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恒瑞前质量官“救场”华海药业求解质量合规难题
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还未从美国食品药品监督管理局（FDA）检查

漩涡中脱身，华海药业转身迎来了一位FDA出身

的质量高管。7月15日，华海药业公告聘任徐学健为

公司副总裁兼首席质量官，这位曾任职FDA审评

员、恒瑞医药副总裁兼首席质量官、药明生物高级

副总裁的质量专家，被委以全面负责公司质量管

理和分析检测工作的重任。而就在几天前，FDA

披露了一份针对华海药业临海汛桥生产基地的

483检查观察表，列出13大类生产缺陷，部分问题

与2025年警告信内容重叠，整改进度存疑。

“质量救兵”火速到场

公告显示，经华海药业董事会审议通过，公司

同意聘任徐学健为公司副总裁兼首席质量官，全面

负责公司的质量管理和分析检测工作，任期至公司

第九届董事会届满为止。

这位新任质量掌门人的履历堪称豪华。在加入

华海药业之前，徐学健曾历任美国食品药品监督管

理局仿制药办公室药品审查审评员、药明康德质量

部和美国药政部副总裁、药明生物高级副总裁兼首

席质量官、恒瑞医药副总裁兼首席质量官。是同时

拥有FDA官方审评、头部创新药企等多重履历的

质量专家。

华海药业是国内原料药出海龙头，2025年，公

司国外市场营收占比约五成，而想要站稳海外市

场，质量合规是生命线。就在几天前，FDA披露了

一份针对华海药业临海汛桥生产基地的483检查

观察表。文件显示，今年4月，FDA检查人员对华

海药业该生产基地开展了现场检查，并在观察报

告中提出13大类生产缺陷，覆盖包括基因毒性/致

癌杂质管控、无菌区清洁消毒等在内的多个质量

安全环节。

这并非该基地首次遭遇FDA“点名”。2025年，

同一基地就曾收到FDA警告信。而此次的问题清

单中，部分问题与2025年警告信内容重合。

对于徐学健的到任，北京中医药大学卫生健康

法学教授博士生导师邓勇认为，这释放了华海药业

的三重明确信号。

一是正视长期质量合规短板，将质量管控提升

至战略层级；二是依托其前FDA审评员及恒瑞、药

明体系背景，搭建适配欧美cGMP的全链条质量体

系，修复海外监管信任；三是向资本市场传递整改

决心，扭转多年质量争议带来的估值压制。

不过，邓勇亦指出，短期整改与长期重构之

间存在明显落差。徐学健熟悉FDA核查逻辑，可

快速梳理汛桥基地缺陷清单、制定针对性整改方

案，加速完成FDA问题清单闭环，解决显性流

程缺陷；但根本性体系重构、人员质量意识重

塑、生产线硬件改造周期较长，短期仅能实现合

规层面达标，长期质量风险防控体系仍需6—12

个月落地。

就相关问题，北京商报记者向华海药业发去采

访函，但截至发稿未获得回复。

一场跨越八年的质量风波

在质量安全问题上，华海药业也是吃过亏的，

2018年爆发的缬沙坦原料药杂质事件曾让华海药

业付出不少代价。

2018年6月15日，华海药业在对缬沙坦原料药

生产工艺进行优化评估的过程中，发现其中一未知

杂质为亚硝基二甲胺（NDMA）。虽然缬沙坦制剂

中该杂质含量极微，但在世界卫生组织（WHO）所

属机构国际癌症研究机构2017年10月27日公布的

致癌物清单中，NDMA被归为2A类致癌物质。

根据华海药业披露，缬沙坦主要用于治疗轻、

中度原发性高血压。当时，华海药业缬沙坦原料药

主要销往北美、欧洲、印度、俄罗斯和南美等市场。

2017年度，公司缬沙坦原料药销售金额为3.28亿

元。事件发生后，华海药业主动召回在国内外上市

的缬沙坦原料药，并与国内相关客户共同决定主动

召回使用公司缬沙坦原料药生产的在国内上市的

缬沙坦制剂产品。

随后，华海药业部分生产基地也遭到欧盟和美

国的出口禁令，同时，一些美国市场消费者因这一

事件，认为华海药业等众多被告存在欺诈性隐瞒、

违反合约、疏忽、不当得利等行为，陆续向美国各地

法院提起诉讼。

2020年5月，山德士及其下属6家企业因华海

药业供应的缬沙坦原料药杂质问题，认为公司违反

了与其签订的《框架供货协议》项下的义务导致其

遭受损失，向位于德国汉堡的中欧仲裁中心提起仲

裁，提出赔偿总额约1.15亿美元，其中主要组成部

分为销售损失导致的利润损失约6840万美元。山

德士提起仲裁后，经协商一致，双方同意将仲裁机

构变更为国际商会仲裁院（ICC）。

这场仲裁拉锯六年，直到2026年初才尘埃落

定。2月26日，华海药业公告称，公司收到ICC仲裁

庭的《最终裁决书》，仲裁庭裁定，公司无须承担任

何违约责任；驳回了山德士及其下属两家企业对公

司提出的全部仲裁请求；并要求山德士及其下属两

家企业向公司补偿公司为应对本案仲裁所支出的

律师费、仲裁费等合计约700万美元。

虽然仲裁胜诉了，但华海药业依然付出了沉重

的代价。医药行业分析师朱明军指出，仲裁胜诉只

是“止血”，不是“造血”。缬沙坦事件从2018年爆发

至今已八年，出口禁令虽已解除，但客户信任和市

场份额的流失却是长期的。

主业低迷，押注创新药突围

今年6月，华海药业再次公告称，收到山德士支

付的律师费、仲裁费等折合704.59万美元，同时结

合仲裁结果公司冲回原先针对该仲裁事项计提的

预计负债4847万元人民币，预计将增加公司2026

年度净利润合计约8200万元。

8200万元相当于华海药业2025年全年归母净

利润的三成，对其来说无疑是雪中送炭。2025年，华

海药业实现营业收入85.87亿元，同比下降10.06%；

归母净利润为2.66亿元，同比大幅下滑76.19%；扣

非净利润仅为1.58亿元，降幅高达86.05%。

但一次性收益无法掩盖主业的持续失血。2025

年，受产品价格下降以及原材料、生产运营成本上

升等因素叠加影响，华海药业国内制剂销售收入36

亿元，同比下降18.19%，毛利率78.49%，同比下滑

1.01个百分点。

原料药业务虽毛利率保持稳定，但原料药行业

持续面临产能过剩与价格承压交织的激烈竞争，同

时新产品因开发周期长、受内外部经营环境变化因

素影响大等特点，新项目产业化未达预期，原料药

销售收入亦出现同比下降。华海药业两大业务板块

同步承压。

主业低迷之际，华海药业将突围希望寄托于创

新药。据了解，华海药业旗下创新药平台华奥泰聚

焦于自身免疫和肿瘤两大核心治疗领域，截至2025

年末，在研项目20余个，其中12个项目已进入临床

研究阶段。但创新药的烧钱属性也对利润形成拖

累。2025年，华海药业研发费用同比增加约2.4亿

元，成为净利润大幅下滑的重要因素之一。

今年4月底，华海药业公告称，拟筹划华奥泰

分拆上市。朱明军认为，创新药转型是华海药业

唯一的出路，但远水难解近渴。华奥泰目前还没

有创新药获批上市，从研发到商业化还有很长的

路要走。短期内，公司仍要靠仿制药和原料药的基

本盘撑住，创新药要成为增长引擎，至少还需要三

到五年。

北京商报记者王寅浩 宋雨盈

7月16日，北京商报记者从民航

局获悉，今年上半年，民航全行业运

输总周转量、旅客运输量、货邮运输

量三大指标同比保持增长，增速有所

放缓。与此同时，六家上市航司也出

齐6月及上半年运营数据。受国际局

势、民航淡季等因素影响，多家航司

在6月进一步收缩运力。展望下半年，

暑运旺季仍是增长的关键节点，国

内、国际航线收缩的运力逐步释放。

随着中小学正式放假、燃油附加费持

续下降，暑运单日旅客量在第13日、

14日出现回升。民航局明确表示，下

半年将积极服务扩内需促开放，继续

拓展国内运输市场，努力推进行业提

质增效，深入整治“内卷式”竞争，不

断增强行业发展韧性。

旅客周转量同比均增长

今年上半年，民航全行业完成运输总周转量833.7亿

吨公里、旅客运输量3.8亿人次、货邮运输量507.3万吨，这

三大指标同比分别增长6.4%、1%、6%，相比去年，增速有

所放缓。

根据六家上市航司发布的运营数据，上半年客运运力

投入和旅客周转量两大指标同比基本保持增长。其中，春秋

航空增长最为明显，上半年客运运力投入同比增长

15.36%，旅客周转量同比增长18.01%。中国国航、中国东

航、南方航空、吉祥航空客运运力投入同比分别增长1.7%、

1.74%、4.05%、0.57%，海航控股同比下降1.69%。在旅客周

转量方面，中国国航、中国东航、南方航空、海航控股、吉祥

航空同比分别增长6.8%、4.29%、3.29%、0.1%、2.73%。

不过，在一季度上市航司全部实现盈利、迎来开门红

后，二季度受国际局势、油价上涨等因素影响，已经披露上

半年业绩预报的中国国航、中国东航、南方航空、吉祥航空

和华夏航空业绩出现明显下降。

从6月运营数据也可看出，各上市航司进一步收缩了

运力，控制成本。中国国航、中国东航、南方航空、海航控股

的单月客运运力投入和旅客周转量同比均下降，春秋航

空、吉祥航空保持同比增长。

据中国民航报报道，民航局在2026年全国民航年中

工作电视电话会议（以下简称“工作会”）上提到，二季度航

空运输市场国际好于国内，货运好于客运。

3月以来，受中东局势影响，中东航线遇冷，国内航司

集中加码国际航线，目的地主要集中在欧洲、中亚、东南

亚、澳新等地区。例如，国航3月以来已陆续新开北京首都

—布鲁塞尔、成都天府—布鲁塞尔、北京大兴—法兰克福、

重庆—马尼拉等航线；东航陆续新开北京大兴—武汉—悉

尼、西安—维也纳、上海浦东—苏黎世等航线。

深入整治“内卷式”竞争

进入下半年，暑运旺季仍是增长的关键节点，航司均

加码国内、国际航线运力，收缩的运力逐步释放。

南航发布的暑运计划显示，集团将在暑运期间（7月1

日—8月31日）执行航班超19万班次，每日航班量超3000

班。国内方面，重点在西北、东北、西南等地的热门旅游城

市新开和加密航线航班；国际及地区方面，对欧洲、非洲、

东南亚、中亚、西亚等地的多条航线进行增班。

吉祥航空重点发力国内西北游、草原游及东北避暑游

等热门方向，同时计划执行国际及地区航班超2500班次。

暑运初期，受中小学放假时间延后、极端天气等各种

因素影响，出行高峰整体后移。

随着燃油附加费连续两次下调，暑期民航出行需求进

一步增长。航班管家数据显示，暑运第13日、14日和15日

的单日旅客量回升，全国旅客量分别为244.5万人次、242

万人次和248.5万人次，同比分别增长4.2%、4.5%、6.5%。

航班管家DAST观恒表示，今年暑运我国民航市场的

核心特征可以概括为：总量主动回调，结构适度分化，效益

显著提升，质量持续改善。这是行业发展从追求规模速度

向质量效益、从粗放扩张向精细运营的战略转型。

在工作会上，民航局局长宋志勇提出，下半年将积极

服务扩内需促开放，继续拓展国内运输市场；努力推进行

业提质增效，深入整治“内卷式”竞争，持续提升运行效率，

持续提高服务品质，不断增强行业发展韧性。

北京商报记者关子辰牛清妍
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7月16日，以“AI无限 智创未来”为主题的第三届北京市AI创

新大赛暨2026年全民数字素养与技能提升月活动在北京城市图书

馆拉开帷幕。活动由北京市委网信办联合多部门共同主办，汇聚京

津冀政企、科研院所、科创企业等，搭建全民AI创新、数字素养普及

一体化平台，着力推动数字红利全民共享，助力北京全球数字经济

标杆城市建设。

启动仪式现场，北京市委网信办副主任潘锋介绍，当前北京市

AI核心产业规模超4500亿元，集聚全国37%的AI顶尖人才，拥有40

家人工智能独角兽企业；全市累计259款大模型完成备案上线、195

款AI产品完成登记。北京在AI大模型研发、产业生态构建、场景应

用落地等方面取得显著成效，为AI融合创新与数字素养提升奠定

了坚实基础。

北京商报记者从启动仪式上获悉，本届大赛持续打造大众创作

赛、技术创新赛、职业发展赛三大特色赛道，形成“全民创作+技术

创新+职业发展”三维赛事体系，覆盖普通市民、科研团队、企业开

发者等多元群体，实现零门槛全民参与、高精尖技术比拼、全行业场

景落地同步推进。

其中，“我AI北京 京彩30秒”大众创作赛聚焦北京历史文脉、

城市风貌、科创活力等首都特色内容，产出30秒轻量化AIGC短视

频作品，打造人工智能赋能城市发展的大众参与样板。“AI无限

技术新智潮”技术创新赛聚焦人工智能技术发展与产业应用需

求，设置“内容安全”与“青创应用”两个分项赛，挖掘优秀技术成

果、创新项目与专业人才，推动生成式人工智能安全技术迭代升级。

“AI无限 职业新动能”职业发展赛则聚焦人工智能辅助本职工作、

提升职业效能，设置智能体创新、行业赋能两个分项赛，引导社会正

确认识、有效运用人工智能，挖掘和培育AI赋能新职业形态，助力

职业人群提升数字素养与岗位竞争力。

三大赛道覆盖公众创意、技术攻坚与职业发展全链条，不同年

龄、不同职业的社会公众皆可参赛，真正实现“全民皆可参与，人人

皆能出彩”。优秀参赛项目可对接孵化落地渠道，获得算力支撑、金

融对接、产业培育等全链条配套扶持，加速创新方案落地转化。

启动仪式上，市委网信办发布2026年北京市提升全民数字素养

与技能优秀案例及数字素养培训基地活动清单。全市共征集相关申

报案例200余个，经评审公示遴选出31个优秀案例，覆盖数字学习、数

字生活、数字工作、数字创新等各类应用场景，为AI应用实践、文化与

科技融合以及数字助老、助残、助农提供示范。依托28家市级数字素

养培训基地，推出科技助老、产教融合、乡村振兴、智慧生活等领域30

项精品活动，构建起多层次、立体化的数字素养与技能教育体系。

2026年全民数字素养与技能提升月同步全面开展，全市28家

数字素养培训基地推出30余项特色活动。今年的全民数字素养与

技能提升月在全市统筹开展分层分类、覆盖全域的系列惠民活

动，面向青少年、在职从业者、老年群体、机关干部分类搭建学习

渠道，依托首都图书馆、全市数字素养培训基地、街道社区服务场

所开展线下体验教学，配套线上AI通识课程及相关科普资源，形

成分层普惠的数字技能提升体系。 北京商报记者和岳

三大赛道全新发布
第三届北京市AI创新大赛启动


