
作为“国家重大新药创

制科技专项”产品，上海和

黄药业独家产品麝香保心丸

上市40年来，凭借扎实和丰

富的现代研究成果，先后荣

获“2011年度上海市科技进

步一等奖”和“2018 年度国

家科技进步二等奖”，成为

我国中药现代化研究、中药

大品种二次开发的成功典范。

上市以来，麝香保心丸

已累计发表现代研究成果论

文 2800 余篇，其中 SCI 论文

80 余篇。2021 年 4 月，麝香

保心丸历时十年的MUST研究

结果正式发布，这是首个以

心脑血管事件为主要终点的

冠心病中医药二级预防研究，

通过循证医学的方法证实：

长期服用麝香保心丸可以显

著改善心绞痛稳定性和

发作频率评分，意味着

麝香保心丸可以有效缓

解患者症状、显著提升

患者生活质量；长期服

用麝香保心丸的患者肝

肾功能及代谢相关不良

事件发生率与对照组相

当，体现出麝香保心丸

长期应用的良好安全性。

在确切的循证研究

数据面前，麝香保心丸

赢得了临床专家一致的

肯定和认可。截至目前，

麝香保心丸已经获得《急性

心肌梗死中西医结合诊疗指

南》《冠心病合理用药指南

（第 2 版）》《心力衰竭合

理用药指南（第2版）》《中

成药治疗冠心病临床应用指

南（2020 版）》《慢性心力

衰竭中医诊疗专家共识》《动

脉粥样硬化中西医结合诊疗

专家共识》等多个指南与共

识的推荐，为医生临床实践

带来一定的指导意义。

凭借突出的临床疗效和

市场表现，麝香保心丸已是

载誉满满：连续两年上榜“中

国家庭常备心脑血管药”榜

单，唯一入选“十大医药影

响力品牌”的中成药，荣获

“‘十三五’中国医药科技

标志性成果”荣誉称号。中

国科学院院士陈可冀教授曾
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坚持守正创新  服务健康中国

上海和黄药业 传承岐黄薪火   拓展国粹价值

荣登“2020 年度中国中药企业 TOP100 排行

榜”；入选“新中国成立70周年医药产业标杆企业”；

核心产品麝香保心丸入选“2021 中国医药品牌榜

医院终端品牌榜”，获选“‘十三五’中国医药科

技标志性成果”“中国医药最具成长力产品品牌”“十

大医药影响力品牌”

关键词一 个性签名
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2014 年，上海和黄

药业在中药现代化的基

础上推进中药国际化。

在充分的资质审查、可

行性及风险分析、申报

方案制订等前期准备基

础上，历经 15 个月的

材料编纂、翻译和药品

检测工作，胆宁片的加

拿大注册申请于 2016

年 9 月正式提交至加拿

大卫生部。可喜的是，

胆宁片注册申请一次性

通过专家审评、官方公

示 等 审 批 流 程，12 月

15 日正式获得了上市许

可证，成为公司首个全

部“功能主治”为加拿

大官方认可的复方中药。

在申请过程中，仅

就所用药材的安全性，

上海和黄药业就提供了

800 多篇胆宁片相关文

献作为佐证。此外，在

该阶段，上海和黄药业

成功地制定了胆宁片国

际标准，实现了在《中

国药典》标准基础上的

提升，包括定性检测指

标的完善、定量检测指

标含量区间的建立、重

金属和农残指标的建立、

微生物指标的增加以及

保证产品质量一致性指

标的建立等。

2019 年 7 月，上海

和黄药业再传捷报，胆

宁片获批加拿大境外生

产场地认证，这得益于

上海和黄药业对胆宁片

全产品链质量控制体系

的建立以及良好生产质

量管理规范的实践。

正如我国药物化学

科学家、中国科学院陈

凯先院士所评价的，“胆

宁片的国际注册成功得

益于它可以讲得清楚的

持续创新研究成果。这

一案例也为我国其他中

药企业提供可效仿、可

期待的楷模之一。”

“十四五”高质量

发展新时期，科技创新

是中医药实现转型升级

的关键，聚焦制约中医

药发展的关键问题，需

要将临床实践和产业发

展相结合。未来，上海

和黄药业将继续秉承“创

新传统中药，服务健康

中国”的宗旨，以工匠

精神，传承岐黄薪火，

围绕麝香保心丸、胆宁

片等药效物质清楚、作

用机理明确、质量稳定

均一、临床安全有效、

具有自主知识产权的中

药大品种，持续实践中

药现代化、国际化道路，

深度拓展国粹品牌与创

新价值。

【现代研究成果】
麝香保心丸   引领中医药循证研究

【国际化之路】
胆宁片   推动中医药走向国际舞台

传国粹  思创新

上海和黄药业总裁  周俊杰上海和黄药业总裁  周俊杰

医医师自己的报纸！听医生说话  为医生说话
说医生的话  做医生的贴心人

特别报道
暨第二届医师职业发展论坛

上海和黄药业有限公

司由和记黄埔（中国）有限

公司与上海医药集团共同

投资组建而成，是上海首

家中药合资企业。2021 年

8 月，上海和黄药业迎来成

立 20 周年华诞。

作为一家卓越的创新

药企，上海和黄药业力行

“守正创新，追求卓越”的

奋斗理念，取得了众多里程

碑式的成绩，先后荣获“新

中国成立 70 周年医药产业

标杆企业”“2020 年度十

大医药创新企业”“2021

年度中国医药工业最具投

资价值企业”等荣誉称号，

并多次荣登中国中药企业

百强榜、中国医药制造业百

强榜等，充分展现了上海和

黄药业的创新力与品牌力。

传承国粹，贵在创新。

在传承经典中药产品的基础

上，依托和记黄埔强大的研

发实力，上海和黄药业应用

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、不断创新，包括进

一步阐明复方中药的药效物

质基础、作用机理和临床疗

效，建立了现代中药全面质

量控制体系等，为我国中药

现代化和国际化树立了典

范。如今，上海和黄药业正

成长为海内外具有全球影响

力及核心竞争力的中药企业

之一。

“守正创新，追求卓越”“创新传统中药，

服务健康中国”

医 师 报 讯 （ 融 媒 体 记 者 王 建 生） 胆 宁 片

发 明 专 利“Traditional Chinese medicine herb 

composition, making thereof, and application thereof”

（一种中药组合物及其制备与应用）获加拿大知识

产权局授权。

2022 年 1 月 18 日，加拿大知识产权局发布的

一条公告，不胫而走。这是上海和黄药业旗下中药

产品获得授权的第一个 PCT（国际专利体系）发

明专利，标志着胆宁片加拿大知识产权保护体系完

成构建。

2021，是上海和黄药

业的又一个丰收年：核心

产品麝香保心丸入选“2021

中国医药品牌榜医院终端

品牌榜”，获选“‘十三五’

中国医药科技标志性成

果”“中国医药最具成长

力产品品牌”“十大医药

影响力品牌”。

评价麝香保心丸是我国心血

管治疗领域的著名中成药，

始终坚持走循证发展之路，

注重学术研究及基础研究，

是继承、发展、创新中国传

统医药的典范。
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