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	→内容简介

	随着我国政策人口红利逐渐退去，医药行业面临诸多挑战：外部面临医保控费、药品降价的压力，内部面临药企之间日益剧烈的竞争压力，企业自身也面临业绩增长的压力。我国医药行业还处于初步发展阶段，国内新药产出能力弱,普药市场份额超过90%,而在国际医药制造业中专利药占据超过7成份额；国内医药制造业集中度低,制造业20强的国内市场集中度为42%,而世界医药市场上20强占据66%的市场份额。

数据显示，2014年，医药行业产值增速预计仅为13%左右，远低于以往20%以上的高速增长。值得关注的是，2014年国家相关政策出现变化，如拟药价放开、拟放开互联网售药、推进医疗市场化改革等，让看似传统的医药行业充满朝气与生机。细细观察这些政策背后的逻辑，无疑是让市场发挥在资源配置中的决定性作用，提高目前医药行业的运营效率，解决群众的看病难、看病贵问题。医药行业的发展似乎正契合了中国经济新常态的特征：增长进入换挡期，由高速增长转为中高速增长，而行业发展要依靠改革、调整和创新驱动发展。2014年，国际医药市场仍处于缓慢恢复过程中。一方面，欧美等主要国际市场增长乏力，需求不旺，价格竞争更趋激烈；另一方面，新兴医药市场增速放缓，货币贬值严重，购买力明显下降。中国作为医药生产和出口大国，传统优势产品市场遇阻，产业结构继续艰难调整。得益于世界第三大医药消费市场的进口拉动，2013年中国医药外贸继续保持稳定增长的势头，但出口增速继续回落，整体发展面临的困难不容小觑。2014年1～11月，我国医药保健品进出口额达882亿美元，同比增长9.21%。其中，出口496亿美元，增长6.96%，进口386亿美元，增长12.24%，对外贸易顺差110亿美元，同比下降逾8%。预计全年医药外贸总额将直逼1000亿美元，中国医药外贸步入中低速增长期。

总体大幅增长，普遍量价背离。2014年，中国中药、西药和医疗器械三大类商品进口继续保持高速增长，中药类、医疗器械类商品进口额涨幅均超过20%，西药类商品进口增幅也接近12%，三大类商品进口比重与我国出口医药产品比重大体相当，西药类产品进口依然一支独大，占比近60%.三大类商品均呈现量价严重背离现象。其中，中药类、医疗器械类商品是进口数量大幅增长，进口均价明显下降，显示了国内医药市场对这两大类商品的需求明显增长。西药类商品则相反，进口数量下降7%，进口均价上涨20%，反映进口西药产品的档次在提升，我国自有产品的替代能力在不断加强。

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、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、中国医药协会、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国行业研究网以及国内外多种相关报刊杂志媒体提供的最新研究资料。本报告对国内外医药行业的发展状况进行了深入透彻地分析，对我国医药行业市场情况、技术现状、供需形势作了详尽研究，重点分析了国内外重点企业、行业发展趋势以及医药行业投资情况，报告还对医药行业的发展进行了探讨，是医药行业及相关企业、投资部门、研究机构准确了解目前中国市场发展动态，把握医药行业发展方向，为企业经营决策提供重要参考的依据。
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第三章 国际医药行业发展分析及经验借鉴
第一节 全球医药市场总体情况分析
一、全球医药行业的发展特点
1、各国政策对医药行业的影响很大

比较目前各国医药市场的增长情况，不难发现，各个国家的发展水平差距很大，美国医药市场的增长率超过10%，而日本医药市场呈现负增长(-5%)。出现这样的状况是与各国在医药行业、卫生保健业所采取的政策不一样有很大关系。美国、加拿大的医药行业增长率高，是因为这两个国家对用药限制的相关政策非常少，企业可以自由定价，还可以广告促销。而欧洲国家中，法国、意大利、英国的整个医药卫生体系与美国差别较大，所有在医药方面的花费都是由国家来支付的，所以国家在医疗保健方面、医疗保险方面支付的费用越来越高。这3个国家为了保证财政不出现赤字，要求压缩这方面的支出，使得医药市场增长率下降了，远落后于美国、加拿大。日本则出现负增长，这是日本强制要求每两年药品价格要比原来有所下降的后果之一，这对整个企业的利润就产生了非常大的影响。

2、用于新药的研究开发费用相当大

医药行业的研究费用占整个销售额的比率比其他行业都要高。但是，在不同的医药企业，研究费用占整个销售额的比率差别还是比较大的，一般在10%-20%之间。现在开发一种新药所需的费用一般在5亿美元左右。从开始开发一个药物到最后临床研究结束，一般需花10年-15年。

3、新药的开发对医药企业影响巨大

新药的开发对医药企业的影响非常大，一种轰动性的药物会急剧改变一家公司的前景。例如，瑞典的阿斯特拉公司在20世纪80年代的时候规模不大，后来开发了治疗胃溃疡的新药LOSEC(奥美拉唑)，该药20世纪80年代末投入市场后使阿斯特拉公司的销售额不断上涨。仅由于这种药品，这家中型的瑞典公司在10年内就在世界医药企业中排名上升至第10位，现在该药销售占该集团总销售额的47%，占其总利润的80%。

4、科技发展是医药行业快速成长的强大动力

由于人们生活方式的变化，很多以前没有的疾病出现了，这就需要进行相应的科研，目前的技术革命可能使有效的药物数量增长几倍甚至几十倍。

5、医药行业集中度较低，兼并重组势头强劲

医药行业原是一个集中度较低的行业，集中化的趋势在近几年来表现非常明显。2014年2月，继康恩贝、迪安诊断之后，又有三诺生物和山东药玻两家医药上市公司双双停牌筹划重大事项。此外，停牌近两个月之久的双龙股份及其全资子公司万载双龙拟以发行股份和支付现金的方式购买金宝药业100%的股份。康恩贝筹划的重大资产重组事项系收购国内某制药公司股权资产。另一家医药行业上市公司南京医药则发布公告称，与联合博姿的战略投资获得商务部原则同意。2013年，医药上市公司并购节奏明显加快：其中包括华润三九收购山东临清华威药业；仁和药业收购东科麦迪森制药；上海莱士收购邦和药业；乐普医疗收购新帅克制药；沃森生物收购大安制药；独一味拟收购蓬溪等医院；新华医疗收购远跃药机90%股权等，并购案例超过20个。
6、行业周期性很弱

医药产业与生命科学家密切相关，很难说存在成熟期，是永远成长和发展的产业。由于药品的需求弹性较小，医药行业与宏观经济的相关度较小，在经济萧条时期也能够保持较高的增长速度。

7、行业利润率非常高

一些世界大制药企业的营业利润率相当高，平均值达22%之多，而一般行业的企业利润率达到10%就相当高了。在医药行业营业利润率排名前10位的企业中，最低的也达到15%以上，最高的将近40%。这样的营业利润率在制造业中是十分惊人的。

二、全球医药发展与市场结构
当今全球医药市场正处于前所未有的、巨大的结构变化之中。一方面，引领着国际医药市场成长走势的先进国家市场变得迟钝，另一方面，新兴国家医药市场急速成长，以先进国家为中心的制药企业活动舞台正向着全球在逐步扩大。小分子药品中的重磅炸弹相继失去了专利保护，以新的创新技术为基础的生物医药制品显得越来越重要，许多制药企业随着这类药品的引进而在新领域的投资也越来越活跃。

世界医药市场从区域构成上来看发生了很大变化。然而，一向引领全球的美国医药品市场的增长速度却变得越来越缓慢。相对包括东欧、亚洲、中南美洲等在内的新兴国家市场，美国医药市场销售额虽然每年增长，但市场份额也是在下降。尽管依然是全球最大的医药市场，但美国医药市场地位的相对降低，使得全球医药品市场逐渐朝着多极化的方向发展。

与欧洲制药企业相比，日本制药企业在欧洲、亚洲和中南美等新兴国家市场销售份额较低。由于受近年相继进行的海外并购和设立子公司的影响，在美国市场的销售份额逐年提高。从企业收益角度来看，日本企业比欧洲企业对美国市场的依赖程度更高。

三、全球医药行业竞争格局
（一）化学药仍是市场主体，生物技术药物开始规模化生产

从FDA审批的新药技术分类来看，新小分子实体代表的化学药历年都在50%以上，依然占据主体地位。预计到2016年，每年将有约37个新分子实体出现，主要集中在阿尔滋海默症、自身免疫性疾病、糖尿病、癌症、传染病、心血管疾病、呼吸系统疾病和罕见疾病的治疗研究。

图表：2010-2014年FDA审批新药个数及分类
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FDA批准的新药中，生物制品近几年的占比都在30%以上。生物技术药2013年市场在售药物中，生物技术药只占到10%左右的市场份额。但是生物技术药的份额显著地占到50%。

FDA于2014年总共批准了41款新分子实体与生物制剂许可申请，这也使2014年成为自1996年以来新药批准最多产的一年，超过了2012年批准的39款新药。2013年，FDA批准新药数量相对适中，为27个。

图表：2011-2014年世界医药产品销售前十药品

	序号
	成分
	2011
	2012
	2013
	2014

	1
	阿达木单抗
	57.55
	70.41
	76.7
	75.6

	2
	依那西普
	34.7
	37.13
	40
	42.8

	3
	沙美特罗
	84.12
	85.94
	85.6
	85.2

	4
	英利昔单抗
	38.88
	42.04
	45.4
	48.1

	5
	例妥昔单抗
	50.27
	56
	60.22
	63.7

	6
	瑞舒伐他汀
	64.62
	75.29
	75.76
	75.86

	7
	胰岛素
	46.85
	54.82
	61.04
	67.3

	8
	曲妥珠单抗
	42.14
	46.99
	48.5
	51.4

	9
	贝伐珠单抗
	55.34
	52.54
	51.8
	51.3

	10
	阿伐他汀
	125.78
	123.93
	115.7
	111.5


数据来源：国家统计局

从市场销售数据看，2014年生物制品已经占到20%的市场份额，预计在2018年将占到23%。但是值得注意的是，在top100的销售中，生物制品的份额增速非常显著，由2012年34%迅速增长到2014年的38%，预计在2018年能占到top100产品中的49%之多，远大于其在整体市场上的表现。

随着医药行业重点治疗领域的转移和治疗模式的转换、审批机构政策导向以及企业盈利增长点的摸索，近年来孤儿药的研发成为热点。从FDA过去十年的新药审批数据来看，孤儿药的个数逐渐上升到1/3之多。孤儿药的概念除了针对罕见病药物之外，也包括了小数量病患的传统疾病的细分后疾病领域的药物，也称为小众病患类药物。

（二）专利悬崖带来巨大损失，仿制药迎来重大的发展机遇

专利到期对市场的影响将在2015年左右达到高峰。截至2015年，专利失效产生的仿制药市场将放量激增将占全球药物市场的一半份额。

随着重磅炸弹药专利到期的高峰到来，仿制药市场自2009年以来持续增长，2014年全球仿制药销售额超过1586亿美元，仿制药增长（9%）是全球药品增长（4%）的2倍多。

2014年，梯瓦公司仍然是仿制药市场的龙头，但是诺华正在迎头赶上。大医药公司纷纷转型仿制药，收购并购是转型的最有效手段。

仿制药市场市场份额比重预计将从2013年28%增加到2016年35%。仿制药在新兴市场中占的比重非常显著，2013年仿制药占到新兴市场的61%，预计到2016年扩大为65%。而成熟市场中稳定在14%-18%。
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