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The figure shows drug concentration-time curve of sorafenib tosylate tablets predicted by 
GastroPlus software, which is basically consistent with the measured values.
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医药工业不仅是关系国计民生的战略性和基础

性产业，也是目前竞争最激烈、发展最快的高新技

术产业之一，在全球产业的激烈竞争中起到举足轻

重的作用。近年来，我国积极主动地融入贸易全球

化、产业链全球化体系中，医药工业产业链逐步完

善，技术水平也得到根本性提高，但仍然存在一些

问题，如高附加值产业发展较慢、原料药仍为医药

产业出口主体等。

目前国内以“医药产业”“现状”为关键词的

文献研究主要集中在基于医药经济运行数据分析我

国医药产业发展现状的领域。例如在医改背景下，

对我国医药产业的发展现状及趋势进行分析 [1]，阐

述制药企业、研究机构面临的机遇与选择 [2]，分析

产业现状并提出问题 [3]。部分文献集中于我国医药

产业国际竞争力的研究，分析我国与发达国家的差

距，构建产业国际竞争力综合指标体系 [4]，提出我

中国医药工业发展现状浅析与未来挑战

Development Status Analysis and Future Challenges of China's Pharmaceutical Industry

汤  涵
1
，苗采烈

1
，林凡钰

2
，李宗阳

2
，李彩霞

2
，柳鹏程

2*

(1. 国家药品监督管理局高级研修学院，北京 100073；2. 中国药科大学，江苏南京 211198)

TANG Han1, MIAO Cailie1, LIN Fanyu2, LI Zongyang2, LI Caixia2, LIU Pengcheng2*
(1. National Medical Products Administration Institute of Executive Development, Beijing 100073;2. China Pharmaceutical University, Nanjing 211198)

摘要 ：医药产业作为民生基础产业，在全球产业的激烈竞争中举足轻重。2016 年 10 月中共中央、国务院印发《“健康中

国 2030”规划纲要》，提出到 2030 年我国要“跨入世界制药强国行列”。“十四五”规划中，党中央继续把“全面推进健

康中国建设”作为未来的重大任务。在此背景下，本报告系统梳理了我国医药产业规模、研发、生产、国际化等发展现状，

在此基础上判断产业发展趋势，提出改革完善建议，从而在复杂的国内外形势下，助力我国医药工业化危机为机遇、变

挑战为动力，实现向制药强国的跨越。

关键词：医药工业；现状；国际分析；十四五规划；制药强国

中图分类号：F426；R-1；R95     文献标志码：A     文章编号：1001-8255(2021)11-1534-11

DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2021.11.021

收稿日期：2021-08-27
作者简介：汤  涵(1986—)，女，硕士研究生，专业方向：药品监

管政策、药品生产、药物警戒。

通信作者：柳鹏程(1987—)，男，博士，副教授，从事中国药事法

规、药物警戒、医疗保险研究。

E-mail：liupcmail@163.com

国如何实行医药产业高质量发展对策 [5]。但文献发

表时限较长 ( 多数为 2014 年到 2016 年 )，对现阶

段我国医药产业发展的实际指导意义较小。

已发表的文献中缺少从医药工业不同环节、多

方面的角度来对医药产业发展进行总结和梳理的研

究。因此，在新阶段重新总结、分析当前国际背景

下我国医药工业发展现状显得尤为急迫。本研究旨

在从研发、生产、国际化 3 个方面梳理我国医药工

业的发展现状，在此基础上预判未来产业发展趋势，

以助力实现我国由制药大国向制药强国的跨越。

1   我国医药工业整体情况梳理

1.1   产业持续快速增长，医药工业占工业经济比重

不断增加

一直以来，医药工业都是发展最快的行业之

一，2019 年较 2010 年主营业务收入和利润总额分

别增长 1.1 倍、1.45 倍，平均增速分别为 11.14％、

12.94％，总体呈现增长趋势 (图 1，来源：2010 至

2019 年《医药工业经济运行报告》[6])。主要原因

是人口增长和老龄化导致全民健康支出增加，在此

基础上，国家也在医疗卫生方面加大了建设力度，

如扩容医保目录和提高医保支付水平。
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在利润水平方面，近几年两票制全面覆盖，用

药结构变化，特别是抗肿瘤药等领域高价值新药大

量上市，促使行业盈利水平不断提升。值得注意的是，

2018 年、2019 年主营业务收入出现明显下降，但利

润总额保持稳定，主要原因是国家集采的普及化，

使销售费用以及市场推广费用得到明显控制。同时，

药品产业呈现出新产品上市增多、化学原料药向精

细型原料药发展、进出口进入强周期等利好特征均

使我国药品产业保持持续快速增长的态势 [7]。
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图 1   2010 至 2019 年我国医药工业主营业务收入

及利润总额

Fig.1   Main Business Income and Total Profit of 
China's Pharmaceutical Industry from 2010 to 2019

我国医药工业整体发展水平优于全国工业平均

发展水平。2011 至 2019 年，我国医药工业增加值

平均增速为 11.86％，显著高于全国工业整体 8.06％
的平均增速。2017 至 2019 年，我国医药工业总产

值占工业总产值比重由 11.21％提升至 11.53％ (图

2，来源：2011 至 2019 年《医药工业经济运行报告》)。

但从趋势来看，近 5 年来我国工业增加值增速

保持相对稳定，但医药工业增加值增速迅速下降，

尤其是 2017 年后，医药工业增加值增速已趋近规

模以上工业增加值的增速，医药工业亟需发力，重

新展现活力。

1.2   制药企业数量较多，但亏损企业数量逐年增加

2019 年，我国制药企业数量达到 7 382 家，是

美国的 1.5 ～ 2.0 倍、英国的 10 倍以上、日本的

4 ～ 5 倍。但由于近年来我国医药工业政策导向，

如开展仿制药一致性评价、国家集采等，导致小型

制药企业的生存愈发艰难，2012 至 2019 年我国制

药企业亏损数量逐年增加，这也反映出我国制药企

业依靠传统的大品种仿制药获取利润的模式已经逐

渐终结，大部分制药企业已经开始尝试转型升级，

产业正处于“阵痛期”。详见图 3、图 4( 来源：中

商产业研究院数据库 )。
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图 3   2012 至 2019 年我国制药企业数量

Fig.3   Number of Pharmaceutical Enterprises in 
China from 2012 to 2019

1.3   行业集中度较低，核心竞争企业数量较少

2011 年以来，全球制药工业企业数量整体呈

现稳步上涨趋势，就各个国家来看，美国、英国

企业数量基本维持不变，仅有小幅增长，2019 年

日本企业数量增长较多。相较而言，我国企业数量

始终十分庞大。详见图 5、图 6( 来源：IBIS World 
Research Report [8]，图 6 中英国 2019 年制药工业企

业数量未统计 )。
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图 2   2011 至 2019 年我国医药工业增加值增速

Fig.2   Growth Rate of Added Value of China's 
Pharmaceutical Industry from 2011 to 2019
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高的地区为欧洲 (30.5％ )、北亚 (主要为俄罗斯的

亚洲部分，27.1％ )、北美地区 (21.2％ )，而中亚

地区 ( 主要为我国 )、南亚地区 ( 主要为印度 ) 的

行业集中度较低，仅为 3.8％ [9]。

美国制药工业集中度最高，美国制药工业主营

业务收入前 20 名的公司占据美国药品市场份额的

82％，其中前 5 名即占据 44.2％，已超过我国百强

企业的集中度 (35.6％ )。由此可见，我国制药工业

集中度确实较低 [10]，而这正是我国产品同质化和

建设重复性的直接诱因，有的药品有上百个生产批

件，重复建设导致产能过剩、过度竞争和资源浪费。

解决上述问题也是我国近年来进行制药工业结构转

型的重要方向。

2   我国医药工业各领域发展现状

2.1   逐步向创新型研发转型

创新是引领发展的第一动力。近年来，我国

通过全面实施药品上市许可持有人制度 (marketing 
authorization holder，MAH) 制度、鼓励以临床价值

为导向的药物创新、明确加快上市审评路径等政策，

积极引领、鼓励创新 [11]。同时，我国本土的制药

企业积极开展研究，加快布局海外临床试验，紧跟

全球研发进程，充分利用各地优势资源加速研发，

实现从仿制药到特色仿制药、改良型新药和原创新

药的过渡。

2.1.1   我国本土研发发展迅速，新药研发成功率上升

“十三五”以来，我国医药工业规模以上的企

业研发投入持续增长 ( 图 7) [12]，2019 年研发投入

达到 609.6 亿元，较 2015 年增长 35％，研发投入

强度达到 2.55％，较 2015 年增长 0.83 个百分点。
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图 7   医药制造业规模以上企业研发投入情况

Fig.7   Research and Development Investment of 
Enterprises above Designated Size in Pharmaceutical 

Manufacturing Industry

与研发投入增长相对应的是我国研发管线数量

不断上升，尤其是在 2016 年后，年增长率保持在

25％以上，可以看出我国正在逐步从仿制药向自主

研发转变 (图 8，来源：中国新药研发监测数据库 )。

近年来我国新出台的 MAH 制度、临床试验默示许
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图 4   2012 至 2019 年我国亏损的制药企业数量

Fig.4   Number of Loss-generating Pharmaceutical 
Enterprises in China from 2012 to 2019
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图 5   全球制药工业企业数量

Fig.5   Number of Global Pharmaceutical Industry Enterprises
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图 6   全球主要国家制药工业企业数量

Fig.6   Number of Pharmaceutical Industry Enterprises in 
Major Countries around the World
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可制度、新药优先审评审批等，营造出有利于创新

药研发的政策环境。预计在未来几年，我国新药研

发的数量还将继续增加。

从临床试验各阶段来看，尤其是 2018 至 2020

年，Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验均实现翻倍增长，且Ⅰ

期临床试验年增长量显著多于Ⅱ / Ⅲ期年增长量，

这说明在研发方面，我国具有充足而强大的后备力

量，为未来我国制药企业创新打下了良好的基础。

总体来看，在国内新药申报方面，2009 年国

产Ⅰ类上市新药仅有 5 个，但是自“十三五”以

来，共有超过 1 000 个Ⅰ类新药申报临床试验申请

( IND) 和新药上市申请 (NDA)，其中仅 2019 年

IND 数量就达到 303 个，NDA 数量也达到 21 个。

从中药、Ⅰ类化学新药与生物制品分类统计结

果可见，生物制品 IND 的通过数量显著高于Ⅰ类化

学新药，但生物制品 NDA 的通过数量低于Ⅰ类化

学新药。这表明生物制品是研发的热点领域，但成

功率仍与化学药品存在差距。

化学药品的 IND 通过数量并没有呈现出较大的

上涨趋势，但 NDA 通过数量却增长明显，这表明

我国化药研发成功率有所上涨，后劲十足。但中药

产业 IND、NDA 数量均呈现逐年下降趋势，且远

低于同年的化学新药与生物制品的申请数量。详见

图 9、图 10( 来源：2019 年度药品审评报告 )。

2.1.2   我国企业在海外开展临床试验更加广泛

2015 至 2019 年我国企业在海外共开展 340 项

以上的临床试验，其中 2015 年 8 项，2019 年达到

103 项。美国作为全球创新高地，受到众多企业青

睐，在美国开展临床试验的数量约占海外总数量的

50％。值得注意的是，与 2018 年相比，2019 年我

国海外开展临床试验的项目数量同比增长 13％，但

在美国开展的试验数量与以往基本持平，这说明我

国企业在海外布局临床试验的国家分布更为广泛。

详见图 11( 来源：科睿唯安数据库 )。

我国海外临床试验主要分布在美国和澳大利
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图 8   2010 至 2020 年中国本土药物研发总管线大小及变化

Fig.8   Size and Change of China's Local Drug Research and Development Pipeline from 2010 to 2020
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图 9   2016 至 2019 年 IND 通过数量

Fig.9   Number of IND Approved from 2016 to 2019
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图 10   2016 至 2019 年 NDA 通过数量

Fig.10   Number of NDA Approved from 2016 to 2019
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亚，其次是新西兰、俄罗斯、泰国、新加坡和韩国。

2019 年分布于 51 个国家，美国和新西兰仍然是最

主要的目标区域，但印度和欧洲逐渐成为海外开展

临床的第二目标区域，亚太地区主要集中在韩国和

日本，目标国家愈发呈现多样性。

近年来在海外开展临床试验的中国企业越来越

多，其中百济神州生物科技有限公司是海外临床试

验开展最多的企业，其次是江苏恒瑞医药股份有限

公司、山东绿叶制药有限公司等。大部分企业都选

择美国和澳大利亚作为开展海外临床试验的主要区

域，但是不同的企业具有各自特色。百济神州、山

东绿叶、苏州亚盛药业有限公司、山东亨利医药科

技有限公司和天境生物科技有限公司开展临床试验

的区域以美国为主，江苏恒瑞开展临床试验的区域

以澳洲为主，齐鲁制药有限公司开展临床试验的地

区以印度为主，和记黄埔有限公司开展临床试验地

区以欧洲为主。详见表 1( 来源：科睿唯安数据库 )。

2.1.3   国内制药企业正逐步缩小与世界先进水平的

差距

创新是全球制药市场竞争的利器，2010 至

2020 年，全球药物研发管线数量保持上升趋势，

这期间全球研发数量从 2010 年的 9 481 项增长到

2019 年的 17 901 项，增幅 89％。欧美等地区仍为

主要研发市场，但近年来新兴国家已呈现蓬勃发展

的趋势 [ 图 12，来源：中国新药研发监测数据库

(www.pharmadl.com)]。

在国内不断深化改革、国家集采的大趋势下，

创新是我国药企发展求生的必经之路。自 2005 年

以来，我国整体研发力度呈现不断增强的趋势，在

研药物数量从 2005 年的 33 项增加到 2019 年的

2 166 项，且全球份额也一直处于递增趋势，2011

年的全球份额仅为 1.32％，而 2019 年达 12.1％
[ 图 13，来源：中国新药研发监测数据库 (www.
pharmadl.com)]。

从 2006 年开始，我国本土企业药物研发管线

数量迅速增长，近 10 年来保持 30％以上的年增长

率。国家也持续完善制药创新生态，不断推动制药

创新 [13]，2018 年原国家食品药品监督管理局发布

《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》，临

床试验“默许制”大幅缩短了药品审评审批时间，
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图 11   2015 至 2019 年海外临床试验的主要国家分布及试验数量

Fig.11   Distribution and Number of Overseas Clinical Trials in Major Countries from 2015 to 2019

表 1   海外开展临床试验的头部企业

Tab.1   Head Enterprises Carrying out Clinical Trials Overseas
企业 美国 澳洲 欧洲 日本 韩国 印度

百济神州 32 24 22 6 11 0
江苏恒瑞 7 12 3 0 0 0
山东绿叶 11 0 1 1 0 0
和记黄埔 6 5 11 2 4 0
亚盛药业 8 2 0 0 0 0
甘李药业 2 0 5 0 0 0
山东亨利 6 0 0 0 0 0
再鼎药业 3 2 1 1 1 0
齐鲁制药 0 1 1 0 0 4
天境生物 3 0 0 0 0 0
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提高了国内制药企业研发创新的速度。

2.1.4   我国研发能力不足，研发进程以Ⅰ期临床为主

虽然我国医药企业研发费用投入历年均保持增

长，但是我国百强企业整体研发费用总和还不足全

球龙头企业瑞士 Roche 公司的研发投入。且我国现

阶段的研究以 me-too、me-better 药物为主，真正的

自主创新药研发大多还停留在Ⅰ期临床，且Ⅲ期临

图 12   2010 至 2020 年全球药物研发总管线数量及变化

Fig.12   Number and Change of Global Drug Research and Development Main Pipeline from 2010 to 2020

图 13   2010 至 2020 年中国本土药物研发管线

所占全球份额

Fig.13   Global Share of China's Local Drug Research 
and Development Pipeline from 2010 to 2020

表 2   市场上现存盐酸二甲双胍竞争情况

Tab.2   Existing Metformin HCl Competition in the Market
药品名称 剂型 国产(进口)批文数 生产厂家数(国产) 生产厂家数(进口) 国内申报厂家数

盐酸二甲双胍片 片剂 124(3) 112 2 85
盐酸二甲双胍缓释片 片剂 54(4) 50 1 132

盐酸二甲双胍 其他剂型 17(1) 17 1 14
盐酸二甲双胍肠溶片 片剂 14(0) 8 0 17
盐酸二甲双胍胶囊 胶囊剂 1(0) 1 0 2

盐酸二甲双胍缓释片(Ⅱ) 片剂 1(0) 1 0 1
盐酸二甲双胍缓释胶囊 胶囊剂 4(0) 4 0 20
盐酸二甲双胍肠溶胶囊 胶囊剂 6(0) 5 0 13

床表现乏力，反映出我国制药企业研发能力仍然不

足 [14]。

现阶段我国多数药企仍以生产较为成熟、技

术要求相对较低的仿制药为主，产品同质化现象导

致市场竞争严重。以盐酸二甲双胍为例 ( 表 2，数

据截至 2021 年 1 月 25 日 )，已有批准文号数超过

200 个，生产企业也超过 200 家。而甲硝唑、葡萄

糖等已有批准文号数甚至超过 1 000 个。相反的是，

高附加值专利药和重磅产品，如用于治疗丙肝的特

效药索非布韦等畅销药被国外企业垄断，进口依赖

明显，说明我国医药创新能力亟待加强。

2.1.5   中药产业发展疲乏

近年来，我国中药产业规模缩小、增速下降，

2019 年主营业务收入占比较 2013 年下降 5.86％，

同期利润占比下降 7.31％。注册研发方面，近几年

中药 IND 数量从 2016 年的 84 件降至 2019 年的 17

件，呈现逐年下降的趋势，且远低于同年化学药与

生物药的申请数量 ( 图 14，来源：2019 年度药品
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审评报告 [15])。同期，中药 NDA 年均申请数量始

终保持在个位数，表现乏力。对标化学药品与生物

制品的快速增长，可见我国中药产业增速远低于行

业平均水平，整体处于徘徊不前的状态。

2.2   我国制药工业生产水平稳步提升

2.2.1   产值保持增长且龙头区域发展动能充足

自 2013 年，我国制药工业总产值稳定增长，

增长率总体呈“U”型，2013 至 2017 年呈下降态势，

2017 年后行业逐渐恢复活力，增长率保持在 8％以

上 (图 15，来源：南方医药经济研究所数据库 )。
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图 15   2013 至 2019 年制药工业总产值

现价总体年度趋势

Fig.15   Overall Annual Trend of Current Price of Total 
Output Value of Pharmaceutical Industry from 2013 to 2019

虽然我国制药企业总数逐年增加，但目前制药

企业仍集中在山东、江苏、广东、浙江等地区，构

成我国制药工业发展的中坚力量，主要原因如下：

一是不同地区或省市的经济发展水平存在差异，长

三角与京津冀地区经济相对发达，尤其是北京、上

海、江苏等省市，为企业发展提供了良好的外部经

济环境，对其制药工业基础建设具有正向推动作用；

二是此类省市或地区人口分布密集，医药需求较大，

对医药工业发展有直接促进作用；三是各地区政策

导向与政府对医药工业支持力度存在差异，亦影响

企业选择发展地域。

2.2.2   产品质量不断提升

2015 年以来，国家实施了一系列监管制度改

革，按照“四个最严”的要求加强药品全生命周期

质量监管。2017 年 3 月，原国家食品药品监督管

理总局正式加入人用药品技术要求国际协调理事会

(ICH)，旨在积极推进 ICH 指导原则在中国的转化

实施。2019 年新修订的《药品管理法》正式施行，

对药品研发和生产质量管理提出了更高的要求。随

着质量监管加强和质量要求提升，企业质量责任更

加明确，需不断健全质量体系，严格执行质量管理

规范，持续改进并努力提高产品质量，有效控制各

种质量风险。

2.2.2.1   一致性评价优化仿制药市场

截至 2020 年 9 月 14 日，我国共有 399 家企

业 1 178 个品规过评或视同过评，涉及 394 个品种。

过评数量呈逐年上涨趋势，基本覆盖大多数临床用

量大的口服制剂品种。2019 年 10 月，国家药品监

督管理局就《化学药品注射剂仿制药质量和疗效一

致性评价技术要求 ( 征求意见稿 )》《已上市化学

药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价申报资料

要求 ( 征求意见稿 )》公开征求意见，旨在建立和

健全注射剂仿制研发的风险质控体系，全面提升我

国注射剂仿制药的质量水平。在一致性评价的助力

下，我国仿制药市场不断优化，愈加规范。详见图

16( 来源：Insight 数据库 )。

2.2.2.2   抽检合格率稳步提升

根据国家药品监督管理局抽检年报，2008 年

以来，我国药品抽检不合格率整体呈现下降趋势，

2019 年，抽检不合格率达 10 年来最低值 1.14％ (图

17，来源：2008 至 2019 年《国家药品抽检年报》[16])，

显示我国药品安全总体平稳可控，形势向好。

同时，我国企业接受外国检查警告信数量呈现

图 14   2016 至 2019 年中药 IND、NDA 通过数量

Fig.14   Quantities of Approved IND and NDA of 
Traditional Chinese Medicines from 2016 to 2019
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下降趋势。近 10 年来 FDA 对非美国家的检查频次

不断提高，但我国制药企业接受检查的比例有回落

趋势 ( 表 3，来源：科睿唯安数据库 )。在 2016 至

2018 年高频率接受现场检查和接收警告信后，2019

年我国企业仅收到 FDA警告信 15封，较 2018年(24

封 )下降接近 40％。

2.3   质量安全仍存在一定隐患

对近年来国家各级药品检查机构组织开展的

药品注册生产现场检查、药品生产质量管理规范

(GMP) 跟踪检查、飞行检查等各类检查发现的主

要问题进行汇总、统计和分析，发现目前国内企业

在质量控制与质量保证、文件及设备管理等方面缺

陷频发，企业的质量管理体系尚有薄弱环节，有待

加强 ( 图 18，来源：FDA、Newport Premium、a 
Cortellis Solution)。在 FDA 对我国制药企业发出警告

信的引用条款中，发现我国在实验室安全、生产与

过程等环节仍存在不可忽视的缺陷。总体来说，我

国药品质量安全虽总体平稳可控，但隐患依然存在。
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图 18   2016 至 2019 年

中国制药企业警告信引用条款分析

Fig.18   Analysis of Terms Cited in Warning Letters of 
Chinese Pharmaceutical Enterprises from 2016 to 2019

2.4   国际影响力逐步提升

2.4.1   进出口均保持持续增长

2019 年我国医药产品出口额为 738.3 亿美元，

同比增长 14.6％，较 2010 年增长 2.24 倍，2010 至

2019年复合年均增长率为 15.22％。2012至 2014年，

我国医药产品出口额继续稳定增长，但是由于欧美

药品监管制度趋严、贸易保护等原因，2015 年出现

明显下滑，2012至2018年复合年均增长率为5.06％。

中国制药工业的持续发展以及企业转型使我国药品

在国际上有了更强的竞争力。2010 至 2019 年，伴

随着老龄化以及疾病谱的改变，国内药品需求不断

扩大，中国医药产品进口额也在不断增长，10 年间，

年复合增长率达 26.92％，尤其是 2019 年呈现强劲
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图 16   2017 至 2020 年仿制药一致性评价过评数

( 按品规计 )

Fig.16   Number of Conformity Evaluation of Generic
 Drugs from 2017 to 2020(by Product Specification)
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图 17   2008 至 2019 年我国药品抽检情况

Fig.17   Drug Sampling in China from 2008 to 2019

表 3  FDA 对全球非美国家检查比例的变化 /％
Tab.3   Changes in the Proportion of FDA Inspections of 

Non-U.S. Countries around the World/％
年份 非美国占全球比列 中国占非美国比例

2009 13.39 12.55
2010 10.56 15.38
2011 14.42 15.32
2012 16.86 11.34
2013 17.16 17.26
2014 25.08 14.08
2015 24.38 19.95
2016 27.39 20.54
2017 26.60 16.82
2018 29.05 12.83
2019 30.75 15.09
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增长，使我国成为全球医药市场增长潜力最大的国

家之一。近年来我国制药产业进出口额均保持增长，

但贸易差额在不断缩小，尤其 2019 年的贸易差额

仅为 19.7 亿美元。详见图 19( 来源：中国医药保健

品进出口商会根据中国海关数据统计 )。
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图 19   2010 至 2019 年中国医药产品进出口情况

Fig.19   Import and Export of Chinese 
Pharmaceutical Products from 2010 to 2019

2.4.2   国际竞争力不断提升

自 2006 年起，我国本土企业的研发能力提升

迅速，进入Ⅱ /Ⅲ期临床试验的药品数量明显上升，

海外注册申请量增长，注册申请质量也不断优化，

海外提交 NDA 的成功率持续上升。

以在美注册仿制药为例，2006 至 2010 年，我

国企业共注册成功仿制药上市申请 (abbreviated 
new drug application，ANDA)6 件，而 2011 至 2014

年，注册成功 ANDA 25 件，2015 年后，我国企业

每年新批准的 ANDA 有 10 ～ 20 件 ( 不同规格的

ANDA 按 1 件计算 )，并呈现快速增长态势。截至

2018 年底，我国企业在美共有 455 个有效批准文号

( 不含暂时性批准文号 )，囊括不同企业的近 200

个产品。2019 年，美国 FDA 批准的仿制药中，我

国企业 86 个，占比 8.5％，说明我国制药企业进军

国际市场的水平进一步提高。

截至 2019 年底，我国企业有 288 个自有品牌

制剂在境外上市，主要还是集中在新兴市场如越南、

拉脱维亚、孟加拉国等；发达国家中美国 (20 个 )、

瑞士 (8 个 )、德国 (5 个 )也占有一定比例 (表 4，
来源：科睿唯安数据库 )。在剂型方面，口服制剂

占据绝对优势，超过 50％，其次为注射剂。

表 4   我国制剂海外上市情况

Tab.4   Chinese Pharmaceutical Products for Overseas Listing
我国制剂 (自有品牌 )海外上市情况 占比 /％

越南 31
美国 7

拉脱维亚 6
孟加拉国 5
巴基斯坦 3
俄罗斯 3
印度 3
瑞士 3

波多黎各 2
德国 2
菲律宾 2

2.4.3   进入全球 50 强的企业增多

2019 年，中国生物制药有限公司、江苏恒瑞 2

家企业首次荣登美国《制药经理人 (Pharm Exec)》
杂志“全球制药企业 50 强榜单”，2020 年增至 4 家

( 表 5)，包括云南白药 (37 位 )、中国生物制药有

限公司 (42 位 )、江苏恒瑞 (43 位 )、上海医药集

团股份有限公司 (48 位 )，一定程度上反映出我国

制药行业的全球地位正逐步提升。

表 5   2019 年全球制药企业 50 强榜单中的我国企业

Tab.5   Domestic Enterprises on the List of Top 50 Global 
Pharmaceutical Enterprises in 2019 

排名 药企名称
年度销售额/

亿美元

研发费用/
亿美元

37 云南白药 42.84 0.25
42 中国生物制药 33.73 3.47
43 江苏恒瑞 33.21 5.18
48 上海医药集团 28.75 1.95

2019 年全球制药企业前 50 强的国家分布较

2015 年变动不大，美国虽然由 2015 年的 18 家企业

缩减到 2019 年的 15 家企业，但占比仍最高。中国

实现了从无到有的巨大转变，尽管未能位列前茅，

但也证明我国制药企业通过不断转型升级所取得的

巨大成效。

2.4.4   进出口结构不合理

我国出口和进口均以化学药品为主。10 年间我

国原料药出口占出口总额的比例显著下降，2010 年

占比 52.67％，2019 年占比 45.62％，下降 7 个百分

点，出口额达 336.8 亿美元。制剂 ( 化学制剂和生
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物制剂 )的出口额显著增长：2010 年仅为 14.79 亿

美元，占出口总额比例 4.5％，2019 年达到 41.11

亿美元 (12.21％ )。进口原料药占比 14.96％，进

口额达 107.5 亿美元；进口化学制剂占比 27.71％，

达 199.1 亿美元；进口生物制剂占比 17.06％，达

122.6 亿美元。详见图 20( 来源：科睿唯安数据库 )。

尽管近年来我国原料药出口在下降，高附加值的

制剂出口稳定上升，但同时，我国对高技术的化学药

和生物药需求量在持续上升，并且增幅高于出口。这

表明我国虽然在高技术与高附加值的制剂行业有显著

发展，但仍然不足以满足需求，还需大量进口海外高

技术产品，未彻底改变出口传统低附加值、污染较重

的化学原料药及常规器械的现状 [10]。
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图 20   2019 年我国原料药以及制剂进出口情况

Fig.20   Import and Export of Active Pharmaceutical 
Ingredients and Preparations in China in 2019

3   我国医药工业发展建议

3.1   优先支持制药龙头企业群和龙头区域并提高行

业集中度

近年来，我国制药工业整体发展态势良好，工

业总产值、主营业务收入、利润总额整体均呈现逐

年递增趋势，但尚未建立良好的产业群，需要进一

步巩固阶段性成果，加速药品产业创新转化，进一

步发挥制药龙头企业群和龙头区域的“火车头”效

应，这是未来我国药品监管部门需要进一步关注的

重点，进一步提高百强龙头企业、东南部地区药品

产业的行业集中度、发展质量、利润总额，优先支

持发展东南部地区龙头企业群，充分发挥其对产业

集群的示范作用和带动作用，利用龙头企业的辐射

和聚集效应带动区域产业集群发展。

3.2   高效利用研发资金并针对创新重点领域提前做

好技术储备

近年来，随着我国药品监管改革红利不断释放，

国内制药企业研发热情高涨，研发投入不断提升，

但仍存在研发产出薄弱的现象。各企业要在增强研

发投入的基础上高效利用研发资金，推动研发进程。

相信在利好政策的加持下，我国必将有越来越多的

创新药研发及上市。相比仿制药的审批和监管，创

新药的监管责任更重、压力更大。因此，药品监管

部门应提前谋划布局，做好相应技术储备，组织专

门力量紧盯前沿技术研发应用，针对性地加强监管

科学研究，加快研究完善创新产品的审评、监管等

技术和政策工具。同时，建议对创新投入强度大的

企业推出专门的支持政策，给予其更多的审评、监

管政策支持，从而更好地引导产业良性发展。

3.3   加大政策改革力度并促进中药产业传承发展和

加速破局

中药是中华民族的瑰宝，为造福人民健康作出

了巨大贡献。但当前，我国中药产业发展徘徊不前、

传承不足、创新不够、亟待破局。监管部门在政策

方面的引导与扶持不可或缺。建议监管部门在持续

强化中药质量安全监管基础上，加快《药品管理法》

《中医药法》相关配套规章制度建设，健全完善中

药全生命周期监管制度体系；进一步结合中药特点，

改革完善中药审评审批体系；建立和完善以临床为

导向、符合中医药特点的中药质量标准、技术规范

和评价体系，全面客观地反映中药质量；积极参与

国际组织传统药相关政策规则制定、标准协调，推

动中药标准国际化。同时，推进中药企业的诚信体

系建设，督促企业牢固树立质量安全第一责任人意

识，履行药品全生命周期管理责任。

3.4   积极开展药物警戒工作并加强创新药监测和上

市后评价以保证药品质量

众所周知，药品研发过程中创新与风险并存。

受临床试验人数、时间的限制，研究人员无法全面

深入地了解药物安全性问题，尤其是长期毒性等问

题。因此，开展药物警戒工作，加强药物监测，尤
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其是创新药的药物监测工作在未来就显得尤为重

要。建议药监部门加快推进药物警戒制度落地，加

强顶层法规制度设计，进一步加强药品监测体系建

设，不断提升药物警戒工作水平，并尽快完善药品

上市后评价，尤其是创新药的再评价制度。

3.5   加速行业向高附加值产品方向转型并增强制剂

出口

随着我国药品质量把关越发精细，国际市场也

越发接受我国出口的产品。近几年，虽然原料药不

断向精细型突破，持续提升了出口盈利水平，但仍

然需要行业政策导向，促进其从低端原料药向制剂

产品转型。对原料药企业来说，一定程度上可以缓

解其本身面临的诸多困境，也能促进其打通产业链，

进一步增强盈利水平。

从现今数据来看，低端原料药仍占据近 50％的

出口比例，高附加值的制剂出口占比还是较低，主

要集中在非发达国家地区例如中欧、东南亚、俄罗

斯、南美等。我国要逐步打开发达国家市场，实现

海外出口规范化。
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