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遭遇假药风波 圣和药业IPO亮红灯

一封举报信引发的风波
据报道 ，今年8月10日 ，江苏省食药

监局收到圣和药业涉嫌生产假药的举报
信， 该事件的举报者自称刚刚从圣和药
业辞职， 举报者爆料称圣和药业包括使
用过期中间体用于药品生产， 且该中间
体的提取过程亦违反国家食药监总局的
明文规定。

上述知情人士爆料称， 该批次中间
体为中药提取物 “健胃愈疡浸膏 ”，总量
超过1400公斤 ， 已于2015年8月过质保
期。但圣和药业在2016年6-8月仍将其中
的1300公斤用于“健胃愈疡片”的药品生
产 。按照国家食药监总局的规定 ，中药
提取物应当由生产企业在自己符合要
求的GMP车间中制备提取 ， 但该批次
中药提取物实际上是圣和药业委托第
三方厂家提取， 违反了国家食药监总局
的规定。

“继银杏叶事件之后， 现在已经不允
许第三方提取了。圣和药业委托第三方厂
家提取违反了相关规定。” 北京鼎臣医药
管理咨询中心负责人史立臣在接受北京
商报记者采访时表示，一般情况下就是采
用中间体做原料用于生产化药产品，然而
中间体过期了的话，肯定算是生产假药。

史立臣还表示，如果圣和药业涉嫌生
产假药的事实一旦成立，那么使用过期中
间体生产的产品， 该产品生产线的GMP
证书也将被没收。如果用于生产的产品是
圣和药业的主销产品，那么整个公司的主
营业务也会受到影响，甚至一旦被列入部
委或者省份的黑名单中，企业在参与招标

的时候是没有资格的。
针对圣和药业被举报涉嫌生产假药

等相关问题，北京商报记者曾致电江苏省
食药监局进行采访， 但截至记者发稿，并
未得到江苏省食药监局的回复。 不过，在
刚刚公布不久的一篇《圣和药业制药环节
真有问题吗？ 南京药监部门权威解答》的
文章中，南京市食药监局药品生产监管处
负责人针对圣和药业的问题进行了澄清。
“以上所提的圣和药业的这件事， 此前确
实有人举报给江苏省、南京市两级食药监
部门。我们接到举报后，两次去现场飞行
检查，仔细核查了详细情况后，发现圣和
药业这件事的生产经营行为合法合规，不
存在违法行为，所以我们也就没有出任何
处罚通知。”

重要原料供应商曾被曝光
虽然针对圣和药业被举报方面市场

有着不同的声音，但圣和药业重要供应商
曾遭曝光却是不争的事实。实际上，对于
主营圣和消癌平注射液、优诺安注射液和
圣诺安注射液及口服制剂等奥硝唑系列
产品的生产与销售的圣和药业而言 ，近
几年业绩一直处于快速增长的态势 。
2012-2014年，圣和药业扣除非经常性损
益后的净利润（归属于母公司所有者）分
别约为7022.5万元、1.02亿元和1.4亿元 。
然而，重要供应商曾经存在被曝光的“黑
历史”却为圣和药业亮丽的业绩蒙上了一
层阴影。

圣和药业在招股书中对2012-2014
年公司的前五大原材料供应商进行了披
露，公司在上述三年期间内的原料供应商

整体变化并不大，但亳州千草却引起了北
京商报记者的注意。招股书显示，在2013
年，亳州千草为圣和药业的第四大原材料
采购供应商。在当年，圣和药业向亳州千
草采购的金额为191.13万元，占当年采购
总额比例的6.59%。 与其他几名原材料供
应商连续多年均在圣和药业的前五大供
应商名单中不同， 亳州千草在2012年和
2014年均未出现在圣和药业的前五大供
应商名单中。

而后，北京商报记者经过调查发现，
亳州千草是一家曾被安徽省食药监局在
官网点名曝光的药企。 在安徽省食药监
局的 “违法行为曝光 ”栏目中 ，曾在2014
年12月8日发布过一份《安徽省食品药品
监督管理局关于责成亳州市局对亳州市
豪门中药饮片有限公司等9家企业进行
约谈和查处的通知》（以下简称《通知》）。
《通知》显示，2014年11月4日-8日，安徽
省食药监局组织检查组对豪门中药饮片
有限公司、天马（安徽 ）中药饮片科技有
限公司、亳州千草药业有限公司、安徽福
春堂中药饮片有限公司、 安徽盛海堂中
药饮片有限公司、 安徽新兴中药饮片有
限公司、亳州市宏宇中药饮片有限公司、
安徽易元堂中药饮片科技有限公司 、亳
州达仁堂中药饮片有限公司进行了飞行
检查。 检查发现上述企业存在严重违反
《药品生产质量管理规范 》的行为 。而圣
和药业曾经的重要供应商亳州千草就在
被曝光的名单之中。

根据 《药品管理法 》和 《安徽省食品
药品监管管理局药品生产经营企业约谈
制度（试行）的通知》，安徽省食药监局经

研究后做出了以下处理决定： 请亳州市
食药监局约谈上述企业的主要负责人和
质量受权人。同时，亳州市食药监局依据
《药品管理法》第79条规定对上述企业进
行立案， 查处情况于2014年12月底报安
徽省食药监局。上述 《通知 》在同日也在
亳州市食药监局官网的“曝光台”中予以
披露。

“药企的原材料供应商很重要， 如果
供应商的原材料质量有问题，那么很可能
直接影响到药企最终生产的药品质量。”
北京一位医药行业内部人士如是说。北京
商报记者曾就近几年公司是否仍与亳州
千草有相关合作等问题向圣和药业发送
邮件进行采访，但截至记者发稿，对方未
予回复。

“逆势”扩产藏风险
此外，圣和药业募投项目中“逆势”扩

产的做法也被市场人士质疑存在一定的
风险。

招股书显示，圣和药业拟上市募集资
金约15亿元，分别投入到“制剂厂区技改
扩建项目”、“研发中心建设与新药研发项
目”等7个募投项目中。其中，募集资金拟
投入占比最大的为制剂厂区技改扩建项
目，拟投入约5.4亿元。具体来看，该项目
主要是为圣和药业主要产品扩充产能。在
项目必要性分析中，圣和药业曾表示，“本
项目投产有利于解决公司面临的产能瓶
颈”。然而，从圣和药业此前公布的招股
书数据来看， 公司部分主要产品并未遭
遇产能瓶颈， 反而有产能利用率连续下
滑的迹象。 （下转B2版）

由于涉嫌生产假药而被举报， 让闯关IPO途中的圣和药业遇到了
大麻烦。在业内人士看来，一旦被贴上“生产假药”的标签，圣和药业的
上市梦将化为泡影。而深陷“被举报风波”的圣和药业问题远不止如此。
由于存在严重违反《药品生产质量管理规范》的行为，圣和药业重要的
原材料供应商亳州千草药业有限公司（以下简称“亳州千草”） 曾在
2014年被安徽省食药监局在“违法行为曝光”栏目中曝光，而这难免让
投资者对圣和药业最终的产品质量感到担忧。不仅如此，圣和药业在主
打产品的产能利用率连续下滑的情况下仍“疯狂”扩产的行为，也被认
为存在巨大的经营风险。


