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保密还是公开，仍是一个哈姆雷特
式的难题。学者们担心目前的监管难以
满足国内中药企业的需求，而大众更担
心自己买到含有不明成分的药物。

“从产业角度来说，全部保密是最好
的，从公共安全角度来说，消费者需要知
情权和健康权。作为政府，消费者的诉求
占了上风，便会进行微调。”胡颖廉说。

原国家食品药品监督管理局副局长
任德权认为，标示毒性成分，已经是一个
进步。云南白药作为战备物资，其处方组
成是国家技术秘密。除毒性成分外，其他
成分按国家保密要求不能公开。

“保密制度是多年以前法制和市场
不够健全的产物，所有的药品监管都应
该以消费者用药安全为重。”全国合理
用药监测网专家孙忠实不以为然。

其实，除了国家科学技术秘密保护
和中药品种保护外，我国还有包括专利
保护、商标保护等多种形式。但由于中药
品种保护申请门槛较低，不用公开技术
特征，保护时间甚至比专利更长，使得我
国中药领域热衷中药品种保护，忽视专
利保护等其他保护形式。

周超凡坚持认为，全球化时代，不论
中药西药，都得走专利的道路。而现在可
以逐步减少对中药品种保护的审批，向
专利保护为主的保护形式过渡。

原国家中医药管理局副局长诸国本
也同意上述观点。“行政保护现在还是有
现实意义的，但比较落后了，恐怕还要走
专利保护的路子。”

在复杂的公共安全、产业利益和政
治利益面前，“能不能想出一种办法，既
能增加配方的透明度，又让企业不是完
全通过掌握配方来获取利润的？比如拥
有独特的工艺和流程？”胡颖廉说。

(据南方周末)

一纸行政通知 破解26年密局

中药陷入守秘困局
企业认为，公布中药有毒成分是政府规避责任，将用药风险转嫁给了医务人员和消费者；学界

则认为，中药品种保护不仅让企业丧失进取心，“出海”受阻，更带来诸多不良反应风险。

按照食药总局的《通知》，备案期限已过。除同仁堂、上海雷允上、西安阿房宫药业等中药企业

对记者表示已如期完成报备外，其余企业，未给出明确答复。

一个守了26年的秘密，终要
大白于天下。

2014年 4月，云南白药修改
了药品说明书，正式宣布配方中
含有“草乌”，草乌中含有乌头碱
等生物碱，其块根有大毒，但入
药能祛风除湿，温经止痛。

云南白药在修改后的新版
说明书上标注：“本品含草乌
（制），其余成分略。”这也是云南
白药第一次在国内标注其含有
毒性成分。

过去的26年，和云南白药一
样，一些知名的中成药始终以其
独特配方、工艺在中药保护密室
中难以触碰，即便含毒性药材，
也从未在国内公开。

然而，一份通知正在改变这
一切。

半年前，国家食品药品监督
管理总局（下称“食药总局”）出
台了一项新规。这份名为《关于
修订含毒性中药饮片中成药品
种说明书的通知》（下称《通知》）
规定，产品中含有28种毒性药材
的中药饮片企业、中成药品种，
必须在说明书中写明毒性成分
并添加警示语。

记者在中国最大的医学药
学专业网站丁香园查询后发现，
目前国内生产的含生川乌成分
的药品13个、含生草乌成分的药
品11个、含生半夏的药品19个、
含蟾酥的药品25个、含雄黄的药
品 51个（均在 28种毒性药材之
内），涉及云南白药、同仁堂、上
海和黄、广州白云山、太极集团、
漳州片仔癀、江西济民可信、杭

州天目山等多家知名药企。
通知一出，企业惶然。按照

《通知》，生产企业最晚在2013年
12月 31日前，提出修订说明书
的补充申请报备案，并在备案后
6个月内对已出厂的说明书予以
更换。

如今，备案期限已过。同仁
堂、上海雷允上、阿房宫药业等
中药企业均对记者表示已如期
完成报备，但通知仍让一些企业
措手不及。

“这（通知）把用药风险从药
监部门和企业转嫁给了医务人
员和消费者，让消费者在用药时
自己注意。”阿房宫药业的技术
部人员颇有微词。

更有企业高管十分不满。
“与其这样列出有毒成分给一群

缺乏医药用药常识的受众，倒不
如花精力在用药指导和合理用
药上。列出有毒成分在规避责任
上也许有些作用，但是从整体来
看并无助于中医药的良性发
展。”

一位不愿具名的中药企业
高管认为企业应该做的是，总
结积累不良反应，将不良反应
明示在说明书上。对于传统品
种，有着长期临床使用历史的
成熟药品，更应注重对医生和
患者的教育，建立正确的用药
方法和对中药的认识。“中药不
是可以有病没病随便吃的东
西，它是药！”

直至南方周末截稿前，针对
备案及修改说明书，其余企业，
未给出明确答复。

“部门通知怎么能大于法
律？”国家中药现代化工程技术
研究中心主任曹晖对食药总局
出台的《通知》非常不解。

曹晖所指的冲突源于两条
为中成药打造保密金钟罩的法
律法规。

26年前，也即 1988年，全国
人大通过《中华人民共和国保守
国家秘密法》，该法明确了科学
技术中的秘密事项和密级。云南
白药、片仔癀等传统中药，也在
这时被列入保密科学技术之中。
其中，云南白药配方、工艺被列
入国家绝密。

据记者了解，绝密级别保护

分为两种。一种是绝密级的中药
制剂包括云南白药、雷允上六神
丸、片仔癀、华佗再造丸、安宫牛
黄丸、麝香保心丸等。而另一种
是珍稀中药材的人工制成品的
配方工艺，如人工合成麝香牛黄
等。

上述产品在中药产品中被
誉为国宝，可以长久保有自己的
配方不公开，这也致使它们在同
类药品中的销量一直居于全国
前列。

时隔五年，1993年，国务院
颁布的《中药品种保护条例》（以
下简称《条例》）正式实施。根据
《条例》，中药一级保护品种年限

分别为三十年、二十年、十年；二
级保护品种为七年。中药一级保
护品种的处方组成、工艺制法不
得公开。被批准保护的中药品
种，仅限于由获得《中药保护品
种证书》的企业生产。

之后，云南白药散剂和云南
白药胶囊都被列入国家中药一
级保护品种，保护起止时间为
1995年 8月 17日至 2015年 8月
17日。食药总局《通知》出台
时，云南白药仍在保护期内。

“不能遵守一个规定，违反
另一个法规啊。”曹晖不解。

不过，学者们认为，公布
毒性成分，并提出药品安全风

险提示，并不意味着从整体上
将中药的处方组成和工艺制法
完全公开，因为中药的成分剂
量、生产工艺及其它非毒性成
分等关键信息都仍处于保密状
况。

另外，这是法律条款中很常
见的一般法和特殊法之间的关
系。广州市律师协会医事律师程
跃华认为，法律的首要意义在于
保护人民群众的生命与财产安
全，而《通知》的目的在于保障消
费者用药安全，也是对原有的
《中华人民供和国保守国家秘密
法》和《中药品种保护条例》的有
益补充。

在大多中医学者看来，最
初的保密保护，更像是不得已
而为之。

“当时同一品种生产厂家太
多，价格竞争很激烈，产品质
量参差不齐，比如蛇胆川贝液
就有一百九十几家企业生产。”
国家中药保护品种审评委员、
中国中医科学院专家委员会委
员周超凡还能想起上世纪九十
年代我国中成药产业低水平重
复建设的混乱景象。

在他看来，一方面由于我
国中药领域专利保护意识较
弱，认为成分公开会泄露其技
术秘密，因而申请专利的积极
性很低；另一方面，许多中药
处方多为古方、旧方传承，不

具备申请专利所需的“新颖
性、创造性、实用性”特点，
中药申请专利困难重重。又因
为中药处方复杂，即使发生侵
权，也难以通过现有技术进行
鉴定。所以许多中药生产企业
都借助政府提供的难得机遇，
积极申报保护品种。

《条例》实施21年来，成千
上万个中药品种得到了“保
护”。但这并不是促进产业发展
的长久之计。

“保密的应该是关键工艺、
制剂，不应该是成分。否则，
保密时间太长、太多，就等于
保护落后。”周超凡觉得中成药
保护工作已陷入瓶颈。

长期以来，保密品种中可

能含有的毒性药材，一直以一
种模糊不清的方式隐约出现，
这也致使中成药不良反应纠纷
时有发生。

事实上，中药的不良反应
并不少见。根据中国药学会
2006年对国内 1551例药物不良
反应病例分析，中药不良反应
所占比仅次于抗生素类药物而
位居第二。

保密理由也让中成药说明
书含糊其辞。安徽省池州市人民
医院药剂科刘彩虹医生在对 90
份中药说明书调查分析后发现，
中药说明书普遍存在着缺少药
理、毒理、药代动力学、不良反
应、禁忌注意事项、孕妇及哺乳
期妇女用药、儿童用药、老年患

者用药、药物相互作用、药物过
量等重要项目的描述，对常见问
题叙述不清晰，难理解。

在论文中，刘彩虹称“这
是少数药品企业为了保密采取
的一种极不负责任的做法”。

为推动公开，2006年，国
家药监局发布了《关于印发非
处方药说明书规范细则的通
知》规定，除中药一级保护品
种之外，药品说明书中必须列
出全部处方组成和辅料，处方
所含成分及药味排序应与药品
标准一致。之后的调整便是食
药总局最新的《通知》。

即便已是 8年之后的新调
整，涉事的部分企业仍认为

“操之过急”。

不谈保密制度是否需要修改，制度
本身已成为阻碍中成药国际化的重要原
因。

中成药“出海”，原本是一个多赢的
局面。由于中西方药品管理制度的差别，
中药国际化道路举步维艰，至今没有一
种中成药能在美国和欧盟成功注册。其
中，公布药品处方，即使是保密配方，恰
恰是进入国际市场的第一步。

早在2010年，云南白药在美国销售
的产品成分表中，就清楚罗列其配方。
2013年 2月，香港卫生总署检出云南白
药含有乌头碱，并责令相关药品下架。之
后，云南白药称配合港署补充完善相关
产品注册程序后已恢复销售，这也一度
被指责为双重标准。

西药重视成分量化分析，这也是药
品质量控制的关键，而中药是多味药物
的不同剂量配伍，很难量化。症结也正在
于此，长期以来，我国中药研发过于注意
在中药处方组成上下功夫，忽视了对疗
效和质量也有重要影响的制作工艺、剂
型等重要要素的革新，创新性和现代技
术含量并不高，因而一旦中药成分公布
就极容易被仿制。因此，很多中药企业都
有自己的独家配方，并视之为“命根子”，
不愿公开配方。

事实上，对药品和企业而言，《条例》
也是双刃剑。原因很简单，某个产品申请
了中药品种保护以后，有些企业就不再
提高产品的科技含量，从而影响了药品
的二次研发。加之“被保密的药品”存在

“泄密”的顾虑，企业很少与外部研究机
构合作。

“国外的新药专利保护，也就十年而
已。”周超凡无法理解国内长时间的保密
制度。

更大的担忧在于，政府一直在中药
市场扮演着“守夜人”的角色，这种行政
色彩浓厚的保护与市场经济发展相悖而
行。

“国家直接干涉某个行业的发展、规
定生产企业个数本身就是不对的。药品
一旦进入保护目录，就天然贴上了‘质量
稳定、疗效确切’标签，因而更容易获得
较高的市场占有率，这导致其他产品无
法正常进入竞争市场。”浙江工业大学药
品食品政策法规和产业发展研究所副所
长董作军说。

保密太长、太多，等于保护落后？

遵守一个规定，违反另一个？

解“毒”风波

保密还是公开？

“命根子”不公开
“留洋”障碍重重


