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所谓的原料药就是用于各类成

药或制剂的原料，是这些成药或制

剂的基本成分，但病人无法直接食

用。原料药多是由化学、生物等方法

获取的结晶、粉末或软膏。我国是全

球最大的原料药生产及出口国，在

全球医药产业链中占据重要地位。

但我国原料药技术含量低，产能过

剩问题比较突出，亟待利用“一带一

路”战略机遇来推进出口结构转型。

2019年 4月，第二届“一带一路”国

际合作高峰论坛上，沿线各国一致

承诺要建设更加开放的国际贸易体

系，为全球经济复苏拓展更大空间。

我国原料药出口要抓住这一机遇，

积极开拓沿线国家的原料药市场，

促进国内原料药行业的升级转型。

一、当前我国原料药出口的

现状及行业发展存在的问题

（一）我国原料药出口的基本现

状

1.出口额稳定增长，但增速有

所放缓。从 20世纪 90年代中期开

始，随着跨国制药企业在全球进行

产业链布局，我国大量的制药企业

成为跨国药业的下游供应商，附加

值较低的原料药成为我国制药企业

出口的主要产品，带动了我国原料

药行业的快速发展。当前，河北、山

东、浙江、江苏、贵州等省份是我国

原料药生产的重要区域，也是对外

出口最多的五个省份。按照中国医

药保健品进出口商会统计数据显

示，2019年我国原料药出口额达到

了 325.94亿美元，与 2018年相比

增长了 4.84%；出口量约为 967.2

万吨，与 2018 年相比增长了约

2.27%。从出口的药物类型看，除了

激素类、抗感染类的原料药出口额

有所减少之外，其他类型的原料药

出口继续呈增长局面。虽然如此，但

2019年的出口额及出口量与 2015

年相比，增速放缓比较明显。特别是

对印度、美国和欧盟等主要出口市

场的出口速度开始放缓，2019年出

口到上述三个地区的出口额与

2018 年相比分别增长了 6.89%、

1.28% 和 3.68% ， 增 速 均 低 于

2011-2016年的平均增幅。

2. 出口以大宗原料药为主，结

构有所失衡。我国出口的原料药还

是以大宗原料药为主，这些药物主

要用于产量高、附加值低的普通药

物如阿司匹林、维生素、青霉素、头

孢类药物的生产。门槛不高、技术含

量低的大宗原料药成为很多企业的

主要产品类型，国内产能呈较大的

过剩状态。随着跨国企业的很多原

研药专利即将到期，仿制药在快速

发展，使得跨国医药企业对特色原

料药的需求在不断增长。我国部分

原料药生产企业开始关注特色原料

药的研发与生产，如普利类原料药

的出口增速较快，成为出口增幅最

快的原料药类型。然而，由于特色原

料药的研发门槛较高，对相关企业

的技术研发水平有一定的要求，参

与研发与生产的企业相对较少，所

以特色原料药的出口还未出现大幅

度的增长，但增长态势比较明显。

3. 出口企业多是民营企业，大

部分企业分布在东部地区。随着海

外市场对原料药的需求不断增长，

催生了我国原料药生产企业的增

长，2019 年已有 1.05万家各类企

业具备生产及出口资质，企业数比
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我国原料药出口的现状、挑战及策略
摘 要院我国是全球最大的原料药生产及出口国，对外出口规模日渐扩大但增速放缓，出口产品结构以大

宗原料药为主，出口企业多是民营企业，出口目标地主要是亚洲及欧美地区。我国原料药行业集中度低，环保

及监管加码导致出口成本增加以及出口产品技术含量低等问题依然存在。“一带一路”战略的实施为原料药出

口提供了新的市场和政策支持，面临贸易摩擦风险及其他国家的竞争日渐激烈。基于此，我国原料药企业应该

提升行业发展集中、技术创新力，不断延伸产业链，扩大对外直接投资，由此全面提升原料药出口竞争力。
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2018年减少了将近 900家，主要是

因为国家对出口资质审核严格所

致。事实上，民营企业一直是原料药

生产及出口的主体力量，2019年民

营企业原料药的出口额为 223.6亿

美元，占到了中国原料药出口额的

68.6%，比 2018年增长了 10.3%；国

有企业的原料药出口额为 39.45亿

美元，占到了中国原料药出口额的

12.1%，与 2018 年相比增长了

7.58%；外资企业原料药出口总额为

62.89亿美元，占比为 19.29%，与

2018年相比下降了 14.63%。从地域

分布而言，原料药生产及出口企业

多集中在东部地区，河北、山东、浙

江三省份占到了全国出口额的

51.2%。同时，西南地区、东北地区的

原料药企业在不断增多，贵州、广

西、吉林三省份原料药出口额在不

断增长，2018年出口份额占到了全

国出口额的 21.3%左右。

4.原料药出口市场主要集中在

亚欧美地区。从 2019年的数据看，

我国面向亚欧美三地区出口的原料

药占到了原料药出口总额的 90%。

具体而言，出口到亚洲各国的大宗

原料药占主导地位，因此其出口价

比较低，比出口到欧美地区的价格

低 11%-15.8%，出口的产品多是维

生素类、抗生素类的原料药；出口到

欧美地区的原料药多是技术含量及

附加值相对较高的品种，如激素类、

抗肿瘤类等专利或特色原料药。由

于欧美制药市场技术壁垒较高，因

而出口到这些市场的原料药价格相

对较高，利润空间也比较大。从国别

分布上看，我国 2019年向全球 191

个国家和地区出口过原料药，其中

印度、美国、日本是前三位出口目的

地，既有大宗原料药，也有专利和特

色原料药。除了这三个国家以外，韩

国、德国、瑞士也是重要的出口目的

地，分别排在 4-6位，出口到上述 6

国的原料药占到我国出口总额的

60%。

（二）我国原料药行业发展存在

的问题

1.行业集中度较为分散，市场

竞争无序性突出。我国绝大部分原

料药生产企业多是民营企业，这些

企业不但规模小，而且研发能力较

弱，主要从事大宗原料药生产。同时

行业内龙头企业较少，技术研发及

创新投入普遍不足。2019年原料药

出口值突破 1亿美元的企业仅有

42家，仅占原料药生产企业总数的

0.4%，而出口额也只占出口总额的

16.6%。其中石家庄药业集团、普洛

制药位居全国原料药出口值前两位

的企业累计出口额仅为 4.3 亿美

元，占我国原料药出口额的 1.31%。

不仅行业集中度低，而且市场竞争

无序性突出。大宗原料药是我国主

要出口产品，因其技术门槛较低，导

致大量的中小企业进入该领域，产

品的同质化竞争比较突出。2000年

的时候我国阿莫西林的产能仅为

0.13 万吨，到 2019 年就飙升到

1.67万吨，18年间几乎翻了 13倍，

但 2019年全球市场的需求量仅为

1.31万吨，产能过剩比较明显，由

此，为了争夺出口市场，企业不得不

竞相压低价格，阿莫西林的出口价

从 2000年平均每公斤 41美元降到

2019年平均每公斤 18.9美元。

2. 环保及药物监管力度加大，

引发生产及出口成本上升。原料药

行业属于资源密集型行业，不仅能

耗较高，而且污染也比较大。最近几

年，随着我国环保治理力度的加码，

原料药行业成为环保的重点治理领

域，导致企业生产过程中的环保成

本不断上升。客观而言，环保治理力

度的加大，在客观上推动了中国原

料药行业的技术升级，但短期内会

降低原料药行业的出口竞争力。另

外，随着国内外药品监管政策日趋

严格，对原料药技术标准提出了更

高的要求，特别是当中国食药监部

门加入了国际人用药品注册技术协

调会之后，原料药的出口标准开始

与国际接轨；还有来自于欧美药监

部门的绿色壁垒及技术壁垒，都从

客观上加大了原料药生产及出口成

本。

3.原料药生产企业技术研发能

力较低，出口产品技术含量及附加

值不高。我国原料药企业大多是以

大宗原料药为其主导产品，大宗原

料药对技术及研发的要求较低，导

致大多数企业处于全球原料药价值

链的底端，很难迈入到产业链的中

上游。2019年我国原料药生产企业

的研发投入力度只占其营收总收入

的 1.94%，而欧美发达国家的投入

比例占营收总收入的 10%-30%。而

特色原料药及专利原料药领域，发

达国家研发力度占到了营收总收入

的 30%，而我国相关企业投入比例

只占营收总收入的 3%-7.5%，难以

与发达国家药企竞争。

二、我国原料药出口面临的

机遇与挑战

（一）机遇

1.“一带一路”建设带来的巨大

市场需求。过去 2年多时间内，随着

中美贸易战的持续，开拓新的出口

市场就成为我国原料药企业稳定出

口的重要举措。截至到 2019年底，

我国在“一带一路”沿线各国设立了

85个境外经贸合作区（海外产业园
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区），其中医药类海外产业园区达

16个，部分医药产业园区开始进入

盈利状态，如中国 -匈牙利天士力

医药园区已经成为匈牙利医药出口

的重要基地。在建立沿线医药园区

的同时，中国原料药生产企业也不

断扩大对沿线各国的出口力度，

2019年我国与沿线各国的医药产

品贸易额为 310.2亿美元，其中原

料药出口额为 106.4亿美元，分别

比 2018年增长了 3.86%和 11.26%。

“一带一路”沿线各国虽然多是发展

中国家，医药发展水平不高，对大宗

原料药需求较大，印度、新加坡、土

耳其等国家均是全球原料药重要的

进口国。同时，中国要利用与沿线各

国的已有的贸易投资平台，如中国

-东盟博览会、中国 -欧亚博览会

等，促进了我国原料药向沿线国家

出口力度。

2.“一带一路”战略为原料药出

口带来了更多的政策支持。与出口

到欧美市场相比，我国药企出口原

料药到沿线国家可以获得更多的

“一带一路”政策优惠及支持，因此

企业对于开拓沿线各国市场更具积

极性。其中支付、结算等金融方面的

支持，为原料药出口创造了较大的

便利。截至到 2019年底，人民币跨

境支付系统已经覆盖到“一带一路”

沿线 41个国家的 170家银行。加上

国家税务总局出台促进对“一带一

路”沿线出口产品的税收优惠政策，

特别是出口退税及增值税免税等措

施，对部分中小原料药企业是较大

的政策利好。

3.共同评审审批制的实施降低

了原料药企业出口成本。2017年国

家食药监部门将原料药、药用辅料

及药包材三类药物及制剂合并审

批，取消了三类药物分别评审规则，

由此标志着我国原料药生产从单独

的批准文号转向了共同评审。该制

度实施后，原料药审批的文号按照

DMF号登记，与欧美发达国家的药

物监管机制基本保持一致，实现了

国内外的 DMF文号共享。由此大大

节省了原料药企业出口成本以及进

口方市场技术壁垒的阻碍。出口企

业在出口之前可以实现国内外同时

申报，由此还能够提升出口的便利

化程度和节省时间成本。

（二）挑战

1.“一带一路”沿线各国的政治

经济风险较大。沿线国家虽然有着

巨大的市场需求，但大多数是发展

中国家，其中南亚、中亚、中东及东

欧等地一直是地缘政治的焦点区域

和大国博弈的战场，加上这些国家

民族众多、宗教及文化冲突突出，是

极端主义、恐怖主义的温床。由于医

药文化、生活习俗等方面的差异，对

我国部分类型的原料药出口有较大

的负面影响。此外，部分国家国内政

局动荡、社会矛盾尖锐，经济社会发

展面临着较大的转型矛盾，导致其

国内保护主义盛行，也增加了原料

药出口难度。同时，汇率风险、信用

风险以及金融市场不够健全，均对

中国原料药出口造成了一定的障

碍。

2.“一带一路”沿线各国的贸易

便利化程度较低。沿线大部分国家

的基础设施比较落后，不仅硬件环

境差，而且软件环境更糟糕，导致贸

易便利化程度较低。在原料药出口

中，很多国家只能用现金交易，且无

法用美元结算，增加了中国药企的

汇兑风险。除了东南亚国家之外，其

他国家的通关制度均存在较大的问

题，不仅通关流程不规范，而且通关

规则不够透明，存在较为严重的腐

败问题，增加了企业出口成本。此

外，语言及沟通障碍也比较突出，沿

线 60多个国家，有近 80种官方语

言，而药品的通用外文名称均是拉

丁文，而很多国家没有精通拉丁文

的专业人才，在翻译过程中容易出

现较大的偏差，特别是对于部分“小

众”原料药出口更是如此。

3.贸易摩擦日渐加快，出口市

场竞争激烈。我国出口的原料药是

以大宗原料药为主，出口量大且价

格较低，容易遭到进口方的反倾销

调查。2019年，我国原料药出口就

遭到了“一带一路”沿线国家发起贸

易救济调查 7起，发起国分别是印

度（3起）、以色列（1 起）、土耳其（3

起）。作为我国原料药出口的第一大

目标国印度，为了保护其国内市场，

从 2018年起不断抬高原料药进口

门槛，提升了进口技术壁垒，2019

年我国有 15种原料药被召回或扣

留。2019年印尼实施“清真认证”机

制，要求所有药品（包括原料药）的

生产及服务必须获得清真认证，否

则将不予进口。除了遭遇进口方的

技术壁垒及贸易救济调查之外，我

国原料药在国际市场上还面临着印

度、乌克兰和以色列等主要原料药

出口国的竞争，印度药企获得 FDA

认证的数量是我国的数十倍，以色

列的特色原料药和专利原料药方面

占到了全球市场份额的 10%。

三、提升我国原料药出口竞

争力的策略建议

（一）提升行业发展集中度

原料药国际市场竞争激烈，我

国原料药中小企业众多，无序竞争

和恶性竞争较为激烈，特别是低价

出口竞争，不仅降低利润，而且还容

国内外市场
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易遭遇进口方的反倾销调查。因此，

为了提升我国原料药的出口竞争

力，必须要实施规模化生产，提升行

业发展集中度。通过提升行业的资

源整合力度，成立大型的原料药生

产联合体，不仅有助于降低环保和

监管成本，还具备较强的风险抵抗

能力，能够在国际市场上与跨国药

企展开竞争。因此我国原料药生产

企业应该扩大并购力度，提升行业

集中度，进而降低生产及出口成本，

并能够更好地获取进口方的各类认

证，这是迅速占领国际市场的重要

路径。

（二）提升原料药企业的技术创

新力

当前我国药企亟待改变大宗原

料药为主的出口模式，推进出口模

式转型升级。最近几年出口的区域

或双边自贸协定对于药物专利期限

有缩短趋势，一旦发达国家的原研

药专利保护期到期之后，配方一旦

公开，这些原研药配方就会成为各

大药企争相生产仿制药的信息来

源。中国和印度作为原料药出口排

在前两位的国家，相关企业会承接

到更多的特色原料药的生产及研发

任务。因此，我国制药企业应该大力

推进技术研发力度，加速推进生产

转型，尽快加入国际认证体系，推进

特色原料药的生产及研发。而各地

政府也应该从技术、管理等方面为

药企转型做好服务，利用内地的资

源优势及沿海地区的环保优势，构

建全国性的特色原料药及转型原料

药的生产供应链，实现原料药生产

及出口的跨区域整合。同时要引导

企业加大创新力度，为药企污染治

理、技术改造提供支持，进而提升中

国原料药企业的出口竞争力。

（三）延伸原料药企业的产业链

我国大宗原料药出口有 50%的

产品是属于西药制剂原料，而西药

制剂的利润空间较大，市场需求量

广。我国原料药生产企业应该改变

单一的生产结构，在利用原料优势

的基础上加大技术研发水平来构建

西药制剂生产链，实现从原料生产

到成品药生产的延伸，进而打破企

业对单一原料药生产及出口的依

赖。推进原料药及西药制剂的共同

出口，构建一个内生性的出口价值

链，可以大大提升原料药企业的出

口盈利能力，还能够促进原料药技

术研发水平的提升。此外，各地政府

应该按照本地药企的比较优势，构

建区域内的原料 -成品产业链，支

持大型制药企业并购原料药企业，

将原料药企业纳入到产品药产业链

之中，共同提升其国际市场竞争力。

（四）提升出口风险防范能力

当前我国原料药出口过程中人

才较为匮乏，因此企业应该加大与

高校的合作力度，联合培养熟悉“一

带一路”沿线各国语言、政策、法律

及医药文化的复合型人才，充分了

解沿线各国对不同原料药的接受程

度及贸易规范要求。通常情况下，沿

线各国客户最为看重的是原料药价

格，其次则是交货期限、方式以及药

物质量。为了降低出口风险，我国制

药企业可以在沿线各国招募代理

商，在基础设施较为完善的国家构

建 O2O模式。面对沿线各国存在的

贸易风险，原料药出口企业可以通

过购买中国出口信用保险公司的海

外贸易保险产品，进而间接对沿线

各国的进口商、代理商的资信及风

险进行评估，同时在交易中尽量选

择用人民币结算，规避汇率风险。

（五）扩大投资减缓贸易摩擦

面对日益严峻的贸易保护主

义，在传统出口市场受阻的情况下，

我国原料药出口企业必须要不断开

拓新的市场。除了“一带一路”沿线

之外，还需要积极开拓非洲、南美等

市场。对于与我国原料药出口贸易

摩擦较多的国家，如印度、以色列

等，除了要加大谈判力度，尽快推进

双边自贸协定签订（中国 -以色列

自贸协定正在谈判，中印自贸协定

尚未提上日程），避免这些国家对我

国原料药出口发起贸易救济调查。

同时，对于原料药出口贸易摩擦较

大的国家，我国有实力的制药企业

应该深入研究这些国家的市场需

求、准入政策，加大对外直接投资力

度，在这些国家直接设厂，进而规避

贸易摩擦。▲
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