
排队排队、、量血压量血压、、签名签名、、发药发药。。从从 20082008 年年 55 月份开始月份开始，，每隔三个月每隔三个月，，类似的场景在望江县南山村村委类似的场景在望江县南山村村委

会重复出现会重复出现。。据当地村民称据当地村民称：：发药的自称是安徽医科大学专家教授发药的自称是安徽医科大学专家教授，“，“为乡下老年高血压患者免费送为乡下老年高血压患者免费送

医送药下乡医送药下乡”。”。

从最初的一百多人领药从最初的一百多人领药，，到有的选择放弃到有的选择放弃，，有的仍然继续坚持有的仍然继续坚持，，两年多过去了两年多过去了，，这些朴实的农民们却这些朴实的农民们却

并不知道他们正在参与一种新药的临床试验……并不知道他们正在参与一种新药的临床试验…… 记者记者 张火旺 文张火旺 文//图图
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据统计，我国平均每天有 370 种

新药问世，而每一种新药在投放市场

前，都必须经过临床试验，而我国参

与新药试验的试药人总数也达到了

50 余万之多。其中《中华人民共和国

执业医师法》第 26 条第 2 款规定：医

师进行试验性临床治疗，应当经医院

批准并征得患者本人或者其家属同

意。另外，在法律责任一章中也有所

涉及，即第 37 条第 8 款规定的“未经

患者或者其家属同意，对患者进行试

验性临床治疗的，依据情节追究法律

责任。”

据了解，我国真正对试药行业的

整顿规范是从 1999 年开始，而 2003

年 9 月实施的《药物临床试验质量管

理规范》则表明我国的药物临床试验

正逐步完善。其中明确规定，新药进

入临床试验阶段前必须经国家药监

局审批，并且只能在经过国家考核确

认的临床药理基地进行，具体负责新

药临床试验的医生也是经过国家特

殊专业培训的，经考核合格取得相关

证书才能参与这项工作。

专家教授送药下乡专家教授送药下乡，，实为搞新药临床试验实为搞新药临床试验

数十农民莫名成了数十农民莫名成了““试药人试药人””
安徽省生物医学研究所安徽省生物医学研究所：：该药已获国家药监局审批该药已获国家药监局审批，，四期临床不需要在指定医院试验四期临床不需要在指定医院试验

从合肥出发到望江县南山村从合肥出发到望江县南山村，，是无法是无法

直达的直达的，，必须在毗邻十几公里的乡镇下必须在毗邻十几公里的乡镇下

车车，，再租车前往再租车前往。。南山村是一个优美僻静南山村是一个优美僻静

的村庄的村庄，，村庄里的青壮年绝大多数外出务村庄里的青壮年绝大多数外出务

工工，，留下的多为空巢老人和留守儿童留下的多为空巢老人和留守儿童。。

由于地处偏僻由于地处偏僻，，就医条件不是十分理就医条件不是十分理

想想，，就算是到最近的县级医院就算是到最近的县级医院，，也有六十也有六十

公里的路程公里的路程。。如果不是病重或者疼痛难如果不是病重或者疼痛难

忍忍，，这里的老年人大多在乡村卫生室接受这里的老年人大多在乡村卫生室接受

简单治疗简单治疗。。

两年两年前前，，有人与南山村村委会联系有人与南山村村委会联系，，说说

是有一批安徽医科大学的专家教授关爱乡是有一批安徽医科大学的专家教授关爱乡

下老年人下老年人，，准备送药送医下乡准备送药送医下乡。“。“这是好事这是好事，，

能有专家教授来义诊能有专家教授来义诊，，还有免费的药品还有免费的药品，，我我

当然不会拒绝当然不会拒绝。”。”一名村干部如是说一名村干部如是说。。

两年前，僻静的南山村迎来了一批专家教授“送药下乡”

从从20082008年年55月份开始月份开始，“，“送医送药送医送药””活动活动

一晃就持续了两年多一晃就持续了两年多。。近日近日，，记者从南山村记者从南山村

卫生室获悉卫生室获悉，，最初有一百多号人排队领药最初有一百多号人排队领药，，

中途有部分人中途有部分人放弃了用药放弃了用药，，现在仍有数十人现在仍有数十人

在继续用药在继续用药。。村卫生室医生告诉记者村卫生室医生告诉记者，，他们他们

发现药瓶上写明是临床观察用药后发现药瓶上写明是临床观察用药后，，就怀疑就怀疑

送药下乡的真实性送药下乡的真实性。“。“但来的人自称是安徽但来的人自称是安徽

医科大学及其第一附属医院的医学专家和医科大学及其第一附属医院的医学专家和

教授教授，，村卫生室即使知道这是临床试验用村卫生室即使知道这是临床试验用

药药，，也不便过问也不便过问，，毕竟人家是免费提供的毕竟人家是免费提供的。。

所以村卫生室也没有提醒老人们注意所以村卫生室也没有提醒老人们注意，，怕引怕引

起不必要的误会起不必要的误会。”。”

记者了解到记者了解到，，免费提供给南山村老人免费提供给南山村老人

们的药名为们的药名为““依那普利叶酸片依那普利叶酸片”，”，药瓶的标药瓶的标

签上注明是签上注明是““预防心脑血管事件项目临床预防心脑血管事件项目临床

观察用药观察用药”，”，每瓶每瓶100100粒包装粒包装，，没有看到国没有看到国

药准字的字样药准字的字样，，药品提供单位是药品提供单位是““安徽医安徽医

科大学安徽省生物医学研究所科大学安徽省生物医学研究所。”。”

两年来，有部分人放弃了用药，但仍有数十人坚持服用

除了部分人放弃用药之外除了部分人放弃用药之外，，其余数十其余数十

名坚持服用名坚持服用““依那普利叶酸片依那普利叶酸片””的老人们的老人们，，

普遍认为该药降压效果不错普遍认为该药降压效果不错。“。“我的血压现我的血压现

在维持在在维持在120120//8080，，降压效果还是很好的降压效果还是很好的，，那那

些专家让我继续吃些专家让我继续吃，，要连续吃上四年要连续吃上四年。”。”现现

年年6767岁的老人张校国说岁的老人张校国说。。今年七十岁的陈今年七十岁的陈

杳伢两年前也是接到村卫生室通知去领药杳伢两年前也是接到村卫生室通知去领药

的的，，他感觉降压效果也不错他感觉降压效果也不错。。

采访中采访中，，当记者问及南山村的老人们当记者问及南山村的老人们

是否知道这是新药临床试验是否知道这是新药临床试验，，他们都说不他们都说不

知情知情。“。“是在村部领药是在村部领药，，来的人听说都是专来的人听说都是专

家教授家教授，，我们老百姓哪里懂是什么药我们老百姓哪里懂是什么药，，不不

要钱的药那要钱的药那就是好药就是好药。”。”付金桥老人说付金桥老人说。。

陈杳伢老人向记者提供了两张印有陈杳伢老人向记者提供了两张印有

““安徽省生物医学研究所安庆研究中安徽省生物医学研究所安庆研究中

心心””字样的传单字样的传单，，传单的内容是有关高传单的内容是有关高

血压的危害血压的危害，，并声明并声明““遇有中风和心衰遇有中风和心衰

等症状时等症状时，，请立即与该中心联系请立即与该中心联系”，”，每张每张

传单还可抵传单还可抵 100100元的医药费元的医药费。。记者现场记者现场

根据传单上面的望江区域的手机号码拨根据传单上面的望江区域的手机号码拨

打过去打过去，，但却一直无人接听但却一直无人接听。。

“我们老百姓哪里懂是什么药，不要钱的药那就是好药”

日前日前，，记者来到望江县食品记者来到望江县食品

药品监督管理局药品监督管理局，，说明来意后说明来意后，，该该

局安排稽查股徐股长接受了记者局安排稽查股徐股长接受了记者

的采访的采访。。对于该县南山村数十老对于该县南山村数十老

人在试药的事情人在试药的事情，，该局称并不知该局称并不知

情情。。看了记者提供的药瓶后看了记者提供的药瓶后，，徐徐

股长肯定了是临床试验用药股长肯定了是临床试验用药。。

徐股长告诉记者徐股长告诉记者，，我国我国《《药物药物

临床试验质量管理规范临床试验质量管理规范》》对新药对新药

进行临床试验的条件作了明确规进行临床试验的条件作了明确规

定定，，其中第其中第 33 章的许多条款规定章的许多条款规定

了保护受试者的合法权益了保护受试者的合法权益，，比如比如

受试者参加试验应是自愿的受试者参加试验应是自愿的，，试试

验期间验期间，，如发生与试验相关的损如发生与试验相关的损

害时害时，，受试者可以获得治疗和相受试者可以获得治疗和相

应的补偿应的补偿，，也就是说也就是说，，新药的临新药的临

床试验床试验，，必须与试药人签订知情必须与试药人签订知情

同意书同意书。。

采访中采访中，，记者了解到记者了解到，，南山南山

村试药的老人们并未签订知情同村试药的老人们并未签订知情同

意书意书。“。“如果反映的情况属实如果反映的情况属实，，那那

肯定是不允许的肯定是不允许的，，免费送也不免费送也不

行行，，只要是药都有毒副作用只要是药都有毒副作用，，必必

须让当事人知情须让当事人知情。”。”但徐股长同但徐股长同

时也表示了无奈时也表示了无奈，，由于这种药的由于这种药的

标注的是临床观察用药标注的是临床观察用药，，处于试处于试

验阶段验阶段，，并没有国药准字号并没有国药准字号，，准准

确地说确地说，，还不能界定是药品还不能界定是药品，，所所

以药监局无权管辖以药监局无权管辖。。

望江县食品药品监督管理局：

这种药还不能界定是药品，药监局无权管辖

既然是既然是““临床试验临床试验”，”，可以在不可以在不

告知的情况下将药品大面积发往告知的情况下将药品大面积发往

农村吗农村吗？？去南山村送医送药的究去南山村送医送药的究

竟是不是安医大及其附属医院的竟是不是安医大及其附属医院的

医学专家和教授医学专家和教授？？1010月月2222日日，，在在

安徽医科大学安徽医科大学，，记者找到了记者找到了““安徽安徽

省生物医学研究所省生物医学研究所””这家单位这家单位。。

该研究所办公室的吴主任承该研究所办公室的吴主任承

认认，，新药新药““依那普利叶酸片依那普利叶酸片””的确是的确是

该所研究的一个项目该所研究的一个项目。。当记者指当记者指

出新药临床试验须在有资质的临出新药临床试验须在有资质的临

床药理基地进行床药理基地进行，，且必须与试药人且必须与试药人

签订知情同意书时签订知情同意书时，，吴主任则表吴主任则表

示示：“：“我们有材料和审批文件我们有材料和审批文件。”。”

当记者提出能否看看该所有当记者提出能否看看该所有

关试验新药的资质以及受试人的关试验新药的资质以及受试人的

知情同意书时知情同意书时，，吴主任称相关资料吴主任称相关资料

在安庆中心在安庆中心，，在望江县和枞阳县都在望江县和枞阳县都

有他们的试验点有他们的试验点。。但拒绝提供安但拒绝提供安

庆中心的地址与联系方式庆中心的地址与联系方式。。

随后随后，，一名唐姓教授走进来与一名唐姓教授走进来与

记者交流记者交流，，他解释说他解释说，，他们所做的是他们所做的是

““依那普利叶酸片依那普利叶酸片””的四期临床试的四期临床试

验验，，该药是该药是20082008年已获国家药监局年已获国家药监局

审批的审批的11类新药类新药，，目前由天津天士力目前由天津天士力

制药股份有限公司生产制药股份有限公司生产，，四期临床四期临床

不需要在国家指定的医院试验不需要在国家指定的医院试验，，他他

们自己可以做们自己可以做，“，“既然国家都批准是既然国家都批准是

新药了新药了，，我们为什么不可以送给老我们为什么不可以送给老

百姓吃百姓吃？？而且我们是免费的而且我们是免费的，，从不从不

收一分钱收一分钱。”。”

唐教授向记者强调唐教授向记者强调，，中国高血中国高血

压人群达到压人群达到11..66至至22亿人之多亿人之多，，而高而高

血压容易引发脑卒中血压容易引发脑卒中，，他们所研究他们所研究

的新药具有非常好的预防效果的新药具有非常好的预防效果，，在在

望江县有部分老年人参与了该药的望江县有部分老年人参与了该药的

临床试验临床试验，，他本人就是教授他本人就是教授，，做的都做的都

是是好事好事。。

安徽省生物医学研究所：

该药四期临床不需要在国家指定的医院试验

南山村村民付金桥老人


