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第一章 前言

随着市场经济的发展，买方市场已经普遍形成，企业之间也形成为比较激烈的市场竞争压力，

而市场营销更是成为企业经营成败的关键因素。总体而言，市场营销是在创造、沟通、传播和交换

产品中，并且为顾客、客户、合作伙伴以及整个社会带来经济价值的一种活动形式。所以，对于医

药企业而言，实现营销手段的优化创新显得十分重要，而这同时也是提高制药企业市场竞争力的根

本途径。

下面，我们先从复方 A-酮酸原料药行业市场进行分析，然后重点分析并研究了复方 A-酮酸原

料药企业的营销优化与创新策略。

相信通过本文全面深入的研究和解答，您对这些信息的了解与把控，将上升到一个新的台阶。

这将为您经营管理、战略部署、成功投资提供有力的决策参考价值，也为您抢占市场先机提供有力

的保证。

二、复方 A-酮酸原料药行业发展分析及趋势预测

第一节 复方 A-酮酸原料药行业监管情况及主要政策法规

一、行业管理部门

行业的主要监管部门包括国家市场监督管理总局下辖的国家药品监督管理局、国家医疗保障

局、国家卫生健康委员会、国家生态环境部以及国家发展与改革委员会。其与医药行业相关的职能

如下：
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二、行业监管体制

行业的主要监管体制如下:
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三、行业的主要法律法规及产业政策

（1）主要法律法规



 复方 A-酮酸原料药营销优化与创新策略研究报告

6



 复方 A-酮酸原料药营销优化与创新策略研究报告

7

（2）主要产业政策
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四、行业主要政策对公司的影响

（1）带量釆购政策

2018年 11月 14日，中央全面深化改革委员会第五次会议审议通过《国家组织药品集中采购

试点方案》，明确了国家组织、联盟采购、平台操作的总体思路。2019年 12月 10日，国家医保

局印发《关于做好当前药品价格管理工作的意见》，明确深化药品集中带量采购制度改革，坚持
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“带量采购、量价挂钩、招采合一”的方向，促使药品价格回归合理水平。

对于原料药，一方面，药品进入集中采购目录后，大部分制剂产品价格将呈下降趋势，打破现

有市场供需情况，制药公司会寻求能提供更优价格的原料药，迫使原料药价格同步下降。另一方

面，是否具备充足、稳定且优质的原料供给能力，将成为制剂生产企业考量供应商的关键因素，如

果在供应链上出问题，不论是质量问题还是供货不足，都极可能影响到企业集采资格和声誉。

对于制剂产品，由于原研药的产品成本、定价高，参与带量采购面临更大的降价压带量采购政

策，因此对原研药企业的冲击更为显著，而对于优质国产仿制药企业，集采明显削弱销售能力对于

仿制药企业的重要性，能够省去大量销售费用，使公司更多投入到研发中，质量和成本控制将逐渐

成为国内仿制药市场的核心竞争力，另一方面虽然可能导致产品售价下跌、毛利率下降，但对销量

具有较大的提升作用，对于整体盈利情况通常为提升作用，特别是对于公司这种有原料药+制剂一

体化布局,关键品种均具备充足、稳定且优质的自有原料供给能力的，会进一步弱化售价下降对盈

利能力的负面影响。

（2）一致性评价政策

一致性是指仿制药与原研药（或“参比制剂”）的治疗等效。其中治疗等效一是指药学等效，即

同样的剂型要包含同样量的原料药，并符合同样的或法定的质量标准；二是指生物等效，即具有同

样的临床有效和安全性。在开展一致性评价过程中，药品生产企业须以参比制剂为对照，全面深入

地开展比对研究：包括处方、质量标准，晶型、粒度和杂质等主要药学指标比较研究，以及固体制

剂溶出曲线的比较研究以提高体内生物等效性试验的成功率，并为将药品特征溶出曲线列入相应的

质量标准提供依据。根据 2016年 2月 6日国务院办公厅印发的《关于开展仿制药质量和疗效一致

性评价的意见（国办发〔2016〕8号）》，同品种药品通过一致性评价的生产企业达到 3家以上

的，在药品集中采购等方面不再选用未通过一致性评价的品种。

一致性评价政策对制剂和原料药产品的质量均提出了更高的要求，并使得制剂药厂更换原料药

厂的时间成本和资金成本大幅提高。这促使制剂药厂遴选原料药厂的过程更加谨慎严格，且原料药

厂和制剂药厂必须提高药品质量标准，发展核心竞争力，是我国药品质量安全水平保障与行业标准

统一规范之有利举措，一致性评价证明仿制药与原研药药学成分一致、生物等效及临床等效，同时

由于仿制药价格往往大幅低于原研药，所以在降价不降质的背景下，一致性评价政策实质上是在推

动药品国产替代的进程，有利于我国优质仿制药企业市场份额的提升。

对于有较强研发实力和掌握先进生产技术的药企而言，通过一致性评价将为企业带来较大竞争

优势。通过一致性评价的产品不仅能够在招标定价方面享受到政策红利，并且可以获得医疗机构优

先采购的优势，从而快速抢占市场。而未通过一致性评价的制剂企业，随着国家集采范围的扩大，

将在竞争中处于不利地位。
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