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药品生产企业资源重组视角下的新版 ＧＭＰ政策
转型升级建议

陈　名，颜建周，邵　蓉

（中国药科大学医药产业发展研究中心，南京 ２１１１９８）

摘　要　从药品生产企业资源重组角度，进行新版 ＧＭＰ实施存在问题及原因分析，结合我国国情，针对大型、中型和
小型３种不同规模药品生产企业，围绕上市许可人制度和委托生产，提出ＧＭＰ政策转型升级的相关建议。
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ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｔｒａｎｓｆｅｒ

　　２０１１年３月１日，我国《药品生产质量管理
规范（２０１０年修订）》（简称新版 ＧＭＰ）正式实
施。新版ＧＭＰ参照欧盟先进质量标准，在吸收国
际先进经验和结合我国国情的基础上，贯彻质量

风险管理和药品生产全过程管理的理念，更加注

重科学性，强调指导性和可操作性，对我国医药

行业的发展具有重要意义。但是从目前实施情

况看，还存在不少问题，主要是 ＧＭＰ认证费用高
昂、认证进度慢进而引发集中认证等。本文从药

品生产企业资源重组角度出发，进行新版ＧＭＰ实
施存在问题及原因分析，结合我国国情，提出

ＧＭＰ政策转型升级的相关建议。

!

　新版
78.

实施存在的问题及原因分析

１１　药品生产企业的规模效益不足以负担新版
ＧＭＰ高昂的认证费用

根据中国医药质量管理协会统计，新版 ＧＭＰ
中一条药品生产线的改造需投入１５００万至１８００
万元。在我国小型药品生产企业至少２年的利润
才相当于一条生产线的改造投入（见表１）。即使
对于大中型药品生产企业，单条生产线的改造费用

也分别占其年均利润６２３％和３５１０％。我国很
多小型药品生产企业约占总数的７７１４％，极有可
能停产。实施新版ＧＭＰ，我国药品生产企业面临

３７３
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着巨大资金压力；在ＧＭＰ实施后，各企业也很有可 能面临不同程度的流动资金周转问题。

表１　２０１１年药品生产企业利润情况

企业规模 数量 占总数量百分比／％ 利润总额／亿元
平均每单位

企业利润／亿元
单条生产线改造费用（按１６５０万计算）

占年利润百分比／％
大型企业 ２２２ ３７９ ５８７２ ２６５ ６２３
中型企业 １１１８ １９０７ ５２２８ ０４７ ３５１０
小型企业 ４５２３ ７７１４ １１４８１ ０２５ １５１５２

资料来源：２０１２年《中国高技术产业统计年鉴》。本文将《中国高技术产业统计年鉴》中“医药制造业”定义为广义上的“药品生产企业”
（下同）

１２　“认证未过半，产能超六成”引发企业集中认
证和产能过剩

按照新版ＧＭＰ要求，血液制品、疫苗、注射剂等
无菌药品生产企业应于２０１３年１２月３１日前通过
新版ＧＭＰ认证，非无菌药品生产企业应于２０１５年
１２月３１日前达到新版ＧＭＰ要求，否则一律停产。

然而，截至２０１２年８月９日，国家食品药品监
督管理局认证管理中心仅收到申请资料１９４份。
２０１３年１月至７月全国无菌和非无菌药品生产企业
通过新版ＧＭＰ的认证情况（图１）也并不乐观，企业
认证进度缓慢。截至２０１３年７月，全国１３１９家无
菌药品生产企业仅３４２家通过新版ＧＭＰ认证，核发
４５６张证书，总体通过率２５９％；同时，全国３８３９家
非无菌药品生产企业，仅６６０家通过新版ＧＭＰ认证
的企业（不含医用氧、中药饮片及体外诊断试剂），

核发８１０张证书，总体通过率１７２％。这是由于部
分药品生产企业难以支付高昂认证费用，一部分企

业尚存观望态度。目前，新版ＧＭＰ的认证申请数和
检查数方面都离整体认证工作存在巨大差距。“认

证未过半”，后续尚有大量企业需进行检查与认证，

很可能导致集中认证现象发生。

图１　２０１３年１月至７月全国无菌和非无菌药品生产企业通过新
版ＧＭＰ认证情况
资料来源：国家食品药品监督管理局

国家食品药品监督管理局（以下简称“国家

局”）在《关于无菌药品通过新修订药品 ＧＭＰ认证
情况的通报》（食药监办药化监［２０１３］５４号）指
出，截至２０１３年６月底，通过认证的无菌药品生产
企业仅占总数的２４９％，但整体供应能力基本已
超六成，将其按照４个主要剂型分类，其中大容量
注射剂和冻干粉针剂的市场占有率甚至超过７０％
（表２）。

表２　无菌药品生产企业４个主要剂型通过认证及其市场占有率
情况

无菌药品生产企业
大容量

注射剂

冻干粉

针剂

小容量

注射剂
粉针剂

通过认证企业比例／％ ２７３ １９４ １６７ ２２３
市场占有率／％ 超过７０ 接近６０ 接近４０

资料来源：国家食品药品监督管理局

但是，“产能超六成”的现象能够消除“认证未

过半”情况下可能造成的药品短缺和供应不足的

顾虑，却也反映我国药品生产企业产能过剩严重，

应避免大规模重复建设和生产设备闲置，也应寻求

新思路合理分配生产资源，促进产业集中度提高，

实现药品生产的专业化、集约化。

１３　药品生产企业行业集中度低，认证难度加大
有学者通过断点时间序列模型研究证明：药品

生产准入制度中的ＧＭＰ认证制度能在短期起到良
好的控制药品生产企业数量的作用，但是长期效果

并不显著；筹建审批制度并不会对药品生产企业数

量产生显著性影响［１］。近年来，我国药品生产企

业数量基数庞大但变动不大，大中型药品生产企业

在规模以上企业中占比虽有提升但效果并不明显

（图２）。在行业集中度方面，２０１０年制药工业百
强企业销售收入占据全行业销售收入的４３４３％，
大型企业发展稳固。伴随我国工业和信息化部、卫

生部和国家局三部门联合印发《关于加快医药行

业结构调整的指导意见》（工信部联消费［２０１０］

４７３
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４８３号）的发布，实施新版ＧＭＰ能够在一定程度上
推进提高我国行业集中度的进程。

图２　２００６～２０１１年我国规模以上和大中型药品生产企业数量
情况

资料来源：２００７～２０１２年《中国统计年鉴》。２００７～２０１０年为年主
营业务收入５００万元及以上的工业企业（即规模以上工业企业）；
从２０１１年开始，为年主营业务收入２０００万元及以上的工业企业
（即规模以上工业企业）；企业大中小微型划分按２０１１年《统计上
大中小微型企业划分办法》标准执行

行业集中度（ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｒａｔｉｏ，ＣＲｎ）指某行
业的相关市场内，最大 ｎ家企业所占市场份额总
和。ＣＲｎ是对整个行业的市场结构集中程度的测
量指标，用以衡量企业的数目和相对规模的差异，

也是判断行业分散状况的重要指标，常用 ＣＲ４和
ＣＲ８表示。依照贝恩分类评判行业集中度，即根据
集中度将市场结构分为竞争型（ＣＲ４＜３０％）和寡
占型，其中寡占Ⅴ型（３０％≤ＣＲ４＜３５％）、寡占Ⅵ
型（３５％≤ＣＲ４＜５０％）、寡占Ⅲ型（５０％≤ＣＲ４＜
７５％）、寡占Ⅱ型（７５％≤ＣＲ４＜８５％）和寡占Ⅰ型
（ＣＲ４≥８５％）。目前我国医药行业整体集中度还
比较低（图３），在新版ＧＭＰ政策转型升级背景下，
对于软件建设和无菌药品生产要求明显提高，大部

分集中度尚不太高的中小型企业在限期完成新版

ＧＭＰ认证方面仍存在一定难度。
如果认证后期出现大量企业集中认证的现象，

新版ＧＭＰ的高要求在严格要求药品生产企业的同
时也对ＧＭＰ认证队伍提出更高要求。要求在有效
的认证期限内，完成针对我国基数较为庞大的生产

企业的检查，认证队伍在工作难度和工作量方面都

将面临不小挑战，这些无疑都深化了 ＧＭＰ认证
难度。

图３　２００６～２０１１年我国医药制造业行业集中度（ＣＲ４）［２］

'

　药品生产企业资源“重组”的再定义

由于企业ＧＭＰ改造的巨额投入，并不总能产
生高额回报，企业很有可能面临高成本运作、生产

设备闲置和产能过剩、还贷困难等窘境。另一方

面，即便委托生产可实现生产资源的合理分配，但

目前未受到相应的政策放宽与扶持。国内现行上

市许可与生产许可的“捆绑”管理，即由生产企业

统一持有批准文号，导致行业“卖青苗”现象严重，

一些研发项目找不到合适药品生产企业而无法实

现技术转让，就不得不投资建厂、通过 ＧＭＰ认证，
导致重复建设。而事实上，行业内不缺乏满足要求

且通过 ＧＭＰ认证的生产企业。若能有效“重组”
企业ＧＭＰ改造所需的生产资源（资金、设备、生产
线等），不仅节约了生产资源，也缓解了新版 ＧＭＰ
认证难和认证慢。

(

　讨论与建议

目前，我国实施上市许可（批准文号）持有人

与生产许可持有人“捆绑”的管理制度，在一定程

度上也扭转了药品研发成果束之高阁、非产业化的

局面。但随着我国制药行业的发展，特别是在实施

ＧＭＰ升级改造的关键时期，捆绑管理的上市许可
制度已逐渐无法适应我国医药产业发展需要。综

上，笔者认为应逐步实施上市许可人制度，从资源

“重组”角度实现企业间生产资源科学、合理及有

效的分配，降低新版ＧＭＰ改造压力。
上市许可人制度［３－４］是上市许可持有人

（ＭＡＨ，ｍａｒｋｅｔｉｎｇａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎｈｏｌｄｅｒ）和生产许可
持有人相互分离的药品市场准入制度。只要药品

生产企业拥有充足的数据保证产品的安全有效性，

任何人（欧美）或获得上市许可人执照的人（日本）
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均可提交药品上市申请（欧盟和美国规定上市许

可人为自然人或法人，满足一定条件后可直接提交

药品上市申请；日本规定药品上市的申请人在拿到

上市许可人执照后，才可提出具体的产品上市申

请），审批合格后成为上市许可持有人。上市后一

旦出现药品不良事件或不良反应，ＭＡＨ负全责并
可依据合同约定对生产商进行责任追偿。

在这种制度设计下，传统的药品生产企业接受

药监部门督促、被动地执行 ＧＭＰ的局面将会被打
破，转而形成药品生产企业主动提升 ＧＭＰ实施水
平、吸引 ＭＡＨ的订单，ＭＡＨ和药监部门共同监督
药品生产企业的新格局。这样将极大减轻ＧＭＰ认
证检查队伍的工作压力，并很好缓解因被动执行

ＧＭＰ认证而引发的集中认证现象。
因此，从药品生产企业资源重组角度，结合

ＭＡＨ制度和委托生产针对我国不同规模的企业，
笔者提出以下建议：

３１　小型企业改变ＧＭＰ认证和发展思路，坚持走
专业化道路

考虑到新版ＧＭＰ较高的认证成本及后期维护
管理费用，对于我国大多数小型制药企业可在

ＭＡＨ制度下，改变原先“麻雀虽小，五脏俱全”的
企业构造，专注于自有技术优势的品种或剂型的生

产，集中资金和技术通过核心生产线的新版 ＧＭＰ
认证，将企业定位为 ＭＡＨ的专业性药品加工基
地。通过这种新的 ＧＭＰ认证和发展思路，避免企
业在其他非核心生产线的改造中浪费资金，降低管

理机构ＧＭＰ认证压力，同时，使小型药品生产企业
以专业化的形象吸引更多 ＭＡＨ委托加工合同，确
保其企业的核心竞争力。

３２　中型企业以委托生产代替企业扩建，提高资
金利用效率

在新版ＧＭＰ实施期间，处于成长阶段的中型
药品生产企业可拥有更多自由选择的余地，根据自

身优势和定位，制定符合企业发展战略的新版

ＧＭＰ认证改造策略。现从中型企业内部产品及其
生产线角度进行考虑：

对于已有成熟生产线并且进行新版ＧＭＰ改造
难度不大，投入不高的品种，中型企业可选择按新

版ＧＭＰ要求进行改造升级；对于改造价值不大的
生产线，中型企业可借机整合生产资源，放弃低价

值生产线；对于已有生产线难度改造较大但具有较

高市场价值的品种，转而以委托生产的形式寻求与

其他具备更佳生产条件的药品生产企业进行合作。

这样可从根源上释放生产力、防止或缓解生产设备

闲置率过高的现象，减轻ＧＭＰ改造压力，势必会成
为中型制药企业持续良性发展的新模式（表３）。

表３　中型企业内部产品价值与新版ＧＭＰ生产线改造升级的关系

产品价值 ＋ ＋ － －
生产线ＧＭＰ改造难度 － ＋ － ＋
是否改造升级 Ｙ ？ Ｎ Ｎ

注：“＋”在“产品价值”中表示产品最终回报高于其生产资源的投
入；“－”则相反。“＋”在“生产线 ＧＭＰ改造难度中”表示改造难
度大；“－”则相反。“Ｙ”表示“是”；“Ｎ”表示“否”；“？”表示需寻
求新思路（如委托生产）进行生产资源的有效整合。

３３　大型企业通过委托生产与技术转让做大、做
专、做强，促进产业结构调整

３３１　实现与小型企业间的委托生产与技术流
动，加速兼并重组进程　国家局于２０１３年２月２２
日发布《关于做好实施新修订药品生产质量管理

规范过程中药品技术转让有关事项的通知》（国

食药监注［２０１３］３８号），明确规定兼并重组中药
品生产企业一方持有另一方５０％以上股份或股
权的，或者双方均为同一企业控股５０％以上股权
或股份的药品生产企业，双方可进行药品技术转

让。本项规定在资源有效重组的角度，鼓励企业

药品技术的有序流动，通过技术转让搭建桥梁合

理平衡新版 ＧＭＰ改造过程中不同规模企业间的
利益流动，尽量减少小型企业的损失，鼓励大型

企业做大做强。即如果小型企业自身发展遇到

瓶颈，依靠自身能力难以跟上ＧＭＰ转型升级的需
要或者企业缺乏进行 ＧＭＰ改造所需的关键资源
（资金、人才、管理等），在这种情况下大型制药企

业选择并购这些企业也是一种重要的策略选择。

大型企业如何科学整合这些并购企业的资源，实

现企业以及集团内部资源的有效重组将是企业

发展效率的关键。

３３２　以药品批准文号作技术资源，通过委托生产
与技术转让实现集团内部的专业化分工　２００９年
８月１９日，国家局发布《药品技术转让注册管理规
定》国食药监注［２００９］５１８号）（以下简称《规定》），
对有效控制药品批准文号的数量、提高药品生产的

专业化程度、加强技术审评、加强风险控制具有积极

的促进作用。但是该规定也存在与医药企业诉求不

一致的内容。大型医药企业希望将药品批准文号作

６７３
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为其技术资源，能够在集团内部进行有效利用，而

《规定》中并未考虑到集团内部药品技术转让的特

殊性，依旧需重新进行药品补充申请的申报审批，给

集团内部的管理增加不必要的负担。

由于药品生产企业的生产标准往往以产品线

而非产品剂型为导向，即企业的最终产品不尽相

同，但彼此间存在相似的生产工艺、剂型生产线等。

因此，在ＭＡＨ制度下，大型制药企业可利用生产
标准的这一特性将集团内的技术资源和生产资源

进行合理分配。在明确各子公司（分公司）定位的

基础上，通过委托生产的形式，加速兼并重组的进

程，实现集团内部的专业化分工。部分子公司（分

公司）专门负责产品研发，并将研发成果委托其他

专门负责生产的企业进行生产。

现以医药集团Ａ内部位于不同地区的药品生
产企业ａ１（北京）与ａ２（深圳）为例。假设二者均致
力于生产不同剂型（注射剂、胶囊剂和片剂）但完

全相同的治疗心血管疾病产品Ｐ１和呼吸疾病产品
Ｐ２，生产线用字母 Ｌ表示，示意图见图４左图。那
么在新版ＧＭＰ认证过程中，如果在现有捆绑式的
准入制度下，ａ１和 ａ２都面临着相似的生产车间及
设备更新、相应的生产线和技术升级改造，需投入

大量认证资金。如果集团下属药品生产企业在依

法保障生产技术合理流动的基础上，以委托生产的

形式将原本应由ａ１企业承担的治疗呼吸疾病类产
品Ｐ２委托给ａ２企业生产，那么具备相似生产线的
ａ１企业则可以集中资金和技术能力生产治疗心血
管类产品Ｐ１，而ａ２企业则可以集中精力生产治疗
呼吸疾病类产品Ｐ２（见图４右图）。

图４　医药集团Ａ内部药品生产企业ａ１与ａ２的产品生产线简化图

在这样的专业化分工下，通过合理的技术转让

及委托加工，简化集团子公司生产线配置及其后续

相应的ＧＭＰ认证改造，大型企业在做大的同时更
易做强、做专，还能达到节约ＧＭＰ改造成本和生产
成本的直接效果。与此同时，这种同一批准文号在

集团内部实现共享的做法，不仅有利于集团内部的

产品结构调整，还能够减少国家药品批准文号审批

资源浪费的现象。从根本上解决因我国上市许可

和生产许可“捆绑”而造成的同一组分不同剂型、

包装、规格重复申报文号的现象，真正实现资源的

合理配置与“重组”。
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