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她 是 上 海 市 首

批 40 家 创 新 型 企 业

之一，拥有麝香保心

丸、胆宁片、正气片

等系列知名现代中药

产品。她始终践行“守

正创新”的时代意义，

持 续 推 进 中 药 现 代

化、国际化进程。

她应用国际先进

的科学技术和方法，

对传统中药产品进行

开发，进一步阐明了

复方中药的药效物质

基础、作用机理和临

床疗效，建立了现代

中药全面质量控制体

系，加强了知识产权

保护。她以“数字赋

能”作为战略定位之

一，以“智能制造”

为导向，聚焦中成药

制造智能化、绿色化、

现 代 化 的 高 质 量 发

展，打造了生产安全、

质量稳定、过程高效、

物料可追溯、资源节

约和环境友好的口服

制剂智能工厂。

她是上海和黄药

业有限公司，在第九

届医学家年会上，荣

获“十大医药创新企

业”奖项。

上海和黄药业成立于

2001年，是上海首家中药合

资企业，是上海持续提升城

市能级和核心竞争力、加快

建设“五个中心”和现代化

产业体系的重要支撑力量。

自成立以来，上海和

黄药业在传承经典中药产

品的基础上，不断应用国

际先进的科学技术和方法，

对传统中药产品进行二次

开发，进一步阐明了复方

中药的药效物质基础、作

用机理和临床疗效，建立

了现代中药全面质量控制

体系，加强了知识产权保

护，为我国中药现代化和

国际化开创了崭新局面。

科技创新引领发展科技创新引领发展

上海和黄药业始终

以科技创新引领企业发

展，通过科技创新和成

果转化，实现了经营业

绩的稳定增长。据统计，

截至 2023 年底，上海和

黄药业共有在研新产品

10 个，其中 1 类新药 6

个、3 类 新 药 4 个， 分

别处在不同进展阶段。

它累计承担政府科技计

划项目 44 项，其中，国

家科技部、工信部、中

医药管理局等国家级项

目 9 项。

细数企业以“创新”

为关键词获得的荣誉，

2017 年，上海和黄药业通

过“国家知识产权贯标”

认证，公司院士专家工作

站被中国科协评为“全国

示范院士专家工作站”； 

2018 年通过“上海市专

利示范企业”验收；2019

年，公司技术中心获批为

“国家企业技术中心”；

2021 年，公司荣获“国家

技术创新示范企业”称号；

2023 年入选“上海硬核科

技企业 TOP100”榜单。多

年来，上海和黄药业踏实

践行“守正创新”的时代

意义。

此外，上海和黄药业

还创新性地发展出以“两

化”“两全”（两化——

基于临床价值和需求，推

进中药现代化、国际化；

两全——基于优良品质保

障，实行全产业链质量控

制和全生命周期质量管

理）为纲领的“现代中药

质量管理模式”，为企业

的高质量产品和高标准服

务提供了保障。

向“数智和黄”目标迈进向“数智和黄”目标迈进

近年来，上海和黄药

业以“数字赋能”作为

战略定位之一，以“智

能制造”为导向，在全

产业链质量控制体系建

设和全生命周期质量管

理、信息化和智能制造、

药材基地建设等方面持

续不断加大投入，聚焦

中成药制造智能化、绿

色化、现代化的高质量

发展，打造了生产安全、

质量稳定、过程高效、物

料可追溯、资源节约和

环境友好的口服制剂智

能工厂，向着“数智和黄”

的目标不断迈进。

与时俱进 创新理论与时俱进 创新理论

中医药的传承与创新，

其根本在于相关疾病的中医

传统理论的传承，理论的本

质化研究及与时俱进的创新，

提出独到见解并经过临床验

证，形成广为接受的新理论。

从已有的实践经验来

看，上海和黄药业的麝香保

心丸在苏合香丸基础上，结

合冠心病的特点及传统中医

药理论，采用现代技术，在

八纲辨证基础上形成新的君

臣佐使，实现理论创新，并

在临床价值及商业价值上得

到充分验证，为其他中医药

产品的传承与创新探索出一

条可行之路。

作为心血管疾病治疗的

代表性中成药之一，麝香保

心丸由人工麝香、人参提取

物、人工牛黄、肉桂、苏合香、

蟾酥、冰片配伍而成。麝香

芳香开窍；人参益气行滞；

牛黄开窍醒神；肉桂温通补

阳，益气温阳，强心通脉；

蟾酥强心止痛；多种药物联

合作用，使其具有芳香温通、

益气强心之功效，可扩张冠

状动脉、保护血管内皮、抑

制血管壁炎症、促进治疗性

血管新生，对冠心病等心血

管疾病治疗效果显著。

坚持循证之路坚持循证之路

循证研究是临床医生用

药的依据，也是临床疗效的

保障。多年来，麝香保心丸

始终坚持走循证之路，积累

了大量循证证据。麝香保心

丸通过上市后的持续创新研

究：构建了基于整体观的中

药方剂现代研究体系，阐明

了药效物质基础和作用机理，

诠释了产品的科学内涵；完

成了我国首个以心脑血管事

件为主要研究终点的中成药

大规模、随机、双盲、安慰

剂对照的循证医学研究（MUST

研究），证明了其临床疗效

可靠性及安全性，为我国中

药现代化研究提供了示范。

MUST研究历时十年时

间，覆盖全国22个省、自治

区、直辖市和97家研究中心。

研究结果提示，麝香保心丸

可有效缓解患者症状、提升

患者生活质量，具有长期有

效性。此外，MUST研究还证

实长期服用麝香保心丸不会

对肝肾功能及代谢相关不良

事件的发生率产生显著影响，

有力证明了麝香保心丸长期

应用的安全性，为治疗冠心

病的长期方案提供有力支持。

挖掘中药新价值挖掘中药新价值

尊古不泥古，经典产

品不等于一成不变，反而

更加需要挖掘创新价值。

上海和黄药业还对中成药

大品种——正气片进行了

二次开发，进一步确保药

物使用的安全性及便捷性，

并且避免传统液体剂型的

苦涩感、易碎性，口感更好，

携带、服用更方便轻松，

针对伤风感冒、头痛胸闷、

吐泻腹胀等典型症状起效

更快，更具临床优势。此外，

“上药牌”正气片还是中药

独家品种，独特产品配方，

临床价值显著。目前正气片

在临床已有数十年的应用

经验，疗效得到广泛认可。

上海和黄药业通过应用国

际先进的科学技术和方法，

不断进行二次开发，阐明

复方中药的药效物质基础、

作用机理和临床疗效。

推进中药国际化进程推进中药国际化进程

而在中医药国际化的

探索之路上，上海和黄药业

也颇有经验，其另一重点品

种胆宁片分别于2016年和

2019年获得加拿大天然药品

上市许可证和境外生产场地

认证；并于2022年成功出口

加拿大，实现了以药品身份、

合法途径进入国际主流药品

市场，为艰难的中药国际化

道路探索了可行路径，具有

中药国际化里程碑性的示范

意义。2023年，独家品种正

气片继胆宁片后获得加拿大

天然药品上市许可证，成为

公司在国际上获批上市的第

二个中成药复方品种。

惟其艰难，方显勇毅；

惟其磨砺，始得玉成。从麝

香保心丸到胆宁片、正气片，

上海和黄药业始终坚守初心，

深度挖掘产品价值，以“促

进人类健康，研制和提供具

有卓越临床价值的中药及健

康产品”为使命，坚持“创

新传统中药，服务健康中国”

的宗旨，持续推进中药现代

化、国际化进程。

创新传统中药服务健康中国  高质量高标准打造行业标杆

锚定现代化与国际化
挖掘大品种创新价值
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“十大医药创新企业”代表合影“十大医药创新企业”代表合影

上海和黄药业  为传统中药注入科技内涵

上海和黄药业有限公司上海和黄药业有限公司

胆宁片出口加拿大装车发货仪式合影胆宁片出口加拿大装车发货仪式合影
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