七

心疏胶囊100余件。盐城查处假冒人血白蛋白案，销售网络涉

及全国18个省份31个市（县），金额达千万余元。陕西伟达电

子商务有限公司非法销售假冒礼来公司产品64种。黑龙江鹤

岗查处大量标有“哈药集团”和“三九医药集团”字样的包装

盒、裸露的半成品和原料，现场清点近 40个品种，成品达 11.7

万盒，半成品14.2万个。

2.3 2011年

公安部、药监局联合公布的 2011年十大假药案[7]，主要查

获非法生产的品牌贵重药和急救、热销、常用药品，利用互联

网销售国家禁药，甚至假白蛋白、人用狂犬疫苗等，涉案金额

达几千万到数亿元。

用锯末、粗糠和面粉作原料，湖北荆州 6个制假窝点半年

内炮制出上亿粒胶囊，冒充 201种药品通过互联网销往 28个

省份的100多个市，价值超千万元，公安部门缴获的仅占1/10，

大部分假药已售往全国各地。

甚至可能由于监管不严，最终导致消费者在正规药店也

可能买到假药。另外，我国4亿多网民，消费潜力巨大，不允许

网上销售的处方药，受巨额利润驱使在网络上大行其道。

2.4 2012年

4月央视《每周质量报告》曝光铬超标胶囊，截至 5月 24

日，全国抽验胶囊剂11 561批次[8]，铬超标的不合格产品669批

次（5.8％），铬超标药品问题企业254家（占生产企业的12.7％）。

3 应对措施
严格的药品监管可预防、发现并打击假药。

3.1 国际组织

鉴于假药是全球性问题，WHO 对各国、各地区提供直接

的支持以加强药品管制。除医疗工作者外的各利益相关者的

参与会使打假更为有效。WHO 对抗假药的三大策略是：一提

供工具，国际规范、标准和指南来支持药品在国内和国际贸易

周转过程中是安全的、有效的、保证质量的；二为成员国提供

支持以帮助建立各国家内部的规则；三是开展全球性活动来

反击、对抗假药。

早在1988年5月WHO就与联合国合作，对违反国际药物

协约的，如进出口和走私的错签的、伪造的、假劣的药品启动

防范和检测程序。1992年国际上第一次定义假药，但名词多

样，如 Counterfeit medicinal product、Falsely labeled 等，直到

2009年 WHO 统一假药为 Counterfeit medicine。2006年 2月

WHO成立国际医疗产品反假药特别工作组（IMPACT）[9]，2010

年 9月形成打击假药需要成员国协同的共识草案。联合国下

属机构还有150多个国家设有药物和犯罪联合办公室[10]。

3.2 国内

国内有300多个药检所，药检用药典、技术标准、操作规程

也不断更新，WHO《药品制剂的基础测试》及其中译本也给予

支持。在快检车上已可对405种化学药品、177种草药和中药

制剂进行鉴别检查。2009年卫生部、公安部、工业和信息化

部、国家工商总局、药监局、国家中医药管理局等6部局联合进

行药品安全专项整治，重点检查化学药品制剂生产企业原料

药、中成药非法添加化学物质、大输液专项（进货渠道、质量验

收及贮存、养护条件和管理、可见异物）、重要注射剂药品质量

安全、互联网药品信息服务、非药品冒充药品等，涉及药品生

产、供应和使用的全部环节。

2010年7月29日，北京药品监督管理局发布《关于联合开

展医疗机构周边非法收售药品专项整治工作的通知》，进一步

净化首都医药市场环境。由卫生局、市商委、公安局等联合开

展医疗机构周边非法收售药品、药品包装等制假售假行为专

项整治工作。加强院内巡查，张贴禁止从事非法收售药品的

宣传告示。同时商务部门严禁再生资源回收企业回收药品。

2012年 5月，药监局探索建立药品安全“黑名单”[11]，征求

意见的《药品安全“黑名单”管理规定（试行）》拟公布药品等领

域的严重违法单位及其责任人员，是强化退出机制、保障处罚

有效实施、维护执法严肃性的一项积极探索，形成全社会监督

氛围，震慑违法行为，推动诚信体系建设。征求意见稿明确了

纳入“黑名单”的8种情形，包括生产销售假药或劣药情节严重

的，同时规定纳入“黑名单”者10年内不得从事药品生产、经营

活动，并将建立“药品安全‘黑名单’数据库”。

3.3 国外

美国 FDA 通过修订《动态药品生产质量管理规范》

（cGMP）进一步加强市场监管。随着医药产业的全球化趋势、

合同“外包”业务的迅速发展，美国市场上越来越多的药品来

自于美国本土之外的地区。具体表现为：（1）加深对供应链，

主要是原制造商及后续处理程序的充分了解；（2）加强对原制

造商的审计；（3）检查每次运输的每一个包装容器；（4）严格执

行受污染的货物向美国 FDA通报制度。在美国 FDA的网页

上还专门列有假药预警网。

各大药厂按照药品监管的要求，如美国强生公司大范围

召回McNeil工厂生产的儿童用非处方药，已涉及1 000多个批

次的 1.36亿瓶婴儿和儿童用药，如泰诺、布洛芬（美林）、仙特

明滴剂等可能含有过多的活性成分或微小的金属颗粒，或溶

解不完全，有的含不符合测试要求的非活性成分的药品。

2010年 5月，美国众议院听证会称强生质量问题是“系统性

的”，虽造成公众危害的可能并不高，但此行为将影响公司形

象很多年。
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印度卫生部为解决假药问题、取缔非法贸易活动，2009年

修订药物法令，加速法院审理假药案；2010年悬赏重金55 000

美元鼓励民众检举假药集团；制假和贩假嫌犯一旦被定罪，可

处终身监禁。

2012年 2月，欧洲药品管理局（EMA）成立药品安全风险

评估委员会，发布新的《药品安全法案》[12]，将于7月生效，侧重

于可疑药品安全性评估和监管，可提高药品安全性和风险管

理能力，防止假药通过合法供应链进入患者使用领域。

4 讨论
4.1 医院药师应关注的问题和途径

知晓假药问题的来源，了解处置的过程、地方政府和药学

团体的解决方案，学习防范手段和措施。加强遴选、采购、验

货各个环节的质量意识，加深对供应链的了解，从细节入手防

范风险，如选择虚刀线易开防盗盒包装等；利用物流供应链的

优势带动医院药库的验货环节，逐步改变过去的点数看外包

装的做法。

4.2 警惕药品中标价不及成本价的潜在用药安全问题

中标价应为企业含税的总生产成本、利润与药物配送费

之和。但为了中标，一些企业降价到甚至低于通常的制药成

本，“唯低价是举”的怪圈可能形成用药安全隐患，且看似巨大

的降价空间很可能误导决策部门。如某省集中招标采购 780

个化学药中，行业排名前 10位的主流企业仅 17个药品中标

（占中标品种数的 2.1％），40％的中标企业上过省级质量公

示[13]。截至 2011年 4月 11日，我国药品生产企业有 7 165家，

同品种药品质量差异仍然存在。在药品质量标准评价体系不

健全的情况下，单纯降价将致质量控制较好的生产企业因质

量成本相对较高而被迫退市，低成本但不能保证质量的制药

企业则会趁机占领市场。WHO基本药物和药物政策司官员

认为产品质量和企业可信度才是竞标的前提，然后再考虑价

格。总之要关注企业的整体管理水平，完善招标采购办法、质

量评价及监管体系，防范恶性低价竞争。

4.3 药品安全电子监管[14]

迄今，国家药监局已实现基本药物全品种电子监管，不仅

有助于提高监管成效、保障质量安全，也有助于提升行业发展

水平。但目前的电子监管码印制在药品小包装盒上，到医院

特别是住院患者所用的药品均为按天发放，拆零后无电子监

管码也无条形码。准确的溯源、示踪是亟待解决的问题。

5 结语
国产药由于配方、辅料、包材等的不同会带来效益/风险差

异，可参考国外信息，但更要注意填报。及时通报国内的问

题，汇集安全信息后分析评估并提取信号，提出警示。但通过

何种渠道将临床问题与政策制订者、药厂进行沟通？通过何

种方式方法将用药问题与临床医师、护士、管理者、患者进行

沟通？如何整合治疗方案？如何处置应急事件？如何发挥药

师的专业技术作用和社会责任都是目前面临的问题。药师的

角色与功能已从药品采集者、调剂者、制造者逐步成为用药管

理者和病患教育者。我国有批准文号的药品168 740个，2010

年版《中国药典》收载品种 4 615个，医院每日调配药品几万

盒，因不良反应或质量问题召回的临床风险逐年增加。只有

制订明确的规则，充分完善安全信息数据库，才能评估和交流

上市药品的风险和效益，使安全过程逐渐制度化，提高合理、

安全用药水平，保障公众用药安全。
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