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中国医药企业发展模式分析
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【摘要】 通过对国内外医药行业现状及发展趋势的分析，以跨国药企本土化发展的实例说明、归纳总结了

中国制药企业面临的问题，进而指出国内制药企业在中国这个特殊的环境里，市场战略应在稳定低端、保证降低

成本的前提下，开发中端市场，通过欧盟认证，和欧洲的药企合作，了解目标市场的质量和药政标准，在目标市场

寻找合作伙伴或者收购目标市场企业，达到真正进入规范市场的目的。
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·药物与临床·

医药行业不属于周期性的行业，其应对经济变化
的能力较强，故而和美国次贷危机所引发的全球金融
危机相比，医药市场所受的影响相对较小。根据美国
权威医药咨询机构 IMS Health的最新报告，新兴国家
的贡献将占总体增长的近一半，而中国将成为全球第
三大医药市场。

目前，许多中国药企没有上市和引进风险投资，符
合规范市场的工厂 cGMP改造和研发投入严重不足，
不了解规范药品市场的政策法规，且缺乏市场运作、市
场掌控的人才或者利益一致的合作伙伴。因此，中国
药企走国际化道路对自身发展来说尤为重要。

本文通过对国内外医药行业现状及发展趋势的
分析，通过跨国药企本土化发展的实例说明，归纳并
总结了中国制药企业面临的问题，从而得出结论：国
内制药企业在中国这个特殊的环境里，市场战略应在
稳定低端、保证降低成本的前提下，开发中端市场，下
一步是通过欧盟认证，争取和欧洲的药企合作，利用
他们的渠道进入规范市场，了解目标市场的质量和药
政标准，尽快成长起来，再在目标市场寻找合作伙伴
或者收购目标市场药厂，真正进入规范市场。

1 全球医药行业的发展趋势

医药行业属于应对经济变化能力较强的非周期
性行业，与美国次贷危机引发的全球金融危机相比，
所受的影响相对较小。美国权威医药咨询机构 IMS

Health于 2010年 10月发布的最新报告指出，2011年
全球药品市场增长率预计为 5%~7%，可达 8 800 亿
美元，而2010年增长率为4%~5%（图1）。

IMS公司负责市场分析的高级副总裁默里·艾特
肯（Murray Aitken）称，虽然 2011 年全球医药市场总
体有所反弹，但发达国家潜在的增长制约因素将达到
空前水平，包括一些主要品牌药品专利到期和付费者
机制对药品消费的限制。新兴市场持续快速扩张，并

保持增长的强劲动力。IMS预测2011年将有多个创
新药物在恶性黑色素瘤、多发性硬化症以及急性冠脉
综合症等治疗领域上市[1]。

1.1 发达国家和新兴医药市场增长率呈现差异
化 由于各国从经济危机中恢复的速度不同，主要医
药市场的增长率也有不同表现。政府在医疗领域支
出的增长、政府及私人医疗基金的扩大，促进了药品
需求和药品获得的增长，从而使得 17个医药新兴国
家2011年增长率预计为15%~17%，可达1 700~1 800

亿美元。中国医药市场预计将成为全球第三大医药
市场；日本的增长率为5%~7%，两年一次的药品降价
措施的影响微乎其微；5 个欧洲主流市场（德国、法
国、意大利、西班牙和英国）以及加拿大的增长率将在
1%~3%，而美国以 3%~5%的增长率仍保持最大医药
市场的地位。

1.2 专利到期高峰年的到来将使仿制药取代专
利药的主导地位 2011年发达国家 300亿美元的药
品销售将面临仿制药的竞争，立普妥、波立维、再普

乐以及Levaquin（左氧氟沙星）仅在美国就于今年失

去了市场独占权，而它们在过去一年中的处方量共
计 9 300 万张，销售总额达 170亿美元。专利失效期
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图1 2005-2014年全球医药行业销售额及增长率
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的到来和仿制药竞争的日益加剧，患者转向价廉的仿
制药以及其他专利药所造成的冲击在今年愈发显现。

1.3 政府和私人付费措施的广泛实施将消减药
品支出的增长 作为重建财政平衡的手段之一，政府
正在不遗余力地推进药品支出预算控制措施，多个国
家的医药市场在今年深受这些措施的影响：如美国则
通过医改计划试图解决日益升高的医疗支出、德国对
专利药上市价格的谈判措施、西班牙和加拿大对仿制
药品进行价格限制、土耳其和希腊对专利药品的全面
降价措施等。

1.4 创新药物开发和未满足的临床需求成为治
疗领域增长的驱动力 2011年，新药的上市将在进一
步满足患者需求的同时，显著改变一些关键治疗领域
的用药现状，主要包括中风预防、黑色素瘤、多发性硬
化症、乳腺癌以及丙型肝炎等治疗领域。

默里·艾特肯指出，今年我们看到一些明星级的
专利药失去市场独占权，也将目睹新一轮创新，同时
今年也将成为评价医改在关键市场的演化及可预期
的宏观经济复苏中发挥作用的关键时期，而不懈追求
为患者和医疗体系创造不同寻常价值将成为驾驭充
满活力的医药市场的必经之路。

2 中国医药行业的形势

据国家工信部统计，2009年，我国医药行业累计
实现工业总产值首次突破1万亿元大关，达到10 382

亿元，创历史新高，同比增长21.1%，工业增加值累计
同比增长 14.9%，高于全国工业平均水平 3.9个百分
点，继续保持较快的增长速度。

伴随着中国的 GDP 超过 8 万亿美元，预计 2011

年中国医药市场将从2006年的第八位跃居成为全球
第三位。到 2013年时，中国的药品年销售收入将增
加400多亿美元，增长仍来源于现有本土企业生产和
销售的品牌仿制药，尽管中国主要的中心城市对跨国
公司创新产品的需求在不断增长。据 IMS预测，2011

年中国药品销售额将超过法国和德国，成为继美国和
日本之后的全球第三大药品市场。

3 中国医药企业的发展模式

3.1 跨国医药企业的本土化经验
3.1.1 当前国际市场药企的分类 第一类是以

辉瑞等大型制药公司为代表的专利药厂，以大手笔投
入研发或者收购新药来获取超额收益；第二类是以梯
瓦、山道士为代表的仿制药厂，在规范市场紧随和挑
战专利药，获取180 d的独家上市权；第三类则是以印
度南新和阮氏为代表的印度国际化药厂；第四类就是
正在努力国际化的中国制药企业。

3.1.2 跨国医药企业的本土化实例 2009 年初，
中国政府发布了改革医疗制度的计划，旨在至 2011

年将医疗保险覆盖范围扩大到全部人口的 90%，国
家医保目录在 2009 年也扩大了覆盖范围，以进一步
增强人们的支付能力并减轻对人们的负担。

本土公司不但在市场份额上领先跨国公司，而且
在增长速度也快于跨国公司。本土企业连续 5年保
持超过70%的市场份额，且近四年还在逐年递增。除
此之外，2009年第二季度到2010年第一季度期间，本
土企业的销售增长率为29%，快于跨国公司的25%。

近几年来，全球领先的制药公司在中国市场的表
现差强人意，前20家跨国制药公司中，同期复合增长
率最高的为市场份额极小的勃林格殷格翰（39%），而
中国的销售占该公司全球销量的比例最高的为拜耳，
仅为 2.66%。

面临变化的政策环境和激烈的市场竞争，跨国公司
正在制定积极的市场战略，如改变产品组合策略、积极
应对基本药物制度、改变组织结构、加大销售力量、加强
在基层医疗机构的推广以及与国内企业广泛合作等。

为拓展基层市场，跨国企业正在积极寻求与拥有
完善营销网络的国内制药企业的合作机会。跨国企
业在中国多是依靠自身的销售队伍覆盖大城市和大
医院，他们的成本结构和生产能力并不适应低端领
域，也不能和本地企业竞争，而新医改所强调的基层
网络是跨国公司所没有的；与国内企业合作甚至兼并
是短时间内扩大市场的有效手段。通过这一举措，他
们可以进入针对普通大众的销售渠道，也可以充分利
用本地公司的营销网络。

默克公司（NYSE:MRK）与中国先声药业集团
（NYSE:SCR，Simcere）于 2011 年 7 月 21 日正式签署
框架合作协议，双方将在中国成立合资企业，在重要治
疗领域更广泛地提供优质药品，以满足中国市场迅速
增长的医疗需求。这一新颖、创新型的合作方式，将汇
聚一家跨国医药公司与一家领先的中国制药公司的丰
富研发、销售经验和资源，以达成双方建立战略性合作
伙伴关系的目标。合作是默克在中国扩大业务战略的
重要一步，也是先声通过开发创新药物持续追求提高
患者生活质量此一目标的另一重要里程碑。

4 中国医药企业国际化面临的挑战

全面加入WTO后，我国医药企业机遇与挑战并存，
要实现多层次的国际化经营还有很长一段路要走。目
前我国药企面临的主要问题是：很多企业尚不具备国际
化经营的条件，没有达到美国FDA的GMP认证要求，一
些企业甚至还无法通过国内今年刚颁布的新版GMP认
证。许多中国药企没有上市和引进风险投资，符合规范
市场的工厂cGMP改造和研发投入严重不足，没有目标
市场的认证和满足目标市场的产品研发。

不了解规范药品市场的政策法规，对规范市场的

注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液配伍稳定性考察
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（怀化市第一人民医院，湖南 怀化 418000）

【摘要】 目的 探讨注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液配伍的稳定性。方法 以临床两种用药的浓

度为参考，取5 mg奥硝唑溶于100 ml氯化钠溶液，取25 mg灯盏花素溶于250 ml氯化钠溶液中，两种溶液混合均

匀后静置。结果 混合液静置后1 min、3 min仍呈现为澄明液体，5 min后出现白色絮状物；混合液体的pH值随

着静置时间的延长逐渐增大，5 min出现白色絮状物时，pH值达到3.9。结论 注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠

注射液存在配伍禁忌。
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规则了解甚少，尤其是知识产权方面；其次，缺乏市场
运作、市场掌控的人才或者利益一致的合作伙伴，因
此，是寻找合作伙伴还是自己开发市场，是中国药企
面临的艰难抉择。

中国医药企业进入规范市场的方向为走国际化
的道路。国际化经营是指在全球经济一体化进程中，
企业从全球战略出发，为了寻求更大的市场，寻找更
好的资源，追逐更多的利润而突破国界向外发展业
务，积极参与国际分工和交换，从而实现生产过程、信
息传播、产品交换与利用以及企业组织形态国际化的
过程[2]。近年来，已有深圳迈瑞等20多家企业以 IPO

方式在美国纽交所、纳斯达克、英国伦敦AIM以及新
加坡等地上市。医药行业已位居中国企业海外上市
前五大行业之一[3]。

制剂国际化分为两个阶段：第一阶段是为国际市
场进行制剂的委托加工；第二阶段是自有品牌制剂进
入国际主流市场 [4]。浙江华海、京新、海正、上海复
星、深圳立健、上海天平、石四药、大连美罗、四川科伦
等十儿家企业先后通过了美国、欧盟、澳大利亚以及
WHO的制剂认证，并大量出口制剂。由于有大量的
药品进入美国，美国FDA已在北京成立办事处。

先声药业于2010年4月19日宣布其品牌药必奇
的活性成分—蒙脱石原料药已通过欧盟GMP认证，
其“必奇”品牌生产和销售蒙脱石散制剂是中国和法
国市场领先的止泻类药品，该类药物来自天然矿物

质，先声在中国拥有一个优质、储量丰富的蒙脱石

矿场。2011 年 4 月，先声药业接受了芬兰医药当局

欧盟 GMP 审计官员对该公司的必奇制剂产品及其

生产线、公司的设备设施以及质量管理体系进行的

为期 4 d 的欧盟GMP认证审计，2011年8月16日，芬

兰医药当局正式向先声药业签发了欧盟GMP证书。

顺利通过国际上严格的质量规范认证，不仅是先声药

业发展进程中的重要里程碑，更是中国制药企业迈向

国际化市场的重要标志，同时也为中国制药企业走向

欧美主流市场提供了一条成功途径。

5 结 语

从当前国际及国内医药行业形势可以看到，中国

的制药企业仍有许多机遇，应该善于抓住这些机遇，

充分了解目标市场，并根据市场情况适时调整企业的

产品组合、组织架构及市场战略等，借鉴国外优秀药

企的经验，从而在国际市场占有一席之地。
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·经验交流·

奥硝唑属于硝基咪唑类衍生物，继替硝唑、甲硝
唑之后，奥硝唑成为广泛应用的具有更高疗效、更短
疗程的抗原虫感染以及抗厌氧菌类药物[1]。奥硝唑
氯化钠注射液以奥硝唑为主要成份，通过肝脏代谢，
耐受性高，目前未发现致癌、致畸性[2]。但随着药理
科学的深入以及药物配伍的临床研究，发现奥硝唑氯

化钠注射液与多种药物存在配伍禁忌，比如注射用头
孢噻肟钠、炎琥宁、美洛西林钠、阿洛西林钠等。灯盏
花素以中药为主要成份，对脑血管扩张、抗凝有较好
的效果，如能与奥硝唑配合使用，更加有利于治疗因
厌氧菌和其他种类细菌所引发的混合性感染。为探
讨注射用灯盏花素与奥硝唑氯化钠注射液配伍的稳
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