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中药饮片缘何成违法重灾区
·资讯·

北京鼓励医疗机构向五环外发展

香雪制药回复产品抽检不合格

精乌胶囊被禁止网上销售

西门子加码医疗设备

一心堂增资2.3亿元加速扩张

在被众多企业追捧的同时中药

饮片面临成为违规生产重灾区的风

险。近日，国家食药监总局公告称，

在近期的飞行检查中发现，湖北民

康制药有限公司、吉林一正药业集

团有限公司和安国路路通中药饮片

有限公司涉嫌存在违法违规生产问

题，被收回《药品GMP证书》。

公告显示，吉林一正药业集团

有限公司存在中药材、中药饮片供

应商审计混乱；物料管理不符合要

求等问题。例如，中药饮片甘草，有

标识厂家但无生产批号，部分库存

标识为中药材的品种，实际为中药

饮片，且无生产批号。检查发现，该

企业10批次产品女金丸中检出苋

菜红、日落黄、亮蓝三种人工合成

色素，说明企业生产过程、原料中

药材把关存在问题。

安国路路通中药饮片有限公司

熟地黄批生产记录真实性存疑，辅料

黄酒采购的合法性及使用的真实性

存疑，涉嫌伪造物料采购的相关票

据。湖北民康制药有限公司的

151101、151102、151201批次氨咖

黄敏胶囊生产记录不真实，不能反映

配料、混合、粉碎、制微丸、干燥、整粒

的实际生产过程，批记录中填写的数

据与实际生产过程的数据不一致。

得益于《中华人民共和国中医

药法》、《中医药发展战略规划纲要

（2016-2030）》等多项文件发布，

中医药产业得到快速发展。由于中

药饮片是目前惟一不占“药占比”

指标考核的药品，销售额可以得到

较快增长，康美药业、中国中药、红

日药业等众多企业均加大对中药

饮片市场的布局。国家统计局数据

显示，2016年，医药工业规模以上

企业实现主营业务收入29.64万亿

元，同比增长9.92%。其中，中药饮

片行业主营业务收入为1956.36亿

元，同比增加12.66%。

不过，在众多企业布局的同

时，质量不过关成为中药饮片发展

中不可忽视的问题。据国家食药监

总局发布的数据显示，2017年，全

国31个省市共收回药品GMP证书

157张，其中，中药饮片、片剂成为

重灾区。安徽省被收回GMP证书

的9家企业几乎都是因为中药饮片

检查出问题。

一位不愿具名的分析人士向北

京商报记者表示，中药饮片市场快

速发展，中药材需求量加大后开始

大面积种植，这种情况下某些药材

种植地可能并不适合此类药材种

植，导致药材质量出现一些问题。

种植过程中使用化肥和农药，

也是造成中药饮片不合格的原因

之一。“如果用几味药材熬制汤药，

在熬制过程中几味药材会发生化

学反应，熬制成功的汤药对人体不

会有副作用，但如果是中药饮片和

中药配方颗粒等由一种药材提取

的中成药，一旦药材里含有化肥残

留物，对人体有一定危害。”上述不

愿具名分析人士说道。

中药饮片市场CFDA南方医药

经济研究所所长林建宁曾表示，中

药饮片产业整体集中度有待提升，

不容忽视。“分散带来的是竞争激

烈，在某些品种、某些领域里出现的

市场竞争，造成质量参差不齐。另

外，整体标准不统一也是造成中药

饮片不合格的重要原因之一，需进

一步研究中药饮片规范政策法规。”

北京商报记者 郭秀娟
实习记者 姚倩

北京商报讯（记者 郭秀娟 实
习记者 姚倩）近日，一心堂连发多
条公告称，公司将对5家全资子公

司进行增资，增资总额近2.3亿元。

分析认为，此次一心堂对子公司的

大增资，将有利于旗下子公司未来

的快速发展和并购扩张。

公告显示，由于此次增资全

部来源于一心堂的自有资金，不

会对该公司财务及经营状况产生

不利影响，不存在损害上市公司

及股东利益的情形。同时，保证了

该公司子公司的经营需要，改善

流动资金状况，便于子公司对外

开展业务合作，整体提高盈利能

力和核心竞争力。

据了解，一心堂此前预计增资

15亿元用做中药饮片产能扩建项

目、门店建设及改造项目、信息化

建设项目及补充流动资金。募集资

金将用于在云南省开设 270家新

门店，新开门店的铺货和装修，并

对已营业的116家门店进行不同

程度改造升级和收购6家现有门

店的铺面产权。

一心堂总裁赵飚此前在接受

媒体采访时表示，目前一心堂业务

从线下门店到“线上＋线下”一体

化发展；大健康布局从药店到涵盖

体检、诊所、辅助医疗等业务板块。

一心堂未来会继续加强川渝市场

的建设，努力将川渝地区打造成为

像云南市场一样的规模。其次，一

心堂将以西南和华南为中心，不断

推进广西、贵州、山西、海南等地区

的发展。同时在云南省内继续开展

乡镇门店的建设，立足于西南，将

核心区域高密度布点，形成重点区

域高密度网点的布局。

日前，万孚生物发布公告称，公司与西门子医

疗系统有限公司（以下简称“西门子医疗”）签署

《战略合作协议》，双方就发挥自身优势在医疗项

目投资、医疗设备采购供应、医疗信息化解决方案

等方面的相关合作达成一致，以提高相关医院的

服务品质和质量，患者满意率为目标，共同打造专

业化、人性化和信息化的新型医疗服务体系。

根据公告，双方将依据各自的资源优势，开展

广泛战略合作，范围涵盖综合及专科类医院、体检

中心、检验中心、影像中心、肿瘤治疗中心、肿瘤诊

断中心等项目。西门子医疗为万孚生物及其下属

医疗合作单位提供定制化的整体解决方案，包括

提供高性价比的医疗设备、完善的售后服务方案、

设备操作培训、临床应用培训等。

万孚生物表示，此次合作涵盖了西门子医学

体系中基础常规检验部门、影像诊断部门以及治

疗部门全部产品体系，对万孚生物现有的产品体

系有良好的补充和技术提升。
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近日，北京市卫生计生工作会议在京召开。北

京市卫生计生委主任雷海潮在会上表示，要自觉

把北京市城市总规划对卫生计生工作的新要求，

嵌入行业规划的具体落实中，再也不能走“摊大饼

式”的规模外延粗放发展的老路。未来北京将适当

减少四环以内医疗机构的床位规模。鼓励医疗机

构向五环外发展，但是其原来的院区一定要适当

削减床位规模，减少专业设置，尤其是比较吸引服

务量的专业。

据悉，首都医疗卫生资源疏解正在有序推进，

首都医科大学附属北京天坛医院新院试运行，首

都医科大学附属北京友谊医院顺义院区开工建

设，首都医科大学附属北京同仁医院亦庄院区等

项目取得进展。

国家食药监总局日前发布了《关于修订精乌胶

囊等4个品种药品说明书的公告》，将精乌胶囊调出

非处方药目录，按处方药管理，百乐眠胶囊由乙类

非处方药调整为甲类非处方药，同时对上述2种药

品及七宝美髯丸、心元胶囊的说明书进行修订。

据了解，精乌胶囊用于失眠多梦，耳鸣健忘，

头发脱落及须发早白。目前精乌胶囊改为处方药，

意味着必须凭执业医师或执业助理医师处方才可

调配、购买和使用。此外，根据《网络药品经营监督

管理办法》，网络药品销售者为药品零售连锁企业

的，不得通过网络销售处方药，这意味着精乌胶囊

从此以后网售不能卖了。

海普瑞24亿收购多普乐

海普瑞近日宣布以24亿元现金支付方式收

购多普乐100%股权。海普瑞表示，此次交易有利

于公司纵向整合产业链以实现产业升级，提升公

司的盈利能力和核心竞争力，同时彻底消除公司

与标的公司之间的关联交易。

据了解，海普瑞主要从事肝素钠原料药的研

究、生产和销售，是目前国内肝素原料药行业惟一

通过美国FDA认证的企业，并且通过了欧盟CEP

认证，产品99%以上直接或间接出口。

此次并购标的———多普乐，主要生产经营活

动由全资子公司天道医药进行，多普乐仅有少量

房产出租业务。天道医药是一家融药品研发、生

产、销售于一体的大型低分子肝素制药企业，拥有

国内最大的低分子肝素原料药生产基地。

日前，广州市香雪制药股份有

限公司（以下简称“香雪制药”）发

布《关于子公司产品抽检不合格事

项的说明公告》称，香雪制药下属

子公司亳州市沪谯药业有限公司

（以下简称“亳州沪谯”）被抽检的

一批甘草饮片不符合标准规定的

原因是甘草加工过程中洗润不规

范造成有效成分流失和饮片存储

环境湿度过大。

据了解，近日，国家食药监总

局发布《关于65批次中药饮片不合

格的通告》显示，在国家抽检过程

中 ， 亳 州 沪 谯 生 产 批 号 为

1509260471的甘草饮片不符合标

准规定。香雪制药对此立即展开自

查，经查涉及批次甘草原料采购入

库前均按照药典标准检测合格，生

产过程符合工艺与GMP要求，成

品出厂前按照药典全检合格。针对

涉及批次甘草，国家抽检与香雪制

药检验结果两者存在差异，可能存

在非人为检测结果偏差的情况。

公告显示，在国家抽检报告

中显示该批次甘草饮片甘草酸含

量1.7%（要求不少于1.8%），不符

合规定。经查，导致不合格的原因

为甘草加工过程中洗润不规范造

成有效成分流失；饮片存储环境湿

度过大。

香雪制药表示，上述批次产品

销售对香雪制药年度营业收入影

响不大，对香雪制药的生产经营、

财务状况和经营成果不会产生重

大影响。
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