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国家药监局否认与养熊业有瓜葛
人工熊胆29年不获批因还在审评阶段；专业人士分析动物保护问题或难影响归真堂审核上市

归真堂拟上市引发了社会对熊胆问题的关注，人工熊胆29年未获批也引发了媒体的质疑。与人工熊胆类似，作为珍稀中药材的替代
研究，人工麝香等都已经获得审批。有一种声音据此认为，人工熊胆之所以没有获得审批，是因为背后有复杂的利益关系。

对此，国家食品药品监督管理局药品注册司司长张伟予以否认，他表示，国家食品药品监督管理局代表的是公众利益，跟养熊业不可
能有任何利益关系。国家食品药品监督管理局在确保公众用药安全、国家医药健康发展的同时，也会考虑动物保护，但人工熊胆能否真
正替代天然熊胆，还是要通过专家的论证。 据《中国青年报》

人工熊胆

立项三十年未获批

本报讯 据《中国青年报》报道 1983年，卫生部批准沈阳药科大
学、辽宁省医药工业研究院承担人工熊胆研究项目。

1989 年，我国正式开始实施《中华人民共和国野生动物保护法》，
从野生熊身上获取熊胆的方式成为不合法的方式。差不多同时期，作
为获取熊胆的另一种方法，引流熊胆技术从朝鲜被引进中国。

自此开始，人工熊胆研究、引流熊胆技术展开赛跑。

上世纪80年代末 人工熊胆引流熊胆赛跑

经过对天然熊胆的详细研究，人工熊胆研究项目组拿出了研究成
果，认为人工熊胆达到了与天然熊胆近似的水平。

1990 年，卫生部药审办对这项成果批复，认为人工熊胆在质量标
准、长期毒性等方面均已符合药审要求。批复中还有另一句话：引流
熊胆已可满足药材所需，请开发时注意。

从 1990年 10月至 1991年 11月，人工熊胆项目完成第二期临床试
验。1992年 4月，卫生部要求人工熊胆扩大几个病种试验。正由于增
加的这3个病种，最终导致人工熊胆产品的难产。

“1995年开始，国家体制改革，项目组突然没有了资金来源。”我国
人工熊胆研发项目负责人之一、沈阳华星药物研究所副所长、原沈阳
药科大学副校长姜琦说。

上世纪90年代初 引流熊胆满足药材所需

2002年，项目组再次向有关部门申请审评人工熊胆项目。这个时
候，我国负责药品审批的主管部门已经从卫生部转变为国家药品监督
管理局。2003 年 5 月、2004 年 4 月，国家食品药品监督管理局两次给
人工熊胆研究项目组发来回复：由于该产品与熊胆粉功能主治相差悬
殊，名称称人工熊胆欠合理。

2005 年，国家食品药品监督管理局发来意见，认为人工熊胆的补
充资料未能全部说明之前通知中的问题，比如就缺少人工熊胆对目赤
肿痛的临床试验报告。2006年 8月 14日至 2007年 5月 7日，项目组再
次进行了补充临床试验。该试验由广州中医药大学第一附属医院，北
京中医药大学东方医院等 6 家医院完成，得出的结论是：与天然熊胆
无显著差异，可1∶1替代。

新世纪初 药监局未肯定人工熊胆

本报讯 （记者吴敏）与人工熊胆三十年的坎坷道路相比，国内一
些产品涉及熊胆的企业发展较顺利，此前已有公司在争议中上市。

资本市场上涉及熊胆的上市公司最大的一家是上海凯宝。这家
公司 2009 年在深圳创业板上市，其主打产品痰热清注射液的主要原
料为熊胆粉。2009 年，这家公司曾预计 2012 年熊胆粉的需求量将达
到18.14吨。

此外，A股上市公司中，吉林敖东旗下公司、云南白药的产品亦有
涉及熊胆的。

从上市公司披露的信息可以看出原料级熊胆粉的价格。上海凯
宝与延边白头山制药签订的合同显示，2007-2009 年，双方签订的共
计 7 吨的熊胆粉结算价格为 3500 元/千克；与四川绿野生物制药签订
的 2008-2009 年合同结算价为 3700 元/千克,与黑龙江黒宝药业签订
的2009年合同价格亦为3700元/千克。

“涉熊”企业

部分企业已上市

在股市上，“涉熊”公司未受到归真堂“活熊取胆”事件的影响。以
上海凯宝为例，这只股票今年2月份以来累计上涨了19%。

证监会最新披露的审批进度显示，归真堂目前已过初审会，正在
落实反馈意见之中，万联证券为其保荐机构。

按照上市流程，在企业落实了初审会反馈意见之后，就将正式摆
到发审会议上审核，审核通过则将获准上市。

对于知名人士投书证监会一事，证监会仅表示会按照正常的信访
渠道予以处理。

一家券商保荐代表人指出，证监会在上市过程中只负责审查企业
是否合规，以及是否具有持续盈利能力，并不审查其他问题，因此动物
保护者的呼声理论上对于发行审核没有影响。

从此前的经验看，并无企业因动物保护等问题而搁置上市。此
前上海凯宝上市过程中亦有动物保护基金投诉，但未能影响其上市
进程。

不过前述保荐代表指出，虽然证监会审核仅集中在合规、盈利性
等方面，但若舆论压力过大，发审过程中发审委员亦有可能以其它理
由，比如盈利的持续性等问题否决这宗 IPO。

公司名称 涉熊胆产品 功能

上海凯宝 痰热清注射液 用于急性支气管炎等

吉林敖东旗下公司 复方熊胆乙肝胶囊 用于慢性乙型肝炎等

云南白药 龙泽熊胆胶囊 用于眼热病等

部分涉熊胆的上市企业

世界各国早
期的古医药书中
都有使用各种动
物的胆治病的记
录，这些做法都是
人类在蒙昧时代
采用的，现在早已
被抛弃。我国还
在坚持使用，是因
为我国上世纪 80
年代自朝鲜引进
养熊取胆后，已经
形成了一个不小
的养熊产业，养熊
场、药厂、保健品
厂等多方组成了
一个稳定的利益
格局。

——安徽医科
大学教授祖述宪

人工替代品
本身是很复杂的，
其工艺水平、临床
效果能否达到天
然品的水平，需要
大量的专家论证
才 能 得 出 结
论……人工熊胆
还处在审评阶段，
如 果 能 达 到 要
求 ，就 能 获 得 审
批 ，从 而 进 入 市
场 ，但 不 能 说 为
了找到一个替代
品，就要求药监局
批准一个达不到
要求的东西。

——国家食品
药品监督管理局药
品注册司司长张伟

“2011 年，国家食品药品监督管理局将人工熊胆的申报材料发回
药品审评中心重审。”姜琦说，也曾多次找到国家食品药品监督管理
局，答复是“一直在研究”。

“客观地说，在上世纪80年代寻找熊胆替代方法的时候，引流熊胆为解
决熊胆药品的紧缺起到了作用。”姜琦说，但科学发展不能几十年停留在这
个水平，在目前看，引流熊胆在朝鲜、越南、韩国等国家都已被禁止。

2011年 药监局重审但未有答复

现状 云南白药等上市公司产品涉及熊胆

影响 此前无企业因动物保护搁置上市
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