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药品质量：企业生存的根本
——常州千红生化制药有限公司董事长王耀方访谈

文／本刊记者 韦富章

王耀方董事长

对于一个制药企业来说．产品质量是压倒一

切的主要因素。要提高企业的信誉度，就必须确

保自己的药品质量。常州千红生化制药有限公

司．就是这样一家将产品质量视为“企业生存的

根本”的国家高新技术企业。近日，本刊通过对

该公司董事长王耀方的访谈．使我们得以窥见这

家企业的雄心和魄力，那就是：致力于生产“放

心药”。

坚持走“树立品牌产品、发挥品牌效应"之路

记者：能给我们简单介绍一下。千红公司是一家什么样的制药公司吗?

王耀方：常州千红生化制药有限公司，是一家有着三十多年历史的国家高新技术企业，其前身是常州生

物化学厂．创建于1971年。公司位于江苏常州国家高新技术开发区，属于国家“新型生化酶高技术产品产业

化示范工程”和国家“三药基地”重点骨干企业。

千红公司主要生产冻干粉针剂(含抗肿瘤药)、小容量注射剂、片剂、胶囊、原料药，代表产品有胰激肽

原酶、胰弹性蛋白酶、L一门冬酰胺酶、肝素钠等。我们的信念是．立志为国内外市场提供高效优质的生化药

品．为人类的健康事业作出更大的贡献。

记者：公司的发展状况怎样?你们的优势是什么?

王耀方：近年来，公司实施“经营上规模、产品创一流”的经营战略，着力于开拓国内外市场，销售网

络遍布全国25个省(市)、自治区及德国、意大利、日本、韩国、印度等国家。市场的规模化，促进了经济

的迅猛发展，近些年公司实力不断提升，效益年年增长，产品销售、利润均以较快的速度连续递增。

公司总投资额1．2亿元。占地面积73 000平方米，建筑面积20 000平方米，由综合生产车间、行政中心、研

究开发中心、质保中心等构成。整个厂区，都是按照GMP标准要求设计、兴建，绿化面积占厂区总面积的60％。

我们的优势是，一直以来，我们坚持走产、学、研合作路子，先后开发成功胰激肽原酶、弹性酶、L一门

冬酰胺酶、复方消化酶等多种先进的、填补国内空白的酶制剂产品。特别是在世界上首次将胰激肽原酶用于

防治糖尿病并发症，并取得成功，从而奠定了在这一领域的竞争基础。为加强科研，我们与中国药科大学生

物制药学院合资共建了“常州生物制药工程技术中心”。致力于天然药物、化学合成药物、基因工程药物等类

药物的研究开发。目前正在研制的具有自主知识产权的治疗白内障新药和抗化疗升白新药．已在药理和临床

研究中取得较大进展。另外，与南京大学医学院等合资共建的人类干细胞工程研究所，正在向生产销售人类

干细胞产品高科技领域进军。公司先后承担了多项科研项目．被列入国家发改委“2002年国家新型优势原料

药生化酶高技术产业化示范工程项目”、国家科技部“2002年国家级火炬计划项目”等。依靠科技研发，我

们不断提升产品技术含量和档次．重点品种肝素钠在国内率先通过欧共体的COS现场认证和药品生产工艺的
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病毒灭活验证，在欧共体市场占有率达25％以上；重点品种怡开的企业内部质量标准，被国家药典委员会采

用作为国家标准，产品的国内市场占有率达90％以上，可以说，在国内外均具有较高的知名度。

开发更多“更安全、更有效、更经济"的生化药物

记者：对一个制药企业来说，产品质量是生产管理的根本要素。千红公司在产品质量标准方面的要求是

怎样的?

王耀方：一直以来，我们奉行“更有效、更安全、更经济”的经营理念，把产品质量作为企业生存的根

本，致力于生产“放心药”。企业的内控质量标准．远高于国家标准的要求。达到了国际标准。我们在生产过

程中，建立了完善的“验证管理程序”，确保从原料到成品的生产全过程在强有力的质量控制体系下进行。比

如说我们的产品肝素钠．在国内同类型企业中率先通过欧共体的COS现场认证和药品生产工艺的病毒灭活验

证，畅销欧共体市场。另外，我们还致力于不断完善和提高胰激肽原酶的质量标准，国家药典委员会依据千

红公司的质量标准．起草和制定了胰激肽原酶系列产品1998年版和2006年版的国家标准。

高的标准，造就了高的质量。千红公司的药品．经全国各地药监部门抽查。无不合格产品，历年抽检合

格率达100％．被评为“药品质量安全信用AAA级企业”。

记者：在众多药品中，生化药品是一类比较特殊的药品，有的是从动物的脏器里取得，那么，生化制药

厂在药品质量管理方面。是否更要严格执行质量检测制度?千红公司在这方面是怎么做的?

王耀方：的确，生化药品是一类比较特殊的药品．其结构基本上是天然存在的．有的是从动物的脏器里

取得。比如千红生产的胰激肽原酶肠溶片(商品名：怡开)，就是从猪胰腺中提取的。为确保药品的质量，千

红投巨资在西部兴建了现代化的粗品生产企业，从源头保证了酶的纯度和活性。另外，在药品的产、供、销

各环节。都要严格执行质量检测制度．包括进厂的原辅料都有着非常严格的质量检验。

千红公司的产品，在生产过程中验证非常严格。我们在生产中。已建立了完善的“验证管理程序”，成立

验证小组进行验证和再验证，按程序严格进行公共系统、生产设备、清洁消毒、产品工艺和检验方法验证。

此外，我们也建立了完善的不良反应监测体系，设专人负责不良反应情况的收集、报告和管理，进行不良反

应的调查、核实，按季度向市药品不良反应监测机构报告。由于我们的产品经过了严格的质量把关，故临床

使用近10年来未发现重大的不良反应报告。

记者：能否给我们描述一下。千红公司的未来发展方向是什么样的呢?

王耀方：展望未来，千红公司将以医用酶和多糖类等生化药物为特色，大力拓展国内外生化药物市场；

以创造和谐人文环境为依托。吸引更多的有识之士来公司共创未来：以市场为导向．开发更多“更安全、更有

效、更经济”的生化药物；与全球的客户及合作伙伴。保持和建立长远稳定、互利互惠的战略合作伙伴关系。

相关链接——

生化药物的新资源

1动物资源的发掘和综合利用

如近年来利用山羊脾脏、鲨鱼肝、扇贝和羊胚胎等作为制备生化药物的原料的研究。

2海洋生物资源的开发

海洋是巨大的生物资源宝库，蕴藏着大量的抗茵、抗肿瘤、抗病毒、调节血脂、降血压等生化活性物质，从海洋中开

发生化药物是未来研究开发的重点．

3多糖与寡糖类药物

包括对已发现的具有活性的多糖进行改造和化学修饰，对大分子活性多糖进行降解．开发低分子和寡糖药物。

   


