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医药行业背景-行业本质和盈利模式

• 行业本质:
– 高投入、高风险、长周期、高

回报

– 研发决定未来，得专利者得天研发决定未来，得专利者得天

下

• 盈利模式：

– 新药+知识产权＝巨额利润！

医药行业背景-现状和预期

我国医药工业生产总值及增长情况

(来源IMS)

全球医药市场规模排名情况及预测情况

(来源IMS)

医药行业背景：现状和预期

人均GDP 的高速增长

中长期
高速发展

老龄化和疾病谱的变化

医药行业政策的变化

因素一、人均GDP 的高速增长

• 我国医疗保健支出占消费性支出比例保持总体上升的趋势。

2010年我国城镇居民家庭人均医疗保健支出占消费性支出

的比例为6.47%。未来由收入增长引发的用药需求将强力

支撑我国医药行业的发展。

来源IMS

因素二、老龄化和疾病谱的变化

• 我国已进入老龄化社会，而且未

来的老龄人口比例将不断上升。

• 随着生活方式和饮食结构的巨大

变化，以及环境污染的影响，癌

症和心脑血管疾病等的发病率和症和心脑血管疾病等的发病率和

死亡率都呈上升趋势。

来源IMS

医药产业的十二五规划

药品注册管理办法

产业政策是影响

因素三、医药行业政策的变化

质量一致性工程

医疗卫生体制改革

知识产权保护

产业政策是影响

一国医药产业格局的

重要因素

医药产业的十二五规划

主要内容 主要任务

核心思想：产业转型，技术升级

包含三项政策:

增强新药创制能力 ；

提升药品质量安全水平 ；

提高基本药物生产供应保障能力 ；
加强企业技术改造
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工信部《医药工业十二五规划》

发改委《生物医药发展十二五规划 》

商务部《全国药品流通行业发展规划

纲要》

加强企业技术改造 ；

调整优化组织结构 ；

优化产业区域布局 ；

加快国际化步伐 ；

推进医药工业绿色发展 ；

提高医药工业信息化水平 ；

加强医药储备和应急体系建设 ；



严格准入门槛，

申报走势出现拐点

药品注册管理办法新变化

集中技术力量，
清理历史问题

采取多项措施，
鼓励研发创新

提高淘汰结合，
提升安全质量水平

质量一致性工程

现实意义

•药品招标过程中“唯低价是取”的倾向有望得到

扭转，为整体提升中国仿制药质量提供一次历史

性机遇

•官方首次承认仿制药存在质量差异

整体目标

后续监管

• 未来4年我国将完成涉及570个化药品种、3.3万个

批准文号、2400余家药品生产企业的仿制药质量一

致性评价工作

•未来将通过一致性评价建立企业处方、工艺及溶出

曲线数据库，并依据企业上报的处方、工艺和溶出

曲线等一致性评价数据对药品加强上市后监管。

知识产权保护

• 知识产权日益被重视，规避专利是权宜之计，创造专利则
是长久之计

• 对大多数仿制药的开发来说，活性成分专利的有效期限问
题仅仅是“冰山一角”。

• 多晶形、盐/水合物、合成路线、纯化、检验技术、配合

物 处方 医学用途 给药途径 剂量方案 包装等都可物、处方、医学用途、给药途径、剂量方案、包装等都可
以申请专利，成为企业的立足之本。

背景-总结

•近年来，我国的医药产业保持着20%
以上的高速增长。未来十年内，将持

续保持这一势头。

结 论

在医药产业政策监管和政府投入等方

面尚有很长的路要走。

相关部门一直致力于通过产业政策的

调整影响我国医药产业格局。

工艺改进-必要性

• 专利药品是跨国制药巨头的核心竞争力

• 仿制药的处方量占据70%左右的份额

• 我国药品产业格局仍旧是的原料药为主

• 我国药品生产厂家众多，批文众多，产

品的同质性竞争激烈

• 产品的工艺决定了其质量和成本，在竞

争中能够起到关键性的作用

药物产品化的一种技术过程

药物产业化的桥梁与瓶颈

Case 074
药物合成工艺的重要性

药物合成工艺 医药产业化的一个关键因素

衡量生产技术高低的尺度

基础是路线的确定（设计、选择、优化

化学合成路线经济、简短

适配性 原料少而易得，中间体易纯化

理想的药物合成工艺路线

环境友好 工艺宽容度高

标准高，质量可控 知识产权

工艺改进

工艺改进包括改进老产品的生产工艺

及为新产品寻找更好的技术路线和较满意的工艺条件

范围

工艺改进是化学药物合成工艺研究的重要内容。

工艺改进是一项综合平衡的技巧和艺术。

重要性

工艺改进整体思路

高标准、高技术、
高价值、低成本

核心

合成路线优化
合成工艺优化

价格倒推法、

逆向工程、

物料平衡、

异常现象法、

新技术等

成熟性（宽容度、简单、完整）、

经济性（适配、成本）、

先进性（标准、专利、关键技术）

提高产品竞争力 目标

基本方法

内容

工艺评价原则

工艺改进



异常现象法

异常现象法是指化学反应过程中的异常现象往往隐藏

着一些有待揭示的原因，进行深入研究，因势利导，

通常会取得意想不到的效果。

在阿莫西林合成工艺过程中 常出现吸碘物质超标

概念

在阿莫西林合成工艺过程中，常出现吸碘物质超标。

这也是青霉素类物质共同问题。吸碘物质的成因就

是内酰胺环在碱性条件下很容易开环所致。

1. Click to add Content
2. Click to add Content
3. Click to add Content实例
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追溯求源法

• 追溯求源法是指从药物分子的化学结构出发，将其化学合

成过程一步一步逆向推导进行寻源的思考方法，又称倒推

法或逆向合成分析。

• 首先从药物合成的最后一个结合点考虑它的前驱物质是什• 首先从药物合成的最后 个结合点考虑它的前驱物质是什

么，用什么反应得到。如此继续追溯求源直到最后是可能

的化工原料、中间体和其他易得的天然化合物为止

案例

• 硫酸头孢匹罗的产业化工艺研究
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• 逆向合成分析：由母核7ACA起始，一是先7位酰化，后3
位取代；二是先3位取代，后7位酰化；或由其它起始

头孢匹罗合成路线
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硫酸头孢匹罗
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三甲基碘硅烷（TMeSiⅠ)的制备
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