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达沙替尼的合成工艺优化···························王洪刚，费  凡，张乃华，潘高峰，张贵民*
Improved Synthetic Process of Dasatinib····································································
················································WANG H G, FEI F, ZHANG N H, PAN G F, ZHANG G M*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.005
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The purity of the product was 99.95%, and the total yield was 83.16% 
(based on 2).The improved process had been verified by pilot test.

This process avoided this double substituted impuritiy in the 
conventional process.
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(S)-2-[(芴甲氧羰基)氨基]-5-[(叔丁氧羰基)氨基]-4,4-二氟戊酸的合成··························
····················································································王  迪，刘海侠，傅  磊*
Synthesis of (S)-2-[(Fluorenylmethoxycarbonyl)amino]-5-[(tert-butoxycarbonyl)amino]-4,4-
difluoropentanoic acid···························································WANG D, LIU H X, FU L*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.006
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5- 氯-2-(3- 氯甲基-1,2,4- 三唑-4- 基) 二苯酮氯乙酸盐的合成·········································
····························································范  钢，仲  慧，高浩凌，卢时湧，钱秀萍*
Synthesis of 5-Chloro-2-(3-chloromethyl-1,2,4-triazol-4-yl)dibenzophenone Chloroacetate·········
··························································FAN G, ZHONG H, GAO H L, LU S Y, QIAN X P*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.007

Cl

NH2

O
Cl

N

N

OH
NH2

2)N2H4 H2O

1)HCOOH

This efficient synthesis had been enlarged to kilogram 
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邻氨基苯甲酸对达托霉素发酵的影响············徐  鲁，卢雪欢，张建斌，李继安，林惠敏*
Effect of Anthranilic Acid on Fermentation of Daptomycin··············································
·······························································XU L, LU X H, ZHANG J B, LI J A, LIN H M*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.008
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CD47 胞外区蛋白的真核表达与多克隆抗体的制备······················································
····························································朱中松，赵丽丽，王玲玲，张贵民，刘  忠*
Eukaryotic Expression of CD47 Extracellular Domain Protein and Preparation of Polyclonal Antibody
····················································ZHU Z S, ZHAO L L, WANG L L, ZHANG G M, LIU Z*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.009
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大孔树脂-正相硅胶柱色谱法制备闹羊花二萜有效部位·················································
····························································姚禹民，房  鑫，张继全，阮克锋，梁  爽*
Preparation of Diterpenoid Fraction from Fruits of Rhododendron molle G. Don by Macroporous 
Resin Combined with Normal-phase Silica Gel Column Chromatography·······························
····················································YAO Y M, FANG X, ZHANG J Q, RUAN K F, LIANG S*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.010
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It is the first time to report the preparation process of diterpenoid fraction from fruits of Rhododendron 
molle G. Don which takes rhodojaponin Ⅲ & Ⅳ as the indexes with purity no less than 50%.
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琥珀布考固体分散体的制备及其Beagle犬体内药物动力学研究······································
····························································王  菁，王  瑶，张  磊，张志文，李又欣*
Preparation of Succinobucol Solid Dispersion and Its Pharmacokinetics in Beagle Dogs··············
·······················································WANG J, WANG Y, ZHANG L, ZHANG Z W, LI Y X*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.011
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蛋白药物相转化微针的浸泡吸附制备法·····················董晓陶，吴  飞，尹  芹，金  拓*
Phase-transition Microneedle Patches Loaded with Protein Drugs via Impregnation··················
··············································································DONG X T, WU F, YIN Q, JIN T*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.012
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Determination of the Related Substances in Rivaroxaban by HPLC······································
·························································YIN X E, HU X Y, HOU D F, ZHANG J Y, DONG Q
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.017

A B

0                   5                  10                  15                 20                 25 0                   5                  10                  15                 20                 25

1
2 3 4

5
6

7
8 4 5 8

t/min

0            5            10           15           20           25 0            5            10           15           20           25
t/min t/min

0             5            10           15           20           25
t/min

t/min

A B C

NO

O

N O

NH2

O

HCl

SCl COCl

NO

O

N O
H
N

O

S

O

Cl

NO

O

N O
H
N

O

H
N

O

NO

O

N O

O

O N

O

N
O

H
N

O

O

S
Cl

Cl

1

3

4

8

NO NH2

2

N

OO

O 6

ON

O

N
O

N

O

O

O

7

by-product

by-product

ON

O

HN
OH

N

O

O

5

rivaroxaban
7    8    9   10  11  12  13  14  15  16   17  18  19  20

t/min

4
5

5

4

9
10

11 12

13

14 1 15 16

阿莫西林胶囊有关物质的HPLC 法测定···········王  玮，邓淑渊，李翠芬，邢  盛，王健松
Determination of Related Substances of Amoxicillin Capsules by HPLC································
·························································WANG W, DENG S Y, LI C F, XING S S, WANG J S
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.12.018

mAU
50

40

30

20

10

0

mAU
160

100

50

-20
0       5 10 15     20     25     30     35     40    45    50

t/min t/min
0         10        20        30        40        50         60

A                                                                                        B

50
40
30
20
10
0

50
40
30
20
10
0

50
40
30
20
10
0

0        10        20        30       40        50 0        10        20        30       40       500         10       20        30        40       50

0           10          20          30          40         50

0           10          20          30          40          50 0           10          20          30          40          50

0           10          20          30          40          50 0           10          20          30          40          50

mAU mAU mAU

A                                                             B                                                               C

50
40
30
20
10
0

50
40
30
20
10
0

mAU

50
40
30
20
10
0

mAU

mAU

mAU

50
40
30
20
10
0

mAU

mAU
t/min t/min t/min

t/min

A B                              C

t/min t/min
D                   E                              F

0           10          20          30          40          50

50
40
30
20
10
0

50
40
30
20
10
0

图2

图3

图4

t/mint/min t/min

50
40
30
20
10
0
0        10        20        30       40        50

mAU

t/min

A new HPLC method was established for simultaneous determination of amoxicillin and its 14 related substances.

N
O

H H
H2N S

CO2HH

CH3

CH3

N
O

H H

H
N S

CO2HH

CH3

CH3

OHO

H NH2
HN

S

CO2HH

CH3

CH3

H
N

N
H

HO

O

O
*

*
*

HNH
N S

CO2HH

CH3

CH3

OHO
CO2H

H NH2
**

HNH
N S

CO2HH

CH3

CH3

OHO

H NH2

H
*

HO

N
N

OH
N

O

H H

H
N S

CO2HH

CH3

CH3

OHO

H NH

O
H NH2

HO

HO

CO2H
H NHH3C

CH3
H3C

O

HO

CO2H
H NH2

N
O

H H

H
N S

CO2HH

CH3

CH3

OHO

H

HNH
N S

CO2HH

CH3

CH3

OHO

H

O

HN

**

n

HN

H

HNH
N S

COOHH

CH3

CH3

OHO O

**

n
HO

H

HN

H

N
O

H H

H
N S

CH3

CH3

O
HO

H NH2

H

N
O

H H

H
N S

CH3

CH3O

H CO2H

N

S CH3

CH3
CO2Na

HH
N
H
O

O

H
N N

H

S
CH3

CH3
CO2Na

OHO

NH2 H

HO

NH2

O

NH2

有关物质A 有关物质B 有关物质C 有关物质D

有关物质E
有关物质F

有关物质G 有关物质H

有关物质I

有关物质J
有关物质K

有关物质L 有关物质M
有关物质P

D1

C
J

KDD2

1

50

40

30

20

10

0

mAU
50

40

30

20

10

0

mAU
50

40

30

20

10

0

mAU

1 234
1 2

34
10

11 5
612 7

8
13

14
15
16
17 9

0            10           20           30           40          50 0            10           20           30           40          50 0            10           20           30           40          50

A                                                                            B                                                                                  C

t/mint/min t/min

3 4 6 7 9
3 4 6 7 9 3 4 6 7 9

3 4

6 7 17

3

4
7

9
8

14

14
4

2
6 7 14 9

8 8

8

5 6 7 8
9

1482

1487

1492



ERP+CSV在制药企业中的实施应用··············陆振宇，徐秀卉，徐  蓉，沈  忱*，章欢明
Implementation and Application of ERP&CSV in Pharmaceutical Manufacturers····················
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2018 年 3 月，我国发布关于深化党和国家机构

改革的决定，同年 5 月，国家医疗保障局正式挂牌

成立，将“制定药品、医用耗材的招标采购政策并

监督实施，指导药品、医用耗材招标采购平台建设”

职能划归国家医疗保障局 [1]。2018 年 12 月至 2019
年 9 月，25 个通用名药品在全国分批分步完成带量

采购。中标结果有效减轻了患者的药费负担，同时

市场份额的重新分配引发了行业强烈关注。药品集

中采购和使用试点推动“医疗—医保—医药”三医

联动进一步深入实施，充分发挥了医保在医改中的

基础性作用 [2]。该项政策的全面推开将会对我国医

药工业发展产生很多深远的影响。

1   药品集中采购试点政策回顾与分析

《国家组织药品集中采购试点方案》经中央全

面深化改革委员会会议审议通过，体现了国家高层

对我国药品供应保障体系改革的方向。25 个通用名

药品中标结果在所有省 ( 市、自治区 ) 公立医院的

全覆盖标志着医保局主导的药品供应保障体系正式

形成。在新体系中，医疗保险机构的价格谈判能力

发挥了举足轻重的作用 [3]。未来我国公立医院的药

分析国家药品集中采购和使用试点政策对我国仿制药企业的影响
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品采购都要通过医保部门建立的信息平台实施。

1.1   药品集中采购试点的主要变化

国家医疗保障局将联合采购办公室设在上海市

医药集中招标采购事务管理所内，采购工作主要依

托互联网药品采购服务与信息平台实施。2019 年 9
月 24 日，在药品扩围采购工作实施过程中，上午

进行开标和公布中选、候选的企业，下午进行现场

选取中标省份工作，整体招投标工作在互联网平台

的支撑下高效有序进行。与以往采购工作相比，集

中采购和使用试点主要有 3 点不同：一是平台建设

方面，国家医保局依托一个可以为全国各省 ( 市、

自治区 ) 服务的药品集中采购信息系统，具备改造

成本低、见效周期短和协作效率高的优势。二是业

务分布方面，此前招标组织管理权限在各省 ( 市、

自治区 )，业务分散、目录多样且各省 ( 市、自治

区 ) 药品集中采购平台隶属单位各异 [4]。联合采购

办公室代表联盟地区集中开展国家带量采购具体工

作，各省 ( 市、自治区 ) 采购药品需求数量汇总和

投标材料申报审核工作都由上海市医药集中招标采

购事务所负责。三是管理模式方面，集中采购试点

工作十分注重“公平、公正、公开”。两次开标会

议的唱标过程都邀请所有投标企业代表参加，由公

证人员全程参与公证，现场还有各部委工作人员和
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专家现场监督巡视。

1.2   集中采购试点政策的要点

药品集中采购试点采取双信封制评标，一些实

施规则的调整则对行业发展提出了新的方向，主要

有以下 4 点。

一是以公平竞争为前提。国家药品集中采购给

我国仿制药提供了公平竞争的机会。2016 年 2 月以

来，仿制药质量和疗效一致性评价工作 ( 以下简称

“一致性评价”) 取得明显进展，部分仿制药质量达

到和原研药一致的水平。集中采购试点以部分药品

通过一致性评价为契机，将原研药与通过一致性评

价的仿制药纳入同一竞价组，给予国产仿制药公平

竞争的机会，彻底打破了原研药单独划分质量层次

的竞争壁垒，切实降低了原研药的市场价格预期。

二是以优胜劣汰为导向。试点方案不采购未通

过评价的药品，防止劣币驱逐良币。该政策体现了

“质量优先，价格合理”原则的回归，也是对通过

评价企业的支持，调动了企业提升药品质量和疗效

的积极性，有利于我国仿制药企业转型升级。

三是采购规则逐渐完善。“4+7”试点采购使用

的独家中标规则易造成垄断的风险，也会打击未中

标企业继续提高质量和未通过评价企业开展一致性

评价的积极性 [5]。扩围采购提出“四个坚持，两个

完善”，“四个坚持”是指：坚持带量采购、招采合

一的方向；坚持高质量标准，将通过一致性评价作

为仿制药质量入围的基本门槛；坚持配套政策协同，

确保质量、确保使用、确保供应、确保回款；坚持“国

家组织、联盟采购、平台操作”的总体思路和工作

机制。“两个完善”是指：本次采购调整完善中选

规则，引导企业有序竞争；针对试点扩大到全国范

围，增加中选企业数量，避免供应风险、垄断风险，

确保试点长期稳定实施 [6]。调整中选规则，同通用

名药品中标企业数量不多于 3 家。

四是落实带量采购。带量采购的意义在于明确

了价格和用量的合同关系 [5]。尽管采购标书公布的

采购数量与部分口径预测的市场容量有偏差，但是

给予明确的市场预期是提升投标企业市场地位的体

现。以前药品购销过程回款周期长，平均要半年甚

至更长。试点方案提出保证回款，医疗机构是药款

结算的第一责任人，25 个中选品种的 30 天回款率

达到 97％ [6]，有效解决了生产企业回款周期长的

痛点，减轻了企业财务交易成本。

从以上两方面分析来看，药品集中采购和使用

试点在采购规则和实施过程上都给仿制药企业指明

了方向，多个政策变化提升了供给侧的主体地位，

减少了企业投标次数，缩短了回款时限，明显减轻

了企业投标和财务负担。

2   采购品种通过评价与降价情况分析

随着一致性评价工作的推进，上市药品目录集

中通过评价的品种数量也在不断增加。9 月 24 日，

国家医保局举行联盟地区药品集中采购申报信息公

开大会，招标数据显示，与“4+7”试点采购相比，

25 个中选通用名药品的竞争格局在扩围采购时发生

了一些变化，详见表 1( 数据来源：中国上市药品

目录集和药监局药品注册信息 )。

从降价情况看，竞争态势决定降价程度，降价

幅度出现分化。在 9 月 24 日扩围采购中，新通过

企业数量少且报价数量不多的通用名药品降幅不明

显。氯沙坦、依那普利、赖诺普利、氟比洛芬酯、

左乙拉西坦、右美托咪定 6 个品种的中标价格未降

低，其中 4 个通用名药品是独家投标，2 个通用名

是两家投标并中标。不充分竞争导致与“4+7”城

市试点采购的中标价格相比报价未发生变化。通过

企业数量多的通用名药品中标价格进一步降低。与

“4+7”城市试点采购的中标价格相比，氨氯地平、

瑞舒伐他汀、蒙脱石散 3 个品种最低降幅均超过

50％。“4+7”试点采购中标企业中，氨氯地平、瑞

舒伐他汀的中标企业浙江京新药业和蒙脱石散的中

标企业海南先声制药同品种扩围采购时因报价偏高

均落标。究其原因，2018 年 12 月公布的“4+7”试

点采购中标价格是独家中标产生，在 52％的平均降

价幅度下，企业价格预期发生明显转变。“4+7”落

选和开标后新通过评价的生产企业急于获得市场份

额，收回前期投入，这一现象使价格战进一步升级。

国外原研药生产企业的报价策略在 2 次投标中

的情况也发生变化。“4+7”试点采购开标时，只

有阿斯利康的吉非替尼和中美施贵宝的福辛普利中

标。第二批试点扩围采购开标报价时，赛诺菲的厄
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表 1   9 月 24 日 25 个采购品种报价情况表

Tab.1   Quotations of 25 Procurement Varieties on September 24

序号 通用名 制剂规格
通过评价的 
总品规数1)

“4+7”后新
通过的品规数

报价品规数 中标品规数
与“4+7”中标价
相比的降幅区间

1 替诺福韦二吡呋酯口服常释剂型 300 mg 2+10 7 8 3 20％～51％
2 恩替卡韦口服常释剂型 0.5 mg 1+10 3 10 3 48％～71％
3 氨氯地平口服常释剂型 5 mg 1+11 6 11 3 53％～60％

4 厄贝沙坦口服常释剂型
75 mg 0+2 0 2 2

0％～5％
150 mg 1+2 0 2 2

5 厄贝沙坦氢氯噻嗪口服常释剂型 150 mg∶12.5 mg 1+2 0 3 3 0～6％
6 福辛普利口服常释剂型 10 mg 1+1 0 2 2 0～1％

7 氯沙坦口服常释剂型
50 mg 1+1 0 1 1

0
100 mg 1+1 0 0 0

8 依那普利口服常释剂型 10 mg 1+1 0 1 1 0
9 赖诺普利口服常释剂型 10 mg 0+1 0 1 1 0

10 阿托伐他汀口服常释剂型
10 mg 1+4 2 5 3

42％～78％
20 mg 1+4 1 3 1

11 瑞舒伐他汀口服常释剂型
5 mg 1+5 3 0 0

62％～74％
10 mg 1+6 2 6 3

12 蒙脱石口服散剂 3 g 1+8 5 9 3 51％～59％

13 头孢呋辛酯(头孢呋辛)口服常释剂型
0.125 g 0+3 1 0 0

6％～29％
0.25 g 1+6 3 6 3

14 艾司西酞普兰口服常释剂型 10 mg 1+3 0 4 3 3％～10％
15 帕罗西汀口服常释剂型 20 mg 1+2 1 3 2 3％～7％
16 利培酮口服常释剂型 1 mg 1+4 3 5 3 29％～71％
17 奥氮平口服常释剂型 10 mg 1+3 2 4 3 35％～74％
18 氯吡格雷口服常释剂型 75 mg 1+3 1 4 3 6％～23％
19 氟比洛芬酯注射剂 5 ml∶50 mg 1+1 0 2 2 0
20 孟鲁司特口服常释剂型 10 mg 1+1 0 2 2 0～2％
21 吉非替尼口服常释剂型 0.25 g 1+2 1 3 3 0～53％

22 培美曲塞注射剂
100 mg 1+1 0 2 2

0～1％
500 mg 1+1 0 2 2

23 伊马替尼口服常释剂型 0.1 g 1+2 1 3 2 0～6％
24 左乙拉西坦口服常释剂型 0.25 g 1+2 1 3 2 0
25 右美托咪定注射剂 2 ml∶0.2 mg 0+1 0 1 1 0

注：1)通过评价品规数量A+B，A表示参比制剂(原研)数量，B表示仿制药通过评价数量

贝沙坦氢氯噻嗪、默沙东的孟鲁司特、礼来制药的

培美曲塞报价与“4+7”试点采购中标单价持平，

赛诺菲的氯吡格雷报价比“4+7”试点采购中标单

价降低 20％，3 家企业的 4 个原研药品种均中标。

阿斯利康的吉非替尼片和中美施贵宝的福辛普利钠

片报价与“4+7”试点采购中标单价持平并中标。

从表 1 中可以看出赛诺菲进一步降低报价的原因，

氯吡格雷有 4 家企业通过评价，而中选企业不超过

3 家，报价与“4+7”试点采购价格一致很难中标。

“4+7”试点采购氯吡格雷中标企业信立泰药业在扩

围采购中落标，可见在参加扩围采购时，部分原研

药生产企业已是有备而来。

从落标企业的报价情况看，部分品种第 4 名企

业每片报价与第 3 名非常接近，而部分原研药企业

转用更加务实的报价策略服务国内市场。从上述分

析中，我们可以看到所有企业的报价策略都越来越

谨慎。

3   药品集中采购形势的预测

除了双信封竞价规则的延续，药品集中采购政

策使药品供需市场呈现很多变化。从报价开标过程

和部分会议信息可以归结为以下 3 个方面。

3.1   药品供需实现一定程度的双向选择

试点采购前，药品购销是需方占绝对优势。

“4+7”试点采购和扩围采购时招标文件中已经公布

了各省各品种的采购数量。企业可以根据市场容量、

配送成本和竞争局面调整投标策略。中标规则弃用

最低价独家中标，这改变了以往仿制药企业只能

单纯依靠最低价求生存的被动局面，部分原研药企
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业为了中标也主动报出更有诚意的价格。不同省份、

不同品种的需求量一定程度上使供给侧和需求侧相

互选择。该政策具有引导有序竞争，起到防止恶性

竞争的作用。该方法有望在后续集中采购过程中延

续使用。

3.2   药品全国统一市场格局显现

全国药品采购市场通过两轮开标完成了重构。

药品采购从各省自行组织走向省级联盟采购，整合

趋势明显。氯沙坦、依那普利、赖诺普利、右美托

咪定这 4 个品种全国目前各只有 1 家中标，未来部

分其他品种也会朝全国统一市场格局演变。9 月 30
日《国家医保局 工业和信息化部 财政部 人力资源

社会保障部 商务部 国家卫生健康委 市场监管总局 
国家药监局 中央军委后勤保障部关于国家组织药品

集中采购和使用试点扩大区域范围的实施意见》(医

保发〔2019〕56 号 ) 提到“各相关省份和新疆生

产建设兵团严格按要求统计报送本地区 ( 不含试点

城市 ) 所有公立医疗机构、参加试点扩大区域范围

的军队医疗机构和自愿参加试点扩大区域范围的医

保定点社会办医疗机构、医保定点零售药店药品用

量”。这意味着 25 个国家集中采购药品会通过集采

平台完成供需对接。未来 25 个通用名药品以外的

国家集中采购药品也会汇总所有渠道的采购量。这

将对药品生产企业的产品和市场策略产生深远的影

响，社会办医疗机构和零售药店的药品购销行为也

会发生根本变化。

4   仿制药生产企业策略建议

集中采购试点招标目前只有 25 个通用名药品，

前面笔者分析和论述了品种、价格、策略方面的变

化和特点。对于持有其他通过评价但还未纳入采购

和持有未通过评价药品批文的仿制药生产企业而

言，有以下 3 方面建议。

4.1  根据市场需求，优化公司结构

仿制药企业要重新审视仿制药市场的竞争格

局，调整经营策略，优化产品结构，避免同质化竞

争。企业要结合品种市场容量、一致性评价的难易

程度和费用情况审慎评估其能否收回前期研发和技

术改造投入，再决定该品种是否继续生产或继续推

进一致性评价。同时仿制药企业也要随时关注原研

药企业的价格策略变化。从更深层面来讲，只有原

研药企业对医疗机构所报采购数量外的剩余空间不

乐观才会参与价格战。同一治疗领域内，由于带量

任务分解落实，各级公立医疗机构在临床应用中优

先使用集采中标药品。采购量在未来可能稳中有升，

从而间接影响同领域内其他药品市场空间。对于综

合成本不具备优势和未来市场预期不乐观的品种要

适当放弃。

随着采购周期的切换，医药市场同品种不同

企业间的替换效应会加剧，企业控制成本压力还会

进一步上升。未来仿制药业务品种集中度会大幅提

升，产品利润率会大幅降低。部分跨国制药企业和

部分国内仿制药企业都已经调整仿制药业务的运营

策略。笔者认为，企业可以在放弃部分品种的同时，

从多方面提升市场竞争力。一是加强自身研发能力

或与合同研究组织 (CRO) 合作开展研发业务，开

发具有临床应用价值且通过一致性评价数量不多的

仿制药品种。二是引进外部资金加快融资上市，仿

制药企业业务转型和扩张期间需要资金支持，企业

可以寻求银行信贷、投资基金合作，也可以融资上

市。企业要统筹日常生产运营维护和设备折旧支出，

也要兼顾未来各产品营收的预期，维持足够的现金

流。三是加强投资并购和产销对接，有并购能力的

企业可以选择与自身产品线互补和可以拓宽临床领

域的企业进行并购重组，销售团队强的企业可以代

理无市场推广能力的医药企业产品。

4.2   保障产品质量，转变营销方式

2019 年 8 月 26 日，新修订的《药品管理法》

经全国人大常委会会议表决通过，将从 2019 年 12
月 1 日起实施。不仅是国家集中采购中标的生产企

业，所有的药品生产企业都要将生产经营的规范管

理提到更高的层面。企业要具备能随时接受认证现

场检查的能力。随着《药品管理法》及其配套文件

的落实，我国药品质量监管的执行标准会大幅提升。

除了保障产品品质的方向已经非常明确。在

价格方面，“4+7”试点采购的中标价格与 2017 年

同种药品最低采购价相比，中标价格平均降幅是

52％。试点扩围集中采购中，拟中选价与扩围地

区 2018 年同种药品最低采购价相比平均降幅 59％，

与“4+7”试点采购中标价格相比平均降幅 25％，

整体降价趋势明显。我国制药企业营销投入占主营
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业务收入比例较大，仿制药长期依赖营销促进业绩

增长。未来仿制药市场的营销导向将转型，过度重

复的产品将大幅提升集中度。整体上，我国药品营

销人员将面临供大于求，大部分医药营销人员将转

型或淘汰。企业要结合政策导向和市场情况，降低

综合成本，分产品、分时期调整人员结构和经营预

算。对于集中采购试点中大幅降价的品种，其营收

预期大幅降低，企业间仿制药的学术营销竞赛已经

失去意义。这类品种的中标企业应调减营销人员数

量，保留部分学术推广、技术咨询，协助医务人员

合理用药，收集、反馈药品临床使用情况和药品不

良反应信息的专职团队。落选企业争抢剩余市场份

额的投资回报比率低，建议调整医药代表负责其他

产品或裁员。如果下一个采购周期中标，调整人员

即可。

4.3   直面国际竞争，拓展海外市场

国内仿制药企业除了要面临原研药降价的竞争

压力，也要正视国际上的仿制药企业开始抢占国内

市场的局面。扩围招标时，瑞迪博士实验室有限公

司生产的奥氮平中标，山德士制药 ( 诺华旗下 ) 分

包的瑞舒伐他汀中标。与外资仿制药企业相比，国

内多数仿制药企业在品牌效应、生产规模、供应链

管理、环保监管环节等多方面不具优势。但是我国

医药工业经过多年的高速发展，部分企业通过跨境

并购或在国外设立原料药和制剂生产基地提升自身

竞争力，多家仿制药企业的国内生产车间已经通过

发达国家 cGMP 认证和世界卫生组织的预认证，具

备开拓海外市场的能力。个别企业在国内生产的药

品已经在欧美市场形成规模销售并占据当地较大

的市场份额。在 25 个品种集中采购中，华海药业、

豪森药业、齐鲁制药等通过国际化认证的企业都有

品种中标。

另一个方面，我国的监管机构和政策法规正在

加速与国际接轨。2017 年 6 月，原国家食品药品监

督管理总局 (CFDA) 成为国际人用药品注册技术协

调会 ( ICH) 的正式成员。2018 年 6 月，国家药品

监督管理局当选为 ICH 管理委员会成员。2019 年 1
月，国际药品认证合作组织 (PIC/S) 发布的“2019
年工作计划”第十条提到中国药监局表示有兴趣加

入 PIC/S 一事，加入国际药品认证合作组织是药监

局正在努力的方向。据悉，国家药监局正在准备与

国际药品认证合作组织启动第三轮谈判工作。在未

来，这些国际药品技术和认证机构的政策框架会影

响成员国 (包括我国 )药品监管法规的调整方向，

我国制药企业要高度重视并提前学习了解。监管法

规的提升会为我国仿制药企业走向国际市场在客观

上创造政策环境。随着我国综合国力的增强以及“一

带一路”等国际战略的推进，我国制药企业应在多

方面做好开拓国际市场的准备。

5   结论

我国正在从制药大国向制药强国迈进，仿制药

业务的高质量发展是实现我国迈向制药强国的重要

组成部分。国家集中采购和使用试点政策对药品供

给侧提出了新的要求，虽然政策会促使行业洗牌，

但是良性竞争格局也有利于促进我国药品保障供应，

提升药品质量，解决看病难、看病贵的问题。仿制

药企业要从“品种、品质、品牌”三个维度持续打

造自己的竞争力。我国仿制药企业要借鉴跨国制药

公司的发展历程，坚持面向实际、面向变化、面向

国际的方针，在创新、人才、质量等方面在不断积

累实力，积极调整自身战略的方向，愿景与决心并存。
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