
“很多人觉得‘低价没好货’，但
我们的集采药和出口药，完全来自
同一条生产线，遵循同一套全球最
高质量标准。”曲满红强调。

在国家组织药品集中采购的背
景下，这支符合美欧日高端市场标
准的药品，也以更普惠的价格进入
了国内各级医疗机构。

国家集采提供的稳定需求，让
企业能够通过精益管理、规模化生
产和技术革新来消化成本，而不是
降低品质。

“这是个良性循环。”曲满红解
释道，“国际市场的严苛要求倒逼我
们不断修炼‘内功’，提升整个质量
体系；而国内集采则让最普通的患
者也能以实惠的价格，用上与世界
先进水平同步的好药。这实现了

‘让人人用得起好药’的承诺。”
这支走向世界的抗生素，以高于

国际的标准、领先全球的市场份额和
惠及国民的“同线同质”，定义了“中国
好药”的新内涵，成为中国从制药大国
迈向强国的一个坚实注脚。

这支名为哌拉西林钠/他唑
巴坦钠的复方制剂，是应对耐药
菌的“特效药”。它的诞生，从为
承载无菌粉末的西林瓶“洗澡”开
始。

成排的瓶子经密闭连廊进
入洗瓶机，经历“三洗三吹”的严
苛清洁，再送入 300℃以上的隧
道烘箱进行“高温桑拿”，彻底灭
菌。

“这还不够。”曲满红指向冻
干箱说，“灌装后要在这里‘静默
升华’四十多个小时，在真空环境
下，水分悄悄蒸发成粉末，最后还
要注入氮气，给药品穿件‘抗氧化

外衣’。”
最让人震撼的，是藏在数据

里的“较劲”。国际通用药典规
定，冻干粉水分含量不得超过
0.6%，但安信制药的内控标准，硬
是压到了0.2%。

“为什么这么严？”面对记
者的疑问，曲满红拿出一份检
测报告，指尖划过密密麻麻的
数 据 ，“ 这 支 药 要 漂 洋 过 海 到
美国、欧盟、日本，还要在各种
环境下储存，只有把标准拉到
最 高 ，才 能 保 证 药 效 始 终 稳
定。”

这种“极致主义”，是中国制
药从“跟跑”到“领跑”的缩影。

多年前，国内无菌制剂还
深陷“自动化低、标准低”的困

境 ，不 少 企 业 只 能 在 低
端仿制领域跟随国际品
牌；如今，这里的生产线
不仅实现了全程无人工
干 预 ，更 在 核 心 指 标 上
超 越 国 际 标 准 ，成 为 行
业标杆。

严苛的标准，换来了全球市
场的“通行证”。2024 年，这支抗
生素拿到了日本 PMDA 认证，成
为中国首家获准出口日本的同品
种注射剂。

“日本的药品监管是出了名
的严，能通过认证，相当于拿到了
全球高端市场的‘信任勋章’。”曲
满红告诉记者，目前产品已通过
美国FDA、欧盟EMA等全球最高
级别监管认证，远销 28 个国家和
地区。

在海外相关细分市场，这支
中国产抗生素占据了65%的份额，
成为全球医生和患者的首选。

支撑这份成绩的是产业链的
“硬实力”——核心原料药他唑巴
坦钠由企业自主生产，产能位居
全球前三，实现了从源头到终端
的全链条可控。

“以前说起中国药企，外界
总觉得是‘低成本竞争’。”曲满
红拿起一支封装好的药品，瓶
身上印着中英文标识，“现在不
一样了，我们能在中美欧日不
同的监管体系下都达标，靠的
是 全 球 统 一 的 高 质 量 管 理 体
系。这证明，中国制药已经能
持续产出符合全球最严标准的
复杂制剂。”

集采药和出口药集采药和出口药，，完全来自同一条生产线完全来自同一条生产线

一粒药，是怎么诞生的？从一颗肉眼难寻的微小分子，到守护你我健康的
小药片，这中间藏着多少不为人知的故事？

欢迎锁定福建卫生报全新栏目——《一粒药的前世今生》！我们不只说功效，更
要硬核拆解，潜入生产线，带你亲眼见证一粒药的“前世今生”。
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□本报记者 杨晨声
首期，让我们跟着记者一起“潜

入”哌拉西林钠/他唑巴坦钠的生产
线，看看这支远销28个国家和地区的
国产抗生素是如何被制造出来的。

齐鲁制药的现代化生产基地坐
落在山东济南，本次记者探访的目
的地，正是其旗下子公司——安信
制药。穿过三层气闸室，厚重的防
护服隔绝了外界的喧嚣，记者的视
野里只剩下一片洁净的白：

高度自动化的生产线静谧运
行，机械臂精准地抓取西林瓶，AGV
无人小车沿着轨道悄无声息地穿
行，几名身着洁净服的工人更像这
套精密系统的“守护者”，偶尔通过
特制手套接口，对玻璃隔离罩内的
设备进行微调……

“你看这个RABS系统，就是药
品的‘无菌方舟’。”山东安信制药药
物警戒部负责人曲满红指着一个巨
大的玻璃隔离罩，里面正进行着药
液灌装的关键工序，“这里是动态A
级洁净标准，一粒尘埃都可能影响
药效，我们要做的，是100%无疏漏”。

一支抗生素背后的“极致主义”
本报记者“潜入”哌拉西林钠/他唑巴坦钠生产线，看看中国好药如何成为全球医生首选
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双循环里的“惠民密码”：出口药和集采药“同源同线”

车间里的“极致主义”：
比国际标准严3倍的底气

全球市场的“信任勋章”：
中国首家出口日本的注射剂
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出口日本的同品种注射剂出口日本的同品种注射剂


