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本研究系列受到上海市教育委员会重点学科（第五期）上海对外贸易学院产业经济学学科的资助。


总　序

作“序”，要求的是对“序”之对象进行评价与介绍。所以，往往会请一些著名的、权威的专家学者对文章或书进行客观的述评，这对“书”的传播有意义。为此，关于本套专著系列，出版社也要求作一个总序。原本想按照惯例请权威人士撰写，然而，最终还是亲历而为。主要基于这样的考虑：书是给人们读的，让人读得顺畅，读得有兴趣，读得有感觉，读得有收获，不仅是写书人的追求目标，也只有作者本身最清楚关键所在。因此，作为上海对外贸易学院产业经济学学科的带头人，写一总序应该是责无旁贷的。

上海对外贸学院是一所原对外贸易部部署院校，是全国两所对外经济与贸易特色高等院校之一。新中国对外经济与贸易事业发展的需要催生了上海对外贸易学院的诞生。学校创办于1960年，经过几十年的历程，从一所百人高等院校发展成为万人大学。更重要的是，2004年制定了《2004～2010年发展规划》，标志着学校从以规模扩张为主的外延发展阶段转向以教学质量提高为主的内涵建设阶段，确认了学校办学理念、办学定位和办学特色；2006年以优秀成绩通过教育部本科教学水平评估，表明已基本完成学科和专业设置结构调整；2007年以加强学科建设为突破口，制定了《2008～2012年学科建设规划》，明确了把学校建成上海国际贸易中心建设的人才培养基地和决策咨询思想库的发展目标。而适应学校内涵建设要求和“人才培养基地”、“决策咨询思想库”发展目标的产业经济学科是学校重点建设学科，承担着服务于学校学科结构完善并为之提高学科建设水平的重任。2009年，产业经济学科被上海市教育委员会批准为重点学科，这一新平台的提供，催生了产业经济学学科建设的高起点，专著系列的出版成为适应这一高起点建设的支撑力量。

改革开放以来，特别是加入世界贸易组织以来，中国通过全面参与经济全球化，在2008年成为全球第三贸易大国，目前正面临如何适应新的经济全球化趋势的严峻挑战。特别是在开放的全球产业分工体系中，一国产业发展路径和方式迫切需要形成基于全球产业价值链下的产业发展模式、路径和方式。同时，作为中国最重要的经济、贸易、金融和航运中心，上海也面临着城市功能转型和产业结构调整的艰巨任务。因此，高质量地培养出能为国家、社会、经济的科学发展和对外开放服务的对外经济贸易应用型专门人才和研究型高级人才，成为上海适应新的经济全球化趋势严峻挑战的关键。社会需求和学校的办学定位引导了产业经济学学科建设的方向，也为作为重点学科建设的上海对外贸易学院产业经济学学科提供了建设的重点。本学科的建设一定是立足于融入全球化这一背景，紧密结合上海要建成“四个中心”及“四个率先”的目标，充分发挥同一文化背景下信息沟通优势和长期对外经济、贸易研究的学术积累，在区域层面、企业层面、政府层面和人才培养等方面为上海经济发展服务。其中研究队伍的建设是实现建设战略目标的重中之重，而队伍建设的一个主要环节是阶段性、持续性地对研究成果进行总结并予以传播。专著系列的出版起到了这一作用。

本系列的作者均为我的同事，他们多年来从事产业经济学教学和研究，其中大部分成员具有博士学历，他们迫切需要把一些已有的研究成果汇集，以“堆积”起新的研究高地。所以，专著系列的出版实现了这一愿望。

自1996年研究生教育的学科分类中设立产业经济学学科以来，其理论的研究不断深入，对象更加具体，范围更加广泛，如新兴产业、支柱产业、传统基础产业的研究，产业结构转型、产业升级、产业转移、产业整合、产业博弈和产业组织形态的研究等，都对中国经济发展的效率整合具有重要的现实意义和理论意义。专著的作者毕业于多所高校和研究所，他们的研究紧密地结合了产业经济学的发展，涉及各个领域。所以，专著系列的出版可以展现多视角研究产业经济学的态势。

一套脱胎于专业研究的专著系列的出版，无论是对作者本身还是对学科队伍建设，以及对学科的影响力都会带来相应的效果。为此，我们感谢提供资助的上海市教育委员会，感谢为本套专著系列的出版提供条件的上海财经大学出版社，感谢为专著系列出版提供精心审阅的何苏湘副编审、李成军编辑，当然，也要感谢为本专著系列提供自己研究成果的每一位作者，正是由于你们的支持、帮助与辛劳，才让这套“系列”得以高质量地出版。

魏农建

2010年1月于上海松江


前　言

在诸多高科技产业之中，生物制药产业作为现代生物技术与传统制药产业的有机结合，是目前国内外最受关注的领域之一。现代生物技术是以基因工程、细胞工程、酶工程、蛋白质工程、发酵工程等为主体的技术，包括新近发展起来的基因组学和生物信息学理论和技术，为解决人类一系列的重大问题提供了强有力的手段，尤其在解决人类面临的疑难疾病、人口剧增和食品短缺等问题上具有独特的作用。生物制药产业已经成为当前世界医药市场上新的增长点。人类基因组图谱的破译将有力地促进生物药物的研发。虽然经过多年的发展，中国生物制药产业已经有了一个良好的基础，但是，与世界先进国家的生物制药产业相比，中国生物制药产业还存在不少差距。中国生物制药产业的发展从科研到产业化，将是一条艰难的路。近年来，从国家到地方各级政府不断加大力度支持生物制药产业的发展。到2020年，中国将基本实现工业化，建成完善的社会主义市场经济体制和更具活力、更加开放的经济体制。同时社会保障体系比较健全，将形成比较完善的现代医疗卫生体系。这两个因素将为生物制药创造巨大的市场空间和良好的发展环境。总体而言，中国生物制药产业未来充满希望，前景看好。展望今后，中国的生物制药产业将呈继续增长态势。

生物制药产业的高速增长主要归功于四大因素：第一，生物技术取得了长足的进步；第二，批准上市的生物技术药物越来越多，其增长速率远高于传统的化学药物；第三，生物技术药物具有较小的毒副作用和确切的疗效；第四，生物技术药物具有高附加值。我国的生物技术基础研究综合实力应该说处于世界先进水平之列，与发达国家的差距并不明显。值得注意的是，从生物技术产业化方面的成果来看，其地位与研究实力不相匹配，但这也说明我们在生物技术产业化方面还有很大的潜力可挖。小康社会人均收入的增加、老龄化社会的到来、城镇化发展的加快，不仅为我国医药经济提供了广阔市场，同时也为生物制药业的发展创造了基础条件。目前来看，我国生物制药产业将进入一个全新的高速发展期。

中国国内已将生物制药产业作为经济中的重点建设行业和高新技术中的支柱产业来发展，在一些科技发达或经济发达的地区建立了国家级生物制药产业基地，如上海浦东生物制药开发基地、广东中山健康产业基地等，在深圳、上海、长春、厦门、杭州等地，一些生物技术骨干企业已经迅速崛起。

为确保中国生物制药产业的可持续发展，我们需要对世界生物制药产业发展的总体趋势进行科学的判断，对我国的生物制药产业竞争力进行客观的评价，需要制定积极有效的产业政策以提升我国生物制药产业的竞争力，同时还要对我国生物制药产业区域发展形势有清晰的认识，才能充分发挥区域比较优势，统筹安排，减少重复投资，再加上科学地寻找投资机会，才能在资金的投入上进行合理的分配，以达到整体效益最大化。

我国生物制药产业的发展速度很快，但在发展过程中存在不少问题，如生物制药产业链各个环节发展不平衡，生物制药产业在我国各个地区发展不均衡等。如何抓住产业链的薄弱环节，充分调动产业链上各个环节的资源优势，塑造产业价值；如何识别我国各地区生物制药产业的竞争优势，进行统筹规划，科学有效地投资，促进各区域协调发展，需要对生物制药行业的发展规律进行深入的研究，需要对我国生物制药产业的发展现状进行客观的分析和评价。本书通过理论分析和实证研究，综合产业竞争力相关理论和生物经济的经济性评价相关理论，构建生物制药产业竞争力的综合评价模型，对我国各地区的生物制药产业竞争力进行综合评价，并针对各地区的具体情况提出了相应的投资策略。通过对我国生物制药领域重点企业和产品、市场需求、政策导向等不同角度的深入调查和实证研究，得出关于生物制药行业投资机会的结论和建议，以期得出的结论能为政府、企业、投资者之间的沟通和互动提供科学的依据或者参考。

本书与其他同类论著相比，对中国生物制药产业方面的研究作出了一些有意义的积极探索：首先，分别从宏观、中观、微观三个不同层面，从产业链、行业细分、市场供需对比、国家政策导向四个不同视角，通过理论研究与实证研究相结合，从不同角度揭示我国生物制药行业存在发展潜力的领域和投资机会。其次，运用主成分分析法构建生物制药产业竞争力的综合评价模型，应用模型对我国各地区生物制药产业竞争力从不同的视角进行了多维研究和综合评价，并将我国各地区按照提取的主成分聚类分组，针对各组的具体情况提出了相应的投资策略。最后，采用定性分析与定量分析相结合的方法，以地区为单位来研究生物制药产业的竞争力和投资机会。

期望本书的研究结论能为国家、地方政府制定政策、配置资源提供参考和依据，为投资者和投资中介机构等制定投资战略规划提供指导和参考。愿本书的出版能为中国生物制药产业的发展提供有益的借鉴。

本研究受到上海市教育委员会重点学科（第五期）上海对外贸易学院产业经济学学科的资助，在此表示衷心的感谢。

汪　波

2010年1月
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第1章



绪　论


1.1　研究背景与问题的提出

1.1.1　研究背景

(1)全球生物制药产业发展十分迅速

从第一家生物技术制药公司的成立（1971年）到2006年，生物技术制造工业已走完35年的路程，全球研制中的生物技术药物共有2 200多种，进入临床试验的1 700余种，已投放市场的约有140种，预计未来5年内投放市场的药物将达到200种以上。生物制药产业作为新兴产业，发展十分迅速，全球生物技术药品市场销售额保持12%的年均增长速度。全球生物药品市场规模1997年为150亿美元，2000年为300亿美元，2003年达到600亿美元，占同期世界药品市场的10%以上。据艾美仕（IMS Health）公司统计，截至2005年底，全球共有2 200家生物技术制药企业。生物技术制药产业已经成为当前世界医药市场上新的增长点。人类基因组图谱的破译将有力地促进生物药物的研发。到2020年，利用生物技术研制的新药可能达到3 000种左右。

生物制药产业的高速增长主要归功于四大因素：第一，生物技术取得了长足的进步；第二，批准上市的生物技术药物越来越多，其增长速率远高于传统的化学药物；第三，生物技术药物具有较小的毒副作用和确切的疗效；第四，生物技术药物具有高附加值。

(2)我国生物制药产业发展潜力巨大

我国的生物制药产业虽然相对于欧美发达国家起步较晚、起点较低，但随着近20年的发展，生物制药产业已成长为我国医药工业中的后起之秀。到目前为止，我国在生物制药研究方面已取得了一定的成绩，生物制药产业的初步格局已经形成。近年来，我国生物医药产业工业总产值迅速增长，我国生物医药产业工业总产值1996年为18亿元，1997年上升到30亿元，2000年跃升到72亿元，2003年呈继续快速上升态势，达到99.7亿元，2004年达到124亿元。2005年1～9月，生物制药行业利润同比增长居医药各子行业之首，达到31.55%。近年我国生物制药业销售收入以平均超过20%的速度增长。目前，我国生物医药相关企业有500多家，销售额占整个医药产业的销售额比例已经达到10%左右。

我国的生物技术基础研究综合实力应该说处于世界先进水平之列，与发达国家的差距并不明显。值得注意的是，从生物技术产业化方面的成果来看，其地位与研究实力不相匹配，这也说明我们在生物技术产业化方面还有很大的潜力可挖。

小康社会人均收入的增加、老龄化社会的到来、城镇化发展的加快，促使我国医药市场快速增长。2004年城镇、农村居民人均医疗保健支出分别为528元、131元，同比增长11%、12.8%，未来还有很大的发展空间。这不仅为我国医药经济提供了广阔市场，同时也为生物制药业的发展创造了基础条件。目前来看，我国生物制药业将进入一个全新的高速发展期。

2000年以来，我国相继出台了一系列相关政策，对医药行业未来几年的发展指出了明确的战略性发展方向，生物制药业面临良好的发展机遇，真正立足于生物制药业并有一定高技术产品支持的医药企业已表现出良好的增长趋势。预计在今后几年，我国生物制药业将会保持20%～30%的年增长率。与发达国家相比，虽然国内生物医药技术仍存在明显的差距，但生物医药业无疑正处在加速上升阶段，市场潜力巨大。

目前，中国国内已将生物医药产业作为重点建设行业和高新技术中的支柱产业来发展，在一些科技发达或经济发达的地区建立了国家级生物医药产业基地，比如上海浦东生物医药开发基地、广东中山健康产业基地等，在深圳、上海、长春、厦门、杭州等地，一些生物技术骨干企业已经迅速崛起。我国生物制药产业虽然发展较快，但也存在严重的问题，如资金投入少，研制开发力量薄弱，技术创新落后；在药品开发与生产上重复建设现象严重；力量分散，企业规模小，整体生产现代化水平不高，设备落后；市场开发理念失常，缺乏品牌意识；企业管理相对滞后，技术兼经营性人才匮乏；企业相互之间缺乏交流和合作等。

(3)2006年生物制药领域继续成为风险投资热点

全球药品销售中，生物制药的比例逐年升高。截至2004年，全球共有300多个生物技术药品和疫苗处于临床试验阶段，治疗领域主要瞄向癌症、心脏病、糖尿病、多发性硬化病、艾滋病和关节炎等传统化学药物难以治愈的重大疾病。正是由于生物技术在这些重大疾病治疗方面的优势，对人类保健的重大意义，导致生物制药成为资本追逐的对象。

继2000年科网股热潮之后，全球的投资者都在发掘其他新兴行业，生物制药因此成为新兴投资的一员。美国研究调查公司欧文·莱文（Irving Levin）最近的一项统计表明，2005年医药和生物技术领域成为风险投资的热点，这两个领域吸引的风险投资达到73亿美元，较2004年增长5%，合同数量的增长则更快。其中，生物制药领域吸引的风险投资数量最多，达到21亿美元，合同数量为102件；医疗器械和化学药物领域吸引的风险投资均为14亿美元，分列第二、第三位。

欧文·莱文公司的分析家认为，生物制药和医疗器械领域在2006年仍将是风险投资的热点。特别是生物技术领域，人们普遍认为在4年之内整个行业将会扭亏为盈，相信很多投资者都不愿错过这一机会。

由于合同数量的增长速度高于风险投资额的增长，所以平均合同额由2004年的1 200万美元下降为2005年的1 130万美元，但这一数字仍较2003年增长了近19%。2005年，全球最大生物技术投资资金——MPM资金——以17项风险投资项目位居10大风险投资公司之首，其后分别是奥塔伙伴（Alta Partners）、产业联合投资（Domain Associates）和健康资本（Health Cap），均有15项风险投资项目，其中生物制药项目占据相当比例。而3i集团和阿宾沃思（Abingworth）管理公司在2004年第四季度最为活跃，各完成了5项交易。

1.1.2　问题的提出

为确保中国生物制药产业的可持续发展，我们需要对世界生物制药产业发展的总体趋势进行科学的判断，对我国的生物制药产业竞争力进行客观的评价，需要制定积极有效的产业政策以提升我国生物制药产业的竞争力，同时还要对我国生物制药产业区域发展形势有清晰的认识，才能充分发挥区域比较优势，统筹安排，减少重复投资，再加上科学地寻找投资机会，才能在资金的投入上进行合理的分配，以达到整体效益最大化。


1.2　研究内容与研究方法

1.2.1　研究内容与框架

全书共分7章，各章节的主要内容如下：

第1章为绪论，阐述了选题背景、研究的内容与框架、研究的方法与技术路线，以及研究目的和意义。

第2章对产业竞争力相关理论和生物经济的经济性评价相关理论进行了文献综述。

第3章对生物制药行业市场现状进行了分析，首先分析了全球生物制药的行业市场集中度、区域市场集中度、市场行为，以及全球生物制药产业发展特点和趋势；其次分析了我国生物制药产业概况、市场概况和目前上市的主要生物制药产品，以及入世后我国生物制药行业遭受的冲击；最后，对我国生物制药产业细分市场——基因工程药物市场、抗体市场、疫苗市场、血液制品市场和诊断试剂市场——的现状和发展趋势分别作了分析。

第4章主要是我国生物制药产业的SCP分析。分析了我国生物制药产业体系的特点、存在的问题，以及对我国生物制药的市场结构、市场行为、市场绩效分别进行了深入分析，最后对我国生物制药行业进行了SWOT分析，并提出了我国生物制药产业应对国际竞争的策略。

第5章采用主成分分析法构建了我国各地区生物制药产业竞争力的综合评价模型。对提取的四个主成分分别从投入、产出规模、成长性和盈利能力的角度对我国各省、市、自治区和直辖市的生物制药产业竞争力进行排名，并利用主成分因子综合评价函数对各地区的竞争力进行总排名。将我国各地区按照所提取的主成分聚类分组，结合各地区的生物制药产业的具体投资环境分别提出投资对策。最后通过对我国生物制药重点企业与产品进行调查和实证研究总结出成功的生物制药企业所需具备的基本要素和成功的产品所遵循的规律。

第6章从市场和政策角度对生物制药行业的投资机会进行研究，通过对我国生物制药行业的市场需求和供给状况进行对比分析来预测未来生物制药行业中具有良好市场前景的产品和技术领域；通过跟踪和分析国家相关部委以及行业主管部门所制定的针对生物制药行业的相关产业政策，从政策相容的角度寻找政策鼓励优先发展的技术和产品领域。

第7章为结论和展望。总结全书的主要结论，并对研究的不足之处和今后进一步研究的方向提出了建议。

全文的框架结构如图1.1所示。
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图1.1　本书研究框架

1.2.2　研究方法与技术路线

本文采用文献研究法、调查法和访问法收集资料，运用生物经济学、经济学理论，采用系统方法、动态方法、比较方法和实证分析方法进行研究。具体来说，有以下一些方面的研究方法，并根据这些方法，本文采取图1.2所示的技术路线进行研究。

(1)理论与实证结合
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图1.2　本研究的技术路线

对国内生物制药行业的发展现状展开实证研究，收集和引用大量的统计数据及调研数据，并进行一定的归类分析。在现有资料的基础上，借鉴已有的生物经济理论的合理成分，抽象生物制药行业的本质特征，并以此为基础对生物制药行业的投资机会进行机理研究。

(2)文献分析

尽可能从国内外既有文献中，获得本研究所需的资料，以取得必要的背景材料和事实依据，并在此基础上进行一定的对比研究。

(3)数据来源与整理

本研究的网上调查数据，主要由华源医药网、生物技术世界网、中国医药数字图书馆、中国医药经济数据网、国研网、中国生物技术信息网等发布提供。另外，还在上海图书馆、同济大学图书馆获取了相关数据。

经过整理后的数据不是简单的罗列，而是注重了数据的内部关联性和规律性，采用正面和反面相结合、宏观和微观相结合、纵向和横向相结合的数据表现形式，既有分析，又有对比。能够直观地反映行业发展的规律性，具有较强的行业透视能力。

(4)数据挖掘与比较方法

投资机会的选择包括行业的选择、投资空间和时机的选择。通过数据挖掘揭示规律，从发展规律中发现投资机会；从国家利益层面上，譬如政策，发现投资机会；运用比较原理，从国内与国外比较、国内地区间比较、细分行业差异性比较等中发现投资机会；从供需矛盾中发现投资机会；从生物制药企业的成长性中发现投资机会；从生物制药企业发展阶段中发现投资机会；等等。


1.3　研究的目的和意义

(1)运用产业经济学的相关理论和研究方法，对生物制药产业的现状、特点和发展规律进行探讨和剖析，以发现新的产业增长点和较高的投资机会，为国家、地方政府制定政策、配置资源提供参考和依据，为投资者和投资中介机构等制定投资战略规划提供指导和参考。

(2)通过定量分析与定性分析相结合的方法，评价我国各地区生物制药产业的竞争力与竞争优势，结合各地区的具体情况提出投资对策。

(3)通过对我国生物制药市场需求与供给对比关系的分析，以及对技术动态和政府宏观政策导向的综合探讨，判断和发现我国生物制药行业中存在的投资机会，使投资者在正确把握趋势的前提下作出科学的投资决策。


第2章



理论基础及文献综述


2.1　产业竞争力相关理论

2.1.1　产业竞争力研究的理论

产业竞争力，是一国的产业在世界市场上均衡地生产出比竞争对手更多财富的能力。
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 在经济全球化的发展背景下，产业国际竞争力表现为一国生产特定产品的能力、占领国际市场和获取利润的能力。
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与产业国际竞争力相关的理论研究分别从业绩、结构、影响力等角度提出了自己的研究体系，大致形成了以下五种研究视角。

(1)产业业绩分析视角

这是一种追溯式研究视角。该视角较早提出了可供产业国际竞争力研究的理论框架，产生于20世纪70年代初。1970年美国哈佛学派的谢勒（Scherer）在梅森（J.S.Mason）“市场结构—市场绩效”理论的基础上提出了“市场结构—市场行为—市场绩效”三段论范式，简称SCP（Structure-Conduct-Performance）模型。它是目前产业组织学的主流理论。与梅森模型不同的是，该理论认为，市场结构对市场绩效的决定作用是通过中间环节——市场行为——来实现的，即市场结构决定市场行为，进而决定市场绩效。该理论最初来源于垄断竞争模型。它认为竞争是一个结构问题。在这个三段论范式中，市场绩效是衡量产业竞争力的可量化的表现形式，但真正决定绩效的却是市场结构和市场行为两个方面。从产业竞争力研究的角度来看，产业绩效作为结果是判断竞争力的直观指标，但形成竞争力的真正决定性因素是市场结构和产业行为。产业结构是根本性因素，产业行为是有效性因素。由此产生了两个研究产业竞争力的切入点，即产业结构和产业行为。

SCP研究视角提供了一个静态研究思路，但没有提供可供操作的评价方式。

(2)产业价值链分析视角

这是一种内部分解式研究视角。1985年，迈克尔·波特（Michael Potter）在其《竞争优势》一书中提出了价值链（Value Chain）理论。波特认为，大部分企业都可以被看作是一个由设计、生产、销售、交货等一系列创造价值的活动所组成的集合体。企业所从事的每一项活动都会产生成本，同时也会带来价值增值，当企业出售产品（服务）的价格比其创造产品（服务）所花费的成本高时，企业就可以获得利润。因此，企业的总价值包括价值活动和利润两大部分。其中价值活动就是企业所从事的物质和技术上的界限分明的各项活动。这些活动根据其在价值增值过程中的参与形式可划分为两大类：基本活动和辅助活动。基本活动直接反映了价值链中价值量的递增过程，是产品或服务的主要形成过程。企业的每项活动，均可以从是否创造价值的角度来判断和评价。企业的竞争优势，也主要来源于企业与竞争对手在价值链上的差异。

将企业价值链根据企业与其供应方和需求方的关系，向其前后向延伸就形成了产业价值链。此时，处于产业链上的每个企业的价值链就是一个产业环节。产业价值链通过区分并界定企业在一个特定产业内的各种活动来反映企业活动所处产业环节的实际经济效益。当我们将该理论用于分析产业竞争力时，首先，需要明确每一产业都有其结构独特的产业价值链。不同的产业价值链结构决定了产业价值的高低。其次，需要明确产业价值链的价值高低除了受产业结构影响外，还在很大程度上受产业中的企业内部价值链的结构和价值量的影响，受产业中主导企业竞争优势的来源和他们采取的基本竞争战略的影响。

价值链理论通过对产业价值的分解，使各产业环节的价值得到了定量核算。这有利于不同国家或地区的行业根据各自不同的比较优势和竞争优势进行价值链环节的选择，并形成不同国家或地区的生产者在同一价值链上不同环节间的协作与分工。这为国际竞争力研究提供了一种新的思路，即对不同国家产业竞争力的比较并不一定须建立在对最终产品或服务的比较上，而可以只是就某几个价值环节的经济效益进行比较或是对其中间品或半成品进行比较。若是这样，国际竞争力研究则可以从一种结果性研究转变为一种过程性研究。所以，价值链理论提供的是一种分析产业内某项活动具有何种国际竞争力的方法。

此外，价值链理论经外延后涉及价值链的转移，即价值链的结构性调整和利润区转移，也为国际竞争力研究提供了一个视角。价值转移问题会直接影响一国或地区的产业政策，形成产业结构和产业行为的全新格局。

(3)产业对外支配程度分析视角

这是一种跨产业影响力研究视角。产业扩散效应模型是一个专门被用于研究产业支配力的理论模型。它通过分析某产业对其前向、后向和侧向产业的作用效果来判断该产业所处的位置。对前向的作用被称为“前瞻效应”，即该产业对其他新产业和部门出现所具有的诱导能力；对后向的作用被称为“回顾效应”，即该产业对为其提供投入品的产业和部门的发展所具有的拉动能力；对侧向的作用被称为“旁侧效应”，即该产业对地区经济发展的影响力。产业扩散效应模型在测度产业影响力的基础上对产业的竞争能力和发展潜能进行了评估，是一种以产业外部关联度分析为主体的理论方法。
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以上三个模型可以构成一个比较完整的国际竞争力研究体系。SCP模型比较宏观，从产业整体绩效角度剖析了决定竞争力状况的两大因素：产业结构和产业行为。价值链模型则注重产业或企业内部分析，通过价值分解和价值转移来判断企业或产业的竞争优势和利润点；产业扩散效应模型则把视线由内而外，主要通过考察产业对相关产业的制约力和支配力来分析产业可能的位置和竞争地位。这三个理论虽然各自提出的时间不同、提出的动机不同，但在国际竞争力研究中是相互关联的，对它们的结合应用可以形成评价产业国际竞争力的主流理论。

除了以上三个重要模型外，与国际竞争力研究相关的还有两个应用模型：五因素模型（Five Force Model）和国际竞争力模型。这两个模型的创建者都是迈克尔·波特。

(4)产业吸引力分析视角

这是一种要素分解式研究视角。产业吸引力分析采用了五因素模型，诞生于迈克尔·波特1980年出版的《竞争战略》一书。该模型主要通过对产业结构和支配力的研究来从获利角度分析产业的吸引力。波特认为：“在一个产业里，无论它是国内或国际的，不论其最终产出形式是提供产品还是提供服务，竞争规则总是以五种竞争力量的形式出现。”波特提出的五种竞争力量分别是：潜在进入者的威胁力、替代品的威胁力、买方讨价还价能力、供方讨价还价能力和产业内现有竞争者的对抗力（见图2.1）。从水平方向看，五因素模型构成一条产业链，包括供方企业—产业内竞争性企业—买方企业，并通过前后向的讨价还价决定每个环节在产业链中的控制力；从垂直方向上看，五因素模型说明了产业的创新潜力，根本性的产业创新往往来自于新进入企业和替代品企业；从整体上看，五因素模型既有产业间分析，同时也包括产业内竞争强度分析，是一个以获利性为最终目的的分析模型。

[image: 图片]


资料来源：迈克尔·波特著，陈小悦译：《竞争战略》，华夏出版社1997年版，第3页。

图2.1　产业五种竞争力量分析

(5)国际竞争力动态分析视角

这也是一种要素分解式研究视角，只是除了要素的一维分解外，又增加了要素层次分解的维度，又称钻石（Diamond）模型（见图2.2），是迈克尔·波特1990年提出的。该模型通过对复杂数据和资料的提炼，总结出决定一国产业国际竞争力的六大因素，即要素条件、需求条件、相关与支持性产业、企业战略、结构和竞争者、政府和机遇。后经艾伦·M.鲁格曼（Alan M.Rugman）和阿兰·维伯科（Alain Verbeke）两人的完善
⑴

 ，融入SWOT模型的四因素分析机理，形成了最终的模型结构。国际竞争力模型的构建实际上是以五因素模型为基础的，只不过进行了拓展，更注重产业的整体业绩，并增添了政府和变化两大要素。该模型强调系统中各部分的支持作用，而这种支持往往表现为为了达到系统最佳，各组成部分只能退而求其次，选择次优方案。国际竞争力模型的分析从层次上可分为四层：地区层、国家层、外国层和全球层。虽然每个层次的分析要素相同，但由于环境口径的差异会导致具体分析内容千差万别。
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资料来源：迈克尔·波特著，李明轩、邱如美译：《国家竞争优势》，华夏出版社2001年版，第68页。

图2.2　产业国际竞争力模型

该视角又将一国产业参与国际竞争，推动经济增长的阶段分为四个，即要素驱动（Factor-driven）阶段、投资驱动（Investment-driven）阶段、创新驱动（Innovation-driven）阶段和财富驱动（Wealth-driven）阶段，并将前三个阶段界定为产业国际竞争力的扩张时期，第四个阶段为产业国际竞争力的下降时期。

产业吸引力分析视角和国际竞争力动态分析视角在一定程度上可以被视为对结构—行为—绩效研究的具体度量，同时融入了资源研究和能力研究的一些结论，如不管是五因素还是六要素，都反映了产业获得资源和利用资源的能力，以及通过对产业环节和产业活动范围的选择和利用能力来增强产业竞争力的思路。

将以上五项研究视角结合，再考虑对竞争力研究的资源视角和能力视角
⑴

 ，可以得到以下关于产业国际竞争力研究理论流派表（见表2.1）。

表2.1　　　　产业国际竞争力研究理论流派
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2.1.2　比较优势理论

比较优势理论，也称比较利益说，最早可追述至亚当·斯密。斯密认为一国在国际贸易中出口生产成本具有绝对优势的产品，进口生产上占劣势的产品。他的理论也被后来的经济学家总结为绝对比较优势理论。并且由于斯密强调分工以及经济组织在经济发展中的作用，这一理论又被称为内生比较利益说。李嘉图发展了斯密的比较优势理论，认为即使一国在生产所有产品上都具有较他国的绝对优势或劣势，也会通过国际贸易来实现更多的利益。他的理论被称为相对比较优势理论，并且由于其理论关注资源禀赋的配置状况，又被称为外生比较利益说。以后的比较优势学说的发展主要是沿着斯密和李嘉图这两条相互联系又具有差异的思路进行。其中外生比较优势理论由赫克歇尔和俄林进一步发展，总结成禀赋比较优势说，或简称为HO定理。这一理论流派长期以来一直居于主流地位。

比较优势理论近年来的发展主要是基于对外生比较优势这一主流理论的完善和挑战。在近年来关于比较优势的诸多研究中，一个比较突出的现象是，以克鲁格曼、赫尔普曼和格罗斯曼为代表，在引入规模经济、产品差异等概念体系批评传统比较优势理论的基础上形成了所谓的新主流（Helpman and Krugman,1985;Grossman and Helpman,1989,1990），而其他学者们又在批评这一新主流的基础上，从专业化、技术差异、制度、博弈以及演化等不同的角度对比较优势理论进行了拓展。

赫尔普曼和克鲁格曼引入规模经济来分析比较优势（Helpman and Krugman,1985）。他们发展了一个垄断竞争模型，该模型基于自由进入和平均成本定价，将产品多样性的数目视为由规模报酬和市场规模之间的相互作用内生决定。在自给自足情况下，一个国家的产品多样性数目很小，而贸易丰富了消费者的选择。同时如果贸易增加了消费者的需求弹性，那么单个厂商的规模效率也能改进。这样，单个厂商通过规模经济作用确立了在国际市场中的优势。实际上，克鲁格曼更早时候（Krugman,1980）就提出国内市场规模会影响一国在国际上的比较优势。他论述了在几种背景下具有大的本国市场的厂商更能有效利用规模经济，从而在国际上更有竞争力。许多实证研究也表明出口商通常比内销的厂商规模更大，厂商和产业的规模与出口量之间具有正相关关系。

沿着赫尔普曼和克鲁格曼的思路，詹姆斯·R.梯伯特（James R.Tybout,1993）进一步总结并集中论述了递增性内部规模收益（Increasing Internal Returns to Scale）作为比较优势的源泉。他认为具有递增性内部规模收益的模型在三方面优于传统的比较优势学说：第一，该模型建立了一个从专业化中获取收益的新基础，即使贸易伙伴们具有相同的技术和要素比例，这种专业化也存在。第二，该模型认为具有大的国内市场的厂商在世界市场中有竞争优势。第三，该模型有助于理解贸易、生产率和增长之间可能的联系。

但也有的学者认为规模经济并不是对比较优势的充分解释。多勒尔和沃尔夫（Dollar and Wolff,1993）等提醒我们，用规模经济来解释比较优势主要是针对近年来具有相似要素禀赋的发达国家之间日益增加的产业内贸易。这些国家的贸易模式体现了很高的专业化程度。但是，他们认为，生产过程中的规模经济可以部分解释这种专业化，但不是全部。在大多数产业中，一些不同的公司共同贡献了一个国家的出口成绩，并且每个公司又有很多工厂，因此公司或工厂的规模经济不能解释全部的国家专业化。多勒尔（Dollar,1993）认为技术差异是对发达国家专业化程度日益深化的合理解释。日本、德国和美国的许多出口品之所以被看作是高技术产品，是因为在这些产品的生产中研发所占的比例很高，以及员工中科学家和工程师占很大比例。但是，多勒尔也认为，尽管技术差异能很好地解释比较优势，但这种解释只是针对短期有效，对长期比较优势的解释并不能令人满意。

因为任何一门专有技术最终会变成国际性的公共产品。那么，什么才能成为高技术产业长期比较优势的源泉呢？多勒尔认为是在现有基础上产生新技术和训练补充性技术劳动力的制度。

对于赫尔普曼和克鲁格曼（Hummels and Levinsohn,1993）的研究思路，有的学者从另外的角度提出了质疑。质疑从赫尔普曼（Helpman,1987）的论文“不完全竞争与国际贸易”入手。赫尔普曼在该文中发展了一个简单的产业内贸易模型，用以说明国家规模与产业内贸易的关系。该文最重要的理论洞见是指出，当每一种产品仅仅在一国国内生产时，国家的规模是世界GDP构成的唯一决定因素。并且赫尔普曼在OECD的资料基础上分析得出，当国家的规模越来越相似时，贸易群体之间的贸易量也不断增加。该文中模型的假设是：每一种产品只在一国生产；所有的贸易是产业内贸易；所有国家的偏好一致。对此，哈迈斯和莱文森（Hummels and Levinsohn,1993）认为这一假设过于苛刻，该模型不适用于每年的每对贸易国。他们认为，距离会增加差别化产品贸易的摩擦成本。距离相近的国家从事产业内贸易是因为喜好多样化。远距离国家中的消费者愿意消费国外的多样化产品，但高运输成本将限制这种贸易。此外像边界贸易、季节性贸易、贸易限制以及语言文化因素都会影响产业内贸易。而且他们还进一步用OECD和非OECD（14个国家）的资料作对比，通过回归分析得出产业内贸易占总贸易量的比例在OECD国家为25.3%，而在非OECD国家仅为0.5%。他们认为这一实证结果也说明产品差别、规模经济对产业内贸易的影响进而对比较优势的影响并不充分，可能有别的更重要的因素。

格罗斯曼和赫尔普曼（Grossman and Helpman,1989,1990）从研究与开发（R&D）的角度推进了比较优势理论。他们工作的重要性在于将原来盛行的对比较优势的静态分析扩展到动态分析。他们发展了一个产品创新与国际贸易的多国动态一般均衡模型来研究通过R&D产生的比较优势和世界贸易的跨期演进。在他们的模型中，公司引进新产品会发生资源成本。前瞻性的生产者引导R&D进入具有获利机会的市场。新产品不完全代替老产品，并且当更多的商品可以买到时，价格、利率和贸易模式会跨期演进。贸易有产业内的和产业之间的，前者受制于R&D支出，后者受制于资源禀赋。国际资本流动用来为R&D融资，在一些情况下跨国公司会出现。格罗斯曼和赫尔普曼的动态分析尽管是建立在许多原有的静态分析的基础上，如克鲁格曼（Kmgman,1979）与狄克西特和诺曼（Dixit and Norman,1980），但同先前的文献相比较又有很大不同。他们不仅推进了比较优势的动态分析，而且就动态分析而言，他们的方法也在很大程度上不同于早些时候对具有产品创新的贸易的动态研究。这些研究对贸易均衡（当产品由北方最初开发后来被南方模仿）的稳态性质提供了有用的洞见，但由于没有考虑到所有一般均衡的相互影响和驱动产品创新率的经济因素，从而使分析不够完全。而格罗斯曼和赫尔普曼的框架很明确地处理了对私人投资R&D的激励和R&D活动的资源要求。资源通过分配到R&D部门，会导致差异化产品和同质产品的生产，然后就会形成沿着贸易均衡动态路径的赫克歇尔—俄林贸易模式。这种贸易模式，会导致比较优势的发展。

杨小凯和博兰（Yang and Borland,1991）在批评新古典主流理论的基础上，从专业化和分工的角度拓展了对内生比较优势的分析。他们认为，内生比较优势会随着分工水平的提高而提高。由于分工提高了每个人的专业化水平，从而加速了个人人力资本的积累。这样，对于一个即使没有先天的或者说外生比较优势的个人，通过参与分工，提高自己的专业化水平，也能获得内生比较优势。他们关于内生比较优势的分析被置于一个将交易成本和分工演进相互作用的理论框架之中。按照这一框架，经济增长并不单是一个资源配置问题，而是经济组织演进的问题，市场发育、技术进步只是组织演进的后果。该框架分析了经济由自给自足向高水平分工演进的动态均衡过程，并阐释了斯密（Smith,1776）和安妮·扬格（Anyn Young）的思想：经济增长源于劳动分工的演进。在经济发展初期，由于专业化带来的收益流的贴现值低于由专业化引起交易成本增加所导致的现期效用的损失，因此专业化水平将很低；随着时间的推移，生产的熟能生巧效应将使专业化带来的收益逐渐增加，因此将会出现一个较高的专业化水平，内生比较优势随之不断增强。应当强调的是，他们的框架不同于标准的新古典框架，后者对比较优势的分析主要基于规模经济，而他们的框架将专业化和分工置于分析的核心，并且严格区分了规模经济和专业化经济，从而发扬了斯密关于分工和内生比较优势的核心思想。

此外，格罗斯曼和麦吉（Grossman and Maggi,2000）还从人力资本配置的角度分析了国际间的比较优势。他们发展了一个具有相似要素禀赋的国家间贸易竞争模型，分析了人力资本的分配对比较优势和贸易的影响。他们发现，具有相对同质人力资本的国家，出口产品所使用的生产技术以人力资本之间的互补性为特征。在这种情况下，当所有的任务被相当好地完成时，要比一部分任务被极好地完成而另一部分任务完成得很差时的有效产出更大。高效率的生产组织要求具有相似才能的人力资本匹配，这在有同质人力资本的国家更容易实现。另一方面，对于具有异质人力资本的国家，其出口产品所使用的生产技术以人力资本之间的替代性为特征。在这种情况下，具有相对杰出人物的公司完成一些任务，而另一些任务由才能相对较低的人组成的公司来完成。那么，对于具有异质人力资本特征的国家，如果杰出人物有更大的比例，将会在对杰出人物敏感的产业中占有比较优势。

克莱里达和芬德莱（Clarida and Findlay,1992）分析了政府对比较优势和贸易的贡献。他们的观点同传统的经济理论以及以诺思为代表的新制度经济学的观点都不相同。他们认为，政府介入教育和科研、交通和通信以及其他社会部门将会显著提高私人公司的生产率，一些经济部门无疑会从中受益。这是因为众所周知的“搭便车”问题和公共产品具有的非竞争性和非排他性，使私人公司没有动力提供公共产品和服务，这样的公共产品必须由政府来供给。

还有学者从演化的角度探讨了比较优势理论。费希尔和卡卡尔（Fisher and Kakkar,2002）认为比较优势是开放经济长期演进过程的结果。在李嘉图理论和阿尔钦框架的基础上，他们系统化了对国际贸易的理论认识，提出了自然选择会淘汰无效企业，并且能促进产生稳定的甚至是高效的世界贸易模式。他们没有假定存在瓦尔拉斯拍卖者，而是探讨了协调贸易与企业的匹配过程。他们分析的主要结论是，伴随比较优势的专业化（更大的国家可能不完全专业化）是世界经济演化的唯一稳态。

2.1.3　产业集聚理论

韦伯是第一位提出产业集聚的经济学家，他指出，产业集聚是源于各种因素的集中和彼此相互作用带来的经济收益、成本节约动机下的产业集中。克鲁格曼（Krugman,1991）认为产业集聚就是大量的产业集中。

产业集聚有重大突破是在20世纪90年代初期，克鲁格曼在《政治经济学杂志》上发表了其成名作“收益递增与经济地理”（Increasing Return and Economic Geography），在此文中，他将不完全竞争和收益递增引入二区域模型中，对经济活动和经济要素的空间集中和分散有了很强的解释力。克鲁格曼在模型中指出有两种力量决定着经济行为和经济要素在空间上是收敛还是扩散：向心力（Centrepetal Force）以及离心力（Centrefugal Force）。向心力使产业集聚得以发生，即由于向心力的作用，经济活动和经济要素在空间的分布反映在产业层面上就是产业集聚，这也是新经济地理和空间经济学非常重视产业集聚的原因。但在城市经济学中，一般不用向心力概念，更多的是用外部性（Externality）的概念。如城市规模是积极外部性和消极外部性均衡的结果。而这种积极外部性其实就是集聚经济（Agglomeratial Economies）。从城市经济学的角度看，产业集聚及其所导致的集聚经济是城市规模扩大的主要原因。

对产业集聚的研究，各学派所取得的一致意见是外部性是产业集聚的源动力，而外部性又是规模经济所致，交通运输费用在解释产业集聚时非常重要。其实，规模经济、运输费用也是新经济地理、空间经济学的两条主线。克鲁格曼（Krugman,1991）认为经济行为和经济要素的空间分布的实质是规模经济和运输费用彼此交互作用和权衡（Interaction and Trade-off）的结果。藤田昌久（Masahisa Fujita,2004）也认为规模经济导致的收益递增和交通运输成本的相互抵消是空间经济学的基本构架。城市经济学强调城市中产业规模和空间分布的均衡点是积极外部性和消极外部性相同的时候，其中，积极外部性由规模经济所致，而消极外部性则由运输费用以及拥挤成本（Congestion Costs）所致。此外，新经济地理、空间经济学以及城市经济学还强调历史的偶然和预期对产业集聚的影响。因此，对上述重要概念和范畴的研究和辨析也构成了产业集聚研究的重要部分，对其进行清晰的描述将更利于对产业集聚理论的理解，下面是从以上概念和范畴对产业集聚的文献所作的回顾。

(1)外部性

马歇尔（Marshal）将外部性分为三个层次：一是劳动力市场共享（Labor Force Pooling）；二是专业化中间产品和服务（Specialized Intermediate Goods）；三是公司创新导致的技术外溢（Technological Spillover）。前两种称为金钱外部性（Pecuniary External Economies），其特征是在降低本企业成本的同时并没有减少其他企业的效率；最后一种称为技术外部性（Technological External Economies），特征是每个公司都不能排他地完全拥有（Exclusive Possession）自己生产的技术和知识。马歇尔的外部性概念是后来研究产业集聚难以绕开的核心概念。

克鲁格曼继承了马歇尔的思想，即强调产业集聚源于外部性，但他对外部性有自己的看法，他认为，在马歇尔的外部性中，前两者对产业集聚的形成、扩展有非常重要的作用。但他对技术外部经济并不以为然，他所称的收益递增主要是由外部性中的金钱外部性所致。

亨德森（Henderson,1997,1998）认为外部性分为两个层面：一是行业内的外部性（Intra-industry Externalities），也称MAR外部性，这种外部性表现为行业层面的外部性并进而导致产业集聚；二是行业间的外部性（Inter-industry Externality），也称雅各布（Jacobs）外部性，这种外部性指不同行业之间的企业位于同一区位所产生的外部性，强调行业外部性导致产业集聚。事实上，我们可以看出，行业内的外部性导致了同一产业内企业的集聚，这种外部性来自于行业规模的扩大；行业间的外部性导致了不同产业的企业集聚，这种外部性来自于行业间的差异性（Differentiation）、互补性（Complementarities）。不管是相同产业的集聚对规模的强调，还是不同产业的集聚对差异的强调，都离不开城市规模的扩大。由于衡量规模经济非常方便，这使得规模经济导致产业集聚成为金科玉律。亨德森（Henderson,1997）还指出，普通制造业集聚对规模要求较高，而对差异性要求并不高；高科技行业的集聚对差异性要求较高，而对规模要求不高。因此，普通制造业倾向于在专业城市集聚，而高科技行业、知识密集型行业倾向于在大城市集聚。可以这样理解：专业型城市的形成和扩张源于相同产业的集聚，而大型城市的形成和扩张则是不同产业集聚的结果。尽管克鲁格曼、亨德森从不同的角度指出产业集聚的驱动力是外部经济，但对外部经济的实质和形成仍存在很大的分歧。

值得注意的是，尽管外部性是产业集聚的前提，但外部性却是位于某一特定区域的，在一定时期有一定的区位稳定性，这是产业集聚的必要条件。如果这种外部性可以扩散开来，产业集聚就不可能形成。劳动力市场共享、中间产品的投入共享、技术外溢都具有地区锁定（Location Lock-in）的特征，其原因是什么呢？金祥荣、朱希伟（2002）认为，产业特定性要素在特定区域的生成是产业集聚的历史起点，这些产业特定性要素流动性都很低，一经生成都将变得更难向四周扩散。

事实上，不同行业产生的外部性的强度也不一样。亨德森（Henderson,1997）就证明高科技行业的外部性更强，而奥德里特施等（Audretsch et.al,1996）则发现和劳动密集型、资本密集型行业相比，知识密集型行业的外部性是最强的，产业集聚也最明显。应该说他们的观点还是比较接近的。但奥德里特施等（Audretsch et.al,1996）还指出，当一个行业的R&D投资越多，技巧熟练型员工（Skilled Worker）越多，大学科研机构雇员越多，则该行业的集聚越明显。

尽管产业集聚离不开外部性，但不同产业对外部性的要求不同，集聚的原因也有所不同。如劳动密集型产业主要依赖于劳动力市场共享，而知识密集型产业的集聚更依赖于技术溢出，而资本—技术密集型产业更多依赖于中间产品投入的共享。

(2)规模经济

规模经济由马歇尔最早提出，他将规模经济分为两类：内部规模经济（Internal Economies of Scale）和外部规模经济（External Economies of Scale）。前者是指随着企业自身内部规模的扩大，企业成本减少，效率提高；后者又分两种情况：区域化经济（Localization Economy）和城市化经济（Urbanization Economy）。区域化经济是行业层面的规模经济，指在企业投入没有任何变化的情况下，行业规模的扩大导致单个企业生产效率的提高；而城市化经济是行业间的规模经济，指在企业投入没有任何变化的情况下，由于城市整体规模的扩大使得企业生产效率的提高。城市化经济和区域化经济被认为是集聚效应的两种形式。

尽管许多人认为产业集聚源于外部性，但克鲁格曼认为整个答案不够具体，非常模糊。究竟外部性的本质是什么呢？他认为是规模经济。在他的二区域模型中，产业集聚的动力就是规模经济，产业集聚的形成受三个因素的影响：制造业所占比重（μ），规模经济程度（δ/（δ—1）），以及运输成本（τ）。其中，产业集聚与规模经济程度和制造业所占份额均成正比，而运输成本与产业集聚成反比。根据对产业集聚产生的积极和消极的影响，他将产业集聚的演进动力分为向心力和离心力，前者主要是指家庭市场效应和价格指数效应，家庭市场效应是指大的市场更容易吸引企业进入该区域，这又导致了该地区市场的扩大，进而促进产业的集聚；价格指数效应指大的市场吸引企业集中生产，这种多种类的产品消费使得该地区的雇员消费的价格指数相对降低
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 ，雇员的实际工资是增加的。我们可以发现，规模经济是向心力中家庭市场效应和价格指数效应形成的前提。

如果说克鲁格曼重点研究了规模经济是产业集聚的前提，亨德森（Henderson,1999）则对规模经济的来源进行了分析。他指出规模经济来源于企业之间关于投入市场和产出市场信息的交流，如哪个供应商的成本更低、质量更好、新产品和新技术的信息，以及对公共产品的成本的共同承担，如果行业需要较大金额的中间产品投入，由众多企业进行分摊更利于企业发展。此外，在研究开发中，相比前期研究，后继研究往往风险更大，成功的可能性越来越小，各企业之间的战略联盟对企业有很重要的作用。大的规模无疑对信息分享、公共产品负担以及研究开发的联盟有重要作用，这是规模经济重要的表现方式之一。

此外，亨德森（Henderson,1999）还指出，专业化城市产业更依赖于区域化经济，因为这种专业化城市可能就以生产某种标准化工业产品为主，更依赖于行业内的集聚；而大都市的产业集聚更依赖于城市化经济，因为大都市中的产业，如高新技术产业、处于产品生命周期的成长阶段的、未标准化的产业需要的是差异化的市场环境、丰富的人力资本、巨大的市场容量等。专业化城市和大都市集聚对规模经济的要求是不一样的。

(3)运输成本

尽管不同学派均强调运输成本在产业集聚中的重要性，但对运输成本的看法有所不同。以克鲁格曼、藤田昌久为代表的新经济地理学派、空间经济学派对运输成本非常重视。克鲁格曼认为将运输成本纳入其数理模型是新经济地理学派形成的关键之一，空间结构的集聚和分散是规模经济导致的收益递增和运输成本的权衡。克鲁格曼、藤田昌久所创建的空间经济学也是以规模经济和运输成本的权衡为主体轮廓。运输成本在决定产业集聚的强度和地点时有重要作用。当其他条件不变时，运输成本越高，离心力越大，向心力相对较小，则产业集聚越难；运输成本越低，向心力占优明显优势，产业集聚越容易。

在克鲁格曼的中心一外围模型中，农产品运输是无成本的，仅仅考虑到工业品在中心与外围之间运输的成本，这是为了建立模型的方便。可以这样认为，他把中心似乎看成一个点，中心地区企业之间的运输成本（Intra-urban Transportation Costs）是被忽略不计的，他只考虑了区域之间的运输成本（Inter-region Transportation Costs），即中心地区到外围地区之间的运输成本。和克鲁格曼相反，在亨德森对城市经济的研究中，他更多考虑的是城市内的交通运输成本。尽管二者都认为集聚与扩散取决于规模经济与运输成本的权衡，但二者对于运输成本的理解有很大的差异，甚至是相反的。

马歇尔、克鲁格曼、亨德森对运输成本的认识都集中在狭义的交通运输成本上，而藤田昌久（2004）对运输成本进行了更加广义的界定，包括“所有因距离所引起的障碍，如运输费用本身、关税及贸易的非税壁垒、不同的生产标准、交通困难和文化差异”。可见传统的运输成本应该属于藤田昌久所说的“运输费用本身”。藤田昌久对运输成本定义的泛化使得产业集聚的研究更加成熟，更加具有现实意义。他通过模型指出，当运输成本上升时，城市规模减少，产业集聚程度减弱；当运输成本下降时，城市规模增加，产业集聚程度增强。

其实，藤田昌久对运输成本的定义尽管更加广泛，但和克鲁格曼仍是一脉相承的，即只包括区域之间的运输成本，忽略了城市内部的运输成本。

塔布茨（Tabuci,1998）指出，克鲁格曼忽略了城市内各行业之间的运输成本，亨德森忽略了区域之间的运输成本，这可能导致分析并不全面。他假设区域之间的运输成本是可变的、内生的，而区域内运输成本是外生不变的。他通过其数理模型显示，运输成本很大和很小时，产业分散都会发生，而只有当运输成本居于中间水平时，集聚才能发生。即产业集聚和运输成本之间是“倒U型”关系。当运输成本很大时，产业集聚的向心力较小，离心力较大，产业集聚难以发生；当运输成本降低时，向心力增加，而离心力减少，因此，产业集聚开始发生；当运输成本更低时，外围地区和中心地区的运输成本的降低使得在外围地区生产的劣势相对减少，此时，经济活动从中心地区向外围地区开始扩散，产业集聚程度减少。

尽管克鲁格曼一直强调“距离问题”（Distance Matters），但在2004年的一次会议中
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 ，克鲁格曼对此似乎也开始改变看法。作为新经济地理的基本框架的主要元素，运输成本尽管很重要，但20世纪90年代以来，美国的运输成本的大幅降低并未使得产业集聚程度显著提高。尽管90年代以来大众媒体强调的“距离死了，空间的差异将会消失”被专业人士认为是非常荒谬的，但确实有越来越多的研究发现，尽管运输成本是产业集聚的前提，但对于运输成本下降导致产业集聚程度增强的观念产生了越来越多的争议。

(4)历史的偶然、循环累积与预期

尽管对产业集聚的研究主要是从建立数理模型入手，但并不是所有的经济变量和参数都是可以量化的，值得重视的许多思想难以被纳入到数理模型中。因此，新经济地理学派和空间经济学派对一些定性东西也很重视。

克鲁格曼非常强调历史的偶然（Small Accidents of Early History）对经济地理形态的影响，这样，既然产业集聚是经济地理形态发生变化的主线，因此，用“历史的偶然”的观点来解释产业集聚形成也变得越来越流行。金祥荣（2002）则通过许多案例指出历史（而不是历史的偶然）的重要，他们认为历史在产业集聚所需的特定性要素的内生融化和累积过程中起着不可或缺的作用，如温州鹿城鞋类产业、宁波服装产业、永康五金机械产业的集聚等。但不管是历史的偶然还是历史本身，解释力度也值得怀疑，有些地方的产业集聚的确有着深厚的根基，而有些地方的产业集聚却并没有什么历史渊源，如福建晋江鞋业的集聚总共不过20多年的历史。

一旦历史的偶然启动了产业集聚，产业集聚就会进入一个循环累积阶段，直到离心力增大到抵消向心力的程度。此时，累积循环就会停止，产业集聚达到均衡。既然历史的偶然和循环累积的作用使得产业集聚锁定在某一区域，那是否意味着该区域的产业集聚会永久维持，永不枯竭？新经济地理提出了预期和自我实现机制（Self-fulfilling Prophecy）的概念，它使得产业集聚地点可以发生改变。其原因如集聚地区的雇员预期到其到其他地方的生活环境更好，竞争压力更小，并且其他雇员也有这种预期时
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 ，产业集聚就会发生在新的地方。

因此，新经济地理学和空间经济学强调：历史和偶然事件是产业集聚的源头，而循环累积过程有着滚雪球的效果，导致产业集聚长期锁定在某一空间区位，但预期和自我实现机制可以使得集聚中心转移。

2.1.4　产业竞争力评价方法

(1)以单项因素为基础的分析

以生产率为基础来评价竞争力高低一般争议不大，但如何计算出具有可比性的生产率存在着不同的方法。以技术创新能力进行的国际竞争力高低比较，使用工程师、科学家占总人口或产业工作者的比例来评价竞争力有时被一些学者认为是不准确的，而以申请专利数和申请商标数为基础的比较，许多学者认为是比较准确的。以新增投资规模为基础进行竞争力比较被证明是有说服力的，但以企业规模（产业集中度）为评价标准来进行竞争力的比较往往在大多数情况下说服力不强。单项分析的优点是比较简单，指标也容易获得。缺点是难免以偏概全。

(2)用多方面因素进行综合分析

这种方法是将影响竞争力的各个因素综合起来进行评价。如世界经济论坛（WEF）的《全球竞争力报告》、瑞士国际管理发展学院（IMD）的《世界竞争力年鉴》和世界银行的国家竞争力数据库对国际竞争力的评价主要采取综合评价方法。波特对竞争力的评价，既考虑宏观环境因素，又考虑产业与政策因素，还考虑政府和企业因素的综合评价法。有些政府机构或行业协会、咨询公司组织的标杆测定法（Benchmarking），首先经过调查研究确定出决定竞争力的关键因素，然后实地调查并确定出关键因素在相比较国家或企业的最佳实践进行比较，以此确定出自己竞争力的差距。用多因素综合法进行分析的优点是分析比较尽可能做到全面，但是在确定各个指标权重时会受到主观因素的影响。同时，其指标的取得也因为各个国家（地区）统计的差异，较难获得。

另外，在竞争力评估方法上，还存在着运用主观指标评估方法和客观指标评估方法的区分。如在主观指标上，经常用顾客满意度、公司知名度等指标来评估企业的竞争力。

2.1.5　有关竞争力评价的指标体系

结合竞争结果和竞争力决定因素，国内外学者将竞争力分为企业竞争力、产业竞争力和国家竞争力等三个层次，并分别建立了相应的评价指标（见表2.2）。

表2.2　　　　竞争力评价的显示性指标
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不同学者根据不同的产业国际竞争力定义及分析模型，设计了不同的产业国际竞争力评价指标体系，具体来说，既有一般产业的国际竞争力评价指标体系，又有特定产业的国际竞争力评价指标体系。比较有代表性的一般产业国际竞争力评价指标体系主要有以下几种：

(1)中国社会科学院裴长洪研究指出，产业国际竞争力的指标可以分成两类
⑴

 ：⑴显示性指标，它说明国际竞争力的结果。它可通过市场占有率指标、利润率指标和价值增加指标或增值率指标来衡量。⑵分析性指标，它用来解释具有国际竞争力的原因。分析性指标又可以分为直接原因指标和间接原因指标。直接原因指标可以分成三大类：第一类是与生产率有关的各项指标，如劳动生产率、成本、价格、企业规模等；第二类是与市场营销有关的各项指标，如品牌商标、广告费用、分销渠道等；第三类是与企业的组织管理有关的各项指标，如售后服务网点和全球质量保证体系等。间接原因指标包括四类：第一类是生产要素指标，如申请专利技术项目及其估价、研究开发费用占生产总成本的比重、作出过技术发明和技术创新的工程技术人员的数量及其在专业人才中的比重等；第二类是需求因素指标，包括需求规模指标和需求增长速度指标、产品系列化指标；第三类是相关产业因素指标，可以从相关产业和供货商的工业产出绝对额及其占一地区或一国的工业产出比重来反映；第四类是企业组织、战略和竞争状态因素指标，如行业平均工资水平指标、企业负债率和企业资本结构指标、行业的市场结构指标等。

(2)厦门大学周星、付英在世界经济论坛和洛桑国际管理发展学院对国际竞争力研究的基础上，指出产业国际竞争力应包括产业竞争力资产和产业竞争力过程，其中资产指产业现状、拥有的资源条件，它取决于一国的资源条件或产业发展的有利条件
⑴

 ；过程指产业素质变化及产业结构变动，它取决于企业的策略行为和政府支持的力度。资产部分反映了一国在该产业中保持目前竞争力的能力，而过程反映了一国不断提高产业国际竞争力的能力。据此定义，周星等采取资产和过程相结合的原则建立了一套评价指标体系。该指标体系主要包括以下四组指标：⑴产业素质指标；⑵产业结构现状及发展趋势指标；⑶产业发展的环境制度因素指标；⑷产业国际化指标。

(3)国家计委课题组认为产业国际竞争力主要包括竞争实力、竞争能力、竞争潜力、竞争压力、竞争动力、竞争活力六个方面的内容，并据此设计出一套评价指标体系。这套指标体系分为三级，其中竞争实力、竞争潜力、竞争能力和竞争环境为一级指标，一级指标又可细分为二级指标和三级指标。⑴竞争实力包括人力、财力、技术创新实力三个二级指标。评价人力的指标主要有：大学文化劳动者比重、技术工人素质、企业家素质。评价财力的指标有：产值（规模）、总资产。评价技术创新实力的指标主要有：研究与开发经费程度、研究与开发人员强度。⑵竞争潜力包括比较优势和后发优势两个二级指标。反映比较优势的指标有：资源禀赋、劳动力成本、资金成本。⑶竞争能力包括市场化能力、资源转化能力、技术创新能力三个二级指标。评价市场化能力的主要指标有：经济增长率、市场占有率、显示性比较优势。资源转化能力是反映产业将资源转化为产品的效率和盈利能力，包括全员劳动生产率、总资产贡献率、增加值率三个指标。技术创新能力是反映产业将技术转化为商品的能力，包括创新度（新产品产值率）、专利数比重两个指标。⑷竞争环境包括产业竞争动力环境、产业竞争压力环境和产业竞争活力环境三个二级指标，这三个指标均为定性指标。

(4)中国社会科学院张金昌认为出口与国际竞争力二者是正相关关系，所以可以用进出口指标来评价国际竞争力。
⑴

 在此基础上，他设计了用进出口数据评价产业国际竞争力的指标体系。该指标体系由三组指标构成：⑴反映市场占有率的指标，主要有市场渗透率指标、进口所占比例指标、出口贡献率指标和出口增长优势指数；⑵反映净出口（贸易盈余）的指标，主要有贸易竞争力指数、相对竞争力指数和贸易分工指数；⑶反映出口所占比例的指标，主要有显示性比较优势指数、显示性竞争优势指数和净出口显示性比较优势指数。张金昌指出，这些指标可以单独使用，也可以结合起来使用，但在使用时均需要注意指标自身的局限性。

此外，还有很多学者在一般产业国际竞争力评价指标体系方面进行了有益的探索。另外一些学者则根据不同产业国际竞争力影响因素的不同，构建了特定产业的国际竞争力评价指标体系。从现有文献来看，这方面的研究几乎涉及国民经济的各个产业，如针对我国农业、建筑业、电信业、制造业、汽车产业、旅游产业、纺织产业、出版产业、蔬菜产业及水果产业等产业国际竞争力评价指标体系的研究。

从以上文献来看，无论是一般产业国际竞争力评价，还是特定产业国际竞争力评价，都主要从竞争力的来源、竞争力的影响因素、竞争力结果等几个方面进行指标设计，只是由于各自依据的产业国际竞争力理论模型不同，研究视角不同，所以，设计指标时各自强调的重点不同，构建指标体系的模块划分也就会有所差异。

虽然国内对于产业国际竞争力的研究取得了较大进展，但是，成绩背后依然存在着诸多问题。其一，国内产业国际竞争力评价指标体系的构建，多数是以钻石模型或世界经济论坛和国际管理发展学院的评价指标体系为模板，尽管这些模型具有非常重要的参考价值，但与我国国情差距较大，不能很好地反映我国产业发展的国内环境状况；其二，指标体系中各模块的划分原则虽然从字面上可以辨别，但实际操作难度较大，不利于实践指导；其三，指标计算方法有待改进，特别是一些反映产业发展速度的指标应以产业发展为导向，时间跨度既不能过短又不能过长；其四，多数指标体系偏重于评价产业过去竞争力的表现，对未来产业国际竞争力的预测功能不强。


2.2　投资机会研究概述

2.2.1　投资机会定义

(1)投资与投资机会

“投资”一词在我国的经济建设和社会生活中广泛使用。投资具有双重含义，既指特种资金，又指特种活动。广义的投资概念为：投资是指为获取一定收益或社会效益而向某种对象或事业投入的资本或资产；投资也是指为获取一定收益或社会效益而向某种对象或事业投入资本或资产的经济活动。狭义的投资概念，是专指为获取收益而投放资本购买股票和债券的间接投资行为。广义的投资概念既包括间接投资，也包括购置和建造固定资产、购买和储备流动资产的直接投资。

本书所研究的投资是直接投资，投资机会指有利于企业投资的一系列因素所构成的良好的投资环境和时机。在追求利润的推动下，资本会对拥有新的技术、新的产品的企业进行投资，以期获得良好的投资回报。企业投资机会不只是指时机，而且是指包括时机在内的一系列因素构成的客观环境，政治经济形势、市场变化、经济周期波动等因素都可以构成投资机会。企业的投资机会是指企业取得良好的投资效益的客观可能性。

对于投资机会的研究一般集中于两个层面：微观层面和中观层面。微观层面主要是对被投资企业的研究，研究企业的管理水平、技术/服务的先进性、财务指标达到什么状况等能够使资金的注入带来更大的收益，这样就需要形成一套针对企业的评价指标体系，达到一定水平的企业具有投资价值。投资机会中观层面的研究集中在行业的研究方面，研究行业内的竞争情况、进入退出障碍、市场需求的大小以及各个子行业的利润空间的大小，考察整个行业能够使投资产生良好收益的客观可能性。

(2)投资要素

本书的投资机会研究注重中观层面，要素包括：⑴投资主体。进行投资活动，必须具备拥有资金或资金来源和投资决策权的投资活动主体，简称投资主体或投资者、投资商。投资主体可以是国家及各级政府，也可以是法人或自然人。⑵投资客体。投资客体是指投资对象、目标或标的物。⑶投资目的。投资目的是指投资者的意图及所要获得的效果。投资的目的是保证投资回收，实现增值，以取得经济效益或社会效益。就投资自身而言，实现投资的经济效益，是投资行为的出发点。⑷投资时机。投资时机是指资本介入的阶段。根据资本对利润追逐的唯一性和最大化性，资本适合介入的阶段应在一个行业发展的高速期，对一个行业介入得太早失败的风险加大，介入得太晚则投资回报率将降低。

2.2.2　投资机会研究方法

由于投资决定具有前瞻性质，因此投资商对于企业以至整个行业将来的判断至关重要，投资商需要借助一定的工具来研究某个行业未来的发展前景以及可能的风险。研究某一行业内的投资机会，目前投资机构使用的分析工具主要有：内外在因素分析、SWOT分析、价值链分析、五因素模型分析等方法与工具。

(1)内外在因素分析

内外在因素分析法是研究企业内部状况与企业所处的外部行业大环境的研究方法。其概念模型与主要内容见图2.3。

内外在因素分析法较好地将企业的内外部环境分析合为一体，但这个方法最大的缺陷在于它是一个静态的分析方法，不能适应变化了的环境的要求。

(2)SWOT分析

与其他的分析方法相比较，SWOT分析从一开始就具有显著的结构化和系统性的特征。就结构化而言，首先在形式上，SWOT分析法表现为构造SWOT结构矩阵，并对矩阵的不同区域赋予不同分析意义；其次在内容上，SWOT分析法的主要理论基础也强调从结构分析入手对企业的外部环境和内部资源进行分析。另外，早在SWOT诞生之前的20世纪60年代，就已经有人提出过SWOT分析中涉及的内部优势、弱点，外部机会、威胁这些变化因素，但只是孤立地对它们加以分析。SWOT分析法的重要贡献就在于用系统的思想将这些似乎独立的因素相互匹配起来进行综合分析，使得分析更加科学全面。
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图2.3　内外在因素分析模型

SWOT分析法自形成以来，广泛应用于战略研究与竞争分析，成为战略管理和竞争情报的重要分析工具。分析直观、使用简单是它的重要优点。即使没有精确的数据支持和更专业化的分析工具，也可以得出有说服力的结论。但是，正是这种直观和简单，使得SWOT不可避免地带有精度不够的缺陷。例如SWOT分析采用定性方法，通过罗列优势、劣势、机会、威胁的各种表现，形成一种模糊的企业竞争地位描述。以此为依据作出的判断，不免带有一定程度的主观臆断。所以，在使用SWOT分析法时要注意方法的局限性，在罗列作为判断依据的事实时，要尽量真实、客观、精确，并提供一定的定量数据弥补SWOT定性分析的不足，构造高层定性分析的基础。

另外，SWOT分析法主要是站在企业的角度评价自身未来发展的机会和方向，其目的更多的是为企业寻找适合自己的发展战略。而行业投资机会研究的对象主要是整个行业，或者是行业中的某些领域，其目的是为了寻找具有发展前景，能够给投资者带来收益的领域。由于立足点上存在一定的差异，因此，SWOT分析法在行业投资机会研究的应用上存在一定的局限。SWOT分析模型见图2.4。
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图2.4　SWOT分析模型

(3)价值链分析

价值链的名称最初是由美国哈佛大学商学院教授迈克尔·波特于1985年在其所著《竞争优势》中提出来的。价值链是企业为客户等利益集团创造价值所进行的一系列经济活动的总称。在价值链中，价值的概念对顾客而言，指产品的使用价值，对厂家而言指产品能为企业带来销售收入的特性，其数量表现就是顾客支付的价款。企业要生存发展，必须为企业的股东、客户、职员等利益集团创造价值，企业创造价值的过程可以分解为设计、生产、营销、交货以及对产品起辅助作用的一系列互不相同但又互相关联的经济活动，或称之为“增值作业”，其总和即构成企业的价值链，一个企业也可以说是上述各种活动的集合。

企业从事价值链活动，一方面创造顾客认为有价值的产品或劳务，另一方面也需负担各项价值链活动所产生的成本。企业经营的主要目标，在于尽量增加顾客对产品或劳务所愿支付的价格与价值链活动所耗成本间的差距（即利润），一定水平的价值链是企业在一个特定产业内的各种作业的组合。图2.5中的价值链列示了总价值，包括价值作业和利润，企业的价值作业是企业所从事的物质上和技术上的界限分明的各项作业，可分为基础活动和辅助活动两类。
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图2.5　企业的基本价值链

在企业的价值链活动中，一个价值链活动与其他价值链活动彼此间的关系称为联结（Linkages），这种联结除了企业内部的关系外，也包括与供应商（上游）、客户（下游）间的垂直联结（Vertical Linkages）：行业价值链。行业价值链是指从最初原材料到最终产品到达消费者手中直到产品报废的整个链环（其基本形式见图2.6）。某一企业可能处于行业价值链的某一环、某几个环，也有的企业跨越整个行业链环。

[image: 图片]


图2.6　行业价值链

在一个行业里，企业的价值链总是千差万别的，企业的价值链与竞争对手的价值链比较揭示了决定竞争优势的差异所在。价值链分析方法将一个企业分解为既分离又战略相关的许多活动，并在此基础上对这些活动及影响这些活动的动因进行深入的分析，并根据分析结果考虑尽量消除不增值的作业，加强能够增强企业差异化的作业，达到降低成本，提高企业的利润和竞争力的目的。

进行行业价值链分析可使特定企业明了自身在行业价值链中的位置，寻求以整合（前向和后向整合）或称一体化（Integrate）方式降低成本的途径。利用行业价值链分析可以用来消除不增值作业，寻求利用上下游价值链管理成本的可能性，探索利用行业价值链降低成本，增加企业的经营差异性，从而增强盈利能力的途径。

(4)五因素模型分析

五因素模型分析法从一定意义上说隶属于外部环境分析方法中的微观分析。该模型由迈克尔·波特于20世纪80年代初提出，对企业战略制定产生了全球性的深远影响。用于竞争战略的分析，可以有效地分析客户的竞争环境。波特的五因素模型分析法是对一个产业盈利能力和吸引力的静态断面扫描，说明的是该产业中的企业平均具有的盈利空间，所以这是一个产业形势的衡量指标，而非企业能力的衡量指标。通常，这种分析法也可用于创业能力分析，以揭示本企业在本产业或行业中具有何种盈利空间。迈克尔·波特在其经典著作《竞争战略》中，提出了行业结构分析模型，即所谓的五因素模型。该模型认为：行业现有的竞争状况、供应商的议价能力、客户的议价能力、替代产品或服务的威胁、新进入者的威胁这五大竞争驱动力，决定了企业的盈利能力，并指出企业战略的核心，应在于选择正确的行业，以及行业中最具有吸引力的竞争位置。对于投机机会研究来说，五因素模型的分析方法也在客观上为企业寻找投资机会提供了较为有效的工具。


2.3　生物经济相关研究

生物经济（Bio-economy）的概念最先由斯坦·戴维斯（Stan Davis）和克里斯托弗·迈耶（Christopher Meyer）于2000年5月正式提出，但当时他们并未给出定义。
⑴

 上海《经济展望》杂志几乎同时提出了“生物经济”这一名词。邓心安等2000年利用在美国从事访问研究的机会，针对当时美国“新经济”和生物技术快速发展浪潮、中国掀起“知识经济”热潮进行了冷静思考，提出了“谁将取代信息经济：知识经济还是生物经济”的命题。当时对“生物经济”的理解是：生物经济是以生物科技研究开发与应用为基础的经济，是一个与农业经济、工业经济以及信息经济相对应的经济形态。
⑴



张田勘（2001）在其出版的《基因时代与基因经济》中提出了与“生物经济”相近的“基因经济”概念，认为“凡涉及生物的经济都可以称为生物经济，只有涉及DNA的经济才算是基因经济”。
⑵

 2002年3月，邓心安发表“生物经济时代与新型农业体系”，正式给出了“生物经济”定义：“生物经济是一个与农业经济、工业经济、信息经济相对应的经济形态，是以生命科学与生物技术研究开发与应用为基础的、建立在生物技术产品和产业之上的经济”。
⑶

 封展旗等（2002）认为，生物经济是知识经济的成长和充分发展阶段，信息经济是知识经济的萌芽和初步发展阶段，也就是把生物经济当作了知识经济的一部分。
⑷

 马述忠（2003）认为，以生物技术为主导的经济我们可以称之为生物经济。王宏广（2003）认为，生物经济是建立在生物资源、生物技术基础之上，以生物技术产品的生产、分配、使用为基础的经济。

自2001年以来，“生物经济”概念开始得到广泛共识，许多国家已将发展生物经济提到了国家战略的高度。如美国布什政府将生物与医药产业作为新的经济增长点。欧盟第六个框架计划（2002～2006年）将45%的研究开发经费用于生物技术及其相关领域。英国政府发表“生物技术制胜2005年的预案和展望”战略报告，旨在保持生物技术位于世界第二的水平。德国政府将2001年命名为“生命科学年”，生物技术是政府科技投入最高的领域。日本自田中耕一获得诺贝尔科学奖后，政府便开始酝酿生物技术立国战略；基于其在制造业中崛起、在信息时代落后的状况，决心在生物经济时代再创辉煌，提出了“生物产业立国”战略，发布了“开创生物技术产业的基本方针”。中国也于2003年初确定了今后生物技术及其产业发展的基本方针，即切实加强源头创新，重视集成应用，积极推进产业化，确保生物安全，实现跨越发展。

科技部中国生物技术发展中心主任王宏广（2004）在《中国创业投资与高科技》中指出：与网络经济比较，生物经济有几个显著的特点：（1）资源依赖性强。基因是现代生物技术产业依赖的基础，基因是从现有生物体中“找来的”，而不是“创造的”。因此，理论上谁拥有资源，谁就有发展生物产业的基础。（2）产品多样性强、垄断性差。生物技术产品不会像网络经济一样形成“胜者全得”的垄断局面。生物技术产品的多样性，为资源丰富的发展中国家提供了一次难得的发展机遇。（3）技术通用性强。生物技术在许多方面具有通用性，如基因组技术、克隆、干细胞技术等，在不同动物、植物与微生物方面都有通用性。

综上所述，生物经济与现代生物技术和生命科学研究开发密切相关，并与当前的信息经济和知识经济发展有着密切联系。在综合考察农业经济、工业经济、信息经济以及知识经济的特点并进行对比分析后，可以认为：生物经济是以生命科学与生物技术研究开发与应用为基础的、建立在生物技术产品和产业之上的经济，是一个与农业经济、工业经济、信息经济相对应的新的经济形态。
⑴



在生物经济的成长阶段，恰如信息经济在其成长阶段出现了半导体和软件技术一样，一些热门的生物产业也将应运而生，并将成为生物经济时代的开路先锋。具有生物经济时代特征的最初的四大产业将是：制药、健康医疗、农业以及食品。

科技部中国生物技术发展中心组织举办的“2006生物经济高峰论坛”于2006年9月在北京开坛，与会专家们认为，被誉为第四次科技革命浪潮的生物经济正逐步形成与农业经济、工业经济、信息经济相对应的新经济形态，其发展趋势将具体表现为以下10个方面：（1）生物经济已成为新的经济增长点，市场空间可能是信息产业的10倍，发展生物技术及产业，是世界许多国家不约而同的共同行动。（2）农业生物技术将推动第二次“绿色革命”，创造出动植物新品种、生物肥料、生物农药等。（3）医药生物技术将从疾病预防、疾病诊断、药物研制、生物治疗、器官移植等方面，推进第四次医学科技革命，全面提高人类健康水平，延长人类寿命。（4）发展生物质能，仅中国就能够再造一个“绿色大庆”。（5）工业生物技术将推进“绿色制造业”，促进化学工业第三次革命。利用现代工业生物技术，可有效改造传统产业，提高经济效益，减少环境污染。（6）环境生物技术将为再造“秀美山川”提供技术支撑。（7）生物资源的深度开发将培育一批新的生物产业。（8）生物技术在保障生物安全中具有不可替代的作用。全世界有数十种生物制剂、数百种危险生物对人类安全构成巨大威胁，必须依靠现代生物技术建立健全防御生物恐怖、防治重大疫病的应急技术体系。（9）基因组学、蛋白质组学将使人类对生物世界的认识水平和改造能力发生质的飞跃。（10）基因诊断技术可揭示人的基因密码，将影响个人隐私权保护；组织工程、器官移植等技术与产品的应用，将对传统的人体观念、伦理观念产生强烈冲击。

斯坦·戴维斯和克里斯托弗·迈耶还对生物经济的未来进行了简要的描述。他们认为，目前我们正处在信息经济的成熟阶段和生物经济的成长起步阶段。也就是说，我们已历经生物经济漫长的孕育，正处在跨进生物经济成长阶段的门槛。正如只有到了信息经济的成熟阶段才算真正进入了信息经济时代一样，只有当生物经济发展到其成熟阶段，我们才能算真正进入了生物经济时代。


2.4　本章小结

本章对产业国际竞争力研究的五个流派：产业业绩分析视角、产业内部环节分解视角、产业对外支配程度视角、产业吸引力视角、产业国际竞争力视角的理论来源、优点与不足分别进行了分析评价；对比较优势理论、产业集聚理论的国内外新近文献进行了评述；总结了产业竞争力常用的评价方法和评价的指标体系。并对投资机会的研究方法作了简要总结；对有关生物经济的相关研究作了综述。为下文对生物制药产业竞争力评价指标体系的建立和投资机会的分析提供了理论基础。
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生物制药行业市场现状


3.1　全球生物制药行业市场现状

3.1.1　全球生物制药行业增长情况

全球权威医药市场咨询调研公司艾美仕的统计表明，2004年基因重组生物技术药物的年销售额已经突破400亿美元。1997～2004年，全球生物技术药物年销售额的增长率为15%～31%，远高于全球制药业7%～11%的年增长率（见图3.1）。2005年，全球排名前20位的畅销生物技术药物销售总额超过370亿美元，生物技术药物在全球销售最好的前20位药物中占据了5席。其中，销售增长最为强劲的是治疗性抗体，该类药物在生物技术药物前20强中占据了6席。

全球历年在研、上市生物技术药物数量及其增长情况见图3.2。

目前，全球超过4 000个生物技术新药处于不同研发阶段，约占全部在研新药的40%。

按治疗领域分，肿瘤治疗药物继续遥遥领先，其次是艾滋病治疗药物和其他抗感染药物，药物转运系统类产品的表现也令人瞩目。在美国联邦食品与药物管理局（FDA）收到的新药申请中，生物技术药物所占份额越来越大，2005年达到10%左右。然而，2005年生物制药界没有出现新的重磅炸弹级新药，并且，从目前的情况看，短期内也不会有市场潜力特别突出的产品上市，2005年FDA收到的新生物制品申请中约有50%属于原有品种的适应症扩充。
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资料来源：艾美仕。

图3.1　全球制药业、生物技术制药业历年销售额及增长情况
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资料来源：Aayancepcs。

图3.2　全球历年在研、上市生物技术药物数量及其增长情况

3.1.2　全球生物制药市场集中度分析

生物制药行业的市场集中度高于整个医药市场，2003年，前十大生物技术公司占了整个生物医药市场的84%，相比之下，全球十大制药公司所占的整个医药市场份额为51%。

表3.1　　　　大生物技术公司所占的生物医药市场份额（2003）
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资料来源：国家发改委医药工业信息中心。

从R&D费用来看，生物制药所占销售收入的比例保持在15%～20%之间，每五年翻一番，是世界上用于R&D费用最多的产业。安进（Amgen）、基因技术（Genetech）和基因酶（Genzyme）这世界三大生物技术公司在2003年世界制药50强中分别排在第15、第30和第41位（见表3.2）。

表3.2　　　　世界三大生物技术公司近年总收入情况

（单位：10亿美元）
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尽管发展迅猛，但生物制药产业在全球范围内的发展极不平衡。美国、欧洲地区和日本的生物技术产业在世界上三足鼎立。医药生物技术已经成为美国高新技术产业发展的核心动力之一。到2003年初，美国已有生物技术公司2 000余家，市场资金总额2 000亿美元左右，呈规模效应的有安进、先灵葆雅（Schering-Plough）、礼来（Eli Lilly）、基因机构（Genetics Institute）、基因技术等20多家大公司。美国从1982～2003年的20余年间一共批准了200多个生物技术药物和疫苗生产上市，美国药品研究和制造商协会（PhRMA）最新调查显示目前开发中的生物技术药物有324种。以目前美国生物制药业的整体来看，虽然投产的产品本身的生产成本并不高，但由于摊销了前期巨额的开发费用，所以全行业还处于亏损状态。但对那些已经比较成熟、市场销售状况较好的产品来说，它们给企业带来了巨额的利润。至2002年底，美国远远把其他国家和地区甩在后面，其生物技术药物销售额占全球市场的58%，到了2003年，这个比例进一步扩大为62.7%。截至2004年，美国占世界生物技术药物销售额的61.2%，独领风骚（见图3.3）。
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资料来源：艾美仕。

图3.3　美国生物技术药物年销售额及占世界总销售额的比例

欧盟的生物技术公司数和从业人数与美国相当，以英国、德国、法国为主，但生物产品市场规模只相当于美国的1/3，为了加快产业化速度，欧盟加快了生物技术产品的审批，并且调整战略，规范生物技术及其产业的发展。欧盟在2002～2006年第6个框架计划中，共同将生物技术作为重点发展的科技领域，并成立了专门的委员会来协调和促进各成员国生物技术的研究与发展。2004年欧盟的市场份额为22%。

日本将与生命科学相关的产业视为21世纪的“战略产业”加以扶植，努力与欧美竞争。日本是全球第二大药品市场，在生物科技市场上也仅次于美国和欧洲。日本的生物技术产业主要是以发酵技术为主的食品或酵素产业。日本市场调查公司富士经济（Fuji Keizai）公司报告显示，2003年该市场规模为4 960亿日元（45.1亿美元），到2010年有望在2003年的基础上上升27%，达到6 280亿日元（57.1亿美元）。

1997～2002年美国、欧洲、日本生物制药公司及其他制药公司复合增长率比较见图3.4。

在生物技术药物专利申请方面，美国同样一枝独秀，其次为欧洲和日本，其他国家专利之和仅5%（见图3.5）。
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资料来源：艾美仕。

图3.4　1997～2002年美国、欧洲、日本生物制药公司及其他制药公司复合增长率比较
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资料来源：生物谷。

图3.5　世界生物技术制药行业专利分布

美国生物技术工业组织（BIO）的统计资料显示，美国从1982～2003年的20年间一共批准了288个生物技术药物和疫苗生产上市，目前还有370多个生物技术药物和疫苗处在临床研究阶段，近千种新技术、新产品正在研究之中。

美国联邦食品与药物管理局近年批准的生物技术药物数量见图3.6。

3.1.3　全球生物制药市场行为

(1)R&D投入大幅增加

目前，生物制药领域已经成为资本比拼的竞技场。据美国药品研究和制造商协会（PhRMA）统计，在PhRMA成员中，美国生物制药公司的R&D投入从1980年的15亿美元增长到2004年的306亿美元，非美国生物制药公司的R&D投入从1980年的4亿美元增长到2004年的82亿美元，分别增长了接近20倍（见图3.7）。
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资料来源：BioPharma。

图3.6　美国联邦食品与药物管理局近几年批准的生物技术药物数目
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资料来源：美国药品研究和制造商协会。

图3.7　PhRMA所属生物制药公司历年R&D投入（1980～2004年）

从R&D占销售收入的比例来看，2002年全球R&D投入前10名生物制药公司R&D投入占销售收入的比例平均为23.6%，高于2004年全球制药公司的平均值15.9%（见表3.3）。

表3.3　　　2002年全球生物制药公司前10名R&D投入
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资料来源：艾美仕。

(2)战略联盟日趋频繁

生物技术的发展带动了一大批研发公司的成熟，这些专业公司大多掌握先进的技术，具有专利储备，这使得其逐渐成为跨国制药公司青睐的对象（见图3.8）。全球前20大药厂与生物技术公司的联盟合作总体上呈逐年增强之势（见图3.9），而且投入的联盟经费逐年增加，从1988～1990年间的0.824亿美元大幅增加到2000～2002年间的3.52亿美元。从联盟目的看，治疗药品开发类型的联盟较多，数量几乎占总量的3/4，而且药品开发联盟主要集中在新药发现与先导化合物筛选的早期阶段，有68%的属于此类。
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资料来源：长江证券研究所。

图3.8　传统化学制药企业与生物制药企业战略联盟

3.1.4　全球生物制药产业发展特点及趋势

从世界生物制药产业发展趋势来看，目前正处于生物制药技术大规模产业化的开始阶段，预计到2020年之后将进入快速发展期，并逐步成为世界经济的主导产业。近年世界生物制药产业发展显示出以下7个特点及趋势。
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资料来源：上海情报服务平台。

图3.9　1988～2002年全球制药企业与生物技术公司联盟的数量增长情况

(1)生物制药产业化进程明显加快，市场规模迅速扩张

近20年来，以基因工程、细胞工程、酶工程为代表的现代生物技术迅猛发展，人类基因组计划等重大技术相继取得突破，现代生物技术在医学治疗方面广泛应用，生物制药产业化进程明显加快。在全球研制中的生物技术药物超过2 200种，其中1 700余种进入临床试验。2002年，有300多种已进入最后阶段的临床试验，比2001年增加了50%。预计在未来5年内，将有200种以上新的生物技术产品投放市场。生物技术药品数量的迅速增加表明，21世纪世界医药生物技术的产业化正逐步进入投资收获期，全球生物医药产业快速增长。20世纪90年代以来，全球生物药品销售额以年均30%以上的速度增长，大大高于全球医药行业年均不到10%的增长速度。2002年，全球生物技术产业的销售额约为450亿美元，其中生物医药销售额约为400亿美元，2003年达到600亿美元。生物医药产业正快速由最具发展潜力的高技术产业向高技术支柱产业发展。

(2)生物制药发展呈现市场集中、产品集中的显著趋势，发达国家占据主导地位

一是少数发达国家在全球生物医药市场中占有绝对比重，处于产业主导地位。在世界药品市场中，美国、欧洲、日本三大药品市场的份额超过了80%。从生物技术产业看，2002年，全球生物技术公司总数已达4 362家，销售总额约为413亿美元，其中生物技术公司主要集中在欧美，总数占全球总数的76%，欧美公司的销售额占全球生物技术公司销售额的93%，而亚太地区的销售额仅占全球的3%左右。美国是生物技术产业的龙头，遥遥领先于其他国家，其开发的产品和市场销售额均占全球70%以上。二是大的跨国公司主导了世界专利药市场，跨国公司在全球医药市场中的地位日益攀升，所占比重不断增长。1994年全球制药20强企业销售收入占全球医药市场的50%，2002年上升到66%，现代医药产业的集中度逐年上升，跨国企业的垄断程度不断加大。三是在产品市场领域，单品种销售的市场集中度也呈现不断增高趋势，2002年全球最畅销的10种药物的总销售额近400亿元，占2002年全球药品销售额的1/10。这种市场集中状况在短期内不会改变。

(3)发达国家已形成若干生物制药产业密集区

在生物技术产业迅猛发展的浪潮推动下，经过多年的发展和市场竞争，加上政府不失时机地加以引导，许多发达国家在技术、人才、资金密集的区域，已逐步形成了生物产业聚集区，由此形成了比较完善的生物医药产业链和产业集群。美国已形成了旧金山、波士顿、华盛顿、北卡罗莱纳、圣迭戈五大生物技术产业区。其中硅谷生物技术产业从业人员占美国生物技术产业从业人员的一半以上，销售收入占美国生物产业的57%，R&D投入占59%，其销售额每年以近40%的速度增长。除美国外，英国的剑桥基因组园、法国巴黎南郊的基因谷、德国的生物技术示范区、印度班加罗尔生物园等，聚集了包括生物公司、研究、技术转移中心、银行、投资、服务等在内的大量机构，提供了大量的就业机会和大部分产值。这些生物技术产业集群已在这些国家和地区产业结构中崭露头角，对扩大产业规模、增强产业竞争力作出了重要贡献。

(4)传统制药产品仍居主导地位，生物技术制药和天然药物前景广阔

由于不少重量级产品的带动，抗生素的需求仍呈现增长态势，总体上讲，未来10年传统化学药物市场依然庞大，约占整个医药市场的70%左右。由于生物技术的迅猛发展、人们医药消费结构的变化以及药物本身的安全性能要求，化学药品在药物市场中的统治地位正受到严重挑战，生物类新兴药物将在药品市场中迅速崛起，生物药物已成为药物研发的重中之重，同时越来越多的高新技术和生物技术将应用于天然药材的种质改良当中，天然药物将获得更为快速的增长。预计到2010年，生物药物的份额将提高到18%以上，天然药物的市场份额将增加到7%左右。

(5)研发投入不断增强，市场并购重组高潮迭起

生物医药产业具有高投入、高收益、高风险、长周期的特征，需要高额投入作为产业进入和持续发展的条件。为应对科技创新瞬息万变和国际科技竞争日趋激烈的局势，各国际大型跨国医药企业争相加大科研投入。据统计，全球大型制药公司研发投入占销售额的比重在9%～18%之间，而著名生物技术公司的研发投入占销售额的比重则在20%以上，对于纯粹的生物技术公司，研发投入比重更大。为建立全球性的生产与销售网络，最大限度降低成本，也为了获取新药或直接掌握新技术，生物技术公司之间、生物技术公司与大型制药企业以及大型制药企业之间在全球范围内的兼并重组非常活跃。如2000年，英国葛兰素威康公司和史克必成公司合并成立葛兰素史克公司，美国华纳一朗勃特公司和阿杰朗（Agouron）制药公司、强生公司和桑特科（Centocor）公司并购案。全球范围内生物医药行业的并购和重组热潮，大大提高了发达国家及跨国公司抢占市场、垄断技术、获取超额利润的能力。

(6)战略性技术同盟成为新药开发的成功模式

新药发现是一项整合分子生物学、基因组学、系统生物学知识和技术的复杂的系统工程，前期投资巨大，风险也很大，需要跨国制药巨头之间、生物技术公司和制药公司结盟并联合进行投资。有资料显示，2000年被批准的生物技术药物中有一半是通过合作的方式研制成功的。这种加强合作的趋势主要表现在：一是战略联盟促成生物技术向产业化转化。由于大部分生物技术产品及生产技术掌握在新生的生物技术企业手中，为保持新药研发的持续性，几乎所有的制药企业都与生物技术公司结成战略联盟，由这些技术力量雄厚的专家型小生物技术公司进行技术开发与创新，通过合作开发，获得生物药品的生产技术或生产权，这种模式成功促进了生物医药产业的良性发展。二是创新药品开发采用委托外包策略。为了缩短创新药品开发时间，近几年许多生物技术和制药公司开始和一些小型公司结成技术联盟，将技术性强的研究开发内容，分包给具有研究实力的小型公司完成。据中心观察（CenterWatch）公司统计，目前“委托研究机构”（CRO）公司已承担了美国市场将近1/3的新型药物开发的组织工作。CRO已经成为制药企业产业链的重要一环，正以其低成本、专业化和高效率的运作方式，受到生物技术及制药公司的高度重视。

(7)各国政府高度重视生物产业发展

许多国家都把生物技术产业作为21世纪优先发展的战略性产业，作为提高本国竞争力的重要手段，纷纷制定发展计划，加强领导，网罗人才，加大对生物制药产业的政策扶持与资金投入。例如，美国将生物制药产业作为新的经济增长点，实施“生物技术产业激励政策”，持续增加对生物技术研发和产业化的投入；日本制定了“生物产业立国”战略；欧盟科技发展第六个框架将45%的研究开发经费用于生物技术及相关领域，英国政府早在1981年就设立了“生物技术协调指导委员会”，采取措施促进工业界、大学和科研机构加大对生物技术开发研究的投资；新加坡制定了“五年跻身生物技术顶尖行列”规划，5年内将拨款30亿新元资助生命科学和生物技术产业；印度成立了生物技术部，每年投入6 000万～7 000万美元用于生物技术和医药研究；20世纪90年代古巴在经济十分困难的情况下，实施“生物技术投资计划”，投入10亿美元发展生物技术产业，10年来已取得400多项专利，生物医药产品出口到英国等20多个国家，直接促进了古巴经济的繁荣。

3.1.5　全球生物制药市场上产品的发展趋势

(1)新产品的发展趋势

目前，国际市场上大约有230多种生物技术药物，其中包括13种“重磅炸弹”（年销售额超过10亿美元）药。在2003年全球畅销药排行榜的前50名中，有7个为生物技术药物，合并销售额为151亿美元。2004年，年销售额最大的16种生物技术药物中有9个是超过10亿美元的“重磅炸弹”药，其中排在前7位的药物年销售额都超过了20亿美元（见表3.4）。

表3.4　　　2004年全球年销售额最大的16种生物技术药物
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资料来源：www.expresspharmapulse.com。

在上表的16个药物中，促红细胞生成素（EPO）仍独领风骚，是唯一一个销售额超过100亿美元的产品，但从增长势头看，EPO销售额的增长速度有放慢的迹象，2004年的年增长率只有8.8%。此外，干扰素、集落刺激因子等细胞因子类产品已上市10多年，市场非常成熟，增长势头比较平稳，年增长速度在5%～10%左右。

(2)抗体类药物成为新的热点

抗体类产品增长迅速，在16个产品中占据5席，由于抗体类药物在治疗过程中表现出专一性强、疗效好、毒副作用小等特点，成为各大制药公司研究开发的热点领域。

2002年，美国、欧洲和日本市场上单克隆抗体数分别为10个、11个、5个，销售额前5名的单克隆抗体中英利昔单抗、利妥昔单抗、帕利珠单抗和曲妥珠单抗2004年的销售额分别较2002年增长了48.10%、125.30%、86.64%和182.57%。治疗性抗体已成为品种最多、销售额最大的一类生物技术药物，这些药物在治疗肿瘤、类风湿性关节炎和抗器官移植排斥、防治病毒感染、抗血小板凝聚等方面表现出非常理想的疗效。2008年，有17种抗体类药物上市，其销售额突破200亿美元，占整个生物制药产业的1/3。
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资料来源：艾美仕市场研究公司。

图3.10　美国、欧洲、日本市场上单克隆抗体数目增长情况（1994～2002年）


3.2　我国生物制药行业市场现状

3.2.1　我国生物制药产业概况

我国整体产业规模和市场不大，但生物制药产业的初步格局已经形成。目前我国注册的生物技术公司有200多家，近一半是最近5年内成立的中小公司，真正涉及生物制药技术的只有一半，其中已取得生产基因工程药物试产或生产批文的企业约60家，其余的厂家生产诊断试剂、血液制品和生化药物等。因此，我国生物药品的市场销售额还比较小，目前我国一年生物药品的销售额还不如美国或日本一家中等生物制药公司的年产值。但在过去的几年我国企业一直能保持年均15%以上增幅，据不完全统计，我国已有近20个产品投入市场，有20多种基因工程药物处于开发阶段。2003年生物制药产值达到99.7亿元，同比增长22.3%，完成销售收入223.37亿元，同比增长21.5%，创造利润24.78亿元，同比增长21.03%，均高于医药制造业总体增长率。2004年，中国生物制药产业完成销售收入248.95亿元，同比增长22.08%，工业总产值及销售收入均高于医药制造业总体增长率，增长速度超过2003年水平。2005年更以强劲之势发展，前3季度生物制药工业完成销售收入209亿元，同比增长30.66%，实现利润21.15亿元，同比增长31.55%。销售收入和利润增长皆超越行业整体均值。受1997～1998年中国生物产业泡沫破碎的影响，中国生物制药企业曾从400余家减至200余家。至2005年10月底又增至440家，而且增长的特点是：具有自主知识产权的企业明显增多；基因生物产品同质化竞争日益减缓。更突出的是，行业利润的增长快于收入的增长。

潜力巨大的中国市场吸引着全球制药企业纷至沓来，不断追加对中国市场的人力和物资投入。跨国制药巨头在中国的投资逐渐显现新动向，从单纯销售药品到设立生产基地，再到研发、生产、销售、采购的整体转移。跨国公司逐渐从原来的注重产业投资向注重研发投资转变。世界前20大制药公司都已在中国投资设厂，诺和诺德、阿斯利康、礼来、施维雅和罗氏等跨国药企已在中国设立研发中心。这表明跨国制药公司已瞄准了中国“物美价廉”的科研人才、成本优势、某些领域雄厚的科研基础和丰富独特的疾病资源。

我国现代生物产业处于崛起阶段，与国际水平相比，总体上处于第二方阵（欧美等发达国家处于第一方阵），居发展中国家领先水平。生物技术的研发与世界发达国家的先进水平相差不大，但在产业化阶段，则差距在拉大。中国医药产业的货币价值仅占全球的7%，相当于一个跨国制药公司的规模。中国医药企业的竞争力明显不相匹配。“2005年中国企业500强”中全国共有9家医药企业榜上有名。中国医药集团总公司居第147位，其余8家医药企业依次是天津市医药集团有限公司、广州医药集团有限公司、南京市医药产业（集团）有限责任公司、华北制药集团有限责任公司、哈药集团有限公司、太极集团有限公司、石家庄制药有限公司和新华鲁抗药业集团有限责任公司，分别位列第199、218、308、321、327、340、391和418名。上海没有企业进入2005年中国企业500强。业内专家分析认为，指标差距的背后是体制、机制性的差距和综合竞争力的差距。

我国生物制药产业虽然发展较快，但仍存在着严重的问题，如资金投入少，新产品的研究开发能力不足；重复建设多，力量分散，企业规模小，生物技术的产业化水平低；缺乏品牌意识，市场开拓不够，企业相互之间缺乏交流和合作等。我国生物制药行业最大的风险是如果不能及时开发出自己的产品，就会沦为国外企业产品的出口国。据权威专家预测，自从加入WTO后，我国生物技术药品的发展趋势是国内生物制药企业将逐渐失去靠关税政策保护的竞争力。只有进行创仿结合，才有可能获得长足的发展。

经过多年努力，我国生物制药正在由跟踪、仿制逐步向创新转变。在世界前10种销量最大的生物技术药物中，中国目前能生产8种。

此外，在用于诊断或导向治疗的单抗研究、遗传病基因诊断、肿瘤免疫治疗、组织工程、生物芯片、干细胞以及基因治疗关键技术等方面也取得了一系列进展和突破。截至2004年底，我国已经批准14类、25种生物工程药物上市。还有150余种生物药已经进入临床试验阶段，其中一类新药占1/3左右。生物制药正在成为新兴产业。

3.2.2　我国生物制药市场概况

中国作为世界七大医药市场之一，对全球医药市场的影响与日俱增。2004年全国医药产业销售总额为人民币3 476亿元，比2003年同期增长17.44%。专家认为，2010年中国将跃升至世界医药市场第5位，届时药品销售可达240亿美元；2020年，中国有望赶超美国，成为全球最大的药品市场。随着中国经济的发展和国民生活的日益富足，治疗和医药服务的需求以及其他健康需求也日益高涨，中国疾病谱也越来越接近西方，更有利于国外新药开拓中国市场。

中国的非处方药以11%的增长率成为全球市场中增长最快的地区，并已经成为全球第四大市场。根据世界知名的非处方药调查公司NHC的最新统计：中国非处方药占到了全球市场份额的5.7%，仅次于北美、西欧和日本市场，2004年非处方药市场销售已经达到36亿美元。随着药品分类管理的进行、医疗卫生体制和医疗保险的改革，中国非处方药市场将进一步增大。

我国生物技术药物的研究和开发起步较晚，直到20世纪70年代初才开始将DNA重组技术应用到医学上，但在国家产业政策（特别是国家“863”高技术计划）的大力支持下，这一领域发展迅速，逐步缩短了与先进国家的差距，产品从无到有，基本上做到了国外有的我们也有，目前已有15种基因工程药物和若干种疫苗批准上市，另有十几种基因工程药物正在进行临床验证，还在研制中的约有数十种。国产基因工程药物的不断开发生产和上市，打破了国外生物制品长期垄断中国临床用药的局面。

目前，国产干扰素α的销售市场占有率已经超过了进口产品。我国首创的新型重组人γ干扰素已具备向国外转让技术和承包工程的能力，新一代干扰素正在研制之中。

随着国产生物药品的陆续上市，国内生物制药企业在基础设备，特别在上游、中试方面与国外差距缩小，涌现出大批技术实力较强的企业。最近我国对药品生产企业实施GMP管理，已经有正式生产文号的企业，正在按国际接轨要求准备GMP认证，目前已有四家通过了GMP现场认证，通过GMP认证的企业在软件和硬件方面又上了一个台阶，不仅有利于产品的销售，而且有利于产品开拓国际市场。全国约有80多家基因工程产品开发研究单位。从上游、中试、试生产过程的大量实践中积累了丰富的经验，培养和锻炼了一大批从事生物技术的骨干，为我国21世纪生物技术领域发展，参与国际竞争打下了良好基础。

目前，国内市场上国产生物药品主要是基因乙肝疫苗、干扰素、白细胞介素-2、G-CSF（增白细胞）、重组链激酶、重组表皮生长因子等15种基因工程药物。T-PA（组织溶纤原激活剂）、白介素-3、重组人胰岛素、尿激酶等十几种多肽药品还在进行临床Ⅰ、Ⅱ期试验，单克隆抗体研制已由实验进入临床，B型血友病基因治疗已初步获得临床疗效，遗传病的基因诊断技术达到国际先进水平。重组凝乳酶等40多种基因工程新药正在进行开发研究。

我国生物医药产业虽然发展较快，但也存在着严重的问题，突出的问题表现在研制开发力量薄弱，技术水平落后；项目重复建设现象严重；企业规模小，设备落后等几个方面。由于我国生物医药科研资金投入严重不足（1998年整个行业投资才40多亿元，仅相当于美国生物医药公司开发一种新药的投入），实验室装备落后，直接制约了科研机构开发新药的能力。同时生产厂家只想坐享其成，不重视研究开发的投入，不重视培养新药的自主开发能力。

目前国内基因工程药物大多数是仿制而来，国外研制一个新药需要5～8年的时间，平均花费3亿美元，而我国仿制一个新药只需几百万元人民币，5年左右时间；再加上生物药品的附加值相当高，如PCR诊断试剂成本仅十几元，但市场上却卖到100多元，因此许多企业（包括非制药类企业）纷纷上马生物医药项目，造成了同一种产品多家生产的重复现象。比如干扰素，生产企业20多家，生产促红细胞生成素（EPO）的企业有10多家，生产白介素的企业有10家左右，盲目的重复生产将有可能导致恶性竞争。我国生物技术制药公司虽然已有200多家，但真正取得基因工程药物生产文号的不足30家。1998年只有两家公司的年销售额超过1亿元，销售额过千万的厂商仅有10多家，其余各公司的销售额在几百万元至1 000万元不等，各种干扰素加起来的销售额不过5亿元左右。全国生产基因工程药物的公司总销售额不及美国或日本一家中等公司的年产值。企业规模过小，无法形成规模经济，参与国际竞争。

3.2.3　我国目前上市的主要生物制药产品

(1)干扰素

目前国内有20多家公司从事基因工程干扰素的生产销售，每年的销售额在20亿美元左右。国内基因工程干扰素-1a、2a、2b已研制成功，获生产许可证，批量投入生产。国内以深圳科兴生物制品公司的产量最大，占国内市场的60%左右，α-干扰素的市场经过前几年的价格大战已趋向稳定，随着干扰素的适应症不断增加，市场销售量逐步增加，今后几年市场前景仍可看好。R-干扰素目前国内已有几家企业开发成功（包括上市公司上海复星实业），主要适应症是类风湿性关节炎，其他适应症正在申报中。

(2)促红细胞生成素（EPO）

促红细胞生成素，是目前世界范围内临床疗效最显著，销售额最可观的一种生物技术产品。这几年EPO的销售额一直排在生物医药类产品的前三名，每年的增长率在10%以上，仅美国安进公司1997年的销售额就达到11亿美元。

国内已有十家企业开发成功EPO，并获准进入临床试验。同时，日本麒麟公司获准在上海张江高科建立合资企业生产EPO、G-CSF（未来还将引进EPO的升级换代产品）。

EPO在国内的市场没有西方发达国家大，这主要是受中国的疾病结构和消费水平的影响，预计在10亿～20亿元人民币。国内上海复星实业的EPO在1998年底拿到生产许可证，沈阳三生、东阿阿胶的EPO已投入市场。受超额利润的吸引，已有多个厂家介入这个市场，仅上市公司就有东阿阿胶、复星实业、金花股份、哈医药、张江高科、丽珠集团等，再加上非上市公司，目前国内有十几家公司在生产EPO，年生产能力超过了500万支，过度竞争导致产品价格下降，利润被摊薄。东阿阿胶1999年1～5月EPO每月销售量仅为几千支，1999年也仅仅计划销售10万支，而东阿阿胶EPO的生产能力为每年240万支，由此可以看出EPO市场的竞争激烈程度。

(3)集落刺激因子（CSF）

集落刺激因子，主要投放市场的有GM-CSF、G-CSF。GM-CSF、G-CSF在世界市场上的销售额一直名列前茅，治疗效果也相当好。从国内的情况来看，CSF系列的市场预计大于EPO，市场前景较好。国内的CM-CSF大约有10家拿到了生产批号，其中包括华北制药、哈医药等上市公司，市场竞争激烈。G-CSF已有浙江九源公司和长春高新的产品投放市场。1998年底、1999年初有8～9家企业生产的G-CSF进入市场，销售战场已起硝烟。但该产品的市场容量较大，前景仍可看好。预计该类产品生产厂家的竞争也将十分激烈。

(4)人重组生长激素

该产品1985年上市，属于较早上市的生物技术药物，但由于适应症范围较小，市场也较小，近年来的销售额一直较稳定。由于开发新适应症的人重组生长激素费用高昂，一直难以成功。国内现在开发此项产品的企业不多，上市公司中长春高新和上海复星实业的人重组生长激素产品已经投放市场，预计市场开拓有一定的难度，要取得较大的效益有待时日。

(5)人重组胰岛素

人重组胰岛素1982年上市，是最早上市的生物技术药物，市场容量巨大。根据世界卫生组织（WHO）的报告，目前全世界有糖尿病患者1.2亿人，保守估计我国现有糖尿病患者约3 000万，其中90%以上是Ⅱ型糖尿病（需依赖胰岛素），且糖尿病病人每年以20%左右的速度增长。国内现在所用的胰岛素是从动物脏器中提取的，由于存在种属差异，有15%的病人用后会出现免疫反应，而人重组胰岛素则不会出现这样的副作用。另外，人重组胰岛素属中效胰岛素，市场前景光明。

(6)基因工程乙肝疫苗

基因工程乙肝疫苗主要用于乙型肝炎的预防。中国有1.2亿人是乙肝疫苗携带者，每年有2 000万新生儿必须接种乙肝疫苗，另外随着人们生活水平的提高，保健意识的增强，成年人接种乙肝疫苗的越来越多，预计每年的销售量超过7 000万支，未来的用量呈上升趋势。目前国内主要是天坛生物和深圳康泰公司的基因工程乙肝疫苗生产技术（从美国默克公司引进），两家公司的规模在全国居于领先地位。其他生产厂家（包括华北制药）生产技术与规模较小。预计今后几年销量将会有所增加，价格变化不大。

3.2.4　入世后我国生物制药行业遭受的冲击

随着我国市场对外开放的逐步深入，国外发达国家的制药公司纷纷通过向我国直接出口药品、独资办厂、合资控股等多种方式，“进军”我国医药市场。进口药品在我国医药市场所占份额大幅度上升。1993年为11%，1998年则占到40%以上，并且随着关税的降低，进口药品品种和数量还将进一步增加，“洋药”的大量涌入势必严重冲击年轻的中国生物制药产业。此外，随着我国加入WTO，知识产权保护问题正成为制约我国生物医药公司发展的沉重枷锁。入世对我国生物制药行业的冲击主要表现在：

(1)进口生物药品的冲击。从进口关税的角度看，以前制剂药品进口的关税为20%，目前关税已经逐步下调，预计2010年后，还将减到6.5%的水平。面对如此严峻的挑战，我国的生物制药业不能悲观消极地等待“狼来了”，而应把握机遇。客观地说，在生物技术的研究上，我国的起步并不晚，国际上的突破也不多，我国的多项生物技术在实验室阶段与国际水平接近甚至某些技术领先国际水平，但生物工程的产业化水平却很低下。生物制药业应利用我国的科研优势，走“产学研”结合的道路，多渠道筹集项目开发基金，增加科技风险投资，加强技术改革与创新能力，重视开发有自主知识产权的高科技生物制药新产品。

(2)外资企业直接进入的冲击。世界上很多生物制药企业都已直接或间接进入我国市场，它们不仅将自己获得批准的药品迅速来中国注册，同时将生产线建在中国境内生产，有的还将新药开发的临床试验移到中国境内来完成，这将对国内相关企业造成威胁。1996年生物工程药品进口额为1.9亿美元，占国内市场的60%，1997年为1.45亿美元，占国内市场的40%，虽然额度和比例有所下降，但在国内独资或合资建厂的明显增多，它们依靠资金和技术的优势，对我国正在发展的生物制药业产生了巨大的冲击。

(3)国外新药开发的冲击。生物制药是一个需要高投入的新兴行业，1997年美国对生物工程的风险投资已超过500亿美元，而且每年追加的投资都在50亿美元以上。我国在生物制药研究上的资金投入严重不足，在新产品的研究上极其缺乏竞争力，新药开发进程缓慢。在国外，一项基因工程药物的研制就需耗资1亿美元甚至更多，而我国十几年来对生物制药的总投入还不到100亿元人民币。加入世贸组织后，我国生物制药企业将不断受到国外新产品的冲击，同样是一种新药研制，一旦国外竞争对手抢先申报药品专利权，就会使国内的前期开发投资落空。

(4)外国公司市场开发的优势。一个基因工程新药的市场开发需要很长的时间和大量的资金投入。由于欧美一些公司强大的资金实力，可以在市场开发上投入巨额资金，做大量的产品宣传，并可以在长时间不盈利的情况下继续生存，这是中国公司所无法相比的。

(5)知识产权的纷争。由于我国国力有限，对新药研究开发资金投入不足，目前除科兴生物技术公司干扰素外，国内生产的大部分基因工程药物都是模仿而来，这将潜伏着巨大的危机。一方面产品不可能出口，只能内销；另一方面，仿制生产国外专利产品的做法将受到限制，一些产品的生产甚至可能会遇到产权纠纷的问题。随着国外高科技产品在国内申请专利，欧美国家来我国申请专利越来越多，如EPO、GM-CSF、TPA、EGF等。


3.3　生物制药产业细分市场分析

3.3.1　基因工程药物市场

(1)基因工程药物的产业化现状

基因工程物药物是以基因工程办法生产的、用于疾病治疗的药物。应用基因工程技术去扩大这类蛋白质的产量以替代或补充人体内对这类活性蛋白质的需要。这些药物可用于治疗许多疾病，从创伤、烧伤、骨折愈合到传染病防治，甚至癌症治疗。我国基因工程药业的特点可以用三句话来概括，即“起步晚，发展快；项目不多，仿制为主；重复生产，后劲不足”。

我国基因工程药物开发虽然起步较晚，基础较差，但我国政府一直把医药生物技术产业作为重点行业来发展。有代表性的产品是重组人干扰素α-1b，它是我国批准的第一个国内生产的基因工程药物（1993年），被业界认为是我国独创的一类新药。中国基因工程制药从无到有，不断发展壮大，可以说我们用了约十年的时间完成了世界上主要基因工程药品的产业化。

截至2003年，我国已有13类（18种）基因工程药物批准上市，包括主要用于治疗乙型肝炎和丙型肝炎的重组人干扰素α-1b、α-2a和α-2b，治疗类风湿病的γ-干扰素；用于肿瘤辅助治疗的重组人白介素-2和新型白介素-2（125Ser及125Ala）；用于白细胞减少症的治疗药重组人粗细胞集落刺激因子（G-CSF）和粒细胞巨噬细胞集落刺激因子（GM-CSF）；治疗慢性肾衰引起的贫血的重组人促红细胞生成素（EPO）；溶栓药重组链激酶；烧伤和创伤外用药重组人碱性成纤维细胞生长因子（rh-bFGF）、重组牛碱性成纤维细胞生长因子融合蛋白、重组人表皮生长因子；治疗Ⅰ型糖尿病的重组人胰岛素；治疗矮小病的重组人生长激素；作为基因工程疫苗被批准上市的产品有重组乙型肝炎疫苗、福氏—宋内氏双价痢疾疫苗和霍乱疫苗B亚单位。其中属于国家一类新药的有重组人α-1b干扰素、链激酶、重组人碱性成纤维细胞生长因子、表皮生长因子、痢疾及霍乱疫苗等。世界上销售额前10位的生物技术药物我国已能生产8种，销售额从1996年的2.2亿元增加到2000年的20亿元，年增长率高达80%，是我国医药经济新的增长点。经过近10年的发展，一些基因工程药物具备了相当的产业规模并形成了一些优势品牌，如深圳科兴和沈阳三生的干扰素，杭州九源和北京双鹭的G-CSF，沈阳三生和南京华欣的EPO，北京四环、沈阳三生和北京双鹭的白介素-2，长春金赛、安徽安科的生长激素，深圳康泰和北京生物制品所的乙肝疫苗。有些产品因为产量规模（如胰岛素）或创新药尚需市场培育[如链激酶、表皮生长因子（EGF）、碱性成纤维细胞生长因子（bFGF）]等原因，尚未形成产业规模，但市场正在快速增长。在产值、利税等方面综合评估可称得上优势企业的有深圳康泰、北京生研所、深圳科兴、沈阳三生、北京双鹭、安徽安科。

目前我国还有近20种基因工程药物处于临床研究阶段，这些品种包括葡激酶、肿瘤坏死因子衍生物、神经生长因子、白介素-6、白介素-12、血小板生成素、尿激酶原、内皮抑素、水蛭素等；另有更多的品种处于中试和待批准临床研究阶段，由于生物技术药物创新品种较多，国内又没有太多创新药物开发经验，因而给人的印象是生物技术药物开发风险较大。现阶段，以创新为导向还是以市场为导向发展基因工程药物，值得业界思索。国家政策和政府基金的导向也是影响企业产业化进度的重要因素。我们对许多项目的选择还不是以市场为导向，往往投入很大的精力却收效甚微，浪费了国家宝贵的资源。如果在基因工程药物的研发策略上不加以调整，我们和国际基因工程药物产业的距离会越来越大。

我国已申报基因工程药物生产立项的企业只有60家左右，而已取得生产批文的厂家有40多家，这40多家企业2000年基因工程药品销售额不足20亿元，形成规模并有较好盈利的企业只有几家，大多数生物技术药品生产企业处于亏损或难以为继的境地。主要原因在于低水平重复建设，规模优势没有发挥。目前有太多的省市以生物技术与医药产业作为“支柱产业”，盲目上马一些基因工程产业项目，结果纷纷亏损，给整个产业造成阴影。美国作为世界上生物技术最发达的国家，其300家生物技术上市公司中也只有极少部分能够盈利，而国内生物制药企业大多处于低水平重复的状态，严重缺乏创新，尤其对于EPO、G-CSF等国外的“明星”产品的市场风险估计不足，生产能力过剩的结果是恶性的价格竞争。因此除了最初2～3个产品先上市的企业取得盈利外，大多数处于亏损状态，同时这些项目也过早地进入成熟阶段，因此我们从产业政策上理应顺应市场经济的要求，以政策进行优胜劣汰，而不是用计划经济的手段划定几个企业、几个项目作为重点，盲目支持从而导致越支持越落后的被动局面。

(2)基因工程药物行业现状

我国基因工程药物产业化的品种从无到有，已发展到12种之多。它们是重组人干扰素a-1b（rHUIFNαlb）、重组人干扰素α-2a（rHUIFNα2a）、重组人干扰费α-2b（rHUIFNα2b）、重组人干扰素-γ（rHUIFNγ）、人白细胞介素-2（rHUIL-2）、粒细胞集落刺激因子（rHUG-CSF）、粒细胞巨噬细胞集落刺激因子（rHUGM-CSF）、红细胞生成素（rHUEPO）、人生长激素（HGH）、碱性成纤维细胞生长因子（bFGF）、链激霉（rSK）和基因重组乙肝疫苗。已经进入临床阶段或尚在上游研制中的有胰岛素（Insulin）、新型IL-2、表皮生长因子（EGF）、重组葡激霉（rSAK）、白细胞介素-6（rHUIL-6）、白细胞介素-11（rHUIL-11）、白细胞介素-12（rHUIL-12）、肿瘤坏死因子（TNF）衍生物、血小板生成素（TPO）、神经生长因子（NGF）、尿激酶（UK）、干细胞因子（SCF）、白蛋白（Albumin）和水蛭素等。

中国目前有20个国家重点实验室，3个基因工程药物开发中心，已有15种基因工程药物获准上市，还有10余种生物技术新药正在进行临床试验，以及重组凝乳酶等40多种基因工程药物或疫苗处于临床前研究开发阶段。其中，已申报基因工程药物在有关部门登记立项的60余家，已取得生产基因工程药物试生产或正式生产文号的约30家。这些企业主要分布在一些经济发达的省、市和经济开发区，如北京、上海、深圳、吉林、浙江、江苏、山东等。中国生物技术经过十几年的发展，已经有一支初具规模和一定竞争力的研究队伍，以医药科研单位为核心，高等医药院校和综合大学生命科学院纷纷参与研究与开发工作。中国目前约有1万余名科研技术人员专门从事基因工程药物的研究、开发和生产。

中国新药的研究开发是以引进开发为主，中国研制上市的和在研的新药绝大部分是仿制国外的，已批准的十几种基因工程药物和疫苗中，只有干扰素a-lb拥有自主知识产权。

中国基因工程制药行业目前存在的主要问题如下。

⑴同种产品生产厂家过多

中国已批准上市的基因工程药物和疫苗绝大多数是多家生产（见表3.5）。基因工程药物临床应用剂量一般都很小（微克级），通常2～3个厂家满负荷生产就能满足全国市场需要。因此，过多厂家生产同一种基因工程药物势必造成市场过度竞争，使各生产企业的利润下降，同时还导致现有生产能力开工不足，成本增加，使企业不能获得合理利润，无法步入良性发展的轨道，甚至迫使有些企业严重亏损和破产。

表3.5　　　　中国各基因工程药物生产厂家数
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数据来源：矩阵行业数据库。

⑵产业发展资金不足

基因工程制药产业是典型的高科技产业，具有高投入、高风险、高收益的特点，但是中国的基因工程制药产业存在严重的资金不足问题，主要原因如下。

一是由于中国医药企业规模普遍偏小，无法形成现代工业的规模效应，同时资源的严重分散也使得企业无力承担高昂的R&D费用，使得中国医药行业的R&D主要集中在院校和研究所，缺乏长期持续和充足的资金来源。

二是融资渠道问题，企业很难从一般融资渠道获得企业发展所需的资金。中国企业融资渠道滞塞，风险投资出口狭窄，主要原因是中国基因工程方面的资金来源很有限，除股东投入的股本金外，主要是靠银行贷款，融资渠道狭窄。由于银行十分注意资金的安全性和流动性，高技术投资的风险使银行对之贷款慎之又慎。目前，中国基因工程制药企业投资大多在2 000万元至1亿元人民币，中国对这个领域的投入多年累计仅几十亿元人民币，其中风险投资仅1.2亿元人民币。

三是缺乏产业化的接轨机制。国外的经验表明，高新技术只有通过资本市场的商业运作才能加速它的产业化进程。而中国很少有公司参与基因技术的研究与成果转化，使基因成果的研究与开发受到很大影响。

⑶企业管理相对滞后，技术兼经营型人才匮乏

基因工程制药企业是典型的技术密集型高技术企业，企业要在激烈的竞争中求得生存和发展，就必须拥有一批高素质的复合型人才。而从涉足基因工程制药的企业来看，大多数还是使用原有的传统医药企业的管理模式，在经营管理上与国外相比还有很大的差距。

(3)基因药物市场预测

从1989年重组人促红细胞生成素诞生以来，产生了EPOGEN、Neupogen、Aranesp、Neulasta等重磅炸弹式基因药物，正由于这些重磅炸弹式基因药物在市场上的出色表现，令安进公司成为当今世界上最成功的生物技术制药企业，稳坐基因药物龙头宝座。

⑴两代EPO：1989年安进公司的第一个基因重组药物EPOGEN获得联邦食品与药物管理局的批准上市后，其市场表现不俗，1999年销售值达到17.6亿美元，2000年为19.6亿美元，2002年为22亿美元，2003年为24亿美元，成为名副其实的重磅炸弹基因药物。其后，安进又开发出用于治疗恶性贫血症的第二代促红细胞生成素新产品Aranesp，2001年得到联邦食品与药物管理局的批准，并于2003年年初正式上市。Aranesp第一年上市即大获全胜，2003年全年销售额为15亿美元。估计在今后3年内，Aranesp将创造出10亿～15亿美元的市场销售额，并夺得第一代EPO产品的部分市场，其市场前景不可估量。2001年，EPO（包括EPOGEN）的全球销售额达34.30亿美元，2002年达42.69亿美元，2003年全世界EPO的年销售额超过50亿美元。创下生物工程药品单个品种之最，是当今最成功的生物工程药物。目前，国内市场已有10多家单位获准生产促红细胞生成素，沈阳三生和上海麒麟鲲鹏（中国）生物药业的产品在国内医院的销售额独占熬头，2001年EPO的国内医院销售总额约为47 449万元，2002年为49 508万元，2003年上半年为28 606万元。估计国内的年市场容量在20亿～30亿元左右，但年销售额只有5亿元左右。与国外市场相比，还有很大的差距。

⑵G-CSF：1991年2月，安进公司的第二个产品——重组粒细胞集落刺激因子Neupogen（G-CSF）——获得美国联邦食品与药物管理局批准，1999年销售额达12.2亿美元，2000年达12.6亿美元。Neulasta为安进公司开发的Neupogen的长效剂型，在2002年获得联邦食品与药物管理局的上市批准，并于2002年第2季度上市。Neulasta一上市就十分抢眼，2003年全年的销售额为13亿美元，其霸气直逼EPO。目前，我国有20多家企业生产重组粒细胞集落刺激因子，但规模都不大，竞争十分激烈，销售情况平平。

⑶SCF：毫无疑问，下一个重磅炸弹基因药物是干细胞因子。美国安进公司在干细胞因子开发中一直处于世界领先地位。1990年安进公司构建了人重组干细胞因子，1997年上报美国联邦食品与药物管理局，1998年会审通过临床前审批。安进公司的产品的商品名称为Stemgen，目前已经在加拿大、澳大利亚、新西兰上市销售。在美国本土正进行Ⅲ期临床试验，估计上市的申请也会很快获得批准。我国军事医学科学院生物工程研究所在国家“863”基金的支持下，构建了高效表达重组人干细胞因子（rhSCF）的体系，使得其表达水平达到40%，居世界前列。目前，北大未名和成都地奥已经完成中试工艺和临床前药效及药理实验，并通过了临床审评，已进入临床试验阶段。国家发改委、科技部已经把干细胞因子的研发列入当前优先发展的高技术产业化重点领域，并给予重点扶持。

3.3.2　抗体市场

1．抗体市场现状

抗体是指机体在抗原性物质刺激下所产生的一种免疫球蛋白，能与细菌、病毒或毒素等异源性物质结合而发挥预防、治疗疾病的作用。近年来，抗体类药物以其高特异性、有效性和安全性正在成为国际药品市场上一大类新型诊断和治疗剂。抗体药物临床应用最多的领域为抗癌，其次用于自身免疫病，以及抗感染、心血管疾病、器官移植排斥反应等。目前，抗体药物主要用于治疗乳腺癌、卵巢癌、非小细胞肺癌、直结肠癌、急性白血病、非何杰金氏淋巴瘤和肝癌等。

目前，国内市场上的主要抗体药物有2001年上市的利妥昔单抗和抗Tac单抗、2002年上市的鼠抗人T淋巴细胞CD3抗原单克隆抗体、2003年上市的群司珠单抗和巴利昔单抗。据统计，利妥昔单抗和抗Tac单抗上市后，其销售额一直在大幅增长，群司珠单抗和巴利昔单抗在上市第一年的增长速度缓慢，但到第二年就开始迅速增长，只有鼠抗人T淋巴细胞CD3抗原单克隆抗体的销售情况一直处于低迷状态。从季度变化来看，各产品2005年前三季度的销售额均呈上扬趋势。

从2005年前三季度抗体药物销售金额来看，利妥昔单抗占据了半壁江山，其次是抗Tac单抗、巴利昔单抗，份额分别是22.3%和15.7%。但从用药数量的市场份额来看，最多的是抗Tac单抗（占近40%的份额），其次是利妥昔单抗（35%）。虽然鼠抗人T淋巴细胞CD3抗原单克隆抗体的数量份额达到了6.7%，但因其价位较低，金额只占总市场的0.8%。

在全国16大城市中，广州是最大的抗体药物市场，占有总市场份额的30%，其次是北京和上海，分别占有的份额为22%和15%。在这三大市场上，利妥昔单抗的用药金额占据绝对优势，份额都在50%～60%之间。广州抗体药物市场上的第二大药物是抗Tac单抗，而北京和上海市场都是巴利昔单抗占据第二位。鼠抗人T淋巴细胞CD3抗原单克隆抗体在北京和上海均占有一定的市场份额，而唯独在第一大市场广州没有一席之地。

国内抗体药物市场是“三资”品牌产品纷争的战场，唯一有国产品种上市的是鼠抗人T淋巴细胞CD3抗原单克隆抗体，国内企业生产的该产品在整个抗体药物市场所占的份额不足1%，其他竞争产品均为进口品种。在这个日益活跃的市场中，表现最为突出的企业是罗氏公司，该公司在抗体药国际市场上占有统治地位，其国内合资企业上海罗氏制药有限公司更是操控着整个国内抗体药物市场。2004年，上海罗氏制药有限公司生产的抗体药物所占市场份额为77.4%，2005年前三季度的市场份额虽然有所减少，但仍然占据了71.5%。在国内市场现有的5种主要抗体药物中，有3种产品出自罗氏公司，分别是利妥昔单抗、抗Tac单抗和群司珠单抗，其竞争对手基因技术公司也拥有利妥昔单抗和群司珠单抗产品，但所占据的市场份额不大。2004年，利妥昔单抗的生产企业上海罗氏制药有限公司和基因技术公司分别占据了78.6%和21.4%的份额，到2005年前三季度，基因技术公司的市场份额下滑到13.2%，而其余份额均被罗氏公司所掌控。目前，抗Tac单抗市场仍然由上海罗氏制药有限公司控制，唯一的竞争企业美国泰姆凯博制药厂在2004年的国内市场份额为7.6%，而2005年前三季度就只剩下1.4%的份额。2004年群司珠单抗市场由上海罗氏制药有限公司一家独占，2005年基因技术公司在国内市场推出群司珠单抗产品，占据2.4%的份额。

巴利昔单抗是北京诺华制药有限公司的独家产品，2005年前三季度占据整个抗体药市场16%的份额。鼠抗人T淋巴细胞CD3抗原单克隆抗体产品2005年前三季度的企业份额分别是：湖北武汉生物制品研究所54.6%、北京费森尤斯医药有限公司44.9%、湖北武汉生物化学制药厂0.5%。

虽然抗体药物价格昂贵，但因其疗效独特在临床上广受欢迎，市场呈现供不应求的局面。由于单克隆抗体药品种多，用途广，可以带来巨大的经济效益，目前有上百家生物技术公司在全力研发单克隆抗体药品。据统计，全世界现有的大型制药公司和100多家中小生物技术公司，无不涉足单克隆抗体药物的研究与开发领域。近几年来，国内生物工程产业也逐渐形成规模，我国正处在实验室研究阶段的单克隆抗体产品至少有数十种，这类产品一旦上市将有巨大的市场需求。

可以肯定的是，随着生物工程技术的不断发展，越来越多的进口及国产新型抗体药物将涌入市场，抗体药物市场会越做越大，竞争也将愈演愈烈。

(2)抗体市场前景

截至2004年底年，美国联邦食品与药物管理局已经批准了近20种抗体药物，同时还有120多种抗体药物处于临床开发阶段，500多种处于临床前开发阶段。全球抗体药物的销售额增长迅猛，1999年全球抗体药的销售额仅12亿美元，在2000年时超过17亿美元，2000年为21亿美元，2001年为29亿美元，2002年接近40亿美元，2004年飙升到105亿美元，约占全球药物市场份额的2%。2007年全球单克隆抗体药销售额突破210亿美元，并且年增长率超过10%，预计2010年将达到300亿美元。正在形成的巨大市场成为抗体药物研发的不竭动力，推动新一轮热潮。肿瘤治疗一直是抗体药物研发最活跃的领域，免疫性疾病和感染性疾病是另两类主要的适应症。开发热点已从鼠嵌合抗体转向人抗体，利用转基因动植物生产人用单克隆抗体的新技术拓展了抗体产品的来源，为产品降价奠定了基础。有专业机构预测，抗肿瘤产品仍将在单克隆抗体这一市场中占主导地位。但是，抗关节炎药、免疫系统疾病和炎症性疾病治疗药也将出现强劲增长，到2010年有望在这一市场中占据40.1%的份额。罗氏和基因技术两家公司以合计44.9%的份额在2004年的单克隆抗体市场中占优势地位，但2010年上述两家公司在此市场中所占的比例将有可能下滑至35.7%。有统计数字显示，2004年只有17家公司在直销单克隆抗体药，但随着新产品和新公司的涌入，2010年的这一数字有望增长1倍以上，达到36家。

3.3.3　疫苗市场

全球疫苗市场2004年的销售总计达90.5亿美元，自1980年以来的20多年间，全球疫苗市场增长了10倍多，而同期药品销售额仅增长了5倍。

随着21世纪的医学模式从治疗疾病转向以预防疾病为主，疫苗的地位日益重要。疫苗免疫是最经济、有效、安全和方便的疾病预防方式。在人类交流更为频繁的全球化时代，禽流感、SARS、炭疽袭击、艾滋病等新老疾病的威胁使疫苗的研制和接种工作再次推到历史前台。而乳腺癌等重大疾病疫苗的研制也为改善人类生活带来了希望。

由于疫苗是对健康人进行接种使其产生免疫力，因此其安全性和毒副作用更为人们关注。通常疫苗生产企业都受到所在国政府或者专业组织的严格监管，市场集中度非常高。目前，全球有20余家企业被世界卫生组织认定为疫苗生产商，实际上，葛兰素史克、赛诺非—安万特、默克和惠氏制药4家跨国企业垄断了全球85%的疫苗市场（见图3.11）。而诺华公司收购了美国凯龙公司之后，在疫苗领域也占有了一席之地。

(1)我国疫苗市场的现状

我国当前疫苗市场的总体规模已达到25亿元。得益于疫苗的广泛使用，很多曾经肆虐人类生命和健康的疾病，在发达国家被彻底消灭，疫苗大大降低了人们感染传染病的感染率和死亡率。美国的儿童计划内免疫已涵盖了13种疾病。然而，全球每年1 000万5岁以下的死亡儿童，99%集中在发展中国家，而且70%由传染病引起。可见，发展中国家仍有接种疫苗的急迫需求，疫苗解决了发展中国家的公共卫生问题，成为控制疟疾和肺结核等疾病的重要武器。
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资料来源：决策资源（Decision Resources），国信证券经济研究所。

图3.11　全球疫苗巨头的市场份额

从2003年爆发SARS激活疫苗市场以来，我国疫苗市场年增长率在15%以上，高于全球10%的增速。SARS警醒了我国疾病预防控制体系，不仅政府公共卫生投入明显增加（2003年政府拨款12亿用于预防免疫体系的建设），而且我国13亿人民普遍提高了接种疫苗“防患于未然”的意识，主动消费疫苗明显增加，刺激了疫苗的市场需求。以流感疫苗为例，SARS疫情之前，我国年需求量在300万支左右，2004年销售了1 000万支，2005年达到了1 500万支。2005年禽流感来袭，更是加剧了疫苗的需求。同时，随着我国经济发展，人民预防保健消费呈现出刚性上升趋势。预计未来几年，我国疫苗市场需求增长率在25%左右。

有价苗消费增长快于计划内疫苗，利润率较高，市场最有吸引力。我国疫苗市场分为一类苗（计划内疫苗）和二类苗（计划外疫苗，也称“有价苗”）。一类苗为纳入国家计划免疫范围的疫苗。由于其产品价格受国家限制，所以利润空间不大。目前，跨国企业均未涉足计划内疫苗市场。

由于政府对疾病预防系统的投入加大，我国计划内疫苗在未来几年内覆盖率将大大提高，从目前的50%上升到85%。在这一进程中，某些疫苗面临发展机遇。例如，由于国家规定将在2012年之前消灭麻疹，所以麻疹疫苗供不应求，国家允许提价来鼓励生产，相关公司如天坛生物将获得新增利润。

有价苗是自愿接种、非计划免疫的疫苗市场，如水痘疫苗和流感疫苗等。成人注射的乙肝疫苗也属于有价苗。有价苗因定价较高而拥有较高的利润率，吸引着包括民营企业和跨国企业的国内外生产企业纷纷进入。目前来看，我国国内疫苗生产企业以价格取胜，仍占据有价苗市场的主导地位（除了“流感疫苗”等个别疫苗市场平分秋色外）。

我国经济发达地区如上海市正在鼓励接种某些有价苗。从目前市场销售来看，有价苗的市场需求和销售都快于计划内疫苗，而且利润率较高，市场最具吸引力。

截至2005年底，我国现有30家疫苗生产企业，是全球疫苗生产企业最多的国家，可以生产抵抗26种病毒的41种疫苗，疫苗的种类和数量达到世界之最。对照美国，仅有5大公司大规模生产疫苗，分别是塞诺菲—巴斯德公司、美国凯龙、默克公司、葛兰素史克和惠氏公司。在20世纪90年代之前，我国疫苗市场基本由卫生部直属的六大生物制品研究所研制生产。2003年8月，这六大所划归中国生物技术集团公司（原名中国生物制品总公司，简称中生集团）管理。目前，中生集团是我国疫苗市场的主要生产供应者，每年产量在3亿人份以上。

我国疫苗市场需求高速增长，以及2005年6月1日《疫苗流通和预防接种管理条例》的颁布，有价苗市场经营得以逐步放开，吸引着世界疫苗巨头纷纷进入我国有价苗市场。

疫苗流通方面，垄断经营开始打破，中生集团实行集团化垄断经营时代已成为历史。以2005年6月1日，由温家宝总理签署的《疫苗流通和预防接种管理条例》（简称条例）为标志，我国长期以来由各省、市、县疾控中心垄断经营疫苗的局面开始打破，有价苗（即第二类疫苗）开始进入市场化经营。

2006年对所有疫苗都要实行批签发管理制度。这样有利于对疫苗生产企业的及时监管，并有利于消除各类疫苗可能发生的安全隐患。

疫苗本身的特点决定了其市场特征：第一，预防性疫苗是提供给健康人使用的。一旦出现不良反应，往往比处方药更受关注。第二，产品定价与处方药不同，疫苗的购买客户比较特殊，以美国的维考（Vical）公司为例，其半数产品销售给公共机构而非个人，利润更为微薄。第三，由于定价特殊，企业无法采取高定价、高收益。因此，疫苗的研制更倾向于开发售价高昂的罕用疫苗和治疗性疫苗，而且目标人群更倾向成人。

目前国内有价苗市场还是国内企业占据主导地位，从销售额来看，国内企业一年有5.6个亿，国外1亿～2亿；从销售数量上看国内企业比国外企业更多。可以说国内企业以价格取胜，国外企业卖的是品牌。但是国内企业由于要为国家负担计划内疫苗这部分，造成了效益低的情况，例如天坛生物公司要用70%的生产能力去生产计划内疫苗，效益仅占10%～20%，用剩下30%的生产能力去生产有价苗，参与市场竞争。

虽然我国国内疫苗行业起步较晚，发展至今也只有近10年左右时间，而我国的疫苗市场发展却很快。随着产业发展，我国国内能够生产的疫苗品种也越来越多，但是发展越快也意味着竞争将越来越激烈。例如，我国国内生产的甲肝疫苗出厂价不到10元，而葛兰素史克（GSK）的同类产品却贵得多，但在国内却占据最大的市场份额，说明国外企业在产品加工和技术等方面具有优势，具有很强的竞争力。

当前，艾滋病、疟疾、疱疹、结核、丙型肝炎以及SARS等疾病在严重威胁着人类的生命。据有关部门统计，仅艾滋病、结核和疟疾这三种疾病，每年就导致500万人死亡，占因传染病死亡人数的一半。为此，各国科学家一直在致力于研制有效的疫苗，来预防和控制这些疾病。许多制药公司也纷纷看好这一市场，投入巨大的人力、资金来进行疫苗产品的研发生产。

(2)每年1 700多万中国婴儿要接种疫苗

我国2001年以来用于预防免疫的费用见图3.12。
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资料来源：中华预防医学会。

图3.12　国家用于预防免疫的费用变迁

在中国市场上，由于国家对预防的重视，中国疫苗市场的增长率达到15%，高于全球10%的增长率。

我国儿童预防接种常用疫苗见表3.6。

表3.6　　　　我国儿童预防接种常用三类疫苗
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此外，有一部分国家没有纳入计划免疫范畴的疫苗，如预防水痘、甲肝、肺炎、流感、出血热、狂犬病等疾病的疫苗，这部分疫苗称为自己负担的有价免疫。

如果以现在我国每年出生的婴儿超过1 700万的数字为基准，仅儿童免疫接种市场就够各医药企业一争高下。

从2001年初，葛兰素史克（中国）生物制品有限公司开始引进总部疫苗研制中心的先进技术，从事人用疫苗研究、开发和生产，总投资额高达3 000万美元。目前该公司正计划逐步生产灭活甲肝疫苗、水痘疫苗、流感疫苗、麻腮减毒性疫苗和B型流感嗜血杆菌结合疫苗等。

非计划免疫的有价疫苗市场正成为各医药商角力的重点，除了葛兰素史克外，中国疫苗市场还有万安特和默克等巨头的身影。国内介入疫苗的主要有北京天坛生物、长春高新、深圳康泰、上海生物技术研究所、华北制药集团等，其中天坛生物和长春高新为上市公司。

疫苗市场的竞争也从单纯的价格竞争转向技术竞争，联合疫苗和治疗性疫苗的大受欢迎充分证明了技术的竞争实力。很显然，国内疫苗企业仅有的低价优势已经面临严重挑战。

（3）我国乙肝疫苗市场容量与未来竞争格局分析

我国生产的基因乙肝疫苗有两种，一种是从默克公司引进的酵母基因工程乙肝疫苗，共有两条生产线，一条在北京天坛生物（北京生物技术研究所），另一条在深圳康泰公司。自1995年建成生产后，北京天坛生物年生产能力为3 600万支，估计实际产量与产能比较吻合；深圳康泰公司年生产能力为6 000万支，估计实际年产量为3 000万支。上海生物技术研究所从史克必成公司进口酵母基因工程乙肝疫苗原波自行分装，估计年产量为2 000万支左右。

另一种是中国预防医学科学院病毒学研究所联合长春生物技术研究所等单位研制成功哺乳动物（CHO）细胞表达的基因工程疫苗，已有长春生物技术研究所、华北制药集团、北京华尔盾公司、兰州生物技术研究所、武汉生物技术研究所和成都生物技术研究所获得生产批文，这6家合计年产量估计约为200万～600万支。目前国内从事生产CHO细胞乙肝疫苗的6家生产单位中，华北制药的生产技术水平处于绝对领先地位。该企业乙肝疫苗年产量居国内第3位（与上海生物技术研究所并列）。

国家第五次全国人口普查数据显示，我国每年新生儿为1 700万左右，再加上5岁～12岁儿童的使用量，大致推测用于预防的乙肝基因疫苗市场需求量至少每年3 000万～3 200万人份（折合9 000万～9 600万支）。如果考虑从事特殊职业的高危人群和乙肝病毒高流行区的人员等，实际市场需求量还要略高于上述数字。目前，国际上乙肝疫苗最大厂商史克必成公司每年给上海生物技术研究所提供产品原液，由上海生物技术研究所分装制剂在国内市场销售，该公司近两年基本上不直接向我国出口乙肝疫苗制剂；同时，国内目前该产品销售主渠道仍由卫生部宏观调控，尚未采取国际统一招标。

3.3.4　血液制品市场

血液制品主要指以健康人血液为原料，采用生物学工艺或分离纯化技术制备的生物活性制剂，在医疗急救、战伤抢救以及某些特定疾病的预防和治疗上，血液制品有着其他药品不可替代的重要作用，是一类特殊的药品。

目前血液制剂最大原料来源仍是依靠正常人捐血而得。人体血液中有一部分为血球（占45%），可利用分离技术浓缩纯化，用来供给医疗用途所需，如补充贫血使用以及补充血小板不足等。血浆则占血液比例的55%～60%，含有特定的蛋白质和凝血因子，经过分离、纯化、浓缩等制程，可生产安全有效的蛋白产品，例如白蛋白、免疫球蛋白、抗凝血因子等。白蛋白是最主要的血液制品，除此之外，国外一般可从血浆中提取15种以上血液制品，在收入结构中，白蛋白的比重一般约40%～50%，其他小制品的价值量亦很高。血液制品行业具有明显的规模经济效益，血浆处理能力越大、从血浆中提取的产品种类越多，则对血浆的综合利用率越高，产品的单位成本越低。中国血液制品企业目前的产品结构不够合理，白蛋白比重高达80%，除华兰生物等少数企业的血制品种类较为齐全外，绝大多数企业一般仅生产2～3个品种，对血浆的综合利用率普遍偏低。未来血浆资源趋紧，规模优势尤显重要。

国内外血液制品企业收入结构对比见图3.13。
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资料来源：国信证券经济研究所。

图3.13　国内外血液制品企业收入结构对比

就制造方法而言，血液制品的生产方式，特别是白蛋白的生产绝大部分仍取自人类的血浆，仅有小部分利用基因工程微生物发酵及组织培养方法来生产。由于血液制品的特殊性，其对原料采集、生产、流通各环节的技术要求都不断提高，监管也日益严格，因此血液制品的市场集中度很高。在20世纪70年代，美国曾有20多家血液制品企业，至90年代末仅剩5家。目前全球主要厂商为拜耳（Bayer）及百特（Baxter），其生产量占有率高达80%，其他厂商只占有20%的比例。

国际血液制品行业的主要公司见表3.7。

表3.7　　　　国际血液制品行业的主要公司
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资料来源：BCC，国信证券经济研究所。

国内血液制品行业在原料采集、生产设施、工艺水平、安全性等方面，已接近和达到国际水平。随着政府不断出台规范、监管措施，目前该行业成为一个封闭的、具有一定垄断经营性质的、进入壁垒较高的行业，也正在重复国外血液制品市场份额由分散走向集中的过程。至2004年，前5家企业的投浆量占全行业的比例已提高至64%。可以预见，该行业集中度还将不断提升。

(1)我国血液制品的发展过程

20世纪70年代以前，我国血液制品的状况远远不能满足社会的需求。从80年代开始，随着改革开放和市场需求的不断加大，以及血液制品利凡诺工艺的使用，血液制品成为低投入高产出的行业，短短10年时间血液制品生产单位就达到50多个，这些厂家生产规模、生产工艺、产品质量参差不齐。80年代中期，为了防止血液制品传播肝炎、艾滋病的潜在危险，我国开始着手对血液制品进行整顿。1985年禁止进口除白蛋白以外的血液制品。1989年对全国血液制品进行检查验收。1990年提出每省可暂保留一个血液制品生产单位等限制性措施。1991年停止冻干血浆的生产。1995年对全国原料血浆采集点进行整顿，为防止肝炎等疾病通过采血发生交叉感染，推广使用单采机，1997年1月全行业实现了机采目标。1996年全面停止利凡诺工艺的使用。从1996年起，明确了所有血液制品必须采取病毒灭活工艺。1996年12月国务院发布了《血液制品管理条例》，标志着我国对血液制品管理进入法制化轨道。1999年9月，血液制品全行业实现了GMP认证，成为我国制药业达到GMP标准的第一个行业。1999年又提出了到2000年底前，全行业必须实现洗瓶机械化和灌装自动化的要求。1999年，经过国家定点并通过GMP认证的血液制品生产单位33家，根据国家产业政策，今后不再批准新的生产企业。

(2)主要血液制品

发展至今，已列入“中国生物制品规程”的血液制品见表3.8。

正在进行临床研究的制品有冻干人凝血酶、抗凝血酶-Ⅲ、外用冻干人纤维蛋白粘合剂等。

(3)血液制品行业的现状与问题

我国血液制品行业现状：国外血浆来源紧张，我国血液制品市场受进口制品影响不大。拥有先进的血液制品生产工艺的国家，大多是经济发达国家，这些国家以献浆为生的献浆员匮乏，血浆来源紧张，因此，出口产品少，出口到我国的血液制品，占领的是高端市场。因此，与一般药品不同，我国血液制品市场受到的进口同类产品的冲击不大。

表3.8　　　已列入“中国生物制品规程”的血液制品
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但是我国血液产品销售结构与国外大相径庭，血浆综合利用度不高。我国现行的血液制品制造工艺流程是：先提取白蛋白，再提取凝血因子和丙种球蛋白等产品。从我国现行的血液制品销售结构来看，人血白蛋白占比在80%～90%之间，静脉注射丙种球蛋白（简称静注丙球）、肌肉注射丙球（简称肌注丙球）和凝血因子类产品等的销售占比仍然很低。所以，单从有多少种血液产品来看，还不能有效地判断血浆实际的综合利用度就高。制造流程决定销售模式。

经过十几年的发展、整顿和提高，当前我国血液制品无论是从原料采集还是生产设施、工艺水平，都已接近和达到国际水平，产品的安全性和有效性得到了较好的保证，但目前却面临着市场经济因素带来的新的困难和挑战，主要表现如下：

⑴生产能力相对过剩：由于我国目前血液制品中人血白蛋白、人血丙种球蛋白是主导产品，白蛋白产值是丙球的几倍，所以习惯上以白蛋白产量来衡量生产能力。目前我国33家生产单位的白蛋白生产能力约为年120～150吨，而我国现有的消费能力仅为年80吨，已经呈现出供大于求的局面。

⑵市场竞争日趋激烈：各厂家竞相采取了相应措施，如加大宣传力度、扩大销售队伍、转变营销策略、增加销售费用甚至采取竞相降价等促销手段，造成当前血液制品市场价格混乱的无序竞争局面。有些厂家为了取得生产成本的优势，不惜采用购进低价劣质原料等违法手段，如果不加以制止，势必影响我国血液制品的质量水平。

⑶经济效益下滑：市场竞争的直接结果是产品价格下降。当前白蛋白和丙种球蛋白价格如果按生产厂家的实际出厂价来看已经逼近成本线，使相当一部分生产企业开始感受到了难以维持正常生产的压力。血液制品的竞争，实际上是成本水平、管理水平、经济实力的竞争，在可以预见的3～5年内，将有一批企业因无力承受市场压力而停产。

⑷综合利用水平低：与发达国家从血浆中提取10～13种产品相比，我国综合利用水平还很低，一般只提取了3～4种产品，不仅大量宝贵的资源弃之不用，还加大了现有产品的生产成本。

(4)我国血液制品行业的发展趋势

行政政策导致进入壁垒极高，自2001年起，为了规范血液制品行业的无序恶性竞争，国家不再审批新的血液制品企业，大大提高了血液制品行业的行政进入壁垒；鉴于血液制品的特殊性和极高安全性要求，我国对进口血液制品采取了严格的管制措施，不得从疯牛病疫区进口血液制品，目前仅可从美国和澳大利亚进口部分血液制品。

衡量血液制品企业的两个关键指标：血浆提纯分离技术和投浆量。判断血液制品企业血浆提纯和分离技术的重要指标是分离出的血液制品种类和数量，目前国内企业一般生产2～3种血液制品，龙头企业如华兰、莱士等生产7～8种血液制品，和国际先进的分离15种以上的血液制品仍有较大差距。

根据国际经验数值，1 000～1 500吨的投浆量是最具规模效应的，这主要是由血液制品的特性所决定的：血液制品的原材料是健康人血浆，采浆资源受地域限制，同时生产、储存、运输等也受到一定的规模限制。

随着日趋严格的行业监管，血液制品行业的市场竞争格局从群雄纷争逐渐演变到寡头垄断的格局，在2005年全国血浆供应严重不足的情况下，各血液制品生产企业之间的分化更加明显，我们认为，行业整合的进度极有可能快于我们原先的预期。在2005年全国采浆量大幅下降的情况下，如华兰、莱士、蓉生等龙头企业所占市场份额并未减少，甚至有所提高，但第三梯队及其以下的企业生存环境进一步恶化。

随着血浆采供管理更加规范严格，血浆供应趋于紧张，血浆供应量将成为制约企业扩张的重要因素之一，因此企业所掌握的单采血浆站资源和对其的管理将成为决定企业未来行业地位的重要因素，在2005年、2006年尤其突出，甚至有可能起到决定性因素。

2004年5月底四部委开展单采血浆站整治行动以来，全国156个单采血浆站已经关停了35家，此次整治行动的力度和持续时间是前所未有的，因此自2004年下半年以来，全国的血浆供应持续紧张。

在此次单采血浆站的整治中，受冲击较大的是广东、吉林、陕西、四川等省市，那些对单采血浆站管理能力薄弱的小型血液制品企业生存环境更加严峻，而如华兰生物等大型血液制品企业所受冲击较小。

未来两年，虽然全国的采浆量在2006年起将逐步恢复，但是血浆成本仍将保持高位，这符合血液制品行业长期良性发展的根本利益，只有一定的经济利益保障才能建立稳定、可靠的采浆员体系，才能从根本上最大限度地保障血液制品行业的安全性。

未来我国血液制品行业的发展前景是非常广阔的，年增长率15%左右。根据我国目前的血液制品消费结构，人血白蛋白是最主要的消费品种，占我国血液制品消费总量的80%左右。通过目前的竞争形势和行业格局分析，我们认为在寡头垄断的竞争格局形成以后，人血白蛋白的价格将保持在合理水平（220元/10克）左右，大大高于2004年170元/10克的均价，预计人血白蛋白整体市场规模将保持15%左右的年增长率。

我国血液制品行业另一大发展机遇是产品消费结构的改善，和欧美发达国家相比，我国的血液制品消费结构过于集中在人血白蛋白这一单一品种，国外人血白蛋白占血液制品消费总量不到30%，因此我们认为，随着我国医疗水平和医疗支出的提高，其他小产品如特种免疫球蛋白和各类凝血因子的市场前景将非常广阔。

3.3.5　诊断试剂市场

快速、准确、高效的检测技术，是及时治疗的必需前提，也是对传染性疾病进行控制、消除灾害的一大关键。现代生物技术的发展，不仅使流行病的检测更加安全、快速、易用，并且使检测结果具备了很强的灵敏性和可靠性，起到了近似于“诊断”的作用。因此以试剂盒为载体的生物检测试剂，在疾病的检测中其重要性日益显著，市场随着生物科技的发展以及人类对各种疾病理解的加深而不断发展壮大。

诊断试剂分体内诊断与体外诊断，其中主要是体外诊断。就检测方法而言，目前体外诊断试剂可分为化学诊断试剂、免疫诊断试剂与核酸诊断试剂及血糖检测试剂（或器材）等。对于制造商而言，化学诊断试剂通常种类繁多，但每种的销量较小；免疫诊断试剂销量大且市场成熟，但增长率已趋于稳定；而核酸诊断试剂技术发展较快，市场增长潜力大。

免疫诊断、核酸诊断及化学诊断等方法的简介与比较见表3.9。

表3.9　　　免疫诊断、核酸诊断及化学诊断等方法的简介与比较
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资料来源：国信证券经济研究所。

2004年世界体外诊断市场容量为285亿美元，其中美国占据半壁江山（见图3.13）。就检测方法而言，免疫诊断市场最大，但核酸诊断发展最为迅速（见图3.14）。2000年世界核酸检测市场还不到10亿美元，但BCC预测2009年其市场将达到126亿美元。
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资料来源：Roche，国信证券经济研究所。

图3.13　全球体外诊断（IVD）市场（2004年市场容量为285亿美元）

在快速发展的核酸诊断市场中，罗氏、凯龙等公司成为全球行业领导者（见图3.15）。而国内的科华生物在市场份额中排名第一（见图3.16）。
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资料来源：Roche，国信证券经济研究所。

图3.14　各种诊断方法市场年增长率（CAGR）预测（2004～2009年）
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资料来源：Roche，国信证券经济研究所。

图3.15　2004年美国核酸诊断市场格局
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资料来源：国信证券经济研究所。

图3.16　2005年国内主要诊断试剂市场份额（按人份数计算）


3.4　本章小结

全球生物制药行业高速增长，1997～2004，年，生物制药年销售额增长率15%～31%，远高于全球制药业7%～11%的年增长率；生物制药行业的市场集中度也高于整个医药市场，2003年，全球前十大生物制药公司占整个生物医药市场份额的84%，而全球十大制药公司占整个医药市场份额为51%。另外，全球生物制药各区域发展也很不平衡，截至2004年，美国、欧盟所占市场份额依次为61.2%和22%，其次是日本，生物制药专利申请也主要集中在这三个地区，世界上其他国家专利之和仅为5%。国际市场上生物制药产品的发展趋势是：年销售额超过10亿美元的“重磅炸弹”产品不断涌现，传统生物制药产品增长放缓；抗体类药物将成为新的热点。全球生物医药产业发展特点及趋势是：（1）产业化进程明显加快，市场规模迅速扩张；（2）产业发展呈现市场集中、产品集中的显著趋势，发达国家占据主导地位；（3）发达国家已形成若干生物制药产业密集区；（4）传统医药产品仍居主导地位，生物技术制药和天然药物前景广阔；（5）研发投入不断增强，市场并购重组高潮迭起；（6）战略性技术同盟成为新药开发的成功模式；（7）各国政府高度重视生物产业制药发展。

我国的生物制药产业处于成长的前期阶段，2004年实现工业总产值271.55亿元，同比增长24%；完成销售收入248.95亿元，同比增长22.08%，增长速度均高于医药制造业总体水平。经过多年努力，我国生物制药由跟踪、仿制逐步向创新转变。在世界前10种销量最大的生物技术药物中，中国目前能生产8种。我国目前上市的主要生物制药产品有：干扰素、EPO（促红细胞生成素）、CSF（集落刺激因子）、人重组生长激素、人重组胰岛素、基因工程乙肝疫苗。
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我国生物制药产业体系与SCP分析


4.1　生物制药产业体系

4.1.1　生物制药产业体系的特点

生物制药产业链从产品的形成过程来看，可分为上游、中游、下游三个相互独立同时又相互交融的阶段。其中，上游主要是创新阶段，包括原始性创新、关键技术创新和开发性创新；中游阶段主要涉及“物质分离”和“产品加工”两个阶段；下游主要由营销策划、渠道建设、建立信息反馈系统等部分组成。

高水平的上游产业可以为下游产业提供及时、高质量的原材料和零部件。上下游产业的紧密合作，会增强双方产业的国际竞争力。国际竞争力强的上游产业可以及时为下游产业提供新概念、新创意，而下游产业也成为上游产业新技术、新产品的实验场所。同时通过原材料、零部件厂商与不同企业接触，促进了技术信息的传播与沟通，使上下游产业的创新能力大为增强。波特教授认为，当上游产业具备国际竞争优势时，它对下游产业造成的影响是多方面的，但如果下游的相关产业缺乏有效应用相关产业的能力时，单靠上游业者的竞争力，并不足以形成该国在该产业的国际竞争力。

上游环节中基因功能的研究是生物制药产业链的重要环节，是新药研究开发的基础。而从事基因功能研究的生物技术公司将是生物制药产业链中的核心企业，它们通过申请基因药物专利形成自身具有知识产权的产品，供应给大型制药企业，后者进行药物的生产和销售，尽管后者直接面对药物的消费者，但是其产品的升级换代来自于生物技术公司的知识产权。换言之，大型制药企业基于新产品的竞争能力将受制于从事基因功能研究的生物技术公司对新药靶的建立和对药物分子结构的改善。由于这种议价能力的存在，在美国战略联盟合作已成为连接大型制药企业和生物技术公司的有效方式。

生物技术公司主要从事基因功能的研究，更快地找出新的药靶和最佳的药物分子以及提供动态的个性化服务，而生物制药企业即基因工程公司主要从事如何建立合适的基因工程菌株和生产出质量纯度较高的药品以及较好地销售。为了更好地开发出新的产品，又不愿意承担太多的研究风险，制药企业往往与生物技术公司形成战略联盟，如美国的英赛特制药（Incyte Pharmaceuticals）公司是从事基因组研究的生物技术公司，与20多家大型制药企业形成战略联盟关系，为他们提供基因产品的知识产权。

我国在上游生物技术领域发展较快，尤其是在基础技术和实验室阶段，基因基础研究已接近国外先进水平。但与发达国家相比，我国的生物医学研究还有不小的差距，尤其在新兴生物技术和生物信息领域。首先，以生物信息学为例，世界著名的公共数据库基因银行（GeneBank）、瑞士港（Swissport）、PLR、PDB、EMBL、DDJB等均集中在西方发达国家，我国还没有较完备的数据库。其次，我国生命科学研究与其他学科之间、科研与企业之间的广泛合作与交流也不够完善，这在一定程度上制约了科研的进步，科技成果转让和转化。再有，基因工程上游和下游单位开发生产或接受上游单位成果时，应先到国家专利局查阅该种药物的专利保护情况。而目前，我国研究人员和决策者极其缺乏专利意识，这一点应引起高度重视。许多药品的研制中存在盲目重复问题。例如，目前我国研制GM-CSF的有20多家，研制G-CSF的有十多家。实际上，这两个品种有2～3家生产已足够供应国内市场。

由于专利中蕴含的丰富信息，它不仅是科研工作的重要参考，也是商业投资和申请经费资助的依据。最近对欧洲生物技术工业的调查表明，50%以上的高级生物技术管理人员认为，确定研究和开发的投资意向时，专利是重要的参考因素之一。这说明投资者以拥有的专利来衡量生物技术公司价值的倾向增加了。在评价生物技术公司远期商业利润时，专利保护也是重要内容之一。制药公司要得到新技术而实施兼并生物技术公司时，专利也是判断的重要指标。

从产业链上看，目前我国生物制药行业的发展处于中间强、两头弱的格局。即在研究开发和制剂开发上处于弱势；而在中间的加工工艺上，由于工艺水平的改进及低廉的人工和环境成本，使得该环节具有国际竞争力。

对于生物制药类企业的价值分析，其研发能力与产品前景尤显重要。目前，我国的企业在治疗性疫苗的开发、靶向药物的开发、单科隆抗体的应用方面走得比较靠前。生物制药有望成为整个医药行业在原研发方面最具突破潜力领域；同时在生物制品的强仿上，国内一些企业的优势也很明显。如在生物基因工程技术领域的碘[1311]美妥昔单抗注射液新药及重组E-PO、重组人胰岛素等产品具有一定市场前景。

4.1.2　我国生物制药产业体系存在的问题

(1)我国生物制药产业发展中的最突出问题是产业链不完整

我国在技术尤其是基础研究方面已达到国际先进水平，但在中试特别是在产业化方面存在不足，较国外先进水平存在着巨大的差距。目前我国的基因产品基本处于模仿国外的阶段，创新能力严重不足，造成这一局面的主要原因是缺乏资金。据专家介绍，在这一领域，基础研究、中试与产业化的投资比例应相当于1∶10∶100，但实际上我国目前中试与产业化的投资比例还相当低。产业化的主要差距表现在以下几个方面。

⑴产业化后处理技术落后

生物医药工业和现代生物工程技术的关联度较高。生物工程技术的应用不但为人类提供了创造新药物的手段，而且也为改造部分老产品的生产方式提供了手段。我国在生物技术“上游”已与国外差距缩小，但“下游”技术，尤其是纯化处理与先进国家相比，仍有很大差距。

⑵产业化规模尚小

目前我国生物制药产业化规模小，难以参与国际竞争，销售额还不到发达国家一个中等医药企业的产值。

⑶各自为政、重复现象严重

由于新药审批制度存在缺点和专利制度概念薄弱，生物制药企业选项目常常不经调查研究，不经专家论证就一哄而上，势必使我国本来并不富有的财力、人力造成不必要的浪费。

⑷仿制过滥、创新不足，生产品种少

主要原因是基础研究差，人才队伍不稳定，研究经费严重不足。产品仅12种（美国已有40多种，日本也超过25种）。

⑸优秀人才缺乏，年富力强者更少

由于企业管理水平有限，激励机制不完善，在吸引人才、留住人才方面都存在很大问题。尤其缺乏医药生物技术人员。

(2)生物制药产业链呈现畸形发展的态势，使该行业的财富效应、规模效应未能得到有效体现

⑴生物制药领域存在严重的高水平重复建设问题，产业链畸形发展

尽管我国生物技术产业经过20多年的发展，已经拥有一支初具规模、具有一定竞争力的研究队伍，在某些领域如转基因技术、干细胞技术、胚胎克隆技术等方面处于世界先进行列，但是从上游转入中游的可应用性产品不多，有关部门推测产品转化率不超过0.5%，中下游环节“无米下锅”的情况突出。

⑵尽管在中游环节的投入资本较大，但主要局限于纯生产环节；从产业发展角度看，中游工程的发展尚不能满足生物技术产业化要求

主要表现在以下三个方面：一是研究、开发及生产所用的关键仪器、设备、试剂等均依赖进口，资金投入高。风险大、生产规模小、工艺不配套、回收率低等问题，严重制约了生物制药的产业化。二是我国从事生物制药开发的人员多是从事基础研究的科学家，缺乏产业化必需的工程专业人员，这在很大程度上限制了产业化进程。三是材料及新生产工艺研制开发与世界先进水平差距较大，中游工程及配套技术人员稀缺。

⑶上下游技术开发研究不协调

从生物技术产业发展角度看，下游工程的发展尚不能满足生物技术产业化要求。现代生物技术已经取得很大进展，但能把众多的上游研究成果转化为生物技术产品的却寥寥无几，两者的比例不超过0.5%，导致下游企业的新药储备很少，难以形成产品梯队。我国在这方面特别突出；不仅在下游工程设备、材料、新生产工艺研制开发与世界先进水平相差较大，而且在投资与下游工程人员配置方面亟须加强。

⑷资源配置分散与合作不利

创新经济学已经证明，可以充分利用学习曲线（Learning Curve）降低研发成本。这就要求我们必须充分利用研发的规模经济性（Economy of Scale）和经由协作的范围经济性（Economy of Scope），节约研发资源、促进技术进步。当前，在我们的研发中缺乏交流、缺乏合作、缺乏资源共享，严重地阻碍学习过程。

⑸下游环节目前所暴露出来的主要问题

主要问题就是价格战及消费能力较差，整个的市场规模仅局限在有限的几个品种之内，大量的资本投入在进入市场之前就被消耗殆尽，而提供给社会的有效产品则如涓涓细流，生物制药产业远远没有达到其应有的规模。导致这一现状出现的主要原因是创新不足，这种不足不仅局限于生物技术源头，而且包括相关产业以及市场与资本领域。

加入WTO在医药产业则意味着开放医药商业领域。而我国的医药商业则是医药产业中非常薄弱的环节。逐步开放药品分销服务使我国医药商业面临严峻考验。按照国际惯例，药品分销服务包括采购、仓储、运输、销售及零售、售后服务等。目前我国共有1.6万多家医药批发企业，年销售额在2 000万元以下的有1.2万家，年销售额5 000万元以上的企业仅占7%左右，医药零售药店就有12万家。企业多，规模小，市场开发能力弱，机制僵化，效率低，费用高，效益差，秩序乱。通过集团化经营模式避免不必要的竞争，实现规模效益，改进管理水平降低运营成本，建立零售连锁药店，走新特药品规模代理、区域代理的路子，成为批发企业的重点发展方向。

4.1.3　生物制药产业价值链分析

由于生物制药产业属于知识密集型生产行业，专业化程度很高，资本密集度大，按照市场供求原则，在生产体系中供给最为稀缺、特殊要素最集中的战略环节将获得最高或较高的附加值报酬，并由少数战略环节来决定一产品的国际竞争力。

根据生物制药产业的特征来看，基因工程产品的技术含量高，实验室工作量大，因此前期研究和开发投入较高，但是直接生产成本却非常低。这一特点决定生物工程领域的关键环节不像其他产业存在于直接生产环节，而是在研究开发环节。因此R&D在产业链中即属于战略性环节，对于产品国际竞争力的大小起着举足轻重的作用。美国波士顿咨询集团2001年发表的研究报告说，由于提高了新药研究与开发的效率，基因组技术可以大大降低药物开发的成本。据估计，目前美国研制一种新药一般需要8.8亿美元的投资，如果制药公司使用基因组技术得当，一种新药的研发成本可以降低3亿美元，研发时间也可以减少两年。为了研究基因组对制药研发的影响，波士顿咨询集团在与50家大制药公司和研究机构研讨后，已建立了一个包括生物、化学和开发等活动的研发价值链经济模型。

与发达国家相比，我国整体上在生物医药工业产业链的上游（研发阶段）不具有比较优势，但另一方面，我国人工成本低，又有大批生物与医药人才，因而研发成本低，具有相对比较优势。由于传统化学药物的发现越来越困难，药物研发成本越来越高，迫使一部分制药巨头通过协议研发的形式与诸多专业性生物技术公司合作，积极参与生物技术药物的研发，并在市场销售中利用其庞大的销售网络拓展生物医药产品的市场规模。对于国内的研究机构和相关企业来说，此种合作未尝不是个简单有效的方式。

在生物与医药工业产业链的中下游——实验/试验、临床阶段和生产加工阶段，因我国劳动力成本低，加之具有较好的制造业基础，而具有较强的比较优势和竞争优势。国外的中小企业、高技术研发企业由于资金有限也存在与中国医药企业合作的愿望，因为这些企业的资金一般都集中用于研发，正在寻找有核心技术产品的中国企业，可以与跨国中小型专业生物制药研发企业合作，借助对方的研发和品种优势，或是建立合资企业或合并，这种优势互补的合作能够达成一种双赢的目的。

尽管目前我国的生物医学研究还存在着种种不足，在产品的产业化方面与美国等发达国家的差距还在拉大，但在生物技术研究方面已达到世界领先水平。在人类基因组、生物芯片技术、干细胞技术、动物克隆技术等许多方面都取得了具有国际领先水平的成果。从目前在研的产品来看，60%都具有自主知识产权，这些自主知识产权技术及产品是我国生物技术产业发展的希望，也是我国医药行业发展的希望。能否变成优势，依然需要在政策、市场、投融资、信息披露方面进一步改善。另外，基因组研究方面取得了许多突破，基因组学将深刻地改变新药开发的方式，并且对疾病相关的基因定位更加精确，其结果是极大地降低新药开发成本。


4.2　我国生物制药市场结构

市场结构，是指对行业内各企业的竞争形式、竞争程度、经营方式、价格形成等产生重要影响的外围市场要素。衡量市场结构状况的指标主要有行业市场集中度、区域市场集中度、差异化程度、进入退出壁垒、宏观政策环境等五个方面。

4.2.1　行业市场集中度

相对于传统医药行业，生物医药行业的市场集中度是很高的，同时参考国外血液制品、疫苗、诊断试剂等领域，笔者认为中国生物制药市场的集中度将在不远的将来进一步提高，市场将向优势企业集中，主要原因见表4.1。

表4.1　　　生物医药市场向优势企业集中的原因
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4.2.2　区域市场集中度

2004年生物制药销售收入和利润的构成情况见表4.2和表4.3，其中销售收入有56.06%来自股份制经济，26.24%来自于港澳台及外商投资经济；利润有54.8%来自股份制经济，35.94%来自港澳台及外商投资经济。

表4.2　　　2004年医药工业实现销售收入构成情况（%）
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表4.3　　　2004年医药工业实现利润构成情况及其变化（%）
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如表4.4显示，2004年，进入销售收入前100名的生物制药工业企业主要来自6个省市，其中浙江为34.27%，山东为22.15%，江西为15.12%，上海为13.14%，天津为8.81%，海南为6.5%。其中浙江和山东占有比较明显的优势，这两省销售收入所占比例之和为56.42%，排名前三省之和为71.54%，说明我国生物制药行业的区域市场集中度很高，各区域发展很不均衡。

表4.4　　　2004年医药工业收入前100名的行业和省市分布（%）
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资料来源：中国食品药品网。

2005年1～7月生物制药销售收入和利润的构成情况见表4.5和表4.6，其中销售收入有48.92%来自股份制经济，23.44%来自于港澳台及外商投资经济；利润有47.92%来自股份制经济，23.46%来自港澳台及外商投资经济。

表4.5　　2005年1～7月年医药工业实现产品销售收入构成情况（%）
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表4.6　　2005年1～7月医药工业实现利润总额构成情况（%）
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2005年1～7月，进入销售收入100名的生物制药工业企业中，收入主要来自2个省市，其中山东71.23%，上海28.77%（见表4.7）；在利润的省市分布上，山东为43.23%，四川16.90%，陕西12.61%，广西10.93%（见表4.8），表明山东生物制药企业比较效益依然较好，行业收入集中度明显大于利润集中度。

表4.7　　2005年1～7月医药工业产品销售收入前100名的行业和省市分布（%）
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表4.8　　2005年医药工业利润总额前100名的行业和省市分布（%）
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资料来源：中国医药经济数据网，http://www.smei.net.cn/news/2005/09/041806000002.html。

将2005年的情况与2004年相比，生物制药的区域市场集中度有了明显提高（见表4.9）。

表4.9　　　2004～2005年我国生物制药工业企业20强
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资料来源：广州生物医药网，http://www.gzbio.org/NewsCenter。

2004～2005年，生物制药企业按地域分，进入销售收入20强的工业企业上海3家，山东有3家，浙江2家，四川2家；北京1家，江苏1家，广东1家，其他省市最多1家。进入利润50强的工业企业上海有7家，广东6家，江苏5家，北京、山东和吉林各4家。可见我国生物制药的产业优势主要集中于上海、山东、广东、北京、浙江、江苏等地。

生物制药行业一直存在同质化趋势，缺乏创新能力。

4.2.3　差异化程度与进入壁垒

我国生物制药企业大多以仿制药为主，产品的同质化程度很高，缺乏差异化产品，缺乏创新能力。企业的差异化大多表现在人为的差异，如方位的差异、服务的差异、包装的差异、营销手法的差异等。

本行业具有较高的行业壁垒，主要体现在以下几个方面：

(1)技术壁垒

首先，自主研发能力是生物制药行业最重要的核心竞争力之一，对生物制药企业的发展起着决定性的影响。其次，生物制药行业涵盖了生物技术的实验室、中试和生产过程，同时具有跨专业应用、多技术融会、技术更新快等特点。因此，对相关企业的全面技术开发能力要求非常高。

(2)法规壁垒

除一般性法律、法规以外，本行业企业还要具备《中华人民共和国药品管理法》规定的经营条件，包括具有依法经过资格认定的药学技术人员、工程技术人员及相应的技术工人；具有与其药品生产相适应的厂房、设施和卫生环境；具有能对所生产药品进行质量管理和质量检验的机构、人员以及必要的仪器设备；具有保证药品质量的规章制度；需要取得《药品生产许可证》；通过GMP认证。并且，国家还规定，申请开办药品生产经营的企业必须具有国内未生产的二类以上新药证书等。

(3)政策壁垒

由于我国医药行业普遍存在生产企业多、规模小、抗风险能力低的特点，因此，国家正在通过GMP、GSP认证以及推行兼并重组等政策，逐步淘汰大量的弱小企业，以提高行业的集中度。

(4)资金壁垒

生物制药行业是高投入、高产出行业，其新产品开发投入高，周期长，风险大；重要生产设备多数需要进口，且价值大；而产品销售渠道复杂，环节多，资金周转偏慢，销售费用所占比例较高。因此，新进入者通常需要很长的启动时间，资金压力较大。

(5)市场壁垒

国内生物制药市场发展至今，竞争格局已基本确定。数家优势企业已经显现出来，这些公司正逐步形成各自的技术特色。与行业后来者相比，它们具有一定的品牌优势，技术优势以及规模优势、品种优势。而生产品种相对单一、缺乏创新能力的企业则面临困境，这无疑加大了后来者的市场进入风险。

4.2.4　宏观政策环境

(1)政策扶持，行业面临重大发展机遇

生物制药领域受到国家政府的高度重视，并在政策上予以倾斜和扶持。生物医药技术是“863计划”最优先发展的项目和“七五”、“八五”、“九五”重点攻关项目。“十五”期间，现代生物技术被列为重点发展领域。2001～2005年间，生物技术的研究经费占“863计划”总经费的20%，约30亿元人民币，此外，国家自然科学基金将把1/3的经费约每年7亿元人民币投入生命科学研究。目前国内进行生物技术开发的机构已经达到400余家，政府投入资金130亿元人民币。

2005年12月，国家发改委发布了《关于组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项的通知》。该通知指出：根据国家有关规划，决定在2006～2007年期间，组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项。重点领域为预防性疫苗、治疗性疫苗和诊断试剂。

2006年1月11日闭幕的全国科学技术大会部署实施了《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006～2020年）》，其中将生物技术作为未来高技术产业迎头赶上的重点，要努力实现“重大疾病防治水平显著提高，新药创制和关键医疗器械研制取得突破，具备产业发展的技术能力”的目标，再一次将发展生物技术提高到国家科技发展战略重点的高度。

(2)研发和创新将越来越得到重视

胡锦涛主席在全国科学技术大会上讲话中指出，要“坚持把提高自主创新能力摆在突出位置，大幅度提高国家竞争力”，建设创新型国家。有分析家指出：医药行业仿制的价值将逐渐降低，研发将成为医药企业成长的第一推动力，我国医药行业长期以来简单仿制的研发模式已严重限制了行业的发展，走自主创新之路刻不容缓。

生物制药行业是医药行业中的“朝阳行业”，高技术、高风险、高成长性的行业特点决定了其更依赖于创新，综合外在的国家政策和行业发展的内在要求，那些高瞻远瞩、早已进行技术投入和积累的生物制药企业将进入一个全新的高速发展期。

(3)医疗体制改革的影响不可忽视

医疗体制政策一直是影响医药行业的最主要因素之一。随着医疗体制的改革进程继续向纵深推进，连年的医保目录调整、药品公开招标采购与药品降价、医院用药总量控制和医保用药总量控制等因素都在影响着医院用药增长水平。出于国家限制医保费用过快增长、减轻社会医药费用负担的政策意图，在没有更好解决方法的前提下，药品降价将延续下去（见图4.1），医药企业利润继续受到挤压的局面不可避免。由于生物制品附加值大，因此对生物制药企业利润空间的压缩相对低于传统化学制药公司，但由于企业规模普遍偏小，产品单一，抗风险能力弱，因此仍然不可忽视。
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资料来源：医药经济信息。

图4.1　1997年以来累计降价次数


4.3　我国生物制药市场行为分析

4.3.1　传统制药企业开始涉猎生物制药领域

由于开发化学药物越来越难，市场竞争日趋激烈，传统化学和中药企业开始涉猎生物制药领域，它们或采取受让技术的方式，或直接出资与科研机构联合开发，或自身进行开发（见表4.10）。另外，还有非制药企业投资生物药领域。这些外来资金、力量的介入一方面说明其看好生物制药的前景，另一方面也有利于带动整个生物制药行业的发展。

表4.10　　上市公司中几种有代表性的涉猎生物制药领域的情况
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资料来源：长江证券研究所。

注：这里提到的主要是一类新药。

2005年我国医药制造业完成工业总产值占比见图4.2。
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图4.2　2005年我国医药制造业完成工业总产值占比

4.3.2　企业重复生产严重、资源浪费过大

我国生物制药企业在投资项目上，前期调查不足，项目一哄而上。一种在国外市场销售良好的药物，当国内有人开始研制时，就会有多家研究机构和企业闻风而动。由于新药审批制度存在缺点和专利概念薄弱，结果是多家单位都来开发一种产品，还没有投产竞争就已开始，形成这种局面势必造成有限的人力、财力的浪费。以干扰素市场为例，我国目前有20家生产企业生产α-2b，有10余家企业生产EPO，有几家企业生产G-CSF。

4.3.3　联合、购并和重组的进程加快

国内医药企业近年来为了提高自身竞争能力，也在加快联合、购并和重组的进程。如中国医药集团公司、中国医药工业公司、中国医疗器械工业公司组建了中国医药集团总公司；上海市医药公司与上海医药工业销售公司组建了上海医药股份有限公司；新华和鲁抗合并成为新华鲁抗集团等案例表明，国内医药企业正在通过联合、购并、重组等形式，实现超常规的资源汇聚、资产增值、资本扩张，以期形成能与国外大公司竞争的实力。从生物制药企业发展情况看，由于新兴企业居多，兼并重组的步伐慢于其他医药企业，尚未形成具有竞争实力的企业集团。


4.4　我国生物制药市场绩效分析

市场绩效，是指企业在既定的市场结构下其市场行为所决定的行业整体发展水平和企业盈利水平。下面从生物制药企业的数量、规模、销售增长速度、利润率四方面来分析我国生物制药、医药零售行业的市场绩效。

4.4.1　生物制药行业的销售增长速度

我国生物制药产业相对于欧美发达国家起步较晚，起点较低，但随着近20年的发展，已成长为我国医药工业中的后起之秀。到目前为止，我国在生物制药研究方面已经取得了一定的成绩，生物制药产业的初步格局已经形成。据统计，近年来我国生物制药业销售收入以平均超过20%的速度增长（见图4.3）。2005年1～9月，生物制药行业利润同比增长居医药各子行业之首，达到31.55%（见图4.4）。

据海关统计显示，2005年1～5月我国生物制药出口实现跨越式增长，出口总额达到2.01亿美元，在我国医药类出口产品中，仅排在化学原料药和医疗器械之后，成为第三大类出口品种，同比增长77.17%，比医药类产品出口增速高出了45个百分点。
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资料来源：中国医药经济信息网（CEIC）。

图4.3　我国生物制药行业历年销售收入及增长情况
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资料来源：《中国医药报》。

图4.4　2005年1～9月医药工业分行业销售收入及利润

4.4.2　主要生物制药企业的数量

虽然我国的生物制药行业取得了长足的发展（见图4.5），但是同时也应该看到，我国生物制药企业的规模普遍较小，这一方面导致了研发投入的不足，缺乏原始性创新成果，另一方面企业大多急功近利，对于市场上热销产品一拥而上，重复上马生产，同类产品竞相降价竞争。干扰素、集落刺激因子等均存在多家企业重复生产的现象（见图4.6）。

我国的生物技术基础研究综合实力应该说处于世界先进水平之列，较之化学药研究，我们与发达国家的差距并不明显，但是就生物技术产业化方面的成果来看，其地位却与研究实力不相匹配，这种尴尬的现状一方面令人痛心，然而另一方面也说明我们在生物技术产业化方面还有很大的潜力可挖。
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资料来源：中国医药技术经济网。

注：此处生物技术药物仅包括基因工程产品、抗体工程产品和细胞工程产品。美国的数据为截至2004年2月美国联邦食品与药物管理局批准的生物技术药物；欧盟的数据为截至2003年底欧盟批准的基因重组生物技术药物；中国的数据为截至2004年7月我国国家食品药品监督管理局批准上市的生物技术药物。

图4.5　美国、欧盟和中国已批准上市的生物技术药物数目
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资料来源：国家食品药品监督管理局。

图4.6　几种主要的生物技术药物生产企业数

从国外成功的生物制药企业来看，重视研发和知识产权保护是获得高利润的关键因素之一，国内企业将来势必将沿袭此模式，目前那些注重研发和创新，并且已有积累的企业尤显稀缺，这些企业具有成为明日之星的潜力。

4.4.3　利润增长情况

2005年一季度生物制药完成销售收入64亿元，同比增长24.28%，实现利润6.69亿元，同比增长35.66%；生物制药销售收入与利润在医药行业中的占比分别为7.24%和8.65%。生物制药子行业是中国医药工业的第三大子行业，但目前无论是生产规模还是效益都与化学制药和中药相距很远，但未来长远的发展潜力巨大。目前国内生物制药行业的特点是：第一，自主知识产权少。第二，水平低，缺乏竞争能力。第三，同一产品仿制生产厂家多、生产规模小、重复建设浪费了大量资源。世界上最畅销的几种生物药品在中国重复建设现象严重。从我国实际应用情况来看，2003年生物药品销售收入排名第一是人血白蛋白（见表4.11），国产药份额已达到92%以上，可见由于国内医疗消费市场庞大，而且消费水平还不高，所以生物药品仍在处于广泛普及当中，这就为目前科技含量和产量都不高的生物制药企业赢得了宝贵的生存和壮大机会，但长期将发展潜力不足，只有那些能够取得技术突破、获得国家一类新药证书或专利和生产规模快速扩张对进口产品能够形成有效替代的企业，才能充分享受中国巨大的消费力。

表4.11　　　　2003年生物药品销售收入排名
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资料来源：2004年医药年鉴。

2000～2005年生物制药行业销售收入增长率和利润增长率趋势见图4.7。
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资料来源：国家统计局。

图4.7　2000～2005年生物制药行业销售收入增长率和利润增长率走势


4.5　我国生物制药行业的SWOT分析

4.5.1　SWOT分析

(1)优势

拥有丰富的基因资源。基因是生物医药产业的源头、生长点和制高点，我国拥有13亿多人口，由于历史发展的原因形成多样化的基因群落，基因资源在全世界是最为丰富的。这成为我国以基因工程为基础的生物医药技术的发展得天独厚的有利因素，是其他国家和地区无可比拟的。

新的生物技术公司不断涌现。随着跨国生物制药企业将研发中心向我国转移，以及一大批留学人员纷纷回国创办企业，近几年我国生物技术企业数量迅速增加。如上海2003年新增研发型企业56家，目前中小型科技企业已达120家，年增幅80%以上。目前世界20强制药企业已有5家在上海设立了研发机构。又如，天津从事生物医药生产活动的公司有近60家，其中多数是近年成立的中小公司。以上海开拓者药业为代表的专门从事委托研究CRO的企业，由于与跨国公司保持紧密联系，发展速度非常快。

生物产业初具规模，呈现快速增长态势。目前，我国已批准20种基因工程药物，5种基因工程疫苗上市。其中具有自主知识产权的基因工程药物9种（含21个不同规格的产品），基因工程药物与基因疫苗仿制品361个。全国现有生物企业7 300家，2003年广义生物产业产值达到6 000多亿元。其中，现代生物企业2 800家，实现工业总产值约640亿元。

出现了一批高速成长、发展潜力巨大的企业。重庆海扶技术有限公司研制的“高强度聚焦超声肿瘤治疗系统”开辟了世界医学超声影像学新的应用领域，是我国具有完全自主知识产权的大型高技术医疗器械，其技术领先国际3～5年，2000年获得国家技术发明二等奖（当年最高奖），同年产品出口国际市场，具有广阔的发展前景。据预测，全球超声医疗设备市场需求规模2010年在200亿美元。由一批美国留学回国的博士、硕士创办的杭州艾康生物技术有限公司，经过8年的发展，目前已研制成功拥有自主知识产权的检测毒品、妊娠、传染病、肿瘤标志物等四大系列30多种快速诊断产品，其中获得美国联邦食品与药物管理局注册文号28种，还通过欧洲CE、EN46001等质量体系认证，产品80%以上出口，企业销售额由1998年的0.21亿元迅速增长到2003年2.2亿元，是全球生物诊断行业中发展最快的企业之一。此外，华北制药金坦生物技术股份有限公司、云大生物技术公司等也具有很大的发展潜力。

拥有一批具有较大产业化前景的科研成果。目前全国有一大批生物技术科研成果或已申报专利，或进入临床阶段，或正在处于规模生产前期阶段，具有较大的产业化前景。例如，上海近年来开展了大量的基础研究与应用研究，在功能基因组、重大疾病新靶标、组织工程、干细胞、神经科学、转基因技术、生物芯片等前沿领域取得了一批在国际上有重大影响的技术成果。2003年上海有230个新药申报临床生产，其中国家一类新药比2002年翻一番。又如，湖南在疾病基因组学、干细胞工程等尖端学科上的技术水平基本上与国外同步；在国际上抢先克隆出第一个神经性耳聋致病基因，实现了我国本土克隆遗传病疾病基因零的突破；构建了一种具有自主专利技术的基因治疗新载体——人源基因载体。

各地纷纷推进生物医药园区建设，生物企业呈现集聚化发展趋势。初步统计，目前全国正在兴建的各类生物医药园区或生物医药产业基地有120多个。这些园区的建设促进了生物医药企业的集聚化发展，吸引了一批留学生回国创业，对加速科技成果转化发挥了重要作用。如上海张江经过6年的开发和建设，初步形成了企业群体、研究开发、孵化创新、教育培训、专业服务、风险投资六个模块组成的良好的创新创业氛围和“人才培养—科学研究—技术开发—中试孵化—规模生产—营销物流”的现代生物医药创新体系。又如，长春目前已形成以长春生物制品研究所为龙头，长生科技、金赛药业、长生基因药业、亚泰生物、长春海王药业、长春三九药业、吉林修正药业、长春博泰医药、东北师大基因工程公司等各具特色的生物医药企业群。湖南浏阳生物医药园现有企业68家，占全省生物医药企业数的1/3左右。2003年园区产值和销售额均占全省医药工业的30%左右，初步形成了一批有区域特色的生殖健康药、肝炎药、戒毒药、肿瘤药、中药标准提取物及中药生产过程集成自动化等品牌集群。

具有创新能力。我国生物医药企业的研究水平总体上与发达国家的差距较小。具备生产国际上重要生物药品的能力，自主开发了一系列包括基因工程干扰素等在内的生物新药，在基因工程、生物制药、克隆技术等方面取得的重大突破，使我们在基因制药技术上与世界同行处于同一起跑线上。同时，国家、企业的投资力度加大，大量归国留学人员带来了新技术、新设备，生物医药行业有望产生一批拥有核心竞争力的中小企业。

国内生物制药并不缺乏人才。这些年，随着中国经济魅力凸显，国外留学人才纷纷回国创业，而且国内自己培养的人才素质也相当高。目前中国有297家科研院所与大专院校在生命科学与生物技术方面有多角度、多层次的研究与开发。拥有国家、部门和地方政府资助的生物技术重点实验室200多个，拥有高级技术和产品研发人员2万多人，许多大学设有生命科学与生物技术领域的专业，生物技术人力资源相当丰富。

(2)劣势

新产品的研究开发能力薄弱。在新产品的研究与开发中，跟踪和模仿国外的多，自己创新的少。国内已上市的基因工程药品中，除干扰素a-1b（IFN-a1b）为国际首创外，其他均为仿制或跟踪产品。究其原因，一方面是由于我国长期缺乏创新的激励机制，导致大多数厂家的创新精神不够；另一方面是由于企业R&D投入太少，我国企业R&D投入一般只占销售额的2%～5%，而国外的这一比例一般达到12%～15%。这种以仿制为主的发展模式存在着知识产权问题的潜在威胁，目前我国大多数生物制品没有知识产权，因而不能进入国际市场进行竞争，而且在我国加入世界贸易组织后，生物工程药品的知识产权问题将会成为争论的焦点之一。客观地说，我国生物制药企业直接技术研发资金投入不足仍将是长期存在的事实，目前拥有独立的研发机构与人才积累的医药企业将获得更多的技术与产品的竞争优势，从而成为未来医药行业增长的主力。

生物制药技术的产业化水平低。造成我国生物技术产业化水平低的原因主要有两方面：其一，是支持我国生物技术产业化的设备、技术落后。目前我国生物技术产业化所用的发酵罐、细胞培养器、各种纯化设备和介质、分析仪器主要依靠进口，这就影响了我国生物技术产业化的进程。其二，是生物技术的产研脱节。一个生物药品的成功开发，必须经过实验室研究、开发及小批量试制的“上游开发”和生产车间大规模生产及市场推广的“下游工程”，并且就生物技术的产业化来讲，“下游工程”比“上游开发”更显得重要。据权威人士估计，我国在医药生物技术产品研究开发领域中“上游开发”仅比国际水平落后3～5年，而“下游工程”却至少相差15年以上。

市场开拓乏力。目前我国许多生物制药企业开发市场的投入严重不足，这一方面有竞争意识不强、眼界不够开阔的原因，更重要的原因在于企业规模偏小，可动用资金过少。国外公司的某些做法就很值得我们品味。1989年，美国基因技术公司安进（Amgen）为了将EPO打入中国市场，主动向我国卫生部赠送了10万支EPO（1 000毫克/支）。该批药品在全国一些大医院使用后，获得了极为满意的临床效果，安进公司也顺利拿到了进口许可证。到1992年，安进公司对华出口EPO一直采取“买一送一”的优惠政策，其目的不言而喻。

重复投资过多，行业无序发展。由于对生物技术产品产业化的特点认识不足，仅仅认识到高产出的一面，许多企业在可行性研究不足的情况下就纷纷上项目，同一种产品往往很多家在搞。重复建设必然导致企业规模普遍偏小，经济效益低下，无法集中财力物力投入新产品开发。据粗略统计，仅1995～1997年，获卫生部新药批准文号的厂家数目，重组人白介素-2（IL-2）有10家，重组人促红细胞生成素（EPO）有8家。

(3)机会

人们生活水平的提高要求更多、更好的新药。化学药物在人类抗御疾病的历史上作出了不可磨灭的贡献，随着化学药品引起的毒副作用不断出现，医源性、药源性疾病日益增加，以及全球范围内“回归自然”浪潮的涌起，人们开始寻找新的出路，把目光转向了天然药物和生物技术药物。据金三角组织公司（The Golden Triangle Organization,Inc.）报道，在2010年前，中国超过200亿美元的生物制药市场将继续以两位数的速度增长。

我国已经进入老龄化社会，市场需求强劲。自1999年进入老龄化社会后，我国现已是世界上老年人最多的国家，占全球老年人口总量的1/5。目前，我国超过60岁的老年人有1.43亿；各类疾病的发病率不断上升，肿瘤发病率到2020年将上升50%，2005年艾滋发病率比2004年上升12.7%；各种新的病种不断侵袭人类和动物。

药物科学的发展为新药开发提供了理论基础和技术条件。在资金方面，国外风险基金正在逐渐进入中国，包括大型生物技术公司和制药公司在内的跨国企业采用联盟等多种方式对我国生物技术公司进行投资，以及我国自身的风险基金、5 000亿元人民币市场的私募基金等发展，加上创业板的建立，对我国生物医药产业的发展将成为助推剂。

国外专利到期。据了解，许多国外著名跨国公司的生物技术药品专利即将到期，这使我国生物制药业赢得了仿制的好机会。仿制一个药品，与自主开发一个新药相比，成本要低得多，而且有些刚到专利期的药品仍有市场空间。

市场经济竞争也促进了新药快速发展。尤其是医疗机构药品集中招标采购的实施，医药企业的利润空间大幅缩小。生产企业和流通企业都在呼唤没有竞争品种的创新药物。

政府的大力扶持，政策引导，风险投资体系的引入和规范，以及创业板的建立，将对生物高技术产业化起到强大的推动作用。

(4)威胁

威胁主要在于“入世”以来对我国生物制药行业造成的冲击。

进口生物药品的冲击。从进口关税的角度看，以前制剂药品进口的关税为20%；目前关税已经逐步下调，估计2010年内将减到6.5%的水平。关税的下调使得国内的生物制药企业将失去靠关税政策保护下的竞争力。

外资企业直接进入带来的冲击。世界上很多生物制药企业都已直接或间接进入我国市场，它们不仅将自己获得批准的药品迅速来中国注册，同时将生产线建在中国境内生产，有的还将新药开发的临床试验移到中国境内来完成，这对国内相关企业造成很大的威胁。

国外新药开发的冲击。生物制药是一个需要高投入的新兴行业，1997年美国对生物工程的风险投资已超过500亿美元，而且每年追加的投资都在50亿美元以上。我国在生物制药研究上的资金投入严重不足，在新产品的研究上极其缺乏竞争力，新药开发进程缓慢。在国外，一项基因工程药物的研制就需耗资1亿美元甚至更多，而我国十几年来对生物制药的总投入还不到100亿元人民币。一旦国外竞争对手抢先申报药品专利权，就会使国内的前期开发投资落空。

外国公司市场开发的优势。一个基因工程新药的市场开发需要很长的时间和大量的资金投入。由于欧美一些公司强大的资金实力，可以在市场开发上投入巨额资金，做大量的产品宣传，并可以在长时间不盈利的情况下继续生存，这是中国公司所无法相比的。

知识产权的纷争。由于我国国力有限，对新药研究开发资金投入不足，目前除科兴生物技术公司干扰素外，国内生产的大部分基因工程药物都是模仿而来，这将潜伏着巨大的危机。2001年以来，随着国外高科技产品在国内申请专利，欧美国家来我国申请专利越来越多，如EPO、GM-CSF、TPA、EGF等。

4.5.2　我国生物制药产业应对国际竞争的策略

中国加入WTO之后必将参与国际竞争，国外拥有巨大资金和强大技术创新能力的生物企业将大量涌入国内，将对生物制药企业造成极大的冲击。中国的生物制药企业如果不加快开发拥有自主知识产权的、具有巨大市场潜力的创新产品，加强技术创新、技术孵化能力，参与国际竞争将面临极大的困难。中国应对国际生物制药产业竞争的策略主要有以下几个方面。

(1)要形成自己的专利技术

生物制药是多种技术的集成，是一个系统工程。从科学研究到产品乃至从产品到商品上市需要多学科的科学家和企业家共同完成。就从研究到技术来讲，需要不同领域科学家的合作，其标志是形成技术平台、技术工艺、自主知识产权——专利和科研论文。而从技术到产品的过程，需要企业家来完成，这是国内的薄弱环节。在国外，大企业通过自己的研发机构进行进一步的开发孵化，形成并开发出一套完整的生产工艺投入大生产。而且在产品开发出来到市场销售，变成商品获利后，还要从盈利中拿出更多的资金投入到技术创新当中，形成本企业创新技术的集成，才能保证企业有源源不断的新产品满足市场需求。

(2)选择有创新前景的技术项目

项目的选择至关重要，它不但关系到企业的兴衰，更关系到企业的成败。因此应该从技术方面、生产方面、市场方面、法律方面等多种因素综合考虑。开发拥有自主知识产权、具有巨大市场潜力、保证自身技术开发能力的创新项目才能进军国际市场并参与国际竞争。

(3)生物制药企业之间要形成战略联盟

生物制药产业是一个链条，整个链条应相互适应，相互匹配，才能保证其健康发展，任何环节存在限速因素，都将导致系统的限速。有人称之为“木桶效应”，过去用木桶盛水，盛水的多少不会取决于最长的那块木板而一定是决定于最短的木板，只有把最短的木板加长，盛水量才能提高。从整个生物制药产业来讲，每个企业可能没必要独自完成整个生物制药产业的链条。作为单个生物制药企业，其任务是认真思考如何使自己的企业与整个技术价值链的匹配，从战略的高度制定自己企业的发展定位，找准本企业在整个链条中所处的位置，找到“出口”和“入口”，发展自己的优势。生物制药公司之间通过战略联盟，进行产业结构调整和创新产品的开发已成为一种国际趋势。

(4)建立有效的人力资源激励机制

目前，中国生物制药的发展更多地依赖于人力资本集约，而不是设备集约。技术创新的主体是人，在市场经济条件下，个人和企业都是市场的主体，都有自己的经济利益。人力资源应通过市场，在利益的驱动下实现优化配置。因此，能否在利益驱动下吸引人才、留住人才是生物制药企业发展的原动力。

(5)要加大生物制药投入的力度

生物制药的开发投入大，单靠企业自身积累难以支付，必须与资本市场结合。政府在加大对生物制药及其产业的投资力度的同时，也必须积极鼓励私人资本投资于生物制药领域。中国鼓励私人投资的当务之急是应该尽快建立和规范风险投资机制。生物制药产业在发展的不同阶段，即种子期、创业期、扩展期和成熟期，都需要持续的、大量的资金投入，只有在充分的资金保障下，新生的、具有创意的、有广阔市场潜力的项目才能成长起来。发达国家的实践表明，风险投资在促进高科技发展中起了重要的支撑点和推进器的作用。许多生物制药公司都是通过风险投资筹措资金发展起来的。

(6)建立产学研相互协调的机制

中国生物制药研究和应用的最佳途径是走产学研联合的道路，以解决中国大学、科研机构应用研究与基础研究之间、不同学科之间资金需求的矛盾。应该看到，公司投资行为和政府投资行为有着本质的不同，公司一般注重短期行为，以盈利为主要目标，而政府更注重社会综合效益，如技术进步、可持续发展、人民健康等。在生物制药的研究和开发上，要建立产学研一条龙的开发联合体，发挥各自优势，尊重知识产权，按经济规律办事，通力合作，加速中国生物制药产业化的进程。


4.6　本章小结

本章第1节对生物制药产业链和产业体系的特点及现状进行了分析。从产业链上看，目前我国生物制药行业的发展处于中间强、两头弱的格局。即在研究开发和制剂开发上处于弱势；而在中间的加工工艺上，由于工艺水平的改进及低廉的人工和环境成本，使得该环节具有国际竞争力。我国生物制药产业发展中的最突出问题是产业链不完整。在这一领域，基础研究、中试与产业化的投资比例应相当于1∶10∶100，但实际上我国目前中试与产业化的投资比例还相当低。这种畸形发展的态势，使我国生物制药行业的财富效应、规模效应未能得到有效体现。与发达国家相比，我国整体上在生物制药工业产业链的上游（研发阶段）不具有比较优势，但另一方面，因我国劳动力成本低，加之具有较好的制造业基础，在生物制药业产业链的中下游——实验/试验、临床阶段和生产加工阶段，具有相对的比较优势。因而可以考虑与具有研发和品种优势的跨国中小型专业生物制药研发企业合作，优势互补，寻求发展出路。

第2～4节是SCP分析。相对于传统医药行业，我国生物制药行业的市场集中度是很高的。同时参考国外血液制品、疫苗、诊断试剂等领域的市场格局，笔者认为中国生物制药市场的集中度将在不远的将来进一步提高，市场将向优势企业集中。以2004年和2005年的数据进行分析，我国生物制药行业实现的收入和利润70%以上都是来自于股份制经济和港澳台及外商投资经济。而且我国生物制药的产业优势主要集中于上海、山东、广东、北京、浙江、江苏等地。区域市场集中度很高，各区域发展很不均衡，从总体来看行业收入集中度明显大于利润集中度。从发展趋势来看生物制药的区域市场集中度有进一步提高的趋势。我国生物制药企业大多以仿制药为主，产品的同质化程度很高，缺乏差异化产品。生物制药行业具有较高的行业壁垒，主要体现在：技术壁垒、法规壁垒、政策壁垒、资金壁垒和市场壁垒。从宏观政策环境来看，由于受到国家政府的高度重视，并在政策上予以了倾斜和扶持，生物制药行业面临重大发展机遇。从市场行为来看，有越来越多的传统制药企业开始涉猎生物制药领域。从市场绩效来看，近年来我国生物制药业销售收入以平均超过20%的速度增长。2005年前三季度，生物制药行业利润同比增长居医药各子行业之首，达到31.55%。生物制药子行业是中国医药工业的第三大子行业，但目前无论是生产规模还是效益都与化学制药和中药相距很远，但增长速度很快，未来长远的发展潜力巨大。

第5节是SWOT分析。可以归纳为如表4.12所示的生物制药行业SWOT分析矩阵。

表4.12　　　　我国生物制药行业的SWOT分析
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第5章



我国生物制药产业竞争力评价和分析


5.1　研究数据及变量描述统计

5.1.1　研究对象及变量的选取

本文以全国31个省、自治区和直辖市作为研究对象。以各省、自治区和直辖市的生物制药工业全部独立核算主要财务指标作为研究变量，具体反映区域企业集群化发展与生产规模状况的指标包括：企业个数、工业总产值；反映行业市场竞争力的指标包括：产品销售收入、销售费用、销售成本、应交增值税；反映行业成长性的指标包括：工业增加值、利润额增长率；反映行业投资规模与资本结构的指标包括：实收资本、资产总额、流动资产年平均余额、固定资产净值年平均余额、所有者权益；反映负债状况的流动负债合计、长期负债合计、资产负债率；反映行业盈利能力的营业利润、资本利润率等总共20个变量。相关数据来源于2004年《中国医药统计年鉴》，详见表5.1。

表5.1　　　　研究对象资料
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注：以上财务数据的计量单位均为万元；全国31个省、自治区和直辖市中有台湾、宁夏回族自治区、新疆维吾尔族自治区、青海等因数据缺乏未被列入其中。

5.1.2　研究变量描述性统计

表5.2是对所选取变量进行的描述性统计分析。

表5.2　　　　所选变量描述性统计
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由表5.2分析得出：我国各省、自治区和直辖市的生物制药行业的企业个数平均大约为12个，其中最多的是广东省43个、最少的广西壮族自治区1个，广东省的深圳和珠海两市的高科技工业园区比较多，因而广东省是生物制药企业集群化发展较好的地区。最能反映区域生物制药产业发展规模的指标——工业总产值——最大的为广东省484 694万元，最小的为内蒙古自治区1 600万元，相差300多倍，说明我国生物制药产业各区域发展规模很不均衡。这也说明我国生物制药行业的地域集中度是比较高的。

产品销售收入、销售费用、销售成本等反映行业市场竞争力的指标各区域相差也较大，如销售收入最多的为389 308万元，最少的只有1 186万元，各区域生物制药行业市场竞争力差别较大是与市场的地域集中度高分不开的。

反映行业成长性的指标利润额增长率各地区相差较大，最大值为22.587 3，最小值为－16.129 9，但从平均值1.319 0来看，成长性还是非常好的。还有工业增加值和固定资产净值增长率均值分别为30 872.521 7万元和74.57%。说明我国生物制药产业的区域发展不平衡，但从整体上来看发展速度是比较快的。

资产负债率的均值为50.55%，从这个意义上来看是比较合理的（通常认为60%～70%为合理区间范围），但同样也存在各区域不均衡的问题，说明有些地区的生物制药企业实力比较强，负债少，资金来源充足。而另外一些地区生物制药企业实力较弱，资金来源不足，资产负债率过高。


5.2　基于主成分因素分析和评价我国各区域生物制药产业竞争力

5.2.1　主成分分析

本节内容主要探讨由上节确定的各项指标所决定的各区域生物制药产业的发展潜力。具体而言，首先利用因子分析从各指标中提取足以代表原有资料中所含有的信息的主成分，然后依据影响生物制药产业发展的各主要因素分析各区域的排名情况，从多维的角度分析各区域生物制药产业的发展潜力。

本文采用SPSS12.0软件对数据进行因子分析，结果如表5.3所示。

表5.3为旋转前的因子（主成分）提取结果。结果显示，从上述20个影响变量中可以抽取出4个因子（主成分），其贡献率依次为62.468%、8.646%、7.910%、6.428%，累计贡献率为85.452%。即所提取的4个主成分对原变量矩阵的替代程度可达85.452%。而且这4个主成分之间彼此是互不相关的。

表5.3　　各主成分方差贡献率和累积贡献率（提取方法：主成分因素分析）
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表5.4　　旋转后的因子（主成分）负荷矩阵（4个主成分被提取）
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从表5.4旋转后的因子（主成分）负荷矩阵可以看出：

(1)营业利润、产品销售费用、应交增值税、产品销售收入、产品销售成本、流动资产年平均余额、流动负债合计、工业总产值（原价）、资产总额、工业增加值、企业个数、固定资产净值年平均余额、产品销售税金及附加在第一主成分上的载荷较大，即与第一主成分的相关系数较高。营业利润、产品销售收入以及工业总产值都是反映产出规模的，而且权系数分别为0.976、0.950、0.896，相对来说最接近1，还有产品销售费用、应交增值税、产品销售成本、流动资产和固定资产的年平均余额也都是与产出规模呈正相关的，因此我们将第一主成分命名为产出规模因子（F1）。

(2)所有者权益、实收资本、长期负债合计在第二主成分上的载荷较大，即与第二主成分的相关系数较高。所有者权益、实收资本、长期负债合计的权系数分别为0.912、0.646、0.491，其中所有者权益、实收资本的权系数更大，且反映的是产业的投资规模，因此我们将第二主成分命名为投资规模因子（F2）。

(3)固定资产净值增长率、利润额增长率在第三主成分上的载荷较大，即与第三主成分的相关系数较高。固定资产净值增长率、利润额增长率的权系数分别为0.850、0.628，这两个指标分别代表投入和产出方面的增长速度，反映了产业的成长性，因此我们将第三主成分命名为成长因子（F3）。

(4)资产负债率、资本利润率在第四主成分上的载荷较大，即与第四主成分的相关系数较高。它们的权系数分别为一0.928、0.650，其中资本利润率反映的是产业的盈利能力，资产负债率的权系数为负，对此的解释是，一般资产负债率越高的企业，资产盈利能力越差。因此，我们将第四主成分命名为盈利能力因子（F4）。

5.2.2　因子分析的统计学检验

表5.5给出了观测变量KMO检验和Bartlett检验结果。Bartlett检验目的是确定所要求的数据是否取自多元正态分布的总体，若差异检验的统计量的值显著，表示所取数据来自正态分布总体，可以做进一步分析；本例Bartlett检验的统计量值为851.722，显著性值为P＝0.000＜0.001，表明各区域生物制药产业发展状况数据来自正态分布总体。KMO检验的目的是分析观测变量之间的简单相关系数和偏相关系数的相对大小，看数据是否适合进行因子分析，取值变化在0～1之间，若KMO值过小，表明变量偶对之间的相关不能被其他变量解释，进行因子分析不合适；本例KMO值为0.711，说明比较适合进行因子分析。

表5.5　　　　KMO检验和Bartlett检验
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5.2.3　基于主成分因子的各区域生物制药产业竞争力的多维评价

SPSS系统提供了三种估计因子得分系数的方法，本文选取Regression（回归因子得分）从而计算出各因子的得分。

(1)产出规模因子得分排名

表5.6显示的是将各省、自治区和直辖市按照产出规模因子进行的排名情况。前面几位依次是广东省、天津市、上海市、吉林、江苏、辽宁、浙江、四川和北京，多数是东部沿海省份或者北京、天津这类发达的大城市，而中西部省份和城市大多排名靠后。这与我们前面的调查数据是吻合的。

表5.6　　　　产出规模因子得分排名
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(2)投资规模因子得分排名

投资规模因子代表了所有者权益、实收资本、长期负债合计等子要素。排名前几位的依次是北京、上海、吉林、湖北、山西、天津等（见表5.7），这与各地方政府对生物制药产业的扶持力度直接相关，与前面的产出规模也基本相呼应。这些区域生物制药产业的发展已经走在全国的前列，相关的产业政策也相对发展完善，并且政府对发展生物制药产业也有了一定的经验。

表5.7　　　　投资规模因子得分排名
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(3)成长因子得分排名

成长因子代表了固定资产净值增长率、利润额增长率等子要素。排名前几位的依次是天津、河北、山西、甘肃、贵州、湖北、福建、上海等（见表5.8），其中中西部城市占了相当比例，说明国家现行的要大力发展中西部的政策对中西部区域的生物制药产业也起到了非常重要的促进作用，中西部地区的生物制药产业虽然起步慢，但当地政府发展高科技的优惠政策也使生物制药产业受益匪浅，从而中西部地区的生物制药产业正以非常快的速度在发展，发展潜力和投资前景均相当可观。

表5.8　　　　成长因子得分排名
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(4)盈利能力因子得分排名

按照盈利能力因子排名位于前列的区域依次是内蒙古、海南、天津、安徽、河北、江苏、北京、上海和浙江（见表5.9）。其中江苏、北京、上海和浙江等区域生物制药产业发展起步较早，现在已经比较成熟，有相当一部分的该类上市公司作为支撑，因而盈利能力排名靠前，而内蒙古、海南、安徽、河北虽然生物制药产业虽然总体上投入、产出规模不大，但所存在的少数几家生物制药公司的产品均有强劲的市场，所以平均综合盈利能力较强。

表5.9　　　　盈利能力因子得分排名
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(5)因子分析总得分

以下利用综合评价函数计算出各研究对象的综合得分，并依次排序，得出名次。并用各主成分的方差贡献率作为每个主成分的权数，构建生物制药产业竞争力的综合评价模型：

W＝f（产出规模因子F1，投资规模因子F2，成长因子F3，盈利能力因子F4）

W＝F1×0.624 88＋F2×0.086 46＋F3×0.079 1＋F4×0.064 28

将各省、自治区和直辖市的F值代入综合评价模型，得出各地区的总得分W（见表5.10）。

表5.10　　　　因子分析总得分排名
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以上排名综合了产出规模因子、投资规模因子、成长因子、盈利能力因子，可以综合反映各地区生物制药产业的发展潜力和投资前景。排名在前的地区既包括了生物制药产业发展起步较早，现在发展相对已经成熟的发达地区，如广东、天津、上海、北京、江苏、浙江等，也有国家正在下大力发展的中西部地区，如四川、甘肃、山西等，这些地区的生物制药产业均具有良好的发展潜力和投资前景。


5.3　各地区生物制药产业发展状况的聚类分析

本节根据本章第1节的数据对各地区生物制药产业发展状况进行聚类分析，一共有21个（1个因变量，20个自变量）变量参加系统聚类分析。以欧式距离平方作为测量尺度，具体运用离差平方和法，下面是SPSS软件分析的结果。

表5.11给出了反映聚类过程的凝聚过程表（Agglomeration Schedule）。

表5.11　　　　聚类过程的凝聚过程
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表5.12给出了分类结果的类成员表（Cluster Membership）。本例输出了划分3～7类时每一个样品属于某一类别的结果。

表5.12　　　　分类结果类成员表
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图5.1给出了聚类分析树状图，直观地显示了样品逐步合并的过程。

从图5.1可以看出，目前各地的综合情况分成6类，具体的分类是：

第一组：北京、上海。根据我们前面的分析，这两个城市在按照各项因子得分的排名中均居于较前的位置。北京、上海是中国最发达的两个城市，对于生物制药产业的发展，一方面，由于投资环境良好，具有资金投入方面的优势；另一方面，由于拥有众多的科研院所和发达城市本身对高素质人才的吸引作用，在管理、研发与技术创新方面也具有人才优势。这两方面的优势正好符合生物制药产业资本密集型和技术密集型的特点。因而笔者认为，对于北京和上海生物制药产业的发展战略和投资策略应该考虑投资环境和人才条件这两大优势，将投资重点放在开发与生产具有独立知识产权的生物新药上。

第二组：天津。天津在按照成长因子得分排名中居于榜首的位子，而且其他各项排名也较靠前。又由于天津在地理位置上紧邻北京，在优势资源占有方面与北京有很大的相似之处。其发展战略与投资策略可以考虑与北京相配合。

[image: 图片]


图5.1　聚类分析树状图

第三组：河北、内蒙古、黑龙江、安徽、福建、江西、海南、重庆、贵州、云南。我们可以参见上一节表5.10，这一组的十个省份正好是按照产出规模因子、投资规模因子、成长因子、盈利能力因子进行综合排名结果中处于最后十位的省份。这些省份生物制药的发展还处于初级阶段，基础还很薄弱。无论从生产、投资规模还是成长性和盈利能力来看，都无突出之处。考虑到这种实际情况，在这些省份的投资策略应该是：先通过仿制药进行利润积累，拥有一定的实力后，再慢慢开展真正原创的生物制药，并谋求更高利润。

第四组：山西、辽宁、江苏、浙江、湖北、广西、四川、甘肃。参见上一节表5.6、表5.7、表5.8，我们会发现这些省份有一个共同特点就是，在按照投资、产出规模因子得分排名中都处于较前的位置，但按照成长因子得分排名却都处在较靠后的位置。这种情况说明，这些省份的生物制药发展起步都是较早的，而且现在已经具有了比较大的规模，但发展速度很慢，说明在发展过程中遇到了瓶颈。调查结果显示，这些地区的生物制药大多以仿制药为主，自主研发的产品较少，而且技术含量不高。这便是造成投资和生产规模大，但发展速度较慢的主要原因。因此，这些地区的生物制药产业发展策略应该是：加速实现新药研制从仿制为主向创新为主的战略性调整，抢占生物医药产业发展的制高点。

第五组：吉林。吉林省在按照投资、产出规模因子得分排名以及综合因子得分排名均在前四名之列。可见吉林省生物制药产业发展整体水平在国内领先。经笔者调查：国家已批准上市的21种基因工程技术产品中，吉林省能够生产其中的11种。全国已投放市场的15个基因工程药物中，吉林省占7个。长春生物制品研究所是“八五”期间我国第一个基因工程药品中试基地，至今仍是国内拥有基因工程产品生产文号最多的厂家。我国第一个基因药物就诞生在长春生物制品研究所。因此吉林省具有较雄厚的生物制药产业基础优势。

第六组：广东。广东在按照产出规模因子、投资规模因子、成长因子、盈利能力因子得分综合排名中位居榜首。广东省拥有43家生物制药企业，占全国生物制药企业总数的大约七分之一，2001年、2002年、2003年连续三年生物制药产品销售收入、利润和工业总产值在全国所有省份中排名居于首位，而在这三年之中排名第二、第三、第四的省份每年均有变化，这说明广东省的生物制药产业在生产规模方面具有绝对优势。根据笔者调查，广东省生物医药产业已初步形成涵盖药品各领域和研究、开发、生产、销售各环节，具备良好条件、产业链较完整、实力较雄厚、产品质量较好的现代医药产业体系。从投资的角度来讲，在该地区的投资适合把重点放在突破生物制药关键技术。针对心脑血管疾病、恶性肿瘤、重大疫病等严重危害人类生命和健康的疾病，重点推动以现代生物关键科学技术为支撑的、以重大疾病防治为目标的创新药物的开发及产业化。


5.4　我国生物制药重点企业与产品的实证研究

5.4.1　产品销售收入排名前30位的生物制药独立核算企业

表5.13是我国生物制药独立核算企业按产品销售收入总额排序的前30位，以及各企业所属的地区、所生产的主要生物药产品及其相对应的治疗领域。

表5.13　　生物制药独立核算企业按产品销售收入总额排序（前30家）

计量单位：千元
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资料来源：2004年《中国医药统计年鉴》及笔者调研总结。

表5.13统计了我国产品销售收入排名前30位的生物制药独立核算企业所生产的主要生物药产品及其相对应的治疗领域，从上表分析可以得出如下结论：

(1)这些产品销售收入排名靠前的生物制药企业主要分布在以下地区（按照分布密集度降序排列）：广东、上海、北京、天津、吉林、江苏、湖北、四川、浙江、山西、广西、辽宁、甘肃。

(2)这些企业生产最多的生物制药产品种类依次是：血液制品、疫苗、基因工程药物、诊断试剂。

(3)这些企业生产的生物药所涉及的治疗领域最多的几类疾病依次是：乙肝、肿瘤（包括癌症）、心脑血管疾病、糖尿病、艾滋病等自身免疫性疾病、肾病、中枢神经系统疾病等。

5.4.2　生物制药细分市场龙头上市公司

生物制药上市公司盈利排名前五名的公司及其主要产品见表5.14。

表5.14　　生物制药上市公司盈利能力排名前五名的公司简评及其主要产品
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资料来源：国信证券经济研究所及笔者调研总结。

注：以上为2004年数据。

从资产规模来看这五家上市公司的净资产值范围在2.6亿～6.67亿之间，生物制药属资金密集型行业，投入资金量足够大才能显出规模效应。这五家公司的净资产收益率水平依次是16.02%、10.35%、10.16%、10.16%、8.87%，总体水平明显高于沪市836家上市公司2004年度加权平均净资产收益率9.839%；深市502家公司（不含中小板公司）2004年度加权平均净资产收益率7.07%。科华生物、天坛生物、华兰生物、达安基因、双鹭药业这五家公司分别是我国生物制药领域的体外诊断市场、疫苗市场、血液制品市场、核酸诊断试剂市场、基因工程药物市场的龙头企业，它们各自在技术上都有自己的核心竞争优势，产品在某一领域技术占优势的基础上系列化，分别在各自领域的市场上占据着相对垄断的地位。以上分析一方面反映了我国在生物制药方面的体外诊断市场、疫苗市场、血液制品市场、核酸诊断试剂市场、基因工程药物市场的强劲需求，另外一方面也反映了生物制药企业做大做强的两个基本要素：拥有足够大的资本规模和领先的技术水平。

5.4.3　年销售收入500万以上的生物药品

当传统化学制药和中医药在癌症、艾滋病、冠心病、贫血、骨质疏松、糖尿病、心力衰竭、血友病、囊性纤维变性和罕见遗传疾病等恶性病症面前显得力不从心甚至束手无策时，生物医药则显示出巨大的市场潜力和良好的发展前景，这正是生物医药为世人所关注的根本所在。表5.15是我国生物药品年销售收入在500万元以上品种的排序。

表5.15　　　我国生物药品年销售收入500万元以上品种排序

计量单位：万元
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资料来源：《2004年中国医药统计年鉴》及笔者调研总结。

从表5.15可以看出，我国生物药品年销售收入500万元以上品种主要集中在血液替代品，肝炎、乙脑、风疹、骨髓灰质炎、流感、破伤风的疫苗，高脂血症、糖尿病、肥胖症、艾滋病、肺病、各类恶性肿瘤的治疗用药，以及自身免疫性疾病等的治疗用药。所属类别主要包括血液制品、疫苗、基因工程药物、诊断试剂等。


5.5　本章小结

本章首先以全国31个省、自治区和直辖市为研究对象，以各省、自治区和直辖市的生物制药工业全部独立核算主要财务指标为研究变量，探讨各区域生物制药产业的竞争力。首先利用因子分析从各指标中提取足以代表原有资料中所含有的信息的主成分，然后依据影响生物制药产业发展的各主要因素分析各区域的排名情况，从多维的角度分析各区域生物制药产业的竞争力。因子分析得出影响生物制药产业竞争力的主要因素包括：产出规模因子（F1）、投资规模因子（F2）、成长因子（F3）、盈利能力因子（F4）。并用各主成分的方差贡献率作为每个主成分的权数，构建生物制药产业竞争力的综合评价模型：

W＝f（产出规模因子F1，投资规模因子F2，成长因子F3，盈利能力因子F4）

W＝F1×0.624 88＋F2×0.086 46＋F3×0.079 1＋F4×0.064 28

利用综合评价函数计算出各研究对象的综合得分，并依次排序，得出综合排名，该排名可以综合反映各地区生物制药产业的竞争力。最后通过聚类分析，将我国这些地区一共分为六组，针对各组的具体情况提出了相对应的投资策略。

(1)北京、上海是中国最发达的两个城市，对于生物制药产业的发展，一方面，由于投资环境良好，具有资金投入方面的优势；另一方面，由于拥有众多的科研院所和发达城市本身对高素质人才的吸引作用，在管理、研发与技术创新方面也具有人才优势。这两方面的优势正好符合生物制药产业资本密集型和技术密集型的特点。因而笔者认为对于北京和上海生物制药产业的发展战略和投资策略应该考虑投资环境和人才条件这两大优势，将投资重点放在开发与生产具有独立知识产权的生物新药上。

(2)天津在地理位置上紧邻北京，在优势资源占有方面与北京有很大的相似之处。其发展战略与投资策略可以考虑与北京相配合。

(3)河北、内蒙古、黑龙江、安徽、福建、江西、海南、重庆、贵州、云南等这些省份生物制药的发展还处于初级阶段，基础还很薄弱。无论是从生产、投资规模，还是从成长性和盈利能力来看，都无突出之处。考虑到这种实际情况，在这些省份的投资策略应该是：先通过仿制药进行利润积累，拥有一定的实力后，再慢慢开展真正原创的生物制药，并谋求更高利润。

(4)山西、辽宁、江苏、浙江、湖北、广西、四川、甘肃等省份的生物制药发展起步都是较早的，而且现在已经具有了比较大的规模，但发展速度很慢，说明在发展过程中遇到了瓶颈。调查结果显示，这些地区的生物制药大多以仿制药为主，自主研发的产品较少，而且技术含量不高。这便是造成投资和生产规模大，但发展速度较慢的主要原因。因此，这些地区的生物制药产业发展策略应该是：加速实现新药研制从仿制为主向创新为主的战略性调整，抢占生物医药产业发展的制高点。

(5)吉林省生物制药产业发展整体水平在国内领先。经笔者调查：国家已批准上市的21种基因工程技术产品中，吉林省能够生产其中的11种。全国已投放市场的15个基因工程药物中，吉林省占7个。长春生物制品研究所是“八五”期间我国第一个基因工程药品中试基地，至今仍是国内拥有基因工程产品生产文号最多的厂家。我国第一个基因药物就诞生在长春生物制品研究所。因此吉林省可以继续发挥其雄厚的生物制药产业基础优势，逐渐取得基因工程药物垄断地位的。

(6)广东省拥有43家生物制药企业，占全国生物制药企业总数的大约七分之一，2001年、2002年、2003年连续三年生物制药产品销售收入、利润和工业总产值在全国所有省份中排名居于首位，而在这三年之中排名第二、第三、第四的省份每年均有变化，这说明广东省的生物制药产业在生产规模方面具有绝对优势。根据笔者调查，广东省生物医药产业已初步形成涵盖药品各领域和研究、开发、生产、销售各环节，具备良好条件、产业链较完整、实力较雄厚、产品质量较好的现代医药产业体系。从投资的角度来讲，在该地区的投资适合把重点放在突破生物制药关键技术上。针对心脑血管疾病、恶性肿瘤、重大疫病等严重危害人类生命和健康的疾病，重点推动以现代生物关键科学技术为支撑的、以重大疾病防治为目标的创新药物的开发及产业化。

通过对我国生物制药重点企业与产品进行调查和实证研究，得出如下结论：

(1)我国产品销售收入排名前30位的生物制药独立核算企业主要分布在以下地区（按照分布密集度降序排列）：广东、上海、北京、天津、吉林、江苏、湖北、四川、浙江、山西、广西、辽宁、甘肃。这些企业生产最多的生物制药产品种类依次是：血液制品、疫苗、基因工程药物、诊断试剂；这些企业生产的生物药所涉及的治疗领域最多的几类疾病依次是：乙肝、肿瘤（包括癌症）、心脑血管疾病、糖尿病、艾滋病等自身免疫性疾病、肾病、中枢神经系统疾病等。

(2)我国生物制药上市公司盈利能力（按照净资产收益率）排名前五名的公司依次是科华生物（16.02%）、天坛生物（10.35%）、华兰生物（10.16%）、达安基因（10.16%）和双鹭药业（8.87%），总体水平明显高于沪市836家上市公司2004年度加权平均净资产收益率9.839%和深市502家公司（不含中小板公司）2004年度加权平均净资产收益率7.07%。从资产规模来看，这五家上市公司的净资产值范围在2.6亿～6.67亿之间，生物制药属资金密集型行业，投入资金量足够大才能显出规模效应，这个范围可以对投资者起到一定的参考作用。另外，这五家公司分别是我国生物制药领域的体外诊断市场、疫苗市场、血液制品市场、核酸诊断试剂市场、基因工程药物市场的龙头企业，产品构成均是在某一领域的系列化，说明它们各自在某个领域技术上都有自己的核心竞争优势，从而分别在各自领域的市场上占据着相对垄断的地位。以上分析一方面反映了我国在生物制药方面的体外诊断市场、疫苗市场、血液制品市场、核酸诊断试剂市场、基因工程药物市场的强劲需求，另外一方面也反映了生物制药企业做大做强的两个基本要素：拥有足够大的资本规模和领先的技术水平。

(3)我国生物药品年销售收入500万元以上品种主要集中在血液替代品，肝炎、乙脑、风疹、骨髓灰质炎、流感、破伤风的疫苗，高脂血症、糖尿病、肥胖症、艾滋病、肺病、各类恶性肿瘤的治疗用药，以及自身免疫性疾病的治疗用药等几个方面。所属类别主要包括血液制品、疫苗、基因工程药物、诊断试剂等。


第6章



生物制药行业投资机会分析


6.1　生物制药全球市场前景预测

6.1.1　全球生物制药市场前景分析

目前全球生物制药业的产能正在以一个较高的速度在增长。近年来，由于传统化学药物的发现越来越困难，药物研发成本日益高攀，迫使一部分制药巨头通过协议研发的形式与诸多专业性生物技术公司合作，积极参与生物技术药物的研发，并在市场销售中利用其庞大的销售网络拓展生物医药产品的市场规模。此外，近年来国际游资（尤其是欧洲）对生物制药产业也颇为看好，在一定程度上也刺激了该市场迅速扩大。据统计，全球生物药品市场规模1997年为150亿美元，到2000年就翻了一番，达到了300亿美元，2003年再翻一番，达600亿美元，占同期世界药品市场的10%以上。生物医药产业一跃成为当今世界上最活跃、进展最快的产业之一。从1998～2003年，全球生物技术药物年销售额的增长率为15%～33%，远高于年增长率为7%～10%的传统制药工业。2004年全球生物制药市场收入为450亿美元，到2011年，有望达到982亿美元。

美国医药市场规模约占全球医药市场的43%。2006年，艾美仕（IMS）预计美国医药市场将以8%～9%的速度增长，略高于全球医药市场的增长速度，市场规模将达到2 800亿美元左右。而美国以外的医药市场增长则较缓慢。预计欧洲主要五大市场，包括法国、德国、意大利、西班牙和英国，增速为4%～5%，市场规模总计将达到1 240亿美元。这主要是受到药品参考价格体系的扩大和非专利药物使用的不断增长等因素的影响。与之相反，在欧洲的中部和东部地区，由于现代化的卫生保健制度和国内生产总值增长带动了经济需求增长，医药市场将呈现两位数增长态势。日本则由于受到国家医疗保险补偿目录的限制和每两年一次的药品降价冲击，2006年医药市场呈现衰退趋势。2008年，由美国次贷危机引发的全球金融危机，波及到了世界各个国家和各行各业。然而，中国的生物制药行业整体经济运行仍保持增长态势。

目前，“美国制造”仍霸守着生物制药领域市场的主流地位。在基因工程药品市场的领军产品中，美国安进公司的抗关节炎新药Enlrel、Neulaste、促红细胞生成素Arnesp和普通EPO等四大品种无疑是主力品牌。其中抗关节炎新药Enlrel的销售额将从2004年的18亿美元上升为2010年的44.5亿美元，约占12种畅销基因工程药品总销售额的14%。至于安进公司生产的其他两种基因工程药品即Arnesp和Neulasta，在2010年的销售额估计将分别达到38亿和34亿美元。

迄今为止，以美国为主开发上市了70～80种治疗用重组DNA药品。2004年全球基因工程药品市场总销售额为471.44亿美元，约占当年国际医药市场的10%。2005年，生物工程药品销售额约为435亿美元。预期到2010年，全球基因工程药品市场规模可达600亿美元以上。

有专家预测，今后5年，美国基因工程制药业仍将继续占据世界“领头羊”的地位，其生产的各种蛋白质类药品将占国际基因工程药品市场约65%的份额，剩下的35%份额则由欧洲、澳大利亚及亚太等国家和地区瓜分。

有市场分析人士指出，未来的基因工程药品市场中血液科类药品（毫无疑问以促红细胞生成素为主体产品）将继续成为蛋白质类药品中的头号畅销药品。2010年血液科类生物工程药品将增至135亿～138亿美元。紧随其后的是抗肿瘤生物工程药品，2010年其市场销售额将达92亿～95亿美元，而糖尿病/内分泌疾病治疗药（如胰岛素等）的销售增长平缓，估计仅从2004年的72亿美元上升为2010年的89亿美元，抗关节炎药物/免疫药品将成为今后5～6年内增长势头最快的生物工程药品。这是因为全球骨关节炎患者或炎症性疾病患者人数多达数亿人，故这类药品有巨大市场的需求量。美国安进公司开发的“融合蛋白抑制剂”类新型蛋白质类抗关节炎药物Entrel的市场销量，将从2004年的22.9亿美元上升为2010年的63.6亿美元，年增长率高达12%。

6.1.2　未来世界主导医药产品市场预测

英国决策资源（Decision Resources）研究公司对到2009年的英国、法国、德国、意大利、西班牙、英国和日本七个领先世界医药市场研究报告表明，以下药物将成为未来几年世界医药市场的主导产品。

(1)抗非小细胞肺癌药物

非小细胞肺癌是癌症死亡的主要原因，特别从药物的研究开发项目中增加了利益，因为更多的化疗药物活性复合剂上市，已改变了专家们认为非小细胞肺癌是有化学抵抗力的癌症的感觉。预计七个市场抗非小细胞肺癌药物的销售额合起来将从1999年的8.7亿美元增长到2009年的突破20亿美元，年均升幅为8%左右。

(2)抗过敏/炎症皮肤病药物

特应性皮肤患者的数量将从1999年的1 840万人升到2009年的大约2 200万人，而处方药物销售额1999年达到5.64亿美元。局部免疫调节剂将是2009年明显影响这个市场的唯一的主要药物种类，到2009年其价值为12亿美元，主要是因为较大的流行和优吉萨纳（Fujisana）公司的局部用他克莫司（Tarolimus Prograf）的上市。2004年有1 100万牛皮癣患者，牛皮癣治疗剂的销售额从4.67亿美元上升到超过10亿美元。

(3)类风湿性关节炎药物

预计类风湿性关节炎治疗剂的销售额将从1997年的约15亿美元上升到2009年的66亿美元。主要是由于生物制剂和新的细胞分裂素调节剂的应用，这些药品在2004年上市，预计到2009年仅生物药品部分价值达45亿美元，用于治疗类风湿性关节炎的Cox-2抑制剂的销售额将达到近10亿美元。

(4)抗肥胖药物

1999年世界七个国家的抗肥胖药物治疗市场价值大约在4.9亿美元，诺尔（Knoll）公司的诺美婷（西布曲明）[Meridia/Reductil（Sibutramine）]和罗氏（Roche）公司的罗氏鲜奥利司他/[Xenical（orlistat）]的销售额连续上升，到2009年每年增长预计为15%，2004年销售额迅速增长到16亿美元，之后到2009将稳定在20亿美元左右。

(5)血管生成抑制剂抗癌治疗

血管生成抑制剂主要用于癌症的治疗。2004年该市场能达到5.3亿美元，而到2009年将可达到64亿美元。而且到2004年为止，基质金属蛋白酶抑制剂与信号传导抑制剂的迅速上市和广泛使用使该市场总额上升到27亿美元。如果它们完成了临床试验或具有临床模型，到2009年血管生成抑制剂的销售额将超过120亿美元。

(6)抗动脉粥样硬化药物

动脉粥样硬化是西方社会发病率和死亡率的主要原因。由于人口老年化、诊断的增加和新药品上市的潜力，到2008年此类药品销售额超过了137亿美元。

2005年全球十种最畅销药物按照销售额排名见表6.1。

表6.1　　　2005年全球十种最畅销药物按照销售额排名
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2005年全球十种最畅销药物类型按照销售额排名见表6.2。

表6.2　　　2005年全球十种最畅销药物类型按照销售额排名
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资料来源：中国生物技术信息网。


6.2　我国生物制药市场前景预测

6.2.1　我国生物制药市场需求分析

随着小康社会人均收入的增加、老龄化社会的到来、城镇化发展的加快，促使我国医药市场快速增长，2004年城镇、农村居民人均医疗保健支出分别为528元、131元，同比增长11%、12.8%（见图6.1），未来还有很大的发展空间，这不仅为我国医药经济提供了广阔市场，同时也为我国生物制药业的发展创造了基础条件。

而且我国已经进入老龄化社会，自1999年进入老龄化社会后，我国现已是世界上老年人最多的国家，占全球老年人口总量的1/5。目前，我国超过60岁的老年人有1.43亿；各类疾病的发病率不断上升，肿瘤发病率到2020年将上升50%，2005年艾滋发病率比2004年上升12.7%；各种新的病种不断侵袭人类和动物。
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资料来源：万得资讯。

图6.1　我国城镇、农村居民收入增长情况

有关资料显示，2000年世界人均药品消费50美元，美国人均年药品消费300美元，中国不到10美元。故中国医药市场未来具备极大潜力。有专家预计，今后5年我国医药市场会以15%～20%的速度增长，2020年将有望达到1 200亿美元，超过美国成为全球第一大市场。

从表6.3和表6.4的数据可以看出，2005年我国城市居民的高发疾病按照发病构成排名依次为：呼吸系病，消化系病，损伤、中毒和外因，妊娠、分娩和产褥期病，泌尿生殖系病，恶性肿瘤，脑血管病，传染病和寄生虫病，缺血性心脏病，肌肉骨骼系统和结缔组织病。前十位高发疾病构成比率合计占总数的71.00%。

表6.3　　2004年、2005年卫生部门市医院住院病人前十位疾病构成（ICD—10）
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注：上表采用世界卫生组织第十版国际疾病分类（ICD—10）标准。

资料来源：《2006年中国卫生统计》提要。

表6.4　　2004年、2005年卫生部门县医院住院病人前十位疾病构成（ICD—10）
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注：上表采用世界卫生组织第十版国际疾病分类（ICD—10）标准。

资料来源：《2006年中国卫生统计》提要。

与城市比较，农村居民高发疾病按照发病构成排名顺序有所不同，排名前十位的疾病依次为：损伤、中毒和外因，呼吸系病，妊娠、分娩和产褥期病，消化系病，脑血管病，泌尿生殖系病，传染病和寄生虫病，围生期病、缺血性心脏病、恶性肿瘤，前十位高发疾病构成比率合计占总数的84.02%。

从表6.5可以看出，2005年我国城市居民前十位高死亡率疾病按照占比排名依次为：恶性肿瘤、脑血管病、心脏病、呼吸系病、损伤及中毒、消化系病、内分泌营养和代谢疾病、泌尿生殖系病、精神障碍、神经系病，前十位疾病死因合计占死亡总数的92.03%。

表6.5　　2005年部分市县前十位疾病死亡专率及死亡原因构成（合计）
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注：上表采用世界卫生组织第十版国际疾病分类（ICD—10）标准。

资料来源：《2006年中国卫生统计》提要。

与城市比较，农村居民高死亡率疾病按照占比排名顺序有所不同，排名前十位的疾病依次为：呼吸系病、脑血管病、恶性肿瘤、心脏病、损伤及中毒、消化系病、泌尿生殖系病、内分泌营养和代谢疾病、肺结核、精神障碍，前十位疾病死因合计占死亡总数的91.87%。

综合以上及前面的分析可以得出结论，同时属于我国城乡居民排名前十位的高发疾病及高病死率疾病的疾病种类有：恶性肿瘤、脑血管病、呼吸系病、损伤及中毒、消化系病、泌尿生殖系病、心脏病。很显然，在目前传统的化学制药和中医药对这些病症显得力不从心甚至束手无策的情况下，在诊断、预防及治疗这些方面疾病有明显优势的生物制药则显示出巨大的市场潜力和良好的发展前景，应当成为未来研发和投资的重点。

6.2.2　我国生物制药市场供给分析

如表6.6所示，截至2004年7月，我国已有14类生物技术药物获得批准上市，其中属于国家一类新药的有重组人干扰素α-1b、链激酶、重组人碱性成纤维细胞生长因子、表皮生长因子、痢疾及霍乱疫苗，以及2004年才批准上市、我国拥有自主知识产权的基因治疗药物p53重组腺病毒注射液，该药物是世界上第一个获得国家批准上市的基因治疗药物，主要用于治疗鼻咽癌等头颈部鳞癌。我国这些生物技术药物主要包括：用于治疗乙型肝炎和丙型肝炎的重组人干扰素α-1b、α-2a和α-2b，治疗类风湿病的γ干扰素；用于肿瘤辅助治疗的重组人白介素-2和新型白介素-2（125Ala及125Ser）；用于白细胞减少症的治疗药物重组人粗细胞集落刺激因子药（G-CSF）和粒细胞巨噬细胞集落刺激因子（GM-CSF）；治疗慢性肾衰引起的贫血的重组人促红细胞生成素（EPO）；溶栓药重组葡激酶（SK和SAK）；烧伤和创伤外用重组人碱性成纤维细胞生长因子（rh-Bf-gf）、重组牛碱性成纤维细胞生长因子融合蛋白、重组人表皮生长因子；治疗Ⅰ型糖尿病的重组人胰岛素；治疗矮小病的重组人生长激素；作为基因工程疫苗被批准上市的产品乙肝疫苗、痢疾疫苗、霍乱疫苗等。

表6.6　　　截至2004年7月我国SFDA批准上市的生物技术药物
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注：带*
 者为欧盟和美国都尚未批准的生物技术药物；带**
 者即TNFa欧盟已批准但未获美国FDA批准。

6.2.3　我国生物制药市场供需相关度对比分析

在分析了我国生物制药的需求和供给状况后，通过二者相关程度的对比分析（见表6.7）就可以初步揭示出我国生物制药市场上存在的空白点以及未来的研发方向。这些方向代表着巨大的潜在市场，只要技术可行，性价比合理，它们就应当可以转化为现实的有效需求，因此应当成为生物制药企业和生物制药领域投资机构重点关注的方向。

表6.7　　　我国已上市生物药品与高发疾病相关度对比
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注：高发疾病数据取自表6.3。

如图6.2所示，我国生物制药市场需求与供给之间显然存在着较大的差距。从表6.7的对比分析可知，我国排名前10位的高发疾病中，只有损伤和中毒、泌尿生殖系病、恶性肿瘤、脑血管病、传染病和寄生虫病、肌肉骨骼系统和结缔组织病有一些与之对应的生物制药上市，但还有其他一些高发疾病，如呼吸系病，消化系病，妊娠、分娩和产褥期病，缺血性心脏病等，所对应的上市生物制药都比较少或者尚属空白，因此，针对这些种类疾病的生物药品应当成为未来生物制药领域研发和投资的重中之重。
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图6.2　我国高发疾病与已上市生物药品相关性对比

6.2.4　我生物仿制药市场前景

现阶段，国内医药行业尚不发达，且仿制药在整个医药市场中占据重要地位。长期以来，研发资金的不足和开发水平的相对低下使得许多医药企业不得不面对原研药寥寥无几的尴尬，因此转而大力改走仿制之路。此外，由于我国的人均医药品消费水平较低，总体购买力相对薄弱，从而进一步促进了仿制药对市场的攫取。这其中，生物仿制药更是有足够的理由大行其道。品牌生物药的开发在国内一直不甚景气，主要是因为其生产成本较高。一般来说，它需要更长的开发时间，更多的人体试验，因此也需要更多的研发预算。而与品牌药相比，生物仿制药最大的优点在于其市场价格低廉，因为制药商毋需对其临床研究投入较大的人力、物力。

随着越来越多生物药专利的到期，生物仿制药将以较低的价格在市场上发挥越来越重要的作用。仅以抗肿瘤药物领域为例，2004年全球非专利药在该领域的市场价值约为13亿美元，但此数值有望于2014年激增至109亿美元。发生如此大的变化，主要是由于在此领域，一些拳头产品的专利即将纷纷到期。而欧盟于2006年4月18日批准了山德士公司（Sandoz）的重组人生长激素Omnitrope，更意味着生物仿制药的审批制度即将逐渐透明和确立。此外，各国政府对卫生保健费用控制意识的逐渐增强亦将成为非专利药市场发展的助推器。

仿制创新药的开发比单纯的新药开发花费少、风险低，而带来的价值却很大。所以，追踪研发即将到期的专利药物，对于我国企业而言，不失为一种创新的捷径。

21世纪的第一个10年是世界专利药专利集中过期阶段（见表6.8）。这些专利药大多为年收入超过5亿美元的产品，具有很大的市场。2005年后，非专利药市场将达到巅峰。而且即将到期的生物药中绝大部分是用药人群数量长期保持稳定和上升的药物。因此，这些产品的非专利药品将有较好的市场前景。

表6.8　　　　2001～2010年专利到期的重要生物药品种
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6.3　我国生物制药行业的宏观政策导向分析

对于世界最大的发展中国家中国来说，扶持本土生物医药产业的发展不仅对解决21世纪中国所面临的环境、健康及人口老龄化的挑战具有重要意义，也对提升中国整体科技实力与自主创新能力，建立和谐社会具有重要作用。像其他亚太地区政府一样，中国对于生物医药产业发展的扶持也不遗余力，在“八五”、“九五”、“十五”和“十一五”中都对生物医药产业的发展高度重视，国家自然科学基金将1/3的经费投入与生命科学相关的研究中。国家发改委也发布过《关于组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项的通知》。而在已颁布的《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006～2020）》中，生物医药产业的发展具有显著地位，并成为第一个提到的前沿技术。

(1)“新农合”制度的出台将增加360亿元药品市场规模

“新农合”是由政府组织、引导、支持，农民自愿参加，个人、集体和政府多方筹资，以大病统筹为主的农民医疗互助共济制度。

2005年8月10日，国务院第101次常务会议决定，从2006年开始，提高中央和地方财政对参加“新农合”农民的补助标准，中央财政由目前的每人每年10元提高到20元，地方财政也相应增加10元，农民个人的缴费标准不变，仍为10元。根据规划，到2006年，“新农合”试点覆盖面将扩大到全国县、市、区总数的40%，2007年达到60%，2008年在全国基本推行，2010年实现基本覆盖农村居民的目标。这意味着，未来5年内，“新农合”制度的推行将有可能最高带来大约450亿元/年的医药市场空间，而其中的80%是由财政支出。

在该项政策推动下，2005年的医药行业内出现了一个新的热点，那就是关于药品“第三终端”商机的讨论，比较一致的观点是：在国家大幅度加大对农村医疗投入的推动下，未来几年国内农村医药市场有望取得较高水平的增长。

我们看到，所有第三终端的销售份额为38%，农村市场人均增加40元，药品市场将会增长360亿元的规模。因此，农村市场的崛起是必然的，而且潜力很大。

(2)《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006～2020年）》

2006年1月，国务院出台了《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006～2020年）》（下称《纲要》）。《纲要》指出，未来15年，中国要在生物技术领域部署一批前沿技术，包括靶标发现、动植物品种与药物分子设计、基因操作和蛋白质工程、基于干细胞的人体组织工程和新一代工业生物技术（包括生物催化和生物转化）等（见表6.9）。要努力实现“重大疾病防治水平显著提高，新药创制和关键医疗器械研制取得突破，具备产业发展的技术能力”的目标，再一次将发展生物制药技术提高到国家科技发展战略重点的高度。

表6.9　　《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006～2020年）》中有关生物制药产业部分的内容

[image: 图片]


资料来源：根据笔者调研资料总结。

对于《纲要》的出台以及“十一五”规划的稳步进行，有专家分析认为，在国家政策的大力支持下，预计在未来5～10年，我国有自主知识产权的生物工程药物开发将取得显著成果，投放市场的生物工程新药将达到15～20种，其中部分将进入国际市场，与国际生物制药先进水平的差距将进一步缩小。

目前，中国国内已将生物制药作为经济发展的重点建设行业和高新技术的支柱产业来发展。在一些科技发达或经济发达的地区，国家级生物制药产业基地纷纷建立，如上海浦东生物医药开发基地、广东中山健康产业基地等；同时，在深圳、长春、厦门、杭州等地，一些生物技术骨干企业已经迅速崛起。

据了解，近16年来，中国生物制药技术产业已初步形成，开始走向规模化和集约化。目前，已有近20种基因工程药物和疫苗投放市场，并有几十种新产品处于不同的研制阶段。同时，作为生物技术基础的基因研究在医疗上也取得突破性进展，至今已有多个方案进入临床试验，基因治疗载体系统的研究成果也申报了国内外专利。

对此，中国科学院院士张伯勤指出，中国生物技术的研究及产业化已取得重大进展，此时的目标应在原有工作基础上大幅度提高研究水平和开发能力，特别是在功能基因组学、基因组多态性测定、蛋白质组学以及生物信息学等方面的研究应加大研发力度，力争在5～10年内使中国生物技术在某些方面形成具有中国的特色和优势，并处于世界领先地位。

其实，我国生物制药产业能否尽快进入世界先进行列，政策导向的作用是不可忽视的，生物技术被列入中长期科技发展规划，可见国家相关部门对于生物技术的重视程度已经得到升华，这将对我国的生物制药产业产生积极的作用。

(3)《关于组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项的通知》

2006年1月，国家发改委发布了《关于组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项的通知》，指出：生物疫苗和诊断试剂是预防、诊断、治疗传染病、肿瘤等重大疾病的有效技术手段，是生物医药产业和卫生事业的重要组成部分。为促进我国生物医药和相关产业的发展，提高传染病及肿瘤等重大疾病的防治诊断能力，提升广大人民群众的医疗健康水平，根据国家有关规划，决定在2006～2007年期间，组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项（见表6.10）。

表6.10　　国家发改委关于组织实施生物疫苗和诊断试剂高技术产业化专项（2006～2007年）
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资料来源：根据笔者调研资料总结。

值得注意的是，国家对高新技术产业发展的扶持将越来越多地通过企业来完成，产业扶持带来的机会将越来越多地被投资者所分享。如天坛生物、达安基因拥有国家级科研中心，华兰生物拥有国家级博士后流动站。这些中国生物医药产业的龙头上市公司科研成果转化力强，它们均获得过科技部和地方政府的科研经费的扶持，以及税收等方面的政策优惠。企业除了获得经济利益外，还提升了政企关系以及市场形象。

(4)《生物产业发展“十一五”规划》编制工作正在进行之中

《生物产业发展“十一五”规划》是按照国务院领导对编制生物产业专项规划、制定生物产业专项政策的指示精神，由国家发改委会同财政部、科技部、教育部、卫生部、农业部、商务部、劳动和社会保障部、中国人民银行、税务总局、国家环保局、国家中医药局、国家药监局、国家林业局、国家质检总局、国家统计局、国家知识产权局、中科院、工程院等18个部门共同开展工作。2006年3月10日，“领导小组”组长、国家发改委副主任张晓强主持召开了生物产业规划和政策制定领导小组第二次会议，对《生物产业发展“十一五”规划（征求意见稿）》进行了详细讨论。《生物产业发展“十一五”规划（征求意见稿）》贯彻了党中央、国务院关于加强自主创新、建设创新型国家的战略思想，把生物产业发展提高到贯彻科学发展观、提高人民健康水平、促进国民经济和社会可持续发展的战略高度来考虑，比较好地与国家中长期科技规划纲要及国民经济和社会发展总体规划进行了衔接，提出的我国生物产业“十一五”发展目标、发展重点，及重点专项、配套措施。会议议定《生物产业发展“十一五”规划（征求意见稿）》抓紧修改完善后报国务院审议，以便尽快启动规划的实施工作。

国家发改委副主任张晓强在总结时强调，党中央国务院高度重视加快发展生物产业，近期又做出了一系列重要的指示。在《中共中央关于制定国民经济和社会发展第十一个五年规划的建议》和《国民经济和社会发展第十一个五年规划纲要》中，已明确把生物产业作为战略性产业、作为未来高技术产业迎头赶上的重点。


6.4　本章小结

本章通过对我国生物制药行业市场供求关系的分析和我国生物制药行业的宏观政策导向的研究对我国生物制药行业中存在的投资机会进行分析和判断。

通过对我国城市居民和农村居民的高发疾病和高病死率疾病的资料进行统计分析得出，同时属于我国城乡居民排名前十位的高发疾病及高病死率疾病的疾病种类有：恶性肿瘤、脑血管病、呼吸系病、损伤及中毒、消化系病、泌尿生殖系病、心脏病。很显然，在目前传统的化学制药和中医药对这些病症显得力不从心甚至束手无策的情况下，在诊断、预防及治疗这些方面疾病有明显优势的生物制药则显示出巨大的市场潜力和良好的发展前景，应当成为未来研发和投资的重点。

通过将我国已上市的生物药品的分类统计结果与能够代表我国生物药品市场需求重点的高发疾病和高死亡率疾病的统计分析结果二者之间进行对比分析得出，目前我国生物制药市场供给与需求之间存在着较大的差距。具体而言，我国排名前10位的高发疾病中，只有损伤和中毒、泌尿生殖系病、恶性肿瘤、脑血管病、传染病和寄生虫病、肌肉骨骼系统和结缔组织病有一些与之对应的生物制药上市，但还有其他一些高发疾病，如呼吸系病，消化系病，妊娠、分娩和产褥期病，缺血性心脏病等，所对应的上市生物制药都比较少或者尚属空白，因此，针对这些种类疾病的生物药品应当成为未来生物制药领域研发和投资的重中之重。

另外，随着越来越多生物药专利的到期，生物仿制药将以较低的价格在市场上发挥越来越重要的作用。仿制创新药的开发比单纯的新药开发花费少、风险低，而带来的价值却很大。所以，对于我国企业而言，追踪研发即将到期的专利药物不失为一种创新的捷径。

21世纪的第一个10年是世界专利药专利集中过期阶段。这些专利药大多为年收入超过5亿美元的产品，具有很大的市场。2005年后非专利药市场将达到巅峰，而且即将到期的生物药中绝大部分是用药人群数量长期保持稳定和上升的药物。因此，这些产品的非专利药品将有较好的市场前景。2001～2010年国外专利到期的重要生物药品种包括：胰岛素、干扰素α、干扰素β-1α、人生长因子、红细胞生长素α、红细胞生长素β、阿替普酶、非格司亭等。

笔者通过跟踪、分析和对比国家相关部委出台的生物制药行业的相关政策文件，整理得出我国在未来一段时间内重点支持的生物制药研发技术和产业化领域。


第7章



结论与展望


7.1　本书的主要研究结论

1．我国生物制药产业的发展从产业链上看处于中间强、两头弱的格局。即在研究开发和制剂开发上处于弱势；而在中间的加工工艺上，由于工艺水平的改进及低廉的人工和环境成本，使得该环节具有国际竞争力。我国生物制药产业发展中的最突出问题是产业链不完整。这种畸形发展的态势，使我国生物制药行业的财富效应、规模效应未能得到有效体现。与发达国家相比，我国整体上在生物制药工业产业链的上游（研发阶段）不具有比较优势，但另一方面，因我国劳动力成本低，加之具有较好的制造业基础，在生物制药业产业链的中下游——实验/试验、临床阶段和生产加工阶段，具有相对的比较优势。因而可以考虑与具有研发和品种优势的跨国中小型专业生物制药研发企业合作，优势互补，寻求发展出路。

2．我国生物制药的市场结构：相对于传统医药行业，生物制药行业的市场集中度是很高的，同时参考国外血液制品、疫苗、诊断试剂等领域的市场格局，可以预见中国生物制药市场的集中度将在不远的将来进一步提高，市场将向优势企业集中。我国生物制药的产业优势主要集中于北京、上海、广东、山东、浙江、江苏等地，区域市场集中度很高，各区域发展很不均衡，从总体来看行业收入集中度明显大于利润集中度。从发展趋势来看，生物制药的区域市场集中度有进一步提高的趋势。我国生物制药企业大多以仿制药为主，产品的同质化程度很高，缺乏差异化产品。生物制药行业具有较高的行业壁垒，主要体现在：技术壁垒、法规壁垒、政策壁垒、资金壁垒和市场壁垒。从宏观政策环境来看，由于受到国家政府的高度重视，并在政策上予以了倾斜和扶持，生物制药行业面临重大发展机遇。从市场行为来看，有越来越多的传统制药企业开始涉猎生物制药领域。从市场绩效来看，近年来我国生物制药业销售收入以平均超过20%的速度增长。生物制药子行业是中国医药工业的第三大子行业，但目前无论是生产规模还是效益都与化学制药和中药相距很远，但增长速度很快，未来长远的发展潜力巨大。

3．运用主成分分析法构建生物制药产业竞争力的综合评价函数，评价各地区的生物制药产业竞争力；并将我国这些地区按照提取的主成分聚类分组，针对各组的具体情况提出了相对应的投资策略。

(1)北京、上海是中国最发达的两个城市，对于生物制药产业的发展，一方面，由于投资环境良好，具有资金投入方面的优势；另一方面，由于拥有众多的科研院所和发达城市本身对高素质人才的吸引作用，在管理、研发与技术创新方面也具有人才优势。这两方面的优势正好符合生物制药产业资本密集型和技术密集型的特点。因而笔者认为对于北京和上海生物制药产业的发展战略和投资策略应该考虑投资环境和人才条件这两大优势，将投资重点放在开发与生产具有独立知识产权的生物新药上。

(2)天津在地理位置上紧邻北京，在优势资源占有方面与北京有很大的相似之处。其发展战略与投资策略可以考虑与北京相配合。

(3)河北、内蒙古、黑龙江、安徽、福建、江西、海南、重庆、贵州、云南等这些省份生物制药的发展还处于初级阶段，基础还很薄弱。无论从生产、投资规模还是成长性和盈利能力来看，都无突出之处。考虑到这种实际情况，在这些省份的投资策略应该是：先通过仿制药进行利润积累，拥有一定的实力后，再慢慢开展真正原创的生物制药，并谋求更高利润。

(4)山西、辽宁、江苏、浙江、湖北、广西、四川、甘肃等省份的生物制药反展起步都是较早的，而且现在已经具有了比较大的规模，但发展速度很慢，说明在发展过程中遇到了瓶颈。调查结果显示，这些地区的生物制药大多以仿制药为主，自主研发的产品较少，而且技术含量不高。这便是造成投资和生产规模大，但发展速度较慢的主要原因。因此，这些地区的生物制药产业发展策略应该是：加速实现新药研制从仿制为主向创新为主的战略性调整，抢占生物医药产业发展的制高点。

(5)吉林省生物制药产业发展整体水平在国内领先。经笔者调查：国家已批准上市的21种基因工程技术产品中，吉林省能够生产其中的11种。全国已投放市场的15个基因工程药物中，吉林省占7个。长春生物制品研究所是“八五”期间我国第一个基因工程药品中试基地，至今仍是国内拥有基因工程产品生产文号最多的厂家。我国第一个基因药物就诞生在长春生物制品研究所。因此吉林省可以继续发挥其雄厚的生物制药产业基础优势，逐渐取得基因工程药物垄断地位。

(6)广东省拥有43家生物制药企业，占全国生物制药企业总数的大约1/7,2001年、2002年、2003年连续三年生物制药产品销售收入、利润和工业总产值在全国所有省份中排名居于首位，而在这三年之中排名第二、第三、第四的省份每年均有变化，这说明广东省的生物制药产业在生产规模方面具有绝对优势。根据笔者调查，广东省生物医药产业已初步形成涵盖药品各领域和研究、开发、生产、销售各环节，具备良好条件、产业链较完整、实力较雄厚、产品质量较好的现代医药产业体系。从投资的角度来讲，在该地区的投资适合把重点放在突破生物制药关键技术。针对心脑血管疾病、恶性肿瘤、重大疫病等严重危害人类生命和健康的疾病，重点推动以现代生物关键科学技术为支撑的、以重大疾病防治为目标的创新药物的开发及产业化。

4．通过对我国生物制药领域重点企业和产品、市场需求、政策导向等不同角度的调查和实证研究，得出如下结论：

我国产品销售收入排名居前的生物制药独立核算企业主要分布在以下地区（按照分布密集度降序排列）：广东、上海、北京、天津、吉林、江苏、湖北、四川、浙江、山西、广西、辽宁、甘肃。这些企业生产最多的生物制药产品种类依次是：血液制品、疫苗、基因工程药物、诊断试剂；这些企业生产的生物药所涉及的治疗领域最多的几类疾病依次是：乙肝、肿瘤（包括癌症）、心脑血管疾病、糖尿病、艾滋病等自身免疫性疾病、肾病、中枢神经系统疾病等。

生物制药属资金密集型行业，投入资金量足够大才能显出规模效应。我国生物制药上市公司盈利能力（按照净资产收益率）排名前五名的公司净资产值范围在2.6亿～6.67亿之间，净资产收益率在8.87%～16.02%之间，这个范围可以对投资者的投资规模起到一定的参考作用。另外，这五家公司正好分别是我国生物制药领域的体外诊断市场、疫苗市场、血液制品市场、核酸诊断试剂市场、基因工程药物市场的龙头企业，产品构成均是在某一领域的系列化，说明它们都在某个专一领域有自己技术上的核心竞争优势。以上分析反映了生物制药企业做大做强的两个基本要素：拥有足够大的资本规模和领先的技术水平。

我国生物药品年销售收入500万元以上品种主要集中在血液替代品，肝炎、乙脑、风疹、骨髓灰质炎、流感、破伤风的疫苗，高脂血症、糖尿病、肥胖症、艾滋病、肺病、各类恶性肿瘤的治疗用药，以及自身免疫性疾病的治疗用药等几个方面。所属类别主要包括血液制品、疫苗、基因工程药物、诊断试剂等。

同时属于我国城乡居民排名前十位的高发疾病及高病死率疾病的疾病种类有：恶性肿瘤、脑血管病、呼吸系病、损伤及中毒、消化系病、泌尿生殖系病、心脏病。很显然，在目前传统的化学制药和中医药对这些病症显得力不从心甚至束手无策的情况下，在诊断、预防及治疗这些方面疾病有明显优势的生物制药则显示出巨大的市场潜力和良好的发展前景，应当成为未来研发和投资的重点。

在我国排名前10位的高发疾病中，呼吸系统病，消化系病，妊娠、分娩和产褥期病，缺血性心脏病等，所对应的上市生物制药都比较少或者尚属空白，因此，针对这些种类疾病的生物药品应当成为未来生物制药领域研发和投资的重中之重。

随着越来越多生物药专利的到期，生物仿制药将以较低的价格在市场上发挥越来越重要的作用。仿制创新药的开发比单纯的新药开发花费少、风险低，而带来的价值却很大。2005年后非专利药市场将达到巅峰，而且即将到期的生物药中绝大部分是用药人群数量长期保持稳定和上升的药物。对于我国企业而言，追踪研发即将到期的专利药物不失为一种创新的捷径。2001～2010年国外专利到期的重要生物药品种包括：胰岛素、干扰素α、干扰素β-1α、人生长因子、红细胞生长素α、红细胞生长素β、阿替普酶、非格司亭等。

在2006～2020年间国家将会重点支持的生物制药产业技术包括：心脑血管病、肿瘤等重大非传染疾病防治；前沿生物技术中的靶标发现技术、动植物品种与药物分子设计技术、基因操作和蛋白质工程技术、基于干细胞的人体组织工程技术以及新一代工业生物技术。2006～2007年重点支持的生物疫苗和诊断试剂产品包括：（1）预防性疫苗产品：流感裂解疫苗、肺炎疫苗、麻疹、腮腺炎、风疹三联疫苗（MMR）、流脑A＋C结合疫苗、b型流感嗜血杆菌（Hib）结合疫苗、无细胞百日咳、白喉、破伤风联合疫苗（DTaP）等。（2）治疗性疫苗产品：重组多肽疫苗、重组融合蛋白疫苗、合成肽疫苗等。（3）诊断试剂产品：酶联免疫检测法（ELISA）、胶体金、免疫荧光、多聚酶链反应法（PCR）等。


7.2　本书不足之处和对进一步研究工作的展望

本书的研究虽然取得了初步的成功，但依然任重道远，由于各种主客观条件的限制，本书尚存在一些不足和局限之处，今后值得改进和进一步研究的地方在于：

1．由于本文分析所使用的数据来自国家统计部门的公开数据，有些并不完整，后续研究要加强这方面的误差控制，提高研究结果的科学性。

2．变量选择的全面性和科学性。作者在进行统计分析时选择变量的根据主要是前人的文献总结，由于一些变量的数据难以采集，因此没有选择，比如在很多情况下难以定量的非财务因素，因此变量的选择不是很全面。如何对一些非财务因素进行定量分析，也是今后值得进一步研究的问题。

3．采用更先进的分析方法。后续研究可以在本研究的基础上，针对不同细分行业的特点，设计并采用更加先进的数学分析工具。
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