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哈药总厂面对我国医药行业新的挑战和机遇，推
动“二次创业、转型升级”，依托科技创新促进转型
发展，实施“开源、节流”并重，通过增加新品种研
发申报，增加企业核心竞争力。

研发新品是企业未来的保障
哈药总厂按照“调整结构、优化布局、强化科

技、精益管理、适应市场”的总体思路，制定了 《哈
药集团制药总厂未来 3-5 年新产品规划》、《科研开发
中心年度重点工作计划》 等发展规划，明确了研发品
种定位：由单一的抗生素转化为以抗感染、抗肿瘤和
心脑血管化药为主，其他专科化药为辅，确定了品种
方向：由 6 类仿制药逐步转向到 3+6 类和 3+3 类新
药，依托“产学研”结合的方式开展创新药研究。

哈药重在支持、保障等方面加大落实力度，促进
《3-5 年新产品规划》 和 《年度重点工作计划》 的有
效实施。

财务投入支持——总厂加大投入研发经费，预计
年均增长率为 20%，至 2018 年底研发经费投入将翻
倍。

人力资源支持——哈药总厂几年来对科研系统进
行重点倾斜，大量招聘了以南药、沈药等高等院校研
究生为主的毕业生，极大提高了企业创新型人才储
备。目前，工厂拥有各类高层次专业技术人员 200
人，硕士及以上学历超过半数，其中博士 3-4 人，并
计划在下一个五年中，继续加大高学历科研人员招聘
引进力度。

总厂建立了三级培训体系，从试验技能、安全防
护、法规政策以及产业化能力等多个方面进行系统化
培训。

哈药总厂还非常重视科研人员职业生涯规划，建
立了完善的绩效考核体系、计划总结机制、奖励机制
以及“一专双通路”等激励政策，为专业人才晋升提
供了特殊通道。

基础设施支持——总厂配备了三千余平方米的小
试实验区，根据试验需要，设置八个科室，分别为合

成、制剂、理化、注册、信息、产业化、酶工程、办
公室。此外，总厂还配备了两千五百余平方米的中试
试验区，根据研制品种需要，涵盖了抗生素类化药反
应区、普通化药反应区、抗肿瘤化药反应区等区域。
具备小规格口服抗肿瘤药中间体、口服抗肿瘤原料药
动态核查场地。

试验设备支持——为了达到药物研发的先进水
平，总厂配备了先进的合成、制剂及分析试验室、产
业化设施 700 多台套。拥有化学药品胶囊、片剂及缓
释制剂的研制生产、质量分析、杂质分析及晶型研究
的能力，同时总厂与大专院校建立了分析仪器共享平
台，使企业具备先进的分析研究能力。

制度保障——哈药总厂制定了一系列的工作流
程、制度，以保质保量完成研发任务。如：仿制药研
发总流程、工艺验证流程及申报流程等专业详细的工
作流程，加快研发进度，同时提高了研发质量。在立
项时，重点开发抗肿瘤、心脑血管及其他专科用药方
向；将品种由 6 类仿制逐步引导至 3+6 类及 3 类仿制
方向，以首仿为追求目标，最终依托“产学研”结合
的方式开展创新药的研究。工厂制定了研发系统各岗
位的岗位职责、绩效指标、考核办法等。

能力保障——哈药总厂根据“强化科技”的工作
思路，重点打造以下四个研究能力：合成研究能力：
以前工厂合成工艺研究主要靠引进技术，进行消化吸
收后再推向生产，现在工厂具有独立进行仿制药合成
工艺研究和创新的能力。制剂研究能力：以前工厂仅
能进行简单制剂的工艺推产；现在，可以进行涉及原
辅料相容性研究、晶型研究、粒度研究、稳定性质量
研究等在内的系统性处方、工艺开发过程。质量研究
能力：以前工厂仅能按照标准进行检验，现在可以开
展新分析方法建立、新质量标准建立、结构确证、杂
质分析等复杂的分析检验工作。产业化能力：目前总
厂可以开展化学原料药、抗肿瘤原料药、普通制剂品
种以及抗肿瘤制剂品种的产业化工艺的研究及产品的
生产。

取得的成果——2013 年哈药总厂已上报品种治
疗领域主要为抗生素、抗菌药、抗病毒；2014 年总

厂在治疗领域药物结构已经发生了改变：主要品种新
增加了抗肿瘤治疗，提高了心脑血管、泌尿系统药物
的研发力度。与此同时，注册分类也发生了变化，由
完全的 6 类仿制过渡到 3+6 和 3+3 类直至创新药研
发。

产业升级是企业生存的根基
哈药总厂主要生产抗生素及心脑血管用药等 30

多种原料药、原料药中间体和 100 多种制剂品种。其
中多数品种占据全国销售排行榜的前列。

哈药总厂组织技术部、生产部、质保部、研发中
心及各车间的技术力量组成了技术专业小组对生产中
存在的技术性难题进行攻关。从源头开始，依据“质
量源于设计”的思路，采用现代化的手段逐渐进行提
升现有生产工艺及产品质量。总厂正在开展部分产品
的酶法替代化学法工作，使原料药的杂质及稳定性情
况均达到国际水平；同时，酶法产品符合中国原料药
产业升级和污染控制的需求，也符合中国药品质量提
升目标，现在积极开展酶法替代工作、开展新品种的
酶反应研究，使总厂处于行业未来技术发展的前沿水
平。总厂建立专门的晶型研究小组，准备引进国际先
进的在线控制设备，系统研究现有品种及新品种在合
成精制过程中晶型变化及控制方法，为总厂产品质量
提升创建新平台。

科研与技术并重构建企业未来
多年来，哈药总厂一直秉承着自主创新与合作相

结合的宗旨，借助产学研合作的创新模式，构建企业
发展未来。目前，哈药总厂已与多家院校开展包括技
术交流、合作攻关、品种转移、人员培养等方面均有
深度合作。

哈药总厂将围绕经营战略及“3-5 年新产品规
划”目标和重点任务，加强科技创新，完善科研项目
管理，承担完成更多的科技项目，取得并转化更多的
科技成果。


