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第一章 市场分析 

一、行业壁垒 

1、资质壁垒 

我国药品生产企业须先取得《药品生产许可证》，凭《药品生产

许可证》到工商行政管理部门办理登记注册，药品生产企业还必须按

照《药品管理法》的规定，取得药品注册批件，并通过药品生产质量

管理认证，方可生产销售经批准的药品。同时，生产原料药所需的原

料、辅料，也必须符合药用要求。由于新办企业取得药品生产许、质

量资质认证、药品生产批件以及进行新药或仿制药的研发都需要较长

时间，以及投入大量的资金，因此，医药行业存在较高的资质壁垒。 

2、环保壁垒 

医药制造行业是国家重点环保监控行业，对环保的要求相对高于

其他行业。2015 年新修订的《环境保护法》扩大了需要进行环境影响

评价的项目范围，要求企业实行重点污染物排放总量控制制度、建立

并强制公开排污信息、制定突发环境应急预案。2016 年国务院办公厅

印发了《控制污染物许可制实施方案》，明确要求企业自行申报排污

许可证资料，对申请材料的真实性、准确性和完整性承担法律责任。

2018 年，中央将重点组织开展首轮中央环保督察整改情况“回头看”，



对全国各省市开展第二轮环保督察，环保责任常态化。同时，为达到

国家环保要求所采取的环保措施，以及对应的环保设备的投入，都构

成行业新进入者的壁垒障碍。 

3、技术壁垒 

医药行业是技术密集型产业且药品关系大众健康和生命安全，因

此药品监管部门颁布了一系列的药品监管法规和制度对药品质量、药

品安全进行约束，在药品研发、生产、销售、客户维护的各个阶段均

需要较强的技术保障。随着新版 GMP 的实施以及仿制药质量一致性评

价的开展，对药品生产企业技术实力的要求将进一步提高。对于药品

生产企业而言，不论是提升已有品种的工艺水平或是研发新的药物品

种，均需大量的研发投入，研发新药周期很长，对于企业的技术储备、

经验积累、研发人员的技术水平与综合素质有很高的要求。药品开发

难度大，但一旦开发成功便可形成一定程度的技术保护优势，对后进

入企业形成知识产权壁垒。对行业新进入企业而言，核心技术和工艺

体系难以在短时间内形成，在产品质量和成本控制方面难以与行业内

优势企业竞争，因此面临较高的技术壁垒。 

4、品牌壁垒 

用药关乎人的健康和生命安全，成立时间早、品牌历史久远的医

药企业因为入场早更容易赢得用户的信赖，客户黏性较高。在健康意



识不断加强、人均可支配收入逐步提高的背景下，用户对品牌药品需

求的价格弹性下降，市场份额相对稳定。新上市的药品要在短时间内

获取一定市场份额，难度较大。 

5、资金壁垒 

医药制造业是一个资金密集型行业。药品从临床前研究、临床试

验、中试放大、试生产、科研成果产业化到最终产品的销售，所要求

的技术要求高，资金投入大，研发周期长；药品生产需要按照 GMP 的

要求建设厂房及配套设施、购买生产线，生产过程中对于安全、环保

等方面要求亦很高，整体资金支出较大；此外企业在市场推广、销售

网络建设、渠道维护等上也需投入大量资金。总体而言，制药企业具

有较高的资金壁垒。 

二、行业壁垒 

1、资质壁垒 

我国药品生产企业须先取得《药品生产许可证》，凭《药品生产

许可证》到工商行政管理部门办理登记注册，药品生产企业还必须按

照《药品管理法》的规定，取得药品注册批件，并通过药品生产质量

管理认证，方可生产销售经批准的药品。同时，生产原料药所需的原

料、辅料，也必须符合药用要求。由于新办企业取得药品生产许、质



量资质认证、药品生产批件以及进行新药或仿制药的研发都需要较长

时间，以及投入大量的资金，因此，医药行业存在较高的资质壁垒。 

2、环保壁垒 

医药制造行业是国家重点环保监控行业，对环保的要求相对高于

其他行业。2015 年新修订的《环境保护法》扩大了需要进行环境影响

评价的项目范围，要求企业实行重点污染物排放总量控制制度、建立

并强制公开排污信息、制定突发环境应急预案。2016 年国务院办公厅

印发了《控制污染物许可制实施方案》，明确要求企业自行申报排污

许可证资料，对申请材料的真实性、准确性和完整性承担法律责任。

2018 年，中央将重点组织开展首轮中央环保督察整改情况“回头看”，

对全国各省市开展第二轮环保督察，环保责任常态化。同时，为达到

国家环保要求所采取的环保措施，以及对应的环保设备的投入，都构

成行业新进入者的壁垒障碍。 

3、技术壁垒 

医药行业是技术密集型产业且药品关系大众健康和生命安全，因

此药品监管部门颁布了一系列的药品监管法规和制度对药品质量、药

品安全进行约束，在药品研发、生产、销售、客户维护的各个阶段均

需要较强的技术保障。随着新版 GMP 的实施以及仿制药质量一致性评

价的开展，对药品生产企业技术实力的要求将进一步提高。对于药品



生产企业而言，不论是提升已有品种的工艺水平或是研发新的药物品

种，均需大量的研发投入，研发新药周期很长，对于企业的技术储备、

经验积累、研发人员的技术水平与综合素质有很高的要求。药品开发

难度大，但一旦开发成功便可形成一定程度的技术保护优势，对后进

入企业形成知识产权壁垒。对行业新进入企业而言，核心技术和工艺

体系难以在短时间内形成，在产品质量和成本控制方面难以与行业内

优势企业竞争，因此面临较高的技术壁垒。 

4、品牌壁垒 

用药关乎人的健康和生命安全，成立时间早、品牌历史久远的医

药企业因为入场早更容易赢得用户的信赖，客户黏性较高。在健康意

识不断加强、人均可支配收入逐步提高的背景下，用户对品牌药品需

求的价格弹性下降，市场份额相对稳定。新上市的药品要在短时间内

获取一定市场份额，难度较大。 

5、资金壁垒 

医药制造业是一个资金密集型行业。药品从临床前研究、临床试

验、中试放大、试生产、科研成果产业化到最终产品的销售，所要求

的技术要求高，资金投入大，研发周期长；药品生产需要按照 GMP 的

要求建设厂房及配套设施、购买生产线，生产过程中对于安全、环保

等方面要求亦很高，整体资金支出较大；此外企业在市场推广、销售



网络建设、渠道维护等上也需投入大量资金。总体而言，制药企业具

有较高的资金壁垒。 

三、市场规模 

1、医药制造行业 

医药行业是世界贸易增长最快的朝阳产业之一，在国际上，美日

欧等发达国家市场居全球药品消费主导地位，但由于受到经济不景气

的影响较大等因素，其医药市场的增长已有所减缓。同时，新兴市场

如亚洲、非洲、澳洲和拉美在经济快速发展、居民收入增加等因素的

驱动下，医药市场增速强劲，成为拉动全球药品消费增长的主要力量。 

在市场规模不断扩大的同时，我国对医疗卫生事业的投入力度也

在持续加大，统计数据显示，我国医药工业总产值由 2012年的 17,452

亿元增长至 2017年的 28,460亿元，年均复合增长率接近 10%。医药发

展与国民经济发展水平密切相关，我国国民经济的持续快速增长为人

民生活水平的提高奠定了稳定的基础，人们开始更加关注生活质量和

身体健康；同时，中国是全球人口最多的国家之一，由于人口众多产

生了对医药行业质量和数量需求的增长，行业规模持续扩大。 

我国的医药行业发展势头迅猛，医药制造业企业的利润总额也稳

步增长。根据国家统计局公布的数据，2017年全国规模以上工业企业

利润增长 21%，其中，医药工业规模以上企业实现总利润 3,314.1 亿元，



增速达到 17.8%，相比 2015 年的 12.9%出现了大幅度的反弹，主要原

因系下半年部分原料药持续涨价，刺激相关公司利润大幅增长。随着

国家对医药行业的不断投入，产业结构优化升级，未来我国医药行业

利润将保持稳定增长趋势。我国现已成为仅次于日本和美国的全球第

三大医药消费市场。 

随着我国医疗卫生体制改革的继续深化、医保体系的不断健全、

居民支付能力的不断增强，人民群众日益提升的健康需求将进一步得

到释放，促使医药行业持续高速发展。 

2、化学药品行业 

化学药品制剂制造业是医药制造业下重要的子行业，其产值在医

药工业总产值中占比维持在 25%以上。根据工信部的统计，2015 年和

2016 年，化学药品制剂制造业占医药工业总产值的比例分别为 25.35%

和 25.42%，为医药工业占比最高的子行业。 

近年来，我国化学药品制剂行业市场需求旺盛，销售收入逐年增

加。根据工信部的统计，2011 年至 2016 年，我国化学药品制剂行业主

营业务收入由 4,231 亿元增加至 7,535 亿元，年均复合增长率 12.23%。 

我国化学药品制剂行业盈利能力保持较快增长。根据工信部的统

计，2011 年至 2016 年，我国化学药品制剂行业利润总额由 424.15亿

元增长至 950.49亿元，年均复合增长率为 14.39%。 



第二章 背景及必要性 

一、行业发展概况 

1、医药制造行业 

医药行业是我国国民经济的重要组成部分，是培育发展战略性新

兴产业的重点领域，主要包括化学药、中药、生物技术药物、医疗器

械、药用辅料和包装材料、制药设备等。中国的制药行业起步于 20 世

纪，经了从无到有、从使用传统工艺到大规模运用现代技术的发展历

程，特别是改革开放以来，我国医药工业的发展驶入了快车道，整个

制药行业生产年平均增长 17.7%。高于同期全国工业年均增长速度，同

时也高于世界发达国家中主要制药国家近 30 年来的平均发展速度，成

为当今世界上发展最快的医药国家之一。我国医药行业的发展前后大

体经历过三个阶段：1980～1989 年（初始发展阶段），改革开放后的

十余年，我国医药行业以基础用药为主，中国本土医药企业实力还相

对较弱，而外资药业开始陆续通过代理商或是与中国公司合资的方式

进入中国市场，以当时在我国建厂投产的上海施贵宝、西安杨森、中

美史克等中外合资药业为代表。1990～1999 年（行业规范阶段），随

着越来越多外资医药企业进入中国，GMP被引入，在中国开展的临床试

验逐步开始按照国际标准进行。国家药品监督管理局于 1998 年正式成



立，对药品实行统一监管，此后中国医药市场秩序开始逐渐完善，药

品管理实现与国际接轨。2000 年至今（高速发展阶段），2009 年 4 月，

国务院正式公布新医改方案，重启医疗卫生体制改革，政府逐步加强

对药品市场的监管，使其更加规范化。随着人口老龄化、城镇化、经

济水平的提高、医疗保险制度改革的全面推进、医疗卫生体制改革的

重启、农村合作医疗体制的健全和完善，我国医药市场进入高速发展

时期。 

如今医药行业是我国国民经济的重要组成部分。现代制药工业可

分为化学制药工业和生物制药工业，其中化学制药工业目前占据绝对

主导地位。但生物制药作为我国“十三五”期间重点培育和发展的战

略新兴产业，发展前景广阔。 

2、化学药品制造行业 

化学制药工业发源于西欧。19 世纪下半叶，德国开始发展以煤为

基础的有机化学，人们在煤焦油中分离出苯、萘、蒽、甲苯、苯胺等

一系列新的化合物，化学制药开始出现，并逐渐帮助德国从农业国向

工业国转变，期间像“拜尔”这样的制药巨头得以崭露头角。到了 19

世纪末 20世纪初，药物化学的基本理论、药物构效关系及药物化学基

本研究方法得以建立，药物化学成为一门独立学科，掀开了化学药物

工业的新的一页。20世纪前半叶，化学合成药物及工业的发展重心和



成就是开发生产了各种治疗感染性疾病的药物，以磺胺类药物和抗生

素的发现与大量生产为标志，尤其是 20 世纪 30 年代磺胺药物和 40 年

代青霉素、链霉素的发现、生产和使用是药学发展过程中的里程碑。

进入 20 世纪 60 年代，化学合成药物发展进入了黄金时期，抗心脑血

管疾病药物如普奈洛尔、钙拮抗剂、硝苯啶、尼莫地平、维拉帕米、

卡托普利，胃酸分泌抑制剂如西眯替丁、奥美拉唑等。 

国内化学制药工业在解放前基本是空白。解放后，化学制药工业

迅速发展，20 世纪 50 年代，通过仿制，解决了大宗药品的国产化问题；

20 世纪 60 年代以后，主要是仿制当时出现的新药并开展新药炮制工作，

先后试制和投产 1000多种新化学原料药。当前，化学药物生产技术和

工艺水平不断提高，氯霉素、咖啡因、磺胺嘧啶、维生素 Bl 等经过不

断改进工艺，技术指标显著提高；萘普生、扑热息痛、诺氟沙星等新

工艺接近国际水平，还开发了维生素 C二步发酵法、黄连素合成等代

表性新工艺。创制新化学合成药和抗生素 60 多种，蒿甲醚、二硫基丁

二酸钠等自主创新新药获得国际公认。现在，我国已经具有较完整的

化学制药工业体系，化学制药工业持续高速增长，成为国民经济的重

要组成部分。 

化学药品制剂行业经过多年发展已成为我国医药工业中的优势子

行业，具有高技术含量、高资金投入、高风险、高收益和相对垄断的
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