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提名奖项：科学技术进步奖
	成果名称
	左旋多巴绿色合成工艺及复方制剂关键技术的开发和产业化应用

	提名等级
	二等奖

	提名书
相关内容
	提名书的主要知识产权和标准规范目录、代表性论文（专著）目录（详见附件）

	主要完成人
	姓名：陈灵杰，排名1，工程师，浙江华海药业股份有限公司
姓名：章正赞，排名2，高级工程师，浙江华海药业股份有限公司
姓名：赵周明，排名3，高级工程师，浙江华海药业股份有限公司
姓名：崔建丰，排名4，中级工程师，浙江华海药业股份有限公司
姓名：张津州，排名5，其他，浙江华海药业股份有限公司
姓名：王万春，排名6，中级工程师，浙江华海药业股份有限公司
姓名：朱露露，排名7，其他，浙江华海药业股份有限公司
姓名：卢金萍，排名8，其他，浙江华海药业股份有限公司

	主要完成单位
	浙江华海药业股份有限公司

	提名单位
	临海市人民政府

	提名意见
	左旋多巴是目前国内外治疗帕金森综合症的首选和最佳药物，症状改善率可达70%~100%，疗效可持续5~10年以上。申报项目的绿色合成工艺和复方制剂关键技术突破了国际技术壁垒和市场垄断，取得以下创新成果:
1、采用自制的酪氨酸酚裂解酶，成功研制左旋多巴酶催化路线。在常规饮用水介质中一步反应制得左旋多巴，整体反应体系未使用有机溶剂，工艺绿色环保，且避免毒性右旋体产生；总收率达 71%，高于目前已报道总收率。
2、对反应废液综合处理，开发了自废母液中回收左旋多巴的方法，产品综合收率从71%提高至75%，有效地解决了大规模工业化废水（离心母液）处理难题。
3、突破复方制剂关键技术壁垒。1) 严格控制关键辅料无水磷酸氢钙的粒径，采用乙醇分步制粒等工艺，有效解决了苄丝肼化学性质不稳定、生产及储存过程中易降解导致的杂质含量升高难题，多巴丝肼片用药安全性显著提高；2) 开发卡左双多巴缓释片全新处方工艺， 选用甲基丙烯酸-甲基丙烯酸甲酯共聚物替代原研专供缓释辅料，成功突破核心辅料供给难题，打破国内仿制技术壁垒。
项目成果已申请国家发明专利6件， PCT 发明专利1件， 获得国家发明专利授权1件，其余均在受理状态。近三年新增销售收入2351万元，新增利润-653.31万元，新增税收14.09万元，新增间接经济效益2064万元；国内首家实现工业化酶法规模化生产左旋多巴原料药，突破复方制剂关键技术壁垒，打破原研厂家垄断局面，保障我国帕金森患者用药需求。
提名该成果为省科学技术进步奖二等奖。
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	一种从左旋多巴母液中回收邻苯二酚和左旋多巴的方法
	中国
	201610984381.0
	2022.03.25
	证书号第
5019649 号
	浙江华海药业股份有限公司
	陈灵杰、徐明波、吴斌、张文灵、王鹏
	有效

	发明专利
	一种多巴丝肼复方制剂中苄丝肼杂质A的分析方法
	中国
	202010562591.7
	2020.06.19
	
	浙江华海药业股份有限公司、浙江华海立诚药业有限公司
	张丽君、卢金萍、赵周明、郭晓迪、沈霞、章正赞、娄贵川
	已受理

	发明专利
	一种精制左旋多巴的方法
	中国
	202110705840.8
	2021.06.24
	
	浙江华海药业股份有限公司
	陈加峰、陈灵杰、崔建丰、朱元勋、颜峰峰
	已受理

	发明专利
	一种连续制备左旋多巴的方法
	中国
	202111337716.7
	2021.11.11
	
	浙江华海药业股份有限公司
	崔建丰、占爱瑶、陈灵杰、朱元勋、颜峰峰
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	一种用于治疗帕金森病的药物组合物及其制备方法
	中国
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	浙江华海药业股份有限公司
	郭达、周艳君、 章巧莹、卢金萍、赵周明、 章正赞、张津州、祝路燕
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	已受理
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	左旋多巴原料药
	欧盟
	RO-CEP 2017-090-Rev 03 
	2021.12.08
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