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	→内容简介

	改革开放30年来，我国传统药物的生产技术与生产方式发生了根本变化，中药和民族药发展经历了从手工作坊到现代化工业的根本转变，传统药物也逐渐形成了以工业为主导的产业，进入了历史上前所未有的发展时期，而随着国内人民生活水平的提高和医疗保健需求的不断增加，医药行业在国民经济中占据着越来越重要的位置。人口老龄化带来的药品潜在需求增加，经济发展带来的社会保障水平居民购买能力的提升，是药品市场扩张的源泉，国内制药企业随着药品需求同步扩张。在中国，总数5000多家的制药企业中有97%以生产仿制药为主，是绝对的“仿制药大国”。未来10年来，我国医药工业着力加快结构调整和转型升级，实现了持续、稳定、快速发展，在保护和增进人民健康、应对自然灾害和公共卫生事件、促进经济社会发展等方面发挥了重要作用。2011年，全国医药工业总产值达14941.99亿元，是2002年2517亿元的近6倍。2011年度中国医药商业销售市场为8600亿元，增幅为23%。其中全国医院用药规模约5500亿元，同比增长约25%；零售市场约为1950亿元，同比增长约16%。并且也我国是世界上最大的原料药生产国和出口国，目前能生产超过1500种化学原料药，原料药出口年均增长率都在24%以上。在2012年上半年，我国医药产品出口数量增长了5.14%，出口均价增长了3.83%，总体呈现量价齐升的可喜局面。三大类出口商品中，医疗器械类和西药类商品出口量价齐升，只有中药类商品出口数量下降，幅度为11.34%。就金额而言，医疗器械类出口增长最大，为13.93%，中药类和西药类出口增幅分别为9.57%和6.55%。值得注意的是，三大类商品出口均价都有上涨，中药类涨幅最大，达23.58%；医疗器械类次之，上涨6.78%；西药类也上涨了6.17%。

仿制药目前全球市场有800亿美元的规模，并以8%的速度在增长，其中，中国仿制药行业增长速度为25%。而到2016年时全球将有600多个专利药到期。届时，一大批总销售额超过2550亿美元的品牌药品将在主要市场面临仿制药的竞争，尤其是在新兴医药市场，仿制药已成为市场增长的有力推手。按照未来GDP复合增长率为6%的水平测算，2020年人均GDP将达到5.37万元，那么到2020年人均卫生总费用将达到349-3760元，相比2010年人均卫生总费用1491元的水平有2.3-2.5倍的提升空间。而人口老龄化也将大幅促进医疗卫生服务的市场需求，目前，我国处方药23%-40%的市场、非处方药40%-50%的市场由老龄人消费。2012年中国医药市场规模达到9261亿元，预期到2020年，中国药品市场的规模将达到2.3万亿元。那么在未来的十年内，中国的仿制药市场能否抓住机遇与挑战来迎接这升级转型的十年，从而成为世界第一医药大国呢？

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、国家卫生部、国家发改委、国家海关总署、食品药品监督管理局、中国医药商业协会、中国行业研究网、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，首先分析了国际国内仿制药行业的发展，接着对中国医药制造业的财务状况进行了细致的透析，然后对仿制药市场发展状况进行了重点分析。并对医药行业重点企业的经营状况、行业竞争格局、企业发展战略做了详细分析，最后对仿制药行业的投资状况进行了重点介绍，还对仿制药行业的未来发展前景做出了科学的预测。本报告是仿制药行业生产、经营企业及相关研究单位极具参考价值的专业报告。
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第九章 2012年中国仿制药市场竞争格局透析

第一节 2012年中国仿制药竞争总况

一、仿制药品市场竞争将趋白热化 

全球仿制药市场超过一半的销售额集中在北美和欧洲国家，美国、德国、英国、法国、日本、加拿大、意大利、西班牙是最大的八个仿制药市场，占全球仿制药市场的84%，其中美国是最大的市场，销售额占到全球的三分之一还多。

图表：2010年-2016年全球仿制药市场规模及增长预测

单位：10亿美元
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到2010年，包括治疗溃疡、降压调脂、抗菌、抗肿瘤等在内的35个总销售额超过800亿美元的畅销药品的专利保护集中到期。

这对于仿制药品占97%的中国制药来说，无疑影响重大。专家指出，我国制药企业虽然仿制药品规模较大，但技术水平相对较低，仿制市场上的竞争压力将进一步加大。我国仿制药进入的门槛较低，竞争异常激烈，专利药的到期更是让仿制药生产企业竞争白热化。

我国现有6000多家药厂，但是多数集中在低水平的价格竞争层面。在这种情况下，我国仿制药的利润平均只有国际上同类仿制药的1/6。
现在药品销售的竞争越来越激烈了，同种成分的药在市场上甚至多达十几种，目前对销售最有帮助的就是广告。仿制药的利润空间本来就低，因此，高额的广告费对药品利润空间挤压相当厉害。有时候通过广告销量上去了，可利润并没有增加，全投在宣传上了，也就打一个知名度。
其实，药企除了迎接国内企业更为剧烈的竞争之外，更主要的还会受到国际大型制药企业的竞争和压制。我国仿制药面临的最大挑战就是与国外的差距。我国仿制药在质量标准和控制、质量管理体系等方面仍与发达国家存在一定差距，这是一个不小的挑战。

例如，在美国，一种原料药与制剂型的比例大约为1∶40，日本大约为1∶14，而中国仅为1∶3。以阿司匹林为例，在美国早已有几十种针对不同病症和患者的剂型上市，而在我国常见的只有阿司匹林片剂。大量专利药失去专利保护，对于我国企业来说不能简单的以‘好’或者‘坏’来形容，产生的效果都是相对的。竞争加剧的同时，仿制药的市场也在进一步扩大。
首先，专利药过期给仿制药留下很大的发展空间。随着世界上各大制药公司的一些商标名药专利保护到期或即将到期，仿制药将顺利承接其优势，由于这些药品绝大多数在质量、疗效、信誉方面具有相当的生命力，因此仿制药前景看好。如今，国内市场对仿制药的庞大需求推动着我国仿制药行业的快速发展，仿制药的发展前景不言而喻。现在新药的开发难度很大，仿制药的开发、生产非专利药，仍是我国制药工业创新战略的重要组成部分。

其次，政策利好拓宽仿制药市场。如今，世界各国医药改革深入推行，药品价格降低会是未来全球的一个趋势，专利药的高价格并非是人人都可以接受的，所以仿制药将会越来越受到人们的欢迎。因此，对于仿制产能第一的中国药企而言是一个难得的机会。

就国内而言，中国新医改对于城市社区医疗和农村医疗日益重视，也为中国的仿制药市场拓展奠定了基础。新医改刚刚开始推行，其总体的目标就是为广大的人民群众提供‘安全、有效、方便、价廉’的医疗卫生服务，这都为仿制药带来发展的良机。除了政策利好，医药生产企业对仿制药也越来越重视，这也是一个机遇。
二、品牌药市场将面临仿制药的竞争 

西方品牌药生产商与新兴市场的仿制药生产商互相进入各自的领地展开竞争。全球制药业正变得扑朔迷离。过去，西方制药巨头依靠创新，销售“重磅炸弹”品牌药而繁荣昌盛，但是现在，却希望通过廉价的仿制药进军新兴市场。另一方面，新兴市场里的仿制药公司则开始发力，钟情于西方成熟的品牌药。它们之间互相进入对方的领地开展竞争。

跨国制药巨头进军新兴市场的另一个出发点，是看中了新兴市场里众多才华横溢的科学家，这有利于这些公司以较低的成本开发新药。

很多仿制药生产商渴望成为创新型公司。以全球最大的仿制药生产商以色列梯瓦公司为例，2010年其1/5的销售额来自于治疗多发性硬化症的专利药克帕松（Copaxone）。在印度，每年药品销售额将增长15%~20%，为大型制药公司创造更多的投资机会。西方制药巨头快马加鞭地进入印度医药市场。雅培以皮拉马尔年销售额9倍的天价并购这家仿制药公司。这是一个充满活力的“互动”，但具有风险。

印度制药公司具有不少本土优势，包括与印度医生和医院的长期合作关系。他们使用的策略如下：一是尽可能生产更多廉价的仿制药。对于许多印度制药企业来说，美国是最大的市场。他们热衷于以低价抢占更多份额。第二是购买外国制药公司。对仿制药生产厂家来说，最冒险的策略是自我研发药品。日前重新修改的印度专利法比以前更注重保护知识产权，这有助于该国的新药研发。但印度药品的新药研发仍举步维艰：学者不愿与“肮脏”的资本家同流合污，而当地投资者则担心药物研发漫长而艰难的过程。

在制药领域，这些策略也存在诸多问题。研发存在风险：神秘的化学分子常常由于研发失败，而变成一堆废品。兼并也常会误入歧途，日本第一三共制药必定后悔天价收购兰伯西。政府监管当局对药品变得越来越严格，而且无法预测。美国ＦＤＡ试图对国外的工厂实施严格标准，而印度政府也有可能扩大药品价格的监控范围。

仍然，研发新药和占领新市场的战争愈演愈烈，同时西方国家创新能力强的制药公司和新兴市场的仿制药公司之间的距离将越来越小。
更多报告请访问 http://www.ChinaIRN.com  TEL:0755-25425716 25425726  FAX:25429588             13
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