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	→内容简介

	中成药是以我国传统中草药为原料，经过加工制成的各种不同剂型的中药制品的总称，包括丸、散、膏、丹等各种剂型，它是我国经过历代医药学家的实践创造所得。中成药作为中药产业的重要一环，未来具有广阔的前景。在整个医药行业销量都在下滑的情况下，我国中成药产业仍然保持着快速增长态势，新医改的推进及国家相应的扶持政策是它销量仍然上升的原因，再加上我国对中药的偏好，所以使得中成药在大环境不好的情况下仍然能快速增长。过去10年，整个中国药品市场规模从2000多亿增长到5700多亿，CAGR（2001-2009）约15.4%，且08、09年药品销售增速加快，分别达到17.2%、18.2%。目前我国人口年增长率为0.66%。老龄化年增长率为3.26%，到2015年，60岁以上老年人口将达2.16亿，约占总人口16.7%，据不完全统计，在目前6千多亿药品消耗里有接近60%是老年人在消耗。随着中成药开发利用步伐的加快，新剂型产品日益增多，也满足了不同层次消费者的需求。2011年以来，中成药的药材原料管理完全实行市场化运作，价格出现大幅度上涨，中药饮片、中成药制造业原料成本无法纾解，一些廉价好药纷纷被迫退市。2010年以来，我国中成药产业保持快速增长的发展势态。全国中成药生产产量约200万吨，比2009年同期增长了21.63%。2011年，全国中成药产量达238.5万吨，同比增长33.96%。

目前我国中成药的用量越来越大，然而，中成药生产和使用的规范化却非常不到位。我国的中药质量标准是参照西药标准制定的，还存在不少问题。随着居民消费水平的提高，越来越多的人开始关注养生保健，各类中成药需求在不断增大。经过中成药企业多年的运作，中成药在国际上的知名度日益提升。但是，中成药仍未被多数国家认可，中成药想突破海外市场需要健全的法规，积极的宣传等，而制定中成药生产过程中的标准化操作尤为必要。目前，我国中成药中有效成分每天的服用量还没有明确的规定，为我国中成药行业健康快速发展设置了障碍，制定相关使用细则，规范化中成药产业发展，促使其“有理可依”。随着我国人口老龄化的加剧，医药行业的“黄金十年”才刚刚开始。创新引领医药消费市场发展趋势。社会发展、收入增加、观念改变带来医药消费市场的升级与分化，药品消费市场由过去单纯治疗向高端的预防、保健、康复等方向分化发展。在政策对药品价格持续管控的背景下，通过模式创新、产品创新延伸医药产业链是医药企业持续发展的现实选择，看好中成药企业在药妆、保健品等大健康领域的未来前景。品种为王的时代逐渐来临。2010年，国家食品药品监督管理局新批批文约有1169个，其中953个新批准产品批文，相较2008年（3760件）、2009年（3376件）显著减少。新批中药品种由2008年的1167件、2009年的1709件锐减至79件。在十二五强调药品标准提高，鼓励创新的政策引导下，医药行业发展正步入“品种为王”的时代。考虑到中药有别于生物药、化学药的研发机制，看好拥有众多独家品种的中药老字号。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家食品药品监督管理局、国家海关总署、质检总局、工商总局、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国医药商业协会、中国中药协会、中国行业研究网、中国上市公司资讯、全国及海外多种相关报刊杂志的基础信息等公布和提供的大量资料，首先介绍中成药的定义、分类等，然后分析中成药行业的发展现状，接着分析中成药的发展情况。随后阐述中成药行业的竞争格局和分析重点企业经营状况，最后分析中成药行业的发展前景与趋势，同时中研普华研究部对中成药行业进行全面的投资分析。本报告是中成药行业生产、经营、科研企业及相关研究单位极具参考价值的专业报告。
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第五章 中国中成药行业发展现状分析

第四节 中成药市场发展分析

一、中成药市场发展回顾

从《关于促进中医药服务贸易的若干意见》到近日的《中医药事业发展“十二五”规划》，不到两个月的时间里包括国家中医药管理局在内的多部委接连出台政策扶持中医药贸易服务，包括中医药服务贸易标准的制定和推广、中医药服务贸易人才的培养和中医药服务贸易示范机构的建设等，中药国际化正步入关键期。

伴随着中医药理念逐渐被世界各国所接受，全球对中医药产品的需求也日益增加。目前，中医药已在160多个国家和地区得到发展，包括澳大利亚、南非、加拿大、英国等在内的多个国家还以立法形式承认了中医地位，中医药产业正呈现多元化发展的强劲势头，增长潜力巨大。中药出口分化加剧：以中药材及饮片、植物提取物等原料型产品出口已大幅跃升，而最能体现中药含量的中成药出口挑战严峻。

随着全球经济一体化的发展，我国中药企业参与国际化竞争的脚步也越来越快，中药产品出口更是呈现出快速增长的态势。据海关数据统计，我国中药产品出口额，已从2001年的4.3亿美元，增长至2011年的23.3亿美元，年均增长率达18.4%。

在参与国际化竞争的过程中，我国中药企业实力也到了进一步的提升，产业集中度明显提升，且民营企业已成为推动中药进出口的主要力量。据中国医保商会统计，2001年，我国中药出口企业多达7806家，且以国营企业为主(占比73.2%)，民营企业出口额占比仅为5.9%。经过十年的发展，2011年，我国中药产品出口企业已减少至2960家，其中民营企业出口额占比高达51.6%；三资企业出口额占比28.9%；而国营企业出口额占比已下降至19.4%。

从产品结构来看，我国出口的中药产品，仍以中药材及饮片、植物提取物等原料型产品为主，中成药产品占比较小。以2011年数据为例，出口额最大的商品仍为植物提取物，中成药出口额为2.3亿美元，同比增长18.6%，占比仅为9.9%。另外，从2001-2011年间的统计数据来看，我国中成药产品的出口额，从2001年的0.9亿美元，增长至2011年的2.3亿美元，年均增长率仅为9.7%，远低于中药产品的年均增长速度18.4%。从我国中成药占中药产品出口总额的比例来看，该值已从2001年的21.1%，下降至2011年的9.9%，占比持续下滑。

中成药是最能代表我国中医药文化的产品形式，也是我国中药产品参与国际化竞争的最有利形式。然而，目前我国却仅在植物提取物等原料型产品上具备一定优势，多数中药产品，包括中成药产品在国外仅能作为食品、膳食补充剂或其原料使用，难以发挥其应有的药品属性。

近年来，随着全球对食品药品安全问题的重视，以及各国监管要求的不断提升，我国中成药出口不断遭遇了来自法规和技术方面的诸多壁垒限制，在一定程度上也制约了我国中药国际化的发展进程。虽然近年来我国政府和药企也在中药国际化方面开展了大量工作，但是受多种因素影响，我国中药企业的国际化发展依然处于成长阶段，与许多跨国制药企业相比，尚存在较大差距，这也意味着，我国中药产业国际化的推动工作，将是一项长期而艰苦的任务。

中药国际化在三个层面上均取得了突破，越来越多的企业和产品走出国门，并为世界所接受。对于我国中医药产业国际化的发展，可将其分为三个层次：第一层次是我国中医药产业向全球销售产品和提供服务；第二层次是我国中医药产业在全球范围配置资源；第三层次是中药标准为世界医药主流市场所接受，中药产品作为药品进入主流医药市场，我国中药企业、跨国公司等战略投资者共同配置世界中药资源。

目前，我国中医药产业基本还处于第一层次，即主要向全球销售中药产品，市场主要集中在中国香港、中国台湾、东南亚、欧盟、美国等地区和国家；在第二层次上，目前只有北京同仁堂、天津天士力等少数几家企业开始走出国门，在境外投资，部分中药产品在国外作为药物注册使用，例如，广州奇星等企业的产品已在俄罗斯、加拿大等地区取得了药品身份；在第三层次上，中药标准制定的国际合作取得了一些进展，个别中药品种正尝试进入医药主流市场，例如，天士力“复方丹参滴丸”现正在美国开展Ⅲ期临床试验；地奥集团的“地奥心血康胶囊”已获得荷兰药审局的注册审批，并有望在全欧27国正式以药品身份销售。

图表：2012年前4月部分地区中成药产量统计
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二、中成药市场国际化特点分析

整体来看，近年来我国中药产业国际化方面取得了一定进步，并呈现出如下发展特点：第一，参与国际注册及认证的企业逐渐增多。随着中医在澳大利亚、加拿大等地以立法形式得到承认，我国中药企业先后在新加坡、古巴、越南、阿联酋、俄罗斯等国获准以治疗药品形式注册。另外，以神威、兰州佛慈、地奥集团等为代表的一批中药企业，近年来主动申请国际高端认证，例如澳大利亚TGA认证、欧盟GMP认证等，希望通过认证方式获得进入欧美等主流医药消费市场的优先权，并已初显成效。

第二，海外融资与并购步伐加快，国外营销网络开始建立。随着中国药企实力的增强，“走出去”投资已不是神话。例如，天津天士力除入股欧洲最大的中药批发企业荷兰神州医药公司外，还分别在非洲、欧盟、俄罗斯、越南等建立自己的独资公司，在非洲年销售额已超过2000万美元。北京同仁堂也制定了企业国际化战略，本世纪初已在英国建立合资公司，并先后在澳大利亚、韩国、新加坡等国家创办独资或合资分店，遍布世界15个国家和地区。

第三，主流医药市场药品注册步伐加快。近年来，中药企业加大了科研力度，一批自主创新中药产品正在欧美进行临床试验，或以药品身份注册上市。例如，今年3月地奥集团的“地奥心血康胶囊”已获荷兰药审局审批注册，获得上市许可，此外，包括兰州佛慈制药、广州奇星药业、白云山和记黄埔、同仁堂、天士力、以岭药业等在内的多家药企均在积极准备欧盟注册事宜。

以同仁堂和天士力为主的国际化先行者，已初步探索了较为有效的途径和方法，渗入当地市场。对于中成药企业如何参与国际化竞争这一问题，目前尚无统一范式。但有一点是确定的，即企业在中药国际合作中，应根据企业自身特点和产品特点，对合作模式积极进行探索。以传统中药百年老店北京同仁堂为例，其多元化国际战略是：借助海外华人推广中医药文化，逐步打开市场；加强传统中药的二次改进，创建自己的中药国际标准，并与西药国际标准双向接轨；在细分各目标市场的基础上，采取灵活多样的合作方式(如合资、独资、特许加盟、连锁等)以及销售模式。

总体来看，“以医带药”是同仁堂国际合作的主要特点，企业通过中医大夫带动中药的销售，这在欧盟地区尤其明显。这一举措收到了较好的效果，认同中药的人也越来越多。“加强文化交流”，是同仁堂国际发展的另一特点，通过创建中外医学文化交流、对话平台，加强与国外大型企业、科研机构合作，在世界各地开办各种中医培训班及中医文化讲座等方式，来推动中医文化的推广。在此基础上，同仁堂积极开展境外投资，现已在香港、马来西亚、澳大利亚、英国、泰国等国家和地区拥有了十几家分店或合资公司。

在中药国际化领域，除了同仁堂外，不得不提到的还有现代中药的领军企业——天津天士力。而提到天士力的国际化合作，必然要提到其“跨国并购”。2003年，天津天士力投资182万欧元认购荷兰海得宝管理有限公司下属的荷兰神州医药中心有限公司，成立荷兰神州天士力医药集团有限公司。这是我国中药行业第一家以跨国并购的形式赴境外投资，开创了我国中医药领域海外资本并购的先河。通过此次并购，荷兰神州天士力医药集团有限公司，成为天士力中药产品进入欧洲、北美洲并进一步走向世界的桥头堡。此外，“天士力南非模式”也是较为成功的国际合作案例。2002年，天士力成立了“天士力南非分公司”，积极打开南非市场，并推动中医药在南非的发展。

三、中成药发展合作分析结论

通过同仁堂和天士力国际化发展的案例，我们不难得到如下启示：第一，文化先行，医药同步发展。中药不易被国际医药市场所接受，不是因为其疗效，而是因为在用药理念上与西药存在冲突和差异。因此，通过中医的推广和示范作用，宣传中医文化，可让更多民众了解和认可中医药。第二，积极树立国际品牌。同仁堂和天士力均具有较强的品牌优势，这也是他们选择在海外办分公司和药店的形式来推进国际化战略的原因。因此，企业在拓展国际市场时，应积极树立国际品牌，注意品牌维护，可首先在华人区域开店，利用华人对品牌的认同来提高这些药店的辐射作用。第三，通过企业并购，构建跨国营销网络。利用当地销售网络，可以为企业在国际市场销售产品开辟新的道路；企业并购也可大大缩短市场开发时间，减少市场准入成本；另外，还有助于扩大生产规模、开拓新的市场空间。

此外，企业还应在营销思路上苦下功夫，重视属地管理和营销模式，积极融入当地市场。通过与当地政府的密切合作，可使企业产品销售得到保证，通过对当地教育、卫生、就业等事业的支持，也可得到民众对企业品牌的了解和认可。同时，招募本地员工并进行培训，也可减少企业文化与当地环境间不适应现象的发生，有助于企业在当地的发展。

同仁堂和天士力的国际合作模式表明，在实现国际化合作过程中，企业选择的发展策略和实现方式可以有所不同。但有一个原则是非常明确的，即国际合作应因地制宜，企业应综合考虑企业和产品自身以及和目标市场的特点，从而确定适宜的国际化合作策略。此外，由重视产品销售到兼顾目标市场的产品注册，也将是国际化合作的必然趋势，在此过程中，取得目标市场药政管理部门认可的GMP认证，也将是企业不得不面对的一道关卡，而这也是目前困扰诸多企业国际化推广的一大难题。相信随着我国新版GMP标准的实施，以及中外GMP互认工作的推动，更多的企业可以跨越这一难关。中医药国际化合作需遵循“先内后外、先文后理、先药后医、先易后难、先点后面、先民后‘官’”六个原则逐步推进。而在实施的具体过程中，企业仍可采用更为灵活的合作方式，积极推进中成药产品的国际注册及销售工作，推动我国中药国际化进程。
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