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商品分类 进出口 进口 出口
金额 同比 占比 金额 同比 占比 金额 同比 占比

总计 1033.82 0.73 100.00 479.67 3.83 100.00 554.14 -1.82 100.00 

中药类 46.00 -4.08 4.45 11.74 14.50 2.45 34.26 -9.13 6.18 

保健品 4.39 -1.70 0.42 1.90 18.99 0.40 2.49 -13.22 0.45 

提取物 24.49 -4.77 2.37 5.23 27.84 1.09 19.27 -10.93 3.48 

中成药 5.47 -1.04 0.53 3.21 10.57 0.67 2.25 -13.94 0.41 

中药材及饮片 11.64 -4.85 1.13 1.39 -15.84 0.29 10.25 -3.13 1.85 

西药类 598.72 0.87 57.91 283.88 1.92 59.18 314.83 -0.05 56.81 

西药原料 332.39 -2.73 32.15 76.31 -10.72 15.91 256.08 -0.06 46.21 

西成药 172.93 5.35 16.73 141.02 6.70 29.40 31.90 -0.24 5.76 

生化药 93.40 6.52 9.03 66.55 9.29 13.87 26.85 0.22 4.85 

医疗器械类 389.11 1.10 37.64 184.05 6.28 38.37 205.05 -3.14 37.00 

医用敷料 26.94 -10.52 2.61 3.37 -14.68 0.70 23.57 -9.89 4.25 

一次性耗材 59.26 2.54 5.73 26.32 7.66 5.49 32.94 -1.22 5.94 

医院诊断与治疗 223.80 1.20 21.65 133.49 7.20 27.83 90.31 -6.53 16.30 

保健康复用品 65.84 3.57 6.37 14.73 -2.16 3.07 51.11 5.35 9.22 

口腔设备与材料 13.27 8.08 1.28 6.14 18.04 1.28 7.13 0.76 1.29 

2016年中国医药保健品进出口商品分类统计表 （单位：亿美元，%）

2016年我国医药外贸总体情况

中国医药外贸
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中国医药外贸

B:西药出口与2015年基本持平

A:中药类产品出口全线下降

C:医疗器械类产品进口稳步增长，
出口结构进一步优化

2016年我国医药外贸总体情况
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大宗出口品种洗牌加快，出口向规模企业集中

剂型 产量 产能利用率

片剂 3456亿片 49%

胶囊 821亿粒 38%

水针 33亿支 50%

粉针（冻干） 92亿支
27%（冻干）

67%（粉针）

大输液 72亿瓶（袋） 72%

❖ 2016年，千万美元出口额以上本土出口企业644家，提高15%

❖ 本土出口百强企业出口额106.4亿美元，增长15%

国内制剂生产产能统计

2016年医药外贸新特点
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❖ 本土企业制剂出口表现出色；

❖ 制剂出口重心由非规范市场向规范市场转移；

❖ 制剂出口企业愈加关注打开销售渠道；

❖ 制剂国际化带动传统医药企业向研发创新型医药企业转变。

西药产品出口结构进一步优化，制剂出口呈现四大趋势2

排位 制剂出口龙头企业 出口额 增速 主要市场

1 江苏恒瑞医药股份有限公司 9千万 近300% 美国、日本

2 浙江华海药业股份有限公司 近7千万 25% 美国、欧洲市场

3 山东齐发药业有限公司 3～4千万 75% 巴西、希腊、阿根廷

4 桂林南药股份有限公司 3～4千万 -20% 非洲市场

5 华药国际医药有限公司 3～4千万 -8% 非洲、南美市场

6 国药集团威奇达药业有限公司 3～4千万 -15% 印度

7 珠海联邦制药销售有限公司 2～3千万 近400% 印度、西班牙、埃及

8 东方国际集团上海荣恒国际贸易有限公司 2～3千万 -10% 英国

9 江苏开元医药化工有限公司 2～3千万 10% 非洲市场

10 中宁化集团有限公司 2～3千万 60% 巴基斯坦等亚洲市场

2016年制剂出口龙头企业出口概览

2016年医药外贸新特点
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药品审批市场准入规
则变动：原研药单独
定价改为市场定价机
制

国家对我国医疗产品
的相关扶持政策逐步
完善：制定引导使用
国产医疗设备的规划
和激励机制

我企业生产的部分国产
制剂及医学影像、生化
分析类中高端产品已日
趋满足国内市场需求

《中国制造2025》
…

国产医疗设备、药品进口替代率继续提高，进口增速逐步放缓3

2016年医药外贸新特点
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制造业现转移趋势，加工贸易出口明显下降

占比 增速

2016 17.74% 0.43%

2012 19.38% 4.24%

2012年和2016年加工贸易占比及增速变化对比

❖ 加工贸易在出口贸易中所占的比例逐渐缩小，增速仅为三年前的
十分之一，其中医疗器械类产品占比最大，达62%，下降了7.7%，
涉及的是主要是通用电气、西门子等外资企业。

❖ 原因：1、国内劳动力、原材料、环保等多成本提高；2、印度和
东南亚国家劳动力成本低廉、医药加工生产能力提高，订单转移。
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2016年医药外贸新特点
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服务贸易呈旺盛增长势头

❖ 2016年中国医药研发合同外包服务（CRO）市场规模达到420亿元人
民币，预计2020年将超过870亿元人民币。

❖ 国内CRO不断壮大，承担着大量外企药物研发、临床试验项目，中国
已成为亚洲最重要的多中心临床试验中心之一。

❖ 中医药服务加快“走出去”步伐，每年派出中医临床医师约2000人，
占外派医疗劳务人员总数的60%。超过60家中医药服务贸易机构在20
多个国家和地区开办中医医院、中医诊所、中医养生保健机构、中医
药研究中心等，年接诊当地居民25万人次。
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2016年医药外贸新特点
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国际认证
CEPs （中国 Vs 印度）

DMFs （中国 Vs 印度）
• DMFs:1500余个；

• CEPs:560余个；

• WHO PQ: 32 APIs, 
18 FPPs, 3 Vaccines

• ANDA有效注册产品数70
余个，2016年增长29%；

• 十几个欧盟仿制药文号

• 几百个品种非洲、东盟、
南美、俄罗斯注册上市

企业参与国际分工合作的形式多样化 企业参与国际认证的积极性进一步增强6

2016年医药外贸新特点
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加强国内外合作，合力开拓海内外市场

2016年中国药企海外引进在研产品案例

企业参与国际分工合作的形式多样化6

2016年医药外贸新特点
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时间 收购方 标的
金额

（亿美元）
主营业务

2016年1月 三诺生物 尼普洛诊断（美国） 2.73 血糖仪

2016年3月 中节能万润 MP Biomedicals LLC（美国） 1.58 体外诊断

2016年3月 人福医药 Epic制药/Epic RE（美国） 5.5 麻醉药

2016年7月 华润医药 Genesis Care（澳大利亚） 13* 医疗服务

2016年7月 绿叶制药 Acino AG/Acino supply（瑞士） 2.69 透皮释药

2016年7月 复星医药 Gland制药（印度） 12.6 注射剂CMO

2016年7月 三诺生物 Trividia/PTS诊断（美国） 2.9 血糖仪

2016年8月 上海医药 Vitaco（澳大利亚） 1.3 营养补充剂

-- 仙琚制药
拟收购意大利Newchem公司和

Effechem公司
未披露

皮质激素原料
药

2016年中国药企海外并购项目

*华润集团与澳大利亚投资银行麦格理集团共同投资13亿美元

企业对外投资进程显著加快企业参与国际分工合作的形式多样化6

2016年医药外贸新特点



China Chamber of Commerce for Import & Export of Medicines and Health Products

对华贸易救济案件频发，企业应诉积极性提高

发起国 涉案产品 案件类型

欧盟 葡萄糖酸钠 反倾销期中复审调查

欧盟 酒石酸 反倾销期中复审调查

印度 双氯芬酸钠 反规避调查

印度 阿莫西林 反倾销调查

印度 氧氟沙星羧酸 反倾销调查

印度 氧氟沙星 反倾销调查

美国
医疗训练用人体模型器械及附随的产品目录、

产品插页、文献及其组件
337调查

美国 睡眠呼吸障碍治疗系统 337调查

2016年对华贸易救济案件一览（8起）
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2017年医药外贸形势基本走向

关于我国医药贸易与投资未来发展态势的若干判断

贸易形态的变化

产业组织的变化

药政与专利

体系的变化

• 货物贸易 任务贸易

• 中间产品贸易 终端产品贸易

• 投资 贸易

• 国际化进程的非均衡性（企业、区域、产品类别层面）

• 政府与市场的各自作用

• 各类联盟的兴起与繁荣

• 企业新型竞争力——资源整合能力

• 国际监管协同一体化

• 专利链接制度

• 智慧监管
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2017年医药外贸形势基本走向

阻碍

 如海外医药生产基地迁回美

国本土，将对我向美出口产

生影响；

 对美国以外地区（尤其是从

中国）进口医药产品的贸易

救济措施仍会增多。

机会

✓ 我国仿制药进入美国市场的步

伐加快，而特朗普在医保支付

、新药审批流程方面的政策导

向，大概率会对我制剂产品在

美布局、销售起到推进作用。

一是简化美国新药审批流程；
二是回归美国本土化医药制造；

三是出台新的医保支付政策。
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❖ 当下和未来一段时间是中国医药产业链向全球延伸的重要阶段。

❖ 2017年，受国际经济环境影响，我国医药出口将处于小幅调整期，

增长区间约为正负2%。医药产业发展方式处于质变过程，医药出口

转型升级将出现明显成效，全年医药外贸稳步发展的基本面将继续

保持。

✓ 全球医药市场刚性需求将支撑我出口不会出现明显下降；

✓ 我医药出口将随全球市场复苏重回增长轨道；

✓ 本土医药企业国际化进程加快；

✓ 制剂、诊疗设备等产品在欧美市场份额将扩大。

2017年医药外贸形势基本走向
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2016年全球医药市场规模（不含医械）约11046亿美元，医疗

器械市场规模在3780亿美元左右。今后五年全球医药销售将保

持4～7%的增长率，医疗器械市场将维持8%以上的增长率。

国际医药市场

对新药开发趋势的若干判断
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2016年处于研发后期的药物按治疗领域分类统计

对新药开发趋势的若干判断
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2007～2016年美国FDA新药批准统计

对新药开发趋势的若干判断
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对新药开发趋势的若干判断



China Chamber of Commerce for Import & Export of Medicines and Health Products

❖ 随着人们对细胞周期及癌症细胞特异性的深入研究，人类对抗癌症的手段不断进步，
从放疗到第一个化疗药物氮芥，从靶向治疗药物的鼻祖Rituxan到第一个宫颈癌疫
苗Gardasil的获批。抗肿瘤药物的研发日新月异，也给制药企业创造了巨大的商机。
近5年来，靶向抗癌新药的捷报频传。2016年，美国FDA批准了4个靶向抗癌新药。

靶向抗肿瘤用药任重道远

批准时间 药物 公司 适应症

2016年4月 Venclexta
艾伯维公司（AbbVie）
与罗氏制药（Roche）

首个蛋白相互作用（PPI）抑制剂，治疗携带17p删
除突变（del 17p）以及之前已接受至少一种疗法的

慢性淋巴细胞白血病患者

2016年5月 Tecentriq 罗氏
首个PD-L1抗体药物，

治疗最常见类型的膀胱癌：尿路上皮癌

2016年10月 Pembrolizumab 默克
PD1抗体药物，治疗经FDA批准的试验证实肿瘤PD-

L1表达的转移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者

2016年10月 Lartruvo 礼来公司（Eli Lilly）
用于组织学亚型为适合含蒽环类方案并且不适合采

用放疗或手术根治的软组织肉瘤成人患者

对新药开发趋势的若干判断
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未来五年内全球肿瘤免疫
疗法和靶向治疗药物研发
位点和在研药物汇总

对新药开发趋势的若干判断
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❖ 2017年2月，美国FDA批准了第一款进入临床试验的CAR-T靶点药物：
Cellectis公司的UCART123，预计下半年启动临床试验。

抗癌新锐——CAR-T疗法、CRISPR

药物研发新途径：联合用药，老药新用，扩大适应症范围等

❖ 从2002年到2015年，美国FDA批准的新药类别中505(b)(2)比例呈现
逐年上升趋势：2010年之前，505(b)(1)占主导，但505(b)(2)占比从
不到20%上升至接近50%；2010年之后，505(b)(2)开始成为主流，
2015年505(b)(2)以46:37的比例超过505(b)(1)。

❖ 绿叶制药——利培酮

改良型新药上市进入快车道

对新药开发趋势的若干判断
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谢谢大家！

Thanks !


