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“质量不是检验出来的，是设计出来的。”
这句在齐鲁制药内部广为流传的话语，道出了企
业对于药品质量的极致追求。在齐鲁制药，每一
粒药、每一支针剂，都承载着对生命的尊重与敬
畏。从研发到生产，从原料到成品，每一个环节
都经过精心设计与严格把控，确保药品的安全、
有效、稳定。

质量信仰

刻进骨子里的“百万分之一与百分之百”

在齐鲁制药药物研究院的实验室墙上，“企
业的百万分之一即是患者的百分之百”的标语格
外醒目。这里的研发人员深知，药品质量容不得
半点马虎。当行业还在依赖“试错法”研发仿制
药时，齐鲁制药早已开启“质量源于设计
（QbD）”的征程。

研发抗癌药瑞戈非尼片时，团队发现德国原
研药总杂质标准为≤ 1% ，而齐鲁制药将标准提
升至≤ 0 . 5% ，多增加的20 余项检测指标，是对
患者生命的敬畏。在解析原研药吉非替尼的过程
中，研发人员为了一枚刻痕的精准度，进行了数
百次实验，确保半片药的片重差异小于15%、溶
出曲线与整片一致，甚至连脆碎度和稳定性都尽
量做到毫厘不差。

生产线上，德国双组分气流分装机、意大利
洗烘灌联动线等全球顶尖设备高速运转，每一支
注射剂都要经过360 度无死角灯检，每一批原料
都要通过200 多道质量控制点的“关卡”。 2024
年，齐鲁制药接受国内外官方检查79 次，人药

制剂22 个车间通过FDA认证，奥沙利铂注射液
成为国内唯一被中美两国认定为参比制剂的
药物。

品质突围

打破“进口神话”的国货底气

2 0 1 9 年，贝伐珠单抗生物类似药“安可
达”的上市，如同一记重锤砸开进口药垄断的
坚冰。这款历时 10 年研发、投入近 6 亿元的抗
癌药，价格仅为原研药的五分之一，上市后迅
速成为国内市场第一，累计销售超1600 万支，
惠及百余万患者，让癌症患者的治疗费用从近
6 万元降至数千元。更令人振奋的是，其生产
工艺通过中欧双报双批，2024 年在欧盟获批，
成为首个“出海”的国产眼科生物药。从研发
到上市，齐鲁制药团队磨砺 10 年，进行了 100
多项对比研究，只为给患者带来更加实惠、有
效的治疗选择。安可达的成功上市，不仅彰显
了齐鲁制药的研发实力，更体现了企业对药品
品质的执着追求。

在日本这个“药品质量最难过关的考
场”，齐鲁制药同样创造奇迹。 2015 年，“邦
达”哌拉西林他唑巴坦注射液以含水量低于
0 . 2% 的严苛标准（日本药典要求 0 . 6% ）打入
日本市场，采用真空冷冻干燥的“瓶冻”工
艺，确保药品纯度和稳定性达到国际顶尖水
平。如今，“邦达”供应全球 34% 的市场，年
生产规模超 1 亿支，成为中国药企进军全球最
严苛市场的典范。

在全球化的浪潮中，齐鲁制药以开放的姿态
拥抱世界，不断提升自身的国际竞争力。企业凭
借卓越的产品品质、强大的研发实力和完善的国
际化布局，在国际市场上赢得了广泛赞誉。

破局欧美

在“试金石”市场的逆袭之路

2023 年 3 月，一封来自美国食品药品监督管
理局（FDA ）的紧急邮件，让齐鲁制药成为全
球焦点。美国顺铂注射液严重短缺，FDA 请求
紧急供应。这个曾长期依赖印度仿制药的国家，
首次向中国药企求助。齐鲁制药昼夜奋战，两周
内完成资料筹备，两个月内将贴有中文标签的近
7万支顺铂送达美国，创造FDA审批史上最短纪
录。次年5月，顺铂正式获批在美上市，成为首

个以国内在售包装进入美国市场的中国药品。这
不仅开创了中国药企对美国直接供应短缺药品的
先河，更展现了齐鲁制药的国际担当和卓越
品质。

如今的齐鲁制药，已是国际医药市场的“常
客”：17 个登陆欧洲，38 个产品在目标市场占
有率第一；与辉瑞、诺华等全球前十药企建立长
期合作，年出口注射剂超2亿支，原料药在11个
国家市场占有率登顶。更值得骄傲的是，其生产
的药品实行“共线生产”，国内患者与欧美患者
共用同一生产线、同一质量标准的药物，真正实
现“全球同质”。

标准输出

定义世界医药的“中国尺度”

在国际药典的舞台上，“齐鲁声音”愈发响
亮：超过70个产品成为国际/国家标准品，11个
产品被美国药典选定为对照品，35 个产品入选
中国药检院标准品。当雷珠单抗注射液在欧盟获
批时无需额外临床试验，当MabPair®技术平台吸
引全球药企目光，齐鲁制药用实力证明：中国标
准，就是国际标准。

在全球医药产业链中，齐鲁制药愈发扮演着
关键角色：头孢系列原料药占据全球市场近半壁
江山，24 张头孢原料药CEP 证书中独占20 张；
生物类似药生产工艺被纳入国际行业指南，成为
全球34 个国家的“救命药”供应商。从产品出
海到技术出海，从市场参与者到规则制定者，齐
鲁制药正在深度参与全球医药竞争。

“让老百姓用得上、用得起国产优质好
药”，是齐鲁制药始终不变的使命。企业积极响
应国家药品集中采购的号召，通过大幅降价让利
于民，让更多患者享受到高质量的医药服务。截
至目前，齐鲁制药已有100 个产品中标国家集采
及国采续约，这些产品都是临床需求量大、临床
价值高的产品。

集采惠民

让“天价药”成为“国民药”

2018 年，“4+7 ”国家集采的号角吹响，齐
鲁制药率先响应。吉非替尼片从500 元/片降至
45元/片，降幅超90%；100 个集采中标品种，年
均节约医保资金数十亿元。这些“灵魂砍价”的
背后，是强大的产业化能力：口服固体制剂年产
能330 亿片，普通注射剂15亿支，生物药产能超
22万升，智能仓储物流系统确保供应不断档。

在齐鲁制药的产品展厅，“让中国人的药瓶
子紧紧攥在自己手里”的标语格外醒目。 40 余
年来，从青霉素到贝伐珠单抗，从仿制药到创新
药，齐鲁制药始终将国民健康放在首位。其上市
产品中 1/4 为抗肿瘤药，年服务患者超 15 亿人
次，从雪域高原到东海之滨，这家民族药企为国
民构筑起最坚实的健康防线。

责任担当

超越国界的“生命至上”

“创新要有温度。”齐鲁制药集团总裁李燕
的这句话，道出了企业的初心。当美国癌症患者
因顺铂短缺面临生命威胁时，齐鲁制药紧急驰
援；当国内患者因进口药高价望而却步时，齐鲁
制药耗时 8 年研发安可达，让“天价药”变成

“救命药”；当全球医药产业链遭遇“卡脖子”
困境时，齐鲁制药以“共线生产”模式，让中国
标准走向世界。

在履行社会责任的答卷上，齐鲁同样书写精
彩：近5年安全环保支出超30亿元，推动绿色制
药；累计公益捐赠超4亿元，在产业帮扶、医疗
下乡等领域践行担当；建成技能人才培养体系，
3 . 6 万名员工与企业共成长。“要做中华民族的
伟大企业，实实在在带给中国老百姓实惠！”李
燕的话，正是齐鲁制药人家国情怀的最好注脚。

正如李燕所言：“走出去，世界就在眼前；
走不出去，眼前就是世界。”从改革初期的“觉
醒者”，到创新时代的“领跑者”，齐鲁制药用
40 余年光阴，诠释了中国药企的责任与担当。
当伊鲁阿克片照亮肺癌患者的生命之路，当顺铂
注射液在FDA 创下“中国速度”，当齐倍安开
启肿瘤治疗新篇章，这家民族企业正以品质为
基、创新为刃，在守护生命的征途上，书写更多
“放心药，中国造”的传奇。
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品质为基

从“中国制造”到“全球标准”的跨越

全球视野

从“出海抢单”到“订单出海”的蝶变

家国同心

守护14 亿多人的“药瓶子”

创新，是齐鲁制药发展的不竭动力。企业始
终坚持创新驱动战略，用“有温度的科技创
新”，持续推动品牌非专利药、生物类似药、创
新药的开发，建设有全球影响力的产品管线。在
齐鲁制药，创新不仅仅是一句口号，而是融入每
一位员工血液中的基因。

研发攻坚

在“生命禁区”拓荒的勇者之路

在美国波士顿、西雅图、旧金山，中国上
海、济南、海口的各个齐鲁制药研发中心，每一
个灯火通明的深夜都见证着科研人员为“全球
新”“全球好”药物早日上市而争分夺秒。从上
世纪90 年代中期涉足基因工程药物，到如今布
局ADC、三抗药物、细胞治疗等前沿领域，齐
鲁制药的创新之路布满荆棘，齐鲁制药人却坚定
执着。

2023 年上市的伊鲁阿克片，是齐鲁制药首个
拥有自主知识产权的1类创新药。这款针对ALK
阳性非小细胞肺癌的药品，临床数据全部来自中
国人群，疗效显著。 2024 年上市的齐倍安®，则
以全球首创的MabRair®技术平台，实现PD-1/
CTLA-4 双靶点协同，毒性更低、疗效更优。这
两个药物的上市均成为全省医药产业高质量发展
的标杆案例。

研发投入是创新的“燃料”。 2024 年，齐
鲁制药研发投入达45 . 3 亿元，占销售收入122%，
“十四五”期间预计累计超200 亿元，三分之二
投向创新药。 5000 余人的科研团队中，既有国

际顶尖的药物化学家，也有深耕临床的医学专
家，他们在肿瘤、自身免疫等“生命禁区”发起
挑战，80 余项在研创新药、 20 项临床试验，勾
勒出齐鲁制药的创新版图。

剂型革命

重构用药体验的“制剂魔法”

在齐鲁制药的生产车间，传统药片正在经历
“变形记”：如邮票般轻薄的口溶膜剂，沾舌即
化，让儿童和吞咽困难患者告别“吃药难”；微
球和微晶制剂每月只需注射一次，让癌症患者摆
脱频繁就医的痛苦；纳米靶向制剂像精准导弹般
直达病灶，减少对健康细胞的伤害。

国内首家上市的棕榈酸帕利哌酮注射剂、
醋酸奥曲肽微球等长效制剂，不仅将注射频次
从每周一次降至每月一次，更通过优化工艺提
高疗效、降低不良反应。口溶膜领域，齐鲁制
药已有 5 个产品上市，其中 4 个为国内首家，
治疗精神疾病的口溶膜剂，有效解决患者“藏
药”“吐药”难题，领跑国内市场。在软雾
剂、脂质体等新型剂型领域，齐鲁制药同样突
破技术壁垒，建成国内首条软雾剂生产线，填
补多项空白。这些“制剂魔法”背后，是“复
杂制剂—改良新药—创新药”三级研发体系的
支撑。从逆向工程 1 . 0 解析原研药，到逆向工
程 2 . 0 智能再造，齐鲁制药在口溶膜等新型剂
型领域领跑行业，30 余项复杂制剂获批上市，
10 余项国内首家或独家，让“中国智造”站上
国际制剂技术高地。

创新为刃

十年磨一剑的“中国药”突破

□陈莉

在泉城济南的生物医
药产业园，有这样一家企
业： 40 多年前，它的药
品只是老百姓“可用”的
选择； 40 多年后，它的
药品已成为千家万户的
“首选”。从年产值不足
百万元的地方药厂，到年
销售收入378 . 2 亿元的医
药领军企业；从“有药可
用”的基础保障，到“优
选用药”的品质信赖，齐
鲁制药用“大医精诚、家
国天下”的坚守，书写了
中国医药从跟跑到领跑的
动人篇章，让每一粒药
片，都镌刻上“让老百姓
用得上、用得起国产优质
好药”的初心。
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齐鲁制药生物技术开发研究院开展抗体药物
质量研究

齐鲁制药生物技术开发研究院研发工程师交
流探讨抗体药物质量

齐齐鲁鲁制制药药生生物物产产业业园园鸟鸟瞰瞰图图


