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www.pharmadl.com CDE近五年受理申报品种回顾

国内药品研发申请临床数逐年上升，其中抗菌药物的申请比例由2007年的
6.3，上升至2011年的8.5％
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www.pharmadl.com 抗菌药物研发研发态势(2007‐2011)

抗菌药物申报数量持续增加 但新药不多 2011年上市申请数是临床申请数
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抗菌药物申报数量持续增加，但新药不多，2011年上市申请数是临床申请数
的4.2倍。申报品种以头孢类、喹诺酮类等常规类别为主；

大环内酯类药物申报显下降趋势，2011年仅有3个临床申请、11个上市申请



www.pharmadl.com 国内SFDA批准各类别比重
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www.pharmadl.com 重点城市样本医院药品购入金额变化统计

图.重点城市样本医院药品购入金额变化
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www.pharmadl.com 上海样本医院处方就诊人数变化

图. 上海市样本医院门急诊处方张数变化（2007-2011年）
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三级医院处方张数

增长率始终高于二

级医院 但2009年

图.  上海市样本医院门急诊处方张数变化（2007 2011年）
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新医改对门急诊患
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的调节作用 三级率

二 级 综 合 医 院 门 急 诊 处 方 张 数 增 长 率

的调节作用，三级

综合医院门急诊的

诊疗压力略有缓解。

三 级 综 合 医 院 门 急 诊 处 方 张 数 增 长 率

样 本 医 院 门 急 诊 处 方 张 数 增 长 率

2009年是门急诊处方用药人次增长的拐点 2009年以后增速下降
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2009年是门急诊处方用药人次增长的拐点，2009年以后增速下降



www.pharmadl.com 上海样本医院处方就诊人数变化

图 上海市样本医院住院处方张数变化（2007-2011年）
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图.  上海市样本医院住院处方张数变化（2007 2011年）
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长率显著高于
级医院。

患者住院仍主要
三 级 综 合 医 院 门 急 诊 处 方 张 数 增 长 率

样 本 医 院 门 急 诊 处 方 张 数 增 长 率

患者住院仍主要
选择城市大医院
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www.pharmadl.com 上海样本医院用药金额及均次费用变化

二级医院是药费控制重点

图. 上海市样本医院用药费用年增长率（2007-2011年）

处方金额年增长率仍以
2009年为拐点 2009年

二级医院是药费控制重点

2009年为拐点，2009年
后增速显著放缓，三级医
院下降尤为显著。

医改3年对公立医院医药
费用的控制初见成效

图. 上海市样本医院门急诊及住院均次费用变化（2007-2011年）

费用的控制初见成效

三级医院均有所下降 二三级医院均有所下降，二
级医院无论是门急诊还是
住院均次费用均呈逐年上
涨趋势。
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www.pharmadl.com 临床用药管理政策--抗菌药物临床应用主要问题

• 部分疗效不确切或存在严重安全隐患，在国际上被反复警示甚至取消注
册的药物仍在我国部分医疗机构中使用。如：加替沙星

品种多

• 68.9%的住院病人使用抗菌药物，37.0%的病人联合使用抗菌药物。
• 平均100个患者1天消耗80.1人份的抗菌药物，是世界卫生组织发布的

使用率高
使用强度大 全球平均值的1倍多。使用强度大

•许多医疗机构在抗菌药物应用选择上求新、求贵、求广。5年来监测结
果显示，喹诺酮类、三代头孢菌素和二代头孢菌素一直占据我国抗菌药用药水平偏低
物使用总量的前三位。

•我国I类清洁切口手术预防性使用抗菌药物的比例一直在97%以上，而在
西方发达国家此比例低于30%。

用药水平偏低
结构不合理

•同样是三甲综合医院，抗菌药物使用品种数最大差距达6倍以上，I类清
洁切口手术预防性抗菌药物使用率最大差10倍以上。

地区用药差异性

•面临严峻挑战细菌耐药形势严峻

– 13



www.pharmadl.com 临床用药管理政策动向

2012-03-06： 2012全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案

全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案2011-04-22： 2011全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案

2011-04-20：《关于征求抗菌药物临床应用管理办法》意见函

2011-03-01：《医疗机构药事管理规定》

2010-03-03：《医院处方点评管理规范（试行）》的通知2010 03 03：《医院处方点评管理规范（试行）》的通知

2009-12-30：《于征求医疗机构药事管理规定》意见函

2009-10-16 ：《临床路径管理指导原则（试行）》的通知

2009-03-25： 《抗菌药物临床应用管理有关问题》的通知

2008-04-15：《关于进一步加强抗菌药物临床应用管理》的通知

2007-03-01： 《抗菌药物分级管理细则》(上海市)
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2007-03-01： 《抗菌药物分级管理细则》(上海市)



www.pharmadl.com 临床用药管理政策--抗菌药物临床应用管理办法（征求意见稿）

1. 抗菌药物分级管理目录由各省级卫生行政部门制定。
2. 基层医疗机构只能选用基本药物目录收录的抗菌药物品种。基层医疗机构只能选用基本药物目录收录的抗菌药物品种。
3. 医疗机构应当按照卫生部的有关规定，制定本机构抗菌药物供应目录（包括采购抗菌药物

的品种、剂型和规格），严格控制本机构购用抗菌药物的品种数量
4. 医疗机构优先选用《国家基本药物目录》、《国家处方集》、《国家基本医疗保险、工伤4. 医疗机构优先选用《国家基本药物目录》、《国家处方集》、《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录》收录的抗菌药物品种
5. 医疗机构抗菌药物供应目录调整周期原则上不得少于一年。
6  医疗机构确因临床工作需要 需采购的抗菌药物品种和品规数量超过规定 由省级卫生行6. 医疗机构确因临床工作需要，需采购的抗菌药物品种和品规数量超过规定，由省级卫生行

政部门核准其申请抗菌药物的品种、品规的数量和种类。
7. 同一通用名抗菌药物品种启动临时采购程序原则上每年不得超过5例次。如果超过5例次，

应当讨论是否列入本机构抗菌药物供应目录。调整后的抗菌药物供应目录总品种数不得增应当讨论是否列入本机构抗菌药物供应目录。调整后的抗菌药物供应目录总品种数不得增
加。

8. 医疗机构抗菌药物临时采购情况应当每半年备案。
9. 清洁手术原则上不预防使用抗菌药物。9. 清洁手术原则上不预防使用抗菌药物。

10. 明确相关行政法律责任。
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www.pharmadl.com 临床用药管理政策--抗菌药物使用分级管理（试行）

基药25种 医保107种 处方集111种 成员单位上报117种

征求意见二稿：153种征求意见 稿：153种

羧苄西林等10
头孢孟多等22
种头孢菌素类

加替沙星等6种
喹诺酮类

羧苄西林等10
种青霉素类

种头孢菌素类

卡那霉素等5种
氨基糖苷类

喹诺酮类
交沙霉素等6种
大环内酯类

氨基糖苷类

试行稿 种（限制使用 种 特殊使用类 种）
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试行稿：120种（限制使用46种，特殊使用类26种）



www.pharmadl.com 临床用药管理政策--2012全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案

新老版本相同

同一通用名称药品的品种，注射剂型和口服剂型各不得超过2种，具有相似
或相同药学特征的药品不得重复采购

根据性安全、疗效、细菌耐药性、价格等因素，将抗菌药物分为三级，即：
非限制使用级、限制使用级与特殊使用级

基本情况调查新增指标：

特殊使用级抗菌药物使用率、使用强度特殊使用级抗菌药物使用率、使用强度

急诊抗菌药物处方比例；

分级管理制度：

明确特殊使用级别抗菌药物不得在门诊使用明确特殊使用级别抗菌药物不得在门诊使用；

购用管理：

医疗机构对抗菌药物供应目录进行动态管理，清退或者更换的抗菌药物品种
或品规原则上 个月内不得重新进入本机构抗菌药物供应目录

新版本新增

或品规原则上12个月内不得重新进入本机构抗菌药物供应目录；

强化专科医院品种数：

头霉素类抗菌药物不超过2个品规

相关指标控制力度：

新增“急诊患者抗菌药物处方比例不超过40%”

强化专科医院抗菌药物使用比例；

– 17

明确原则 不预防使用抗菌药物的 类切 手术

强化专科医院抗菌药物使用比例；

明确原则上不预防使用抗菌药物的I类切口手术。



www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

近5年样本医院抗菌药物购药金额增长趋势
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www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

分类 2007年 2008年 2009年 2010年 2011年 GR CAGR

近5年样本医院抗菌药物分类统计(金额:万元)

分类 2007年 2008年 2009年 2010年 2011年 GR CAGR

头孢菌素类 544,737  679,369  814,049  933,930  849,316  ‐9.06% 11.74%

青霉素类 127,245  152,645  188,807  205,926  196,686  ‐4.49% 11.50%

其它内酰胺类 63 612 93 569 131 871 166 593 166 842 0 15% 27 26%其它内酰胺类 63,612  93,569  131,871  166,593  166,842  0.15% 27.26%

喹诺酮类 151,335  162,472  160,801  169,793  140,786  ‐17.08% ‐1.79%

抗真菌药 49,565  66,784  86,837  110,807  125,798  13.53% 26.22%

其它合成抗菌药 29 252 46 592 64 064 75 337 70 631 6 25% 24 66%其它合成抗菌药 29,252  46,592  64,064  75,337  70,631  ‐6.25% 24.66%

大环内酯 50,136  54,668  63,317  67,436  63,567  ‐5.74% 6.11%

多肽类 22,979  27,917  32,831  42,255  45,528  7.75% 18.64%

氨基糖苷类氨基糖苷类 24,895  31,551  37,498  40,048  31,409  ‐21.57% 5.98%

林可霉素类 28,192  30,524  27,800  20,522  16,337  ‐20.39% ‐12.75%

四环类，氯霉素 3,439  4,048  6,468  7,639  10,151  32.88% 31.07%

磺胺类磺胺类 1,045  1,234  1,592  1,677  1,515  ‐9.70% 9.71%

其它抗菌药 16  7  20  12  18  46.48% 3.07%

总计 1,096,448  1,351,379  1,615,955  1,841,976  1,718,585  ‐6.70% 11.89%
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www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

2011
排序

2010
排序

药品通用名
2010占比
（%）

2011占比
（%）

GR

1 4 美罗培南 3.55% 3.90% 2.47%

重点产品市场份额

2 2 头孢孟多 3.73% 3.77% ‐5.90%
3 3 三唑巴坦+头孢哌酮，复方 3.55% 3.47% ‐8.92%
4 8 哌拉西林+三唑巴坦，复方 2.67% 3.31% 15.71%
5 5 左氧氟沙星 3.29% 3.27% ‐7.11%

限制使用级药品：10个，占前
20位的47.08%，占全部抗感染
药的23.12% 

6 1 头孢替安 3.91% 3.14% ‐25.10%
7 10 莫西沙星 2.57% 2.97% 7.97%
8 23 伏立康唑 1.85% 2.87% 44.28%
9 11 氨曲南 2.50% 2.52% ‐5.89%

未进入目录的药品：3个，占
前20位的17.2%，占全部抗感

10 24 头孢硫脒 1.79% 2.47% 29.24%
11 12 头孢呋辛 2.39% 2.46% ‐3.95%
12 9 头孢哌酮+舒巴坦，复方 2.65% 2.45% ‐14.02%
13 7 哌拉西林+舒巴坦，复方 3.16% 2.41% ‐28.87%非限制使用级药品：3个，占

前 位的 占 部抗感
染药的9.25%

14 19 头孢西丁 1.97% 2.40% 13.64%
15 13 头孢美唑 2.37% 2.37% ‐6.58%
16 16 亚胺培南+西司他丁，复方 2.22% 2.37% ‐0.51%
17 15 奥硝唑 2.25% 2.11% ‐12.50%

前20位的14.43%，占全部抗
感染药的7.84%n

18 14 头孢唑肟 2.26% 2.05% ‐15.26%
19 6 头孢米诺 3.21% 2.02% ‐41.43%
20 18 头孢地秦 2.05% 2.01% ‐8.54%

其他品种 46.05% 45.67% ‐7.48%

特殊使用级药品：4个，占前
20位的21.46%，占全部抗感染
药的11.66%

– 20

合计 100.00% 100.00% ‐6.70%



www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

大环内酯类药物
药品通用名

销售企业
数

批文企业
数(原料)

批文企业
数(制剂)药品通用名

数 数(原料) 数(制剂)
阿奇霉素 281 45 341
罗红霉素 124 2 170
克拉霉素 116 141 136
红霉素 96 29 591

乙酰螺旋霉素 75 19 554
琥乙红霉素 72 20 257
螺旋霉素 37 17 5螺旋霉素 37 17 5
地红霉素 19 10 15

吉他霉素 19 13 140
依托红霉素 19 17 220
麦迪霉素 15 2 36
交沙霉素 14 26 10

乙酰麦迪霉素 8 1 3
乙酰吉他霉素 7 5 9乙酰吉他霉素 7 5 9
麦白霉素 6 4 115
环酯红霉素 4 1 2

美欧卡霉素 0 0 1

– 21



www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

品种分析之一

– 22



www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

品种分析之二
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www.pharmadl.com 重点城市样本医院购药分析

品种分析之三
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www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

医院 金额 金额占比 金额占比 金额占比

当前医院用药市场格局
表.  上海市样本医院2011年治疗大类-处方金额占比情况 Top 10

医院
级别

金额
排序

治疗大类/门诊
金额占比

治疗大类/急诊
金额占比

治疗大类/住院
金额占比

2010 2011 2010 2011 2010 2011
1 心血管系统用药 抗感染药 44.5% 40.5%抗感染药
2 中药 神经系统用药 10.5% 11.0%血液和造血系统用药
3 消化系统用药 血液和造血系统用药 10.4% 10.4%消化系统用药

三级
医院

4 抗感染药 心血管系统用药 8.3% 8.7%抗肿瘤药
5 内分泌及代谢调节用药 消化系统用药 7.2% 7.9%心血管系统用药
6 免疫调节剂 中药 4.7% 5.3%神经系统用药
7 血液和造血系统用药 呼吸系统药物 3.7% 3.8%杂类
8 抗肿瘤药 骨骼与肌肉用药 3.0% 3.6%免疫调节剂
9 神经系统用药 杂类 % %内分泌及代谢调节用药9 神经系统用药 杂类 2.1% 2.4%内分泌及代谢调节用药
10 骨骼与肌肉用药 内分泌及代谢调节用药 2.2% 2.2%呼吸系统药物

其他治疗大类 其他治疗大类 3.3% 4.1%其他治疗大类

1 心血管系统用药 抗感染药 45.0% 42.7%抗感染药
2 中药 中药 7 5% 8 9%血液和造血系统用药

二级
医院

2 中药 中药 7.5% 8.9%血液和造血系统用药
3 抗感染药 神经系统用药 7.1% 8.9%神经系统用药
4 消化系统用药 血液和造血系统用药 8.6% 7.8%心血管系统用药
5 内分泌及代谢调节用药 心血管系统用药 7.7% 7.8%消化系统用药
6 血液和造血系统用药 消化系统用药 6.1% 6.3%杂类
7 神经系统用药 呼吸系统药物 4 1% 4 5%中药7 神经系统用药 呼吸系统药物 4.1% 4.5%中药
8 骨骼与肌肉用药 骨骼与肌肉用药 4.3% 4.0%抗肿瘤药
9 呼吸系统药物 生物技术药物 3.5% 3.1%呼吸系统药物
10 泌尿系统用药 杂类 1.9% 1.5%内分泌及代谢调节用药

其他治疗大类 其他治疗大类 4.3% 4.6%其他治疗大类

级 级 急 名
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三级和二级医院无论门急诊还是住院部，按治疗大类统计的处方张数占比排名前四的药物类
别几乎完全一致，并且四类药物的占比之和超50%，是用药合理性检查的重点



www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

抗菌药物各小类使用状况
三级医院 GR

(2011/2010)三级医院 (2011/2010)
1 二代头孢菌素 -23.3%

2 三代头孢菌素 -23.3%

3 喹诺酮类 -28.7%

4 头霉素类 -25.2%

5 碳青霉烯类 -22.8%

6 抗真菌药 -19.2%

7 青霉素类+酶抑制剂 -9 8%7 青霉素类+酶抑制剂 9.8%

8 大环内酯类 -22.8%

9 其它抗菌药物 -13.4%

10 糖肽类 -20.3%

11 其他类别 -17.0%

合计 23 3%

– 26

合计 -23.3%



www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

抗菌药物各小类使用状况
二级医院 GR

(2011/2010)二级医院 (2011/2010)
1 二代头孢菌素 -13.9%

2 头霉素类 -2.0%

3 三代头孢菌素 -13.5%

4 喹诺酮类 -8.1%

5 大环内酯类 -6.2%

6 青霉素类+酶抑制
剂 -12.4%

7 一代头孢菌素 55.8%

8 碳青霉烯类 1.0%

9 四代头孢菌素 -19 9%9 四代头孢菌素 -19.9%

10 单环类 -5.4%

11 其他类别 -19.8%
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合计 -8.8%



www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

抗菌药物DDDs前10位
三级医院抗菌药DDDs排序前十位品种
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www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

大环内酯类药物各通用名使用状况
表.  上海市样本医院2010-2011年通用名-处方张数情况

医院
级别

张数
排序

药品通用名
2010 2011

张数GR
张数 张数比重 张数 张数比重

1 阿奇霉素 62.29% 52.46% -11.77%

2 克拉霉素 14.47% 15.87% 14.92%

3 地红霉素 0 19% 8 67% 4719 71%

三级
医院

3 地红霉素 0.19% 8.67% 4719.71%

4 乙酰麦迪霉素 6.18% 8.51% 44.34%

5 红霉素 9.42% 7.78% -13.40%

6 罗红霉素 6.01% 5.68% -0.98%

7 乙酰吉他霉素 0.26% 0.48% 90.32%

8 琥乙红霉素 0.54% 0.31% -40.76%

9 交沙霉素 0.65% 0.23% -62.38%

10 环酯红霉素 0.00% 0.00% -

合计 100% 100% 4.75%

1 阿奇霉素 66 30% 65 38% 9 75%

二级

1 阿奇霉素 66.30% 65.38% -9.75%

2 克拉霉素 12.38% 13.58% 0.41%

3 罗红霉素 12.01% 7.97% -39.25%

4 红霉素 6.28% 4.95% -27.95%

5 地红霉素 0.09% 4.93% 5157.55%
二级
医院

6 乙酰麦迪霉素 1.60% 2.47% 40.92%

7 琥乙红霉素 0.37% 0.25% -38.15%

8 乙酰吉他霉素 0.36% 0.23% -41.85%

9 乙酰螺旋霉素 0.34% 0.18% -50.92%

10 交沙霉素 0 28% 0 06% 79 82%
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10 交沙霉素 0.28% 0.06% -79.82%

合计 100% 100% -8.48%



www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

大环内酯类药物各通用名使用状况
表.  上海市样本医院2010-2011年通用名-DDDs情况

医院
级别

DDDs
排序

药品通用名
2010 2011

GR
DDDs 占比 DDC DDDs 占比 DDC

1 阿奇霉素 47.50% 37.61% -17.15%
2 克拉霉素 26.29% 29.71% 18.28%
3 罗红霉素 11 11% 10 93% 2 95%

三级
医院

3 罗红霉素 11.11% 10.93% 2.95%
4 红霉素 9.75% 7.86% -15.69%
5 地红霉素 0.19% 7.56% 4144.79%

6 乙酰麦迪霉素 4.07% 5.40% 39.09%
7 乙酰吉他霉素 0.34% 0.60% 84.28%
8 交沙霉素 0.46% 0.17% -61.99%
9 琥乙红霉素 0.29% 0.17% -40.31%
10 环酯红霉素 0.00% 0.00% -

合计 100% 100% 4.66%
1 阿奇霉素 52 68% 47 90% -15 39%

二级

1 阿奇霉素 52.68% 47.90% -15.39%
2 克拉霉素 18.65% 21.36% 6.59%

3 罗红霉素 19.73% 12.61% -40.54%
4 地红霉素 0.29% 11.05% 3433.31%
5 红霉素 6.70% 5.13% -28.84%

二级
医院

6 乙酰麦迪霉素 0.97% 1.37% 30.84%
7 乙酰吉他霉素 0.38% 0.26% -38.03%
8 琥乙红霉素 0.17% 0.15% -19.21%
9 乙酰螺旋霉素 0.21% 0.13% -44.15%
10 交沙霉素 0 21% 0 05% -78 07%
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10 交沙霉素 0.21% 0.05% 78.07%

合计 100% 100% -6.96%



www.pharmadl.com 上海样本医院处方用药数据分析

样本医院临床用药科室分布
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www.pharmadl.com 目 录

国内药品研发与市场销售现状及趋势

• 抗菌药物仍为第一大研发热点

国内药品研发与市场销售现状及趋势

• 大环内酯类药物研发热度略有下降

政策环境解读与终端临床处方变化

• 关注一切可能影响终端临床用药的政策变化

展望2012
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www.pharmadl.com 政策影响

临床用药结构发生变化

临床用药管理的影响
临床用药结构发生变化。

对细菌耐药性强，医院利润率高的品种影响不大，淘汰的部分品种本身使用率

并不高 有利于提高药品集中度并不高，有利于提高药品集中度。

对基本药物使用的强化，将使更多的目光投向即将出台的综合性二级医院基药

目录。

限用级品种可能因为临床和市场的坚实基础被看作是未来增长的亮点，特殊类

产品依然会成为企业研发的重点领域。

大医院常规、经典抗生素品种将在国内品牌企业中竞夺，疗效确切又有一定价

格空间的品种可维持一定的上升走势
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www.pharmadl.com 政策影响

创新鼓励与产业导向是发展的推动力
产业政策的影响
创新鼓励与产业导向是发展的推动力

对抗耐药菌和新型作用机制的抗菌药物将成为研发重点

紧盯专利到期药物成为众多国内企业的主要策略之紧盯专利到期药物成为众多国内企业的主要策略之一

淘汰落后产能的工作将在十二五期间得到加强，产能亦将由此得以优化

外资企业将是最大的赢家，进口的新型抗菌药物具有较大的市场潜力

国产高端抗生素，如复方制剂、国产首仿品种的研发生产将会在政策的鼓励

下加快进行，在抗菌药物领域打拼的国内医药企业将紧跟国外研发脚步实施

新药创新战略

具有抗菌作用的中成药、感染预防性疫苗和治疗性疫苗的市场将得到提升

基本药物生产和供应将得到保障，但产业集中度将逐步提升
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www.pharmadl.com 应对之策

技术创新
由于低水平重复建设 产品同质化严重 我国抗生素市场的低价竞争异常激烈 行业由于低水平重复建设、产品同质化严重，我国抗生素市场的低价竞争异常激烈，行业
的整体盈利空间非常有限，导致我国在抗生素高端品种和前沿技术方面与发达国家差
距较大，甚至与印度相比也有一定的距离。因此要创新开发技术，开发新产品、降本
老产品、提升产品质量。

理念更新
随着新医改和基本药物制度等新政策的逐步实施，药品市场的需求必然增加，也相应
会带动药企增产的积极性 未来3年 制药企业平均产能利用率仍会增加 但是目前我会带动药企增产的积极性。未来3年，制药企业平均产能利用率仍会增加。但是目前我
国大部分抗生素品种的生产能力还是过剩的。淘汰落后产能，提升产能能级，要有取
舍，更要有前瞻性谋略。

营销革新营销革新
抗生素作为一种技术含量相对较高的处方药品，提高产品附加值是保持和扩大市场份
额的关键。在整个市场疲于价格竞争的时候，真正理性的企业应该勇于革新，适时调
整产品经营与销售策略，下大力气开发新产品、培育新市场。对于技术含量较高的抗整产品经营与销售策略，下大力气开发新产品、培育新市场。对于技术含量较高的抗
生素品种，价值营销、品牌营销、服务营销永远是市场关注的焦点。
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www.pharmadl.com 抗菌药物企业面临的挑战

产品群的优化及储备

以创新为导向的新型抗菌药物的开发

关注于国外抗菌药物研发热点与动态，挖掘在研产品和已有产品新的作用

机制，进行新型药物及制剂的开发

以临床需求为导向的仿制药的开发以临床需求为导向的仿制药的开发

关注药品不良反应、改进工艺技术提高效率、提升药品质量、监测专利药

专利保护 挖掘药品临床优势等为手段的开发专利保护、挖掘药品临床优势等为手段的开发

向临床需要靠拢，而不是一味追求“新药”和高级的抗生素，以保障基本

药物供应 上市替代产品 抢占市场为目的的开发药物供应、上市替代产品，抢占市场为目的的开发
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www.pharmadl.com 抗菌药物企业面临的挑战

企业产品的市场定位

产品能否进入基药目录

基药目录之外的品种可针对二级以上医疗机构营销，而“基层医疗机构只基药目录之外的品种可针对 级以上医疗机构营销，而 基层医疗机构只

能选用基本药物目录收录的抗菌药物品种”

加大零售用药市场的投入加大零售用药市场的投入

被大医院目录排除在外的基药品种，可向基层医疗和零售用药市场下沉，

在医疗监管体系特别是对基层医疗的监管体系建设完善以前、对零售用药处

方药管理体系建设完善以前，基层医疗和零售市场抗生素滥用将会继续，甚

至有一定程度的加剧
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www.pharmadl.com 抗菌药物企业面临的挑战

企业产品的推广营销

尽早建立专业学术推广队伍

随着医疗各项制度的完善，曾风光一时的带金推广时代已过去，未来是以随着医疗各项制度的完善，曾风光 时的带金推广时代已过去，未来是以

“专业学术推广”为主的天下

强强联合强强联合

一时难以建立“学术推广队伍”的企业，可与“专业化代理服务公司”合

作，强强联合，赢取目录大战。
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www.pharmadl.com 小 结

好品种的六要素：

安全第一

疗效确切疗效确切

价格适中

政策无扰

技术可行

投资合理投资合理

谁将成为政策的受益者？
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