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94个产品
获得一致性评价

电影《我不是药神》的热映，
让很多人了解到天价抗癌药。吉
非替尼片，就是一种治疗非小细
胞肺癌的分子靶向特效药。该药
2005年进入中国市场，当时定价
为5000多元一盒，对于普通家庭
来说，天价药是不可承受之重。

2017年，齐鲁制药仿制的国
产特效药吉非替尼正式上市，不
仅打破了国外医药巨头在中国市
场的垄断，还倒逼原研厂家不断
降价。在国产吉非替尼上市前夕，
通过国家谈判，国外厂商把价格
从5000元降低到2358元，降幅超
过一半。

此后在2018年底的“4+7”招
标中，原研药又降至500多元/
盒，在2019年的“4+7”招标中，齐
鲁制药中标价为257元每盒，让
这个曾经的天价药变得“平易近
人”。

“做强做大民族医药，将药
瓶子攥在自己手中。”齐鲁制药
通过仿制药研发，不断让国外天
价药有了国产替代的新选择。
2018年，齐鲁制药推出了骨髓瘤
靶向治疗一线药物国产硼替佐
米，在经过医保谈判及齐鲁制药
的主动降价申请后，每支药的价
格从最初的高价降低了近70%。

齐鲁制药将仿制药做到了极
致，在仿制药立项之初就以“质量
和疗效与原研产品一致”为目标。
据悉，齐鲁制药曾连续多年是中
国唯一商业化包装出口无菌注射
剂到日本市场的药企。日本国家
药典规定，药品在有效期内含水
量不得超过0 . 6%，是世界各国目
前已公布标准中最严的“国家标
准”，然而，日本药品进口商却要
求这一数字不超过0 . 2%，齐鲁制
药却完成了这一苛刻要求。

开展的仿制药一致性评价，
可使仿制药在质量和疗效上与原
研药一致，在临床上替代原研药，
这不仅可以节约医疗费用、节省
医保资金，同时也可提升我国仿
制药质量和制药行业的整体发展
水平，保证公众用药安全有效。自
2016年国家开展一致性评价以
来，齐鲁制药已有94个产品通过
或视同通过一致性评价，其中40
个为国内首家，申报数量、速度、

获批数量居同行业前列。

47个药物
国内首家或独家上市

坚持创新驱动既是济南高新
区的立区基因，也同样是齐鲁制
药一直坚持的发展战略。

新泺大街317号，这座占地
面积约100亩的高新厂区，在齐
鲁制药的创新发展史上就留下
了浓墨重彩的一笔。2016年12月
28日，运载着由齐鲁制药高新厂
区生产的注射剂的集装箱卡车
驶出了药厂大门，出口美国。这
是国内医药企业首次实现头孢
类注射粉针剂出口美国，打响了
齐鲁制药直接参与国际高端市
场竞争的第一枪。

齐鲁制药高新厂区2006年
竣工投产，十多年间，高新厂区陆
续建成了10个生产车间，18条生
产线，共计生产78个产品，265个
规格，享誉欧美等法规市场的注
射剂和口服固体制剂产品皆产自
这里。截至2020年底，齐鲁制药多
个制剂产品稳定出口北美、日本、
澳大利亚等法规国家，累计实现
15个制剂产品出口美国，9个产品
对欧出口，制剂对美出口额增长
50 . 7%，四个产品在美国市场占
有率第一。

2017年7月，占地1200亩、建
筑面积85万平方米的齐鲁制药生
物医药产业园揭幕投产。该项目
是齐鲁制药投资金额最大、产品
技术含量和附加值最高、自动化
程度和工艺水平最先进的复合
型项目，也标志着齐鲁制药稳步
迈进了国际化发展轨道。

2019年底，齐鲁制药贝伐珠
单抗生物类似物获批，是国内首
家以原研贝伐珠单抗为参照药、
按照生物类似药途径研发和申
报生产的产品，是国内获批的首
个贝伐珠单抗生物类似药，上市
一年即获得了临床的广泛认可。

不仅如此，自2014年以来，
齐鲁制药逐渐形成包括济南总
部在内的全球五大研发中心，面
向世界医药科技前沿，面向国家
医药产业发展重大需求，聚合了
全球一流智力与商业资源，重点
布局了50多个重大疾病治疗领
域的“全球新”“全球好”1类药
物，充分发挥具有全球自主知识
产权的MabPair等创新药研发平
台技术，加速重大疾病新药上市
速度。

据悉，齐鲁制药已有十余个

创新药在中国和美国进入临床
试验阶段，两个多月前1类新药依
鲁奥克已向国家提交上市申请，
未来三到五年新产品上市步伐将
不断加快。目前，齐鲁制药已有47
个药物国内首家或独家上市，14
项PCT申请，在美国、欧洲、加拿
大、日本、韩国、澳大利亚等国家
获得24项授权。

年均20余个新产品
将获批上市

齐鲁制药是济南市最早的国
家级高新技术企业之一，2003年
纳入高新区行政区划，近20年来，
年年超越自我、年年实现新突破。
当前，产品覆盖肿瘤、心脑血管、
感染、精神系统、神经系统等重大
疾病，销售网络遍布全球。

据统计，2003年至2020年，齐
鲁制药公司累计实现主营业务收
入718亿元，平均每年以18 . 7%的
速度递增；累计纳税78 . 4亿元，
平均每年递增12 . 3%；累计固定
资产投资39亿元，平均每年增长
12%。研发费投入由2003年的
4159万元上升为2020年的18 . 4
亿元，18年累计投入67亿元，平
均每年增速达25%；研发费强度
由2003年的2 . 9%上升为2020年
的9 . 6%。

“济南高新区作为科技与产
业融合创新之地，入驻企业所需
的政策扶持、项目孵化、风险投
资、成果对接转化等多种功能逐
年完善，对企业的发展壮大帮助
非常大。当前，高新区又叠加综合
保税区和自贸试验区的优势，与
齐鲁制药致力科技创新和国际
化发展的战略极为契合。”齐鲁
制药相关负责人介绍，企业所在
的创业服务中心园区建立了生
物医药工作专班，派专人负责对
接企业的生产、经营、销售、建设
等各个环节，提供专业化服务。
今年第一次联席会就将在齐鲁
制药现场召开，高新区各相关部
门共同讨论加快生物医药产业
发展的措施，解决企业在建设、经
营中遇到的难点堵点问题。

位于济南高新区的高新厂区
和生物医药产业园建设，为齐鲁
制药“十四五”二次腾飞奠定了
坚实的基础。根据齐鲁制药的

“十四五”规划，到2025年末，企
业经济总量将在2020年基础上
翻一番，并将继续加大固定资产
投资，在生物医药产业园建设生
物药生产线、高端冻干制剂生产

线，确保单抗产能全国第一的目
标；“十四五”期间，齐鲁制药平
均每年将有20余个新产品获批
上市，其中2022-2025年间，齐鲁
制药将迎来创新药、生物药爆发
式上市。

把国人的“药瓶”攥在自己手里
齐鲁制药：“十四五”期间，年均20余个新产品将获批上市

2016年12月28日，齐鲁制药高新厂区生产的头孢类注射粉针剂出口美国。
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济南高新区生
物医药产业已过千
亿规模，作为该产
业的龙头企业，齐
鲁制药对产业的发
展贡献巨大。多年
来，齐鲁制药坚持
创新驱动战略，根
据齐鲁制药的“十
四五”规划，“十四
五”期间，齐鲁制药
平均每年将有20余
个新产品获批上
市，创新药和生物
药将加速上市，把
国人的“药瓶子”牢
牢攥在自己手里。

每年约10亿人次使用齐鲁制药药品。

2017年7月，齐鲁制药生物医药产业园投产。
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