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● 经过40年的发展，中国医药产业有了长足进步，发生了翻天覆地的变化。制药

企业的生产、产品、质量管理、转型、升级、创新、环保等一系列变革，促使我

国由制药大国向制药强国迈进。大数据创新时代提出了新的服务要求，本书的首

次发布是中国化学制药工业协会服务政府、企业的新的一项启程。

● 本书是在工信部、卫健委相关部门指导下，由中国化学制药工业协会组织业内

外专家、学者撰写出版的年度报告，分为总报告、政策法规篇、行业发展篇、专

题报告篇、科技创新篇、绿色制药篇、信用建设篇、区域发展篇、国际合作篇及

附录，针对制药行业的发展和热点问题进行重点分析，对行业政策进行深入解

读，对科技创新、绿色制药、区域发展等行业发展趋势展开深层次的剖析。

● 本书可为制药行业各层次的管理者、高等院校和科研机构的专家学者、关心地

方制药行业区域发展和医药行业发展的各界社会人士等提供参考。
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摘　要

摘　要

本书为 “制药工业蓝皮书” 的年度报告， 即 《中国制药工业发展报告

（２０１８）》， 全书共 １０ 大篇章， 分为总报告、 政策法规篇、 行业发展篇、 专

题报告篇、 科技创新篇、 绿色制药篇、 信用建设篇、 区域发展篇、 国际合作

篇及附录， 围绕制药工业的发展及相关热点问题进行重点分析和研究。 总报

告就中国制药工业 “十二五” 时期发展情况进行了回顾、 ２０１７ 年运行情况

进行了分析， 并对 “十三五” 时期发展情况进行了展望。

除了总报告外， 其他篇章均对制药工业的相关政策、 各业态发展情况及

企业转型创新趋势等问题进行了探讨。 政策法规篇对医保支付制度改革对药

品使用的影响进行了分析， 对医药新政对制药工业的影响进行了政策解读，

对仿制药相关政策进行了深入分析。 行业发展篇对 ２０１７ 年制药工业上市公

司运行、 产融结合情况进行了分析， 分析和展望了我国大输液行业， 对

ＯＴＣ 药物的发展进行了全面分析， 对抗生素产业的可持续发展进行了探讨。

专题报告篇对口服固体制剂生产新技术的开发应用进行了分析， 介绍了几种

药物及药物中间体合成工艺， 对阵痛新药及帕金森病的研发进展进行了阐

述， 对 ２０１７ 年降糖药市场进行了分析。 科技创新篇解读了由 ８ 家中外协会、

商会机构发布的 《医药创新宣言》， 对中国医药创新进行了深度分析， 对

“十二五” 期间国家批准的阿帕替尼、 埃克替尼、 西达苯胺和康柏西普等 ４

个Ⅰ类新药的研发、 生产、 市场开拓进行了介绍。 绿色制药篇对中国推进绿

色制药、 实现可持续发展进行了深入分析。 信用建设篇全面介绍了制药行业

信用体系建设情况、 ＧＳＫ 发布的社会责任报告。 区域发展篇主要对我国制

药工业大省———江苏、 山东的制药工业发展现状进行了分析和展望。 国际合

作篇对中国医药产业国际化进行了分析， 介绍了 ２０１７ 年 ＡＰＥＣ 中小企业商
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业伦理论坛相关情况， 跨国药企在中国的发展情况， 中欧合作、 中俄合作情

况， 日本药品市场最新动向， 科伦药业参与 “一带一路” 建设情况。 本报

告的附录部分介绍了 ２０１７ 年 ＦＤＡ、 ＣＦＤＡ 批准上市的新药， ２０１７ 年中国化

学制药工业协会品牌榜， ２０１７ 年化学药主要产品产量。

本书是一部系统反映我国制药工业发展的年度报告， 具有权威性、 全面

性、 系统性、 前瞻性及实用性等特点， 资料丰富、 内容翔实、 数据准确， 与

行业现状与国际前沿结合紧密， 是研究和指导制药工业发展、 推进医药供给

侧结构性改革的重要贡献， 具有较高的参考价值。

关键词： 制药工业　 政策法规　 科技创新　 绿色环保　 国际合作
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中国制药工业发展现状与展望

总　报　告
Ｇｅｎｅｒａｌ Ｒｅｐｏｒｔ

􀆰
中国制药工业发展现状与展望

　 潘广成❋

摘　要：　 制药工业是关系国计民生的重要产业， 是 “中国制造 ２０２５”

和战略性新兴产业的重点领域。 制药工业涉及化学药 （原料

药、 制剂）、 生物药 （疫苗、 生物制品）、 中成药、 药用辅

料、 制药装备。 本报告就中国制药工业 “十二五” 时期发展

情况进行了回顾、 ２０１７ 年运行情况进行了分析， 并对 “十三

五” 时期发展情况进行了展望。 展望未来， 我国制药工业发

展前景广阔。

关键词：　 制药工业　 “十二五” 　 “十三五”

１００

❋ 潘广成， 中国化学制药工业协会执行会长， 高级工程师。
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一　引言

中国制药工业与人民利益密切相关， 它的产生和发展， 对中华民族的生

存繁衍、 兴旺发达起了重要作用。 当代中国的制药工业涉及化学药 （原料

药、 制剂）、 生物药 （疫苗、 生物制品）、 中成药、 药用辅料、 制药装备，

是防病、 治病、 卫生、 保健不可缺少的重要专用物资， 必须质量可靠、 安全

有效、 及时供应。 中国制药工业既是社会主义的经济事业， 又是人民的保健

福利事业。 在今后的社会主义现代化建设中， 制药工业仍将肩负着保护人民

身体健康、 发展生产力的光荣任务。

制药工业是关系国计民生的重要产业， 是 “中国制造 ２０２５” 和战略性

新兴产业的重要领域， 是推进健康中国建设的重要保障。 “十三五” 时期是

全面建成小康社会决胜阶段， 也是我国制药工业整体跃升时期。

本文基于以上背景， 对中国制药工业 “十二五” 时期发展情况进行

了回顾、 对 ２０１７ 年运行情况进行了分析、 对 “十三五” 时期发展情况进

行了展望。

二　中国制药工业“十二五”时期发展情况回顾

中国制药工业 “十二五” 时期取得较好业绩， 主要体现在以下六个

方面。

（一）规模效益快速增长

“十二五” 期间， 规模以上制药工业增加值增长 １３􀆰 ４％ ， 占全国工业增

加值的比重从 ２􀆰 ３％提高至 ３􀆰 ０％ 。 ２０１５ 年， 规模以上企业实现主营业务收

入 ２６８８５ 亿元， 实现利润总额 ２７６８ 亿元， “十二五” 期间两者平均增速分别

为 １７􀆰 ４％和 １４􀆰 ５％ ， 始终居工业各行业前列。 在规模效益快速增长的同时，
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产品品种日益丰富， 产量大幅提高， 在保供应、 稳增长、 调结构等方面发挥

了积极作用。

（二）创新能力显著提高

２０１５ 年规模以上企业研发投入 ４５０ 亿元， 较 ２０１０ 年翻两番。 在 “重大

新药创制” 科技重大专项推动下， 涌现出一批高质量创新成果。 “十二五”

期间， ２１０ 个创新药获批开展临床研究， 埃克替尼、 阿帕替尼、 西达本胺、

康柏西普等 １５ 个Ⅰ类新药获批生产， １１０ 多个新化学仿制药上市， 中药质

量控制与安全性技术水平提升。 以屠呦呦获得诺贝尔奖为代表， 我国医药创

新进一步得到国际认可。

（三）质量管理不断加强

国家药品标准提高行动计划继续推进， 《中国药典》 （２０１５ 版） 发布执

行， 药品标准进一步与国际接轨。 全产业链各环节质量管理不断健全， 《药

品生产质量管理规范 （２０１０ 年修订）》 （药品 ＧＭＰ） 全面实施。 一批优势企

业生产质量管理与国际先进水平接轨， 累计 ６００ 多个原料药品种和 ６０ 多家

制剂企业达到国际先进水平 ＧＭＰ 要求。

（四）技术装备大幅度升级

“十二五” 时期全行业完成固定资产投资超过 ２ 万亿元， 规模较 “十一

五” 时期大幅增长， 增速居工业各行业前列， 促进了医药工业技术装备水

平整体跃升。 生产过程自动化、 智能化水平明显提高， 生物催化、 手性合

成、 调释给药等先进技术得到产业化应用， 中成药全过程质量控制水平提

高、 生物药大规模高效培养接近国际先进水平。

（五）重组整合快速推进

企业兼并重组数量增多， 规模扩大， “十二五” 期间收购兼并交易额达

１５００ 亿元以上。 大型企业进一步做大做强， 工业主营业务收入超过 １００ 亿元
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的企业达到 １６ 家， 一批创新型中小企业高速发展。 产业和金融深度融合， ８９

家企业在国内外证券市场上市， 另有 ２００ 余家企业在新三板挂牌， 创业投资、 股

权投资基金大量投向医药领域， 促进了行业资源整合和企业核心竞争力提升。

（六）国际化步伐加快

出口稳定增长， ２０１５ 年出口额达 ５６４ 亿美元。 出口结构改善， 制剂出

口比重加大， 面向发达国家市场的制剂销售实现突破。 药品研发加快， 与国

际接轨， 累计上百个仿制药获得欧美国家注册批件， ５０ 多个新药开展国际

临床研究。 境外投资以设立研发中心转向建立生产基地， 超亿美元的境外并

购项目达 １０ 个以上。

但制药工业在发展过程中仍存在一些问题， 主要表现在： 原始创新能力

不强， 基础研究和强化研究能力薄弱， 高质量创新成果少； 产品质量升级任

务紧迫， 化学仿制药、 中成药、 药用辅料等领域质量标准和质量水平亟待提

高； 药品供应存在短板， 低价药、 儿童用药和罕见病药短缺情况仍有发生；

清洁生产和 “三废” 治理水平较低， 化学原料药可持续发展能力不足； 行业集

中度低， 企业多、 小、 散， 产品同质化和重复建设突出； 国际竞争能力弱， 出

口产品附加值低； 研发、 营销等环节存在不规范行为， 影响行业良性竞争和健

康发展。

三　2017年中国制药工业运行情况分析

２０１７ 年， 通过供给侧结构性改革， 我国国民经济总体向好发展。 ＧＤＰ

实现 ８７􀆰 ７ 万亿元， 同比增长 ６􀆰 ９％ 。 全国规模以上工业企业实现主营业务

收入 １１６ 万亿元， 同比增长 １１􀆰 ０８％ ； 实现利润总额 ７􀆰 ５ 万亿元， 同比增长

２１􀆰 ０４％ ； 实现出口交货值 １２􀆰 ３ 万亿元， 同比增长 １０􀆰 ７２％ 。

２０１７ 年， 制药工业总体平稳健康发展。 规模以上制药工业企业实现主

营业务收入 ２􀆰 ９８ 万亿元， 同比增长 １２􀆰 ２４％ ； 实现利润总额 ３５２０ 亿元， 同

比增长 １６􀆰 ５７％ ； 实现出口交货值 ２０２３ 亿元， 同比增长 １１􀆰 ０８％ 。
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　 　 其中， 化学药品工业规模以上工业企业实现主营业务收入 １􀆰 ３ 万亿元，

同比增长 １３􀆰 ５７％ ； 实现利润总额 １６０６ 亿元， 同比增长 １９􀆰 ６７％ ； 实现出口

交货值 ８３９ 亿元， 同比增长 ９􀆰 ８４％ 。

中成药工业规模以上工业企业实现主营业务收入 ５７３６ 亿元， 同比增长

８􀆰 ４１％ ； 实现利润总额 ７０７ 亿元， 同比增长 １０􀆰 ０２％ ； 实现出口交货值 ５１ 亿

元， 同比增长 ２１􀆰 ９９％ 。

生物、 生化制品工业规模以上工业企业实现主营业务收入 ３３１１ 亿元，

同比增长 １１􀆰 ８％ ； 实现利润总额 ４９９ 亿元， 同比增长 ２６􀆰 ７８％ ； 实现出口交

货值 ３３７ 亿元， 同比增长 １８􀆰 ５％ 。

制药机械工业规模以上工业企业实现主营业务收入 １８７ 亿元， 同比增长

７􀆰 ７４％ ； 实现利润总额 １５ 亿元， 同比增长 － ８􀆰 １４％ ； 实现出口交货值 １９ 亿

元， 同比增长 ３􀆰 ８６％ 。

据中国海关数据统计， ２０１７ 年， 我国医药保健品进出口额 １１６６􀆰 ７６ 亿

美元， 同比增长 １２􀆰 ６４％ 。 其中， 出口 ６０７􀆰 ９９ 亿美元， 扭转了 ２０１６ 年下降

的局面， 同比增长 ９􀆰 ４４％ ， 增幅达近五年最高值； 进口 ５５８􀆰 ７７ 亿美元， 同

比增长 １６􀆰 ３４％ ； 对外贸易顺差 ４９􀆰 ２２ 亿美元。

２０１７ 年制药工业经济运行主要特点如下。

表 ２　 ２０１７ 年中国医药保健品进出口商品分类统计

单位： 亿美元，％

商品分类
进出口 进口 出口

进出口额 同比 占比 进口额 同比 占比 出口额 同比 占比
顺差

总 计 １１６６􀆰 ７６ １２􀆰 ６４ １００􀆰 ００ ５５８􀆰 ７７ １６􀆰 ３４ １００􀆰 ００ ６０７􀆰 ９９ 　 ９􀆰 ４４ １００􀆰 ００ ４９􀆰 ２２
中 药 类 ５１􀆰 ９７ ８􀆰 ２５ ４􀆰 ４５ １５􀆰 ５７ ２６􀆰 ０６ ２􀆰 ７９ ３６􀆰 ４ ２􀆰 ０７ ５􀆰 ９９ ２０􀆰 ８３
中 成 药 ６􀆰 １８ １２􀆰 ９９ ０􀆰 ５３ ３􀆰 ６８ １４􀆰 ３７ ０􀆰 ６６ ２􀆰 ５ １１􀆰 ０３ ０􀆰 ４１ － １􀆰 １８
保 健 品 ５􀆰 ６３ ２８􀆰 ２１ ０􀆰 ４８ ３􀆰 ２３ ６９􀆰 ５１ ０􀆰 ５８ ２􀆰 ４１ － ３􀆰 ３５ ０􀆰 ４ － ０􀆰 ８２
西 药 类 ６９４􀆰 １９ １５􀆰 ９５ ５９􀆰 ５０ ３３９􀆰 ６３ １９􀆰 ６４ ６０􀆰 ７８ ３５４􀆰 ５６ １２􀆰 ６２ ５８􀆰 ３２ １４􀆰 ９２
西药原料 ３７８􀆰 ４ １３􀆰 ８４ ３２􀆰 ４３ ８７􀆰 ２３ １４􀆰 ３ １５􀆰 ６１ ２９１􀆰 １７ １３􀆰 ７１ ４７􀆰 ８９ ２０３􀆰 ９５
西 成 药 ２０６􀆰 １２ １９􀆰 ２ １７􀆰 ６７ １７１􀆰 ５７ ２１􀆰 ６６ ３０􀆰 ７０ ３４􀆰 ５６ ８􀆰 ３２ ５􀆰 ６８ － １３７􀆰 ０１
生 化 药 １０９􀆰 ６７ １７􀆰 ４２ ９􀆰 ４ ８０􀆰 ８４ ２１􀆰 ４８ １４􀆰 ４７ ２８􀆰 ８３ ７􀆰 ３６ ４􀆰 ７４ － ５２􀆰 ０１

　 　 资料来源： ２０１７ 年中国医药保健品进出口商品分类统计。

６００



中国制药工业发展现状与展望

（一）运行质量不断提高

近几年来， 制药工业运行质量一直处于我国各工业行业前列。 从主营业

务收入、 利润总额增速来看， 制药工业运行质量不断提高。 制药工业坚持供

给侧结构性改革， 调整产品结构， 实现了提质增效与转型升级。

（二）进出口贸易增长较快

２０１７ 年， 我国医药保健品进出口额达 １１６６􀆰 ７６ 亿美元， 同比增长

１２􀆰 ６４％ ， 其中， 原料药产品进出口贸易经过两年调整后重现较快增长局面，

进出口额再创新高， 达到 ３７８􀆰 ４０ 亿美元， 同比增长 １３􀆰 ８４％ 。

（三）技术创新成果显著

以 “十二五” 期间埃克替尼、 阿帕替尼、 西达本胺、 康柏西普等Ⅰ类

新药上市为重要标志， 制药工业创新发展进入了一个新阶段。 ２０１７ 年， 制

药工业技术创新方面又有新的突破。 一批创新产品， 经过价格谈判， 进入国

家医保目录。 一批创新药物获批上市。 同时， 在开展国际临床试验、 国际联

合开发方面， 进展较快。

（四）对外投资日趋活跃

随着国家 “一带一路” 建设的推进， 制药企业对外投资呈现逐年上升

的趋势。 科伦药业、 复星医药、 绿叶制药、 上药集团、 哈药集团、 康弘药

业、 华海药业、 人福医药、 恒瑞医药、 亚宝药业等企业走在行业的前列。

（五）产融结合促进发展

医药产业通过和金融市场结合， 实现了自身的快速发展。 上市公司是反

映行业发展的晴雨表。 目前， 中国医药行业境内外上市公司近 ３００ 家。 随着

我国人口老龄化， 健康产业必然获得极大的发展， 这是制药工业长期向好的

基础。 在中金公司和 《财富》 发布的 《２０１７ 中国公司市值 ５００ 强名单》 中，

７００
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