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目前中国已经成为全球最大原料药生产国，市场份额达到 50%。中国企业国际化

必须走一条符合自己特色的道路，没有现成的模式可以复制。中国制药企业的国

际化在可以预见的未来一定是在点上的成功。中国制药企业国际化经营有八大短

板：开展国际达标存在很大的盲目性、对市场回报的过度期待、不了解如何进入

国家医保目录、营销网络难以打开、法律准备不足、对于竞争态势认识和把握不

足、尚难拥有自主知识产权的“中国制造”产品、高端的国际化经营人才匮乏。

 中国制药企业的国际化在可以预见的未来，一定是在点上的。中国企业国际

化必须走一条符合自己特色的道路，没有一个现成的模式可以模仿、可以复

制。中国制药企业的国际化在可以预见的未来一定是在点上的，是在小范围

内的精英企业所为，一定是一些有思想、有魄力、有作为、有担当、有实力

的企业迈出这一步。但是，从这几年发展趋势来看，中国企业开拓国际市场

的热情不断增大，尤其是在制剂行业，很多企业已经通过国际高端认证，或

者同国外企业建立合资公司，建立合作关系等方式来加快开拓国际市场步伐。

 全球医药行业继续呈现稳步增长的态势。尽管有金融危机的影响，但是医药

行业的刚性决定了这个行业是朝阳的、具有发展潜力的、可持续的行业。2010
年全球药品市场规模达到了 8746 亿美元，增长 4%。2011 年大概是 8800 亿

美元，增幅在 5~7%。美国依然是世界最大的药品市场，按照今年估算占全球

三分之一强，去年是 3074 亿，增长 2.4%；欧洲 27 国如果作为一个整体，排

第二位，2532 亿；通常情况下并不把欧盟放在第二位，日本是第二位，日本

药品市场规模 1000 亿左右的水平，去年增幅是 0.1%。所以美国第一，日本

第二，中国第三，规模在 500 亿美元左右。 

 中国已经是全球最大的原料药生产国。中国 API 每年出口大概是 200 亿美元，

在全球 400 亿 API 规模里面已经占到 50%，中国已经成为全球最大原料药生

产国。但在 2003 年的时候还是第二位。我国制剂产能全球第一。但是制剂企

业去年的开工率只有 50%，一半制剂车间是停滞的。所以，这个双重角色决

定了在未来，中国将是全球制药产业中非常令人瞩目的国家。 

我国每年出口 200 亿美元 API 中超过 1 亿美元的品种有 20 多个，最多是维

生素系列：VC 一年出口 12 万吨，美国是最大的出口目的地，国内 VC 市场

只有 1 万吨；VE，像上市公司里面的浙江医药和新和成，两家加起来占到全

球 VE 的 40%；还有 B12、B5、VK 等等，在全球供应中都是老大。第二大

类就是抗生素类，主要是大宗抗生素产品，包括 β内酰胺类，青霉素工业盐。

其它的大类是抗肿瘤类，主要是特色原料药，还有解热镇痛类、降血脂类、

精神类、皮肤病类等等。 

从国际原料药注册认证来看，到去年 7 月初，我国共 278 个欧盟 COS 证书；

到去年年底，注册美国 DMF 文件达到 740 个。 
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 全球医药市场的新趋势。（1）政府对药品市场规制更加严格，直接改变药品定价机制。制药行业实际上是非

常特殊的行业，医药行业本质只有两条：第一是质量，第二是高密度的管制。无论是在中国、在美国、在欧洲，

这个行业永远是在政府管控之下。如果政府不加强对这个行业的监控，这个行业就可能出事情。这几年 FDA
出现很多新的政策和法令，欧洲也出台很多政策和法令，包括前一段时间议论纷纷的中药进入欧盟市场，就是

监管力度越来越大。更重要的是，政府对药品定价施加更大影响，美国市场相对比较自由，美国药品价格是由

市场决定，但是在欧洲政府在整个药品定价机制中起到非常重要的作用。从英国、瑞典、北欧、德国、法国的

调研情况看，这些国家的政府对于药品价格干预程度是不同的。 

（2）已经进入全面的非专利时代。明年专利悬崖的出现，仿制药市场的竞争将会更加激烈。从目前情况来看，

企业要尽快去仿制已经专利到期或者专利即将到期的产品，那些拥有成本优势的供应商肯定是有优势的。国际

竞争主要依靠的因素是：第一靠成本，我国 API 卖的很好就是价格低；第二是靠差异化竞争，在开拓市场的时

候采取不同的营销策略；第三靠品牌。但总体说来，成本还是最重要的因素。 

（3）专业性药品前景更大。比如胰岛素的针剂，注射药品市场占比越来越大，2020 年会达到 40%，将直接影

响供应链的变化。丹麦诺和诺德的长效和速效胰岛素都已经开发出来，配套的针有几家公司在做，瑞士有几家

公司做的非常好。因为中国胰岛素使用非常普遍，中国糖尿病患者今年会突破一个亿，去年还是九千万，预计

未来十年将达到三亿，所以治疗糖尿病的药在中国将会非常有市场，衍生产品也会受益。 

（4）医改的推进将会催生很多不同的客户群，对供应链收益的透明度也会提高。美国奥巴马在搞医改，中国

在搞医改，英国也要对整个医疗卫生体制进行改革，所以医药改革是一个永恒的话题，但是也是没有谁能做出

正确回答。美国也好，中国也好，都面临非常困难的局面。医疗改革就是利益的硬性调整，在调整过程中，这

个问题解决了，另一个问题就出来了。国内市场有提到安徽模式、神木模式、河北提出的统一定价等等。 

（5）并购案持续增加，如默克并购先灵葆雅，对于全球整个医药企业布局会产生很大影响。 

 中国在全球医药供应链中的位置。医药产业是非常有意思的产业，集中度之高是其他产业所不具备的。全球前

十大制药公司占全球市场的比重达 40%。应该说在全球药品食物链当中，跨国制药企业，就像辉瑞、默克、葛

兰素、罗氏、诺华，是这个食物链当中的主导者。中国企业也好，印度企业也好，还有像欧美出现的仿制药企

业也好，实际上是围绕着这些大的全球运营者做服务配套。为什么中国制剂一年出口 15 亿，而 API 出口是 200
亿？因为你是给别人配套的，我们只不过是全球医药产业这个食物链当中的从属者。可以看到，跨国公司这几

年成本压力增大，开始把一些业务通过外包形式委托出去，包括研发、原料药，甚至是一些简单的仿制药品的

加工等等。还包括签订合作协议、成立合资公司等等的形式。因此，在全球医药产业网络中，参与主体是非均

衡的，在价值链上处于不同位置，得到的收益也是不一样的。这个产业的运营者得到的是最大的利益。应该说

跨国制药企业是全球网络中的运营者，占有支配地位，中国和印度公司是非核心成员的位置，是从属者。但这

几年来看，因为我国企业通过委托加工、外包等形式，通过参与全球的新一轮的分工，产业竞争力在不断提高，

在价值链中处于动态升级的趋势。 

 中国制药企业国际化经营的短板： 

（1）开展国际达标存在很大盲目性。欧美 GMP 和日本 GMP 的认证可以称为高端认证。我国通过这些高端认

证企业，到今年 8 月底一共是 27 家，估计到年底可以达到 30 家。但是对于 27 个企业来讲，有相当的企业是

没有定单的，主要是生产能力不足。而且这几年我们国内招标，通过优质优价，通过高端认证的是可以给你倾

斜，所以很多企业是为了招标为了过线而过线，把这个 GMP 做出来就是为了国内招标需要，这是很有意思的

现象。 

（2）对国际市场回报的过度期待。大家通常觉得产品卖出去就是赚钱，但是仿制药出口是不挣钱的，或者挣

钱比较少。就举英国为例，你要进入 NHS 采购，政府对药品利润率严格控制，在 17~21%，对于个别原研药

可以适当放宽到 25%，但是大部分药品都是控制在 20%之内。 
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（3）不了解如何进入外国的国家医保目录。我国企业做这么多年制剂，基本上就是只做产品不做市场。如果

大规模的能够在这个国家营销的话，就必须进入当地国的医保目录。在美国，必须跟保险公司谈；在欧洲的一

些国家，像北欧一些高福利国家是全民公费医疗，还有德国，要跟相关机构去谈，非常复杂。产品只有进入医

保才能把量卖出去。中国出口都是仿制药，必须走量，没有量的提升怎么挣钱？  

（4）营销网络难以打开。每个国家营销网络都不一样，美国的营销网络和欧洲的不一样，欧洲每个国家之间

也不一样。 

（5）法律准备不足。欧盟有数据保护的独占期，一般是 8 年的数据独占，2 年的市场独占，如果在此期间发现

新的适应症，还可以给 1 年，最长可以到 11 年。如果到期了就仿制，就很可能会陷入官司。还有在美国，是

要做专利挑战的。TEVA 公司做的最好，雇了 300 多个律师，每天就是盯着这些专利快到期的药。美国 ANDA
一年批多少呢？两年以前一个月是 24 件，今年基本上可以达到一个月 30 件，一年 360 件 ANDA 的批复。印

度这几年上涨非常快，2009 年达到 142 件。中国企业拿到 ANDA 的很少，最早拿到的是双鹤药业，还有华海

药业和北京赛科。对于这些企业来说可以在美国销售仿制药，海正这几年在欧盟药品注册方面也有进展。 

（6）对于竞争态势认识和把握不足。对于中国制剂企业来说主要是三个层次对手，第一个层次就是印度企业，

第二个就是欧美国家包括以色列的仿制药企业是我们下一个阶段竞争对手，如果我们产品要进入他们已经占领

的地区，就必须面临来自于他们的竞争。在原研药方面，跨国药业在最高端，但是这几年一些跨国药企也开始

做仿制药，如辉瑞的 Greenstone、诺华的 Sandoz、礼来，默克也在做生物仿制药。所以，原研药企向仿制药

转移，就必然导致当我国药企在产品推广和市场开拓的时候，也会面临来自于原研药企的竞争。 

（7）尚难拥有自主知识产权的“中国制造”产品。我国企业基本上都是做代工、委托加工，没有中国品牌。

通过欧盟高端认证企业，产品大的包装写的是日本制造、韩国制造，写中国制造就没有人敢要了。 

（8）高端的国际化经营人才匮乏。人才包括很多方面，注册人才、认证人才、国际营销人才等等。 

 国际型新创制药企业的出现及其影响。国际型新创企业是指在创立不久即开展国际化业务，国际销售占有较大

比重，其凭借特色产品、技术或服务快速进入国际市场，在国际化的时间、空间与路径选择上具有效率与弹性。

国际化的驱动因素包括全球战略、企业家国际创业精神以及拥有较丰富的网络关系。主要特征：一是其国际创

业被“人格化”；二是不遵循“渐进、缓慢”的过程；三是海外市场选择与心理和地理距离无显著相关性；四是重

视利基市场的开拓；五是依赖混合的组织结构经营海外业务；六是对海外市场的决策较快；七是有高风险倾向；

八是跨边界的资源整合。 

 

图 1：医药行业历史PEBand   图 2：医药行业历史PBBand  
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说明：1、资料来源于招商证券研发中心、港澳资讯； 
2、行业指数基期、基点对应于沪深 300 指数； 
3、行业净利润为剔除亏损公司后对应时点向前滚动一年的行业净利润总和； 
4、行业净资产为对应时点行业净资产总和。 
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