江苏省医药工业考察报告
           ----中国化学制药工业协会
2012年6月17～21日，中国化学制药工业协会以执行会长郑鸿为组长的9人调研组，对江苏省医药工业发展情况进行了调研。调研组先后听取了江苏省医药行业协会关于江苏省医药工业的情况介绍，召开了江苏省化学制药行业“两化融合”座谈会，走访了先声药业、扬子江海陵药业、正大天晴、恒瑞医药。

1、 江苏省医药工业基本情况

江苏省是医药大省，也是制剂和原料药大省，截止2011年12月，江苏省获得生产许可证的制药企业452家，其中按经济类型分组：有限责任公司292家，“三资”企业140家，纯国有企业2家，集体所有制企业5家，私有制企业13家。按产品类型分组：纯化学原料药生产企业80家，纯制剂生产企业127家，化学原料药和制剂都生产的企业111家。

2011年，江苏省完成医药工业完成总产值2069亿元，同比增长25.24%，占全国比重13.17%；销售收入2008亿元，同比增长28.06%，占全国比重13.17%；利润201亿元，同比增长26.34%，占全国比重13.74%；由于受国际经济形势影响，出口受阻，出口交货值47.50亿元，同比下降7.08%。

“十二五”期间，江苏省医药产业的基本原则是“坚持创新药与仿制药相结合；坚持发挥市场机制与政策引导相结合；坚持开发新产品与改造传统产品相结合；坚持发展生产与保护环境相结合”。“十二五”期间年均增长23%左右，工业总产值预计5000亿元，销售收入4500亿元，实现利润400亿元；研发投入4～5%，争取获得新药证书累积500个，其中一类新药20个，争取30%的化学原料药通过国际认证，2～3个化学制剂通过美国FDA或欧盟认证；努力培育销售收入超500亿元的医药企业1家，超100亿元的5家，超20亿元的10家。
2、 江苏省医药工业发展的特点
一是形成各具特点的医药产业基地。江苏医药已形成了“一城六区”产业布局，即：泰州医药城、南京生物医药科技工业园、连云港医药产业园、苏州工业园、无锡新医科技创业园、常州医药产业园和南通医药产业园区。这七大产业基地汇集了326家医药工业企业，占江苏省医药工业企业的71.5%，而产值、销售收入、利润等占全省80%以上。
二是创新能力能力明显提升。目前，江苏省共承担国家重大新药创制专项154项，获国拨经费85亿元，项目数目和争取经费均居全国第一。2011年，江苏省医药研发投入平均为2.5%，高于全国水平，在大型骨干企业中，扬子江药业研发投入为4%，先声药业为6%，正大天晴、恒瑞医药为8%。2011年，江苏省报国家药监局审批的新药共203件，批准138件，处于全国领先地位。2011年获得新药批准文号的一类新药2个，其他类（2、3、4类）新药20个。获得新药证书主要集中在恒瑞、扬子江、豪森、正大天晴、先声药业、千红、常药等骨干企业。
三是医药骨干企业竞争力不断加增强。江苏省452家制药企业中，排名前50位的医药企业销售收入占全省医药企业销售收入的54%，集中度有了一定提高。截止2011年底，江苏省上市企业14家。江苏已形成一批强势企业和优势产品：扬子江药业集团2011年销售收入280亿元，雄居全国医药百强企业榜首；恒瑞医药的抗肿瘤药伊立替康注射剂，于2011年12月17日获得美国FDA认证，成为中国本土制药企业第一个获得FDA许可在美国上市销售的西药注射剂，也标志着恒瑞制药的生产质量。管理技术达到国际高标准水平，填补了国内注射剂在欧美市场上的空白，具有里程碑意义；先声药业自主研发的艾拉莫德片剂——艾得辛已获得SFDA颁发的国家一类新药证书，这是全球第一个上市的治疗风湿性关节炎的药物；正大天晴在抗肝病药甘草制剂方面研发处于世界领先地位，被授予“化学制药行业创新型企业品牌十强”。
四是“三资”企业发展迅速。在全球著名的医药外资企业中，有惠氏、礼来、普强、葛兰素史克、百特、阿斯利康、诺华、拜耳、强生、辉瑞等10家企业落户江苏。此外，法玛西亚、卫材、华纳—罗伯特、通用、西门子等大公司也落户江苏。江苏已成为国际医药产业和资本转移的首先之地。
3、 江苏省医药工业面临的问题
产业集中度有待进一步提高。江苏省规模以上企业平均销售收入不足2亿元。2010年前四名医药企业销售收入占全省销售收入（CR4）的比例只有20.8%，集中度较低。尽管近年来江苏医药工业并购重组也时有发生，但与国际医药产业并购热潮相比，缺乏真正的大手笔。企业规模小，导致市场同质化竞争与重复生产情况较为突出，市场竞争变成了价格的恶性竞争，影响企业创新能力建设和长远发展。
政策扶持力度不够。政策是影响医药产业的关键因素之一，政府需要给予积极的产业扶持。江苏省将生物技术和新医药产业作为战略性新兴产业重点发展，但与山东、上海等地相比，相关扶持政策力度不够，特别在创新药的政策扶持方面严重滞后。
四、几点体会
通过几天的调研，江苏省医药工业的发展，尤其在新药研发方面，给调研组成员留下深刻印象，感触颇多。
一是新药研发走在全国前列。在江苏省调研过程中，我们看到许多企业通过体制机制改革、国际交流合作、产学研相结合，在新药研发和产业化方面，具有强大的生命力，走在全国前列。在江苏省，我们看到中国制药工业希望所在。只要加强组织协调、加大政府政策扶持力度，江苏省“十二五”期间新药研发和工业发展将有一个更大的发展。
二是发挥优势企业引领作用。通过多年发展，江苏省医药工业涌现出了一大批优势企业，如扬子江药业、恒瑞医药、先声药业、正大天晴、康缘药业、常州四药、豪森药业、济川药业、圣和药业等。这些优势企业发挥品牌优势，打造了若干品牌产品，从而带动了江苏省医药工业的发展。实践证明，优势企业的引领作用是十分重要的。
三是行业协会作用不可或缺。江苏省医药行业协会充分发挥桥梁纽带作用，近几年来，组织力量，坚持每年到5个兄弟省市调研，学习先进经验，找出本省不足，形成专题报告，上书政府相关部门，对江苏省医药工业发展发挥了重要作用。随着市场经济的不断深入，协会作用将日益得到充分发挥。
五、政策建议
江苏省在新药研发方面无疑走在了全国前列。从江苏省在新药研发方面反映的问题看，政府各部门通力协作，制定出一个综合配套的扶持新药研发政策，对于推动医药结构调整和产业升级，实现我国从制药大国向制药强国的转变具有重要意义。
（一）企业应成为医药科技创新主题，加强产学研联盟，建议科技部、卫生部加大“重大新药创制专项”对企业的投入力度。
（二）建议社保部在医保目录调整过程中，将一类新药列入医保目录，根据临床需求可给予适当的报销比例，鼓励企业持续投入。
（三）建议SFDA建立新药审批的“绿色通道”，加快中国自主研发新药审批进度，使其尽快转化为生产力。
（四）建议社保部、发改委尽快制定创新药价格形成谈判机制。
（五）建议发改委、工信部制定创新药产业化方面扶持政策，用实际保证医药创新的环境。
（六）建议商务部在创新药出口退税方面提高退税比率。
（七）建议对通过美国FDA等国际主流市场认证的药物制剂在价格政策和招标政策上，能够和国外“原研药”享受同等待遇。
（八）对中小型生物医药创新型企业，国家在投融资、税收等方面给予政策扶持。
