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摘要 目的：掌握广东省化学原料药产业发展情况，为广东省化学原料药产业发展政策的制定提供参

考。方法：在总结当前广东省化学原料药产业发展现状的基础上，通过发放调查问卷的形式，面向广东

省内化学原料药生产企业展开调研。结果与结论：调研显示广东省化学原料药产业在先进制造技术和绿

色生产等方面具有一定优势，但在人才引进、产业升级转型、产业链和产业集聚等方面存在一些瓶颈问

题，阻碍了广东省生物医药产业的高质量发展。建议加强人才引进力度，促进产业升级转型，构建石化

产业-化学原料药产业协同发展机制，推进产业集群化发展。
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A Survey on Chemical APIs Production Enterprises in Guangdong Province
Zhang Xuan1, Luo Zhuoya1*, Ye Yongcai2, Li Junhua1 (1. Guangdong Institute for Drug Control, Guangzhou 
510663, China; 2. Medical Products Administration of Guangdong Province, Guangzhou 510080, China)

Abstract   Objective:  To grasp the development situation of the chemical APIs industry in Guangdong 
Province and provide a basis for the formulation of policies for the development of the chemical APIs industry 
in Guangdong Province. Methods: A survey was conducted on chemical APIs manufacturers in Guangdong 
Province through the distribution of questionnaires, based on summarizing the current development status 
of the chemical APIs industry in Guangdong Province. Results and Conclusion: The survey shows that the 
chemical APIs industry in Guangdong Province has certain advantages in advanced manufacturing technology 
and green production, but there are some bottleneck issues in talent introduction, industry upgrading and 
transformation, industry chain, and industrial clustering, which have hindered the high-quality development of the 
biopharmaceutical industry in Guangdong Province. It is recommended to strengthen the introduction of talents, 
promote industry upgrading and transformation, build a collaborative development mechanism between the 
petrochemical industry and the chemical APIs industry, and promote the development of industrial clustering. 
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生物医药与健康产业集群是广东省十大战略

性支柱产业集群之一[1]。化学原料药处于生物医药

产业的上游，是保障药品供应、满足人民用药需求

的基础，是影响化学药品制剂安全性、有效性的

重要因素[2]。2018年医保带量采购拉开序幕，质优

价廉的化学原料药是制药企业保持竞争力的重要

因素[3]。广东省化学原料药产业起步于上世纪七十

年代，得益于广东省得天独厚的地理位置、自然资

源等优势，产业规模日益壮大，但与发达省份相比

还存在着不少差距[4-5]。为进一步探寻广东省化学

原料药产业在发展中面临的问题，厘清产业发展路

径，广东省药品监督管理局在总结产业发展现状的

基础上，设计了相关调查问卷，并基于多个层面对

数据进行分析，为广东省化学原料药产业提出发展

建议。

1   广东省化学原料药产业发展概况
1.1  制剂产业位居全国前列，原料药产业相对较弱

广东省生物医药产业规模居全国前列，企业

数量众多[6]。国家药品监督管理局发布的《药品

监督管理统计年度数据》（2021年）[7]显示，广

东省药品制剂企业共321家（其中化学药制剂企

业250家），仅次于江苏省的379家，排名第二

（见表1）。而相对的，广东省生产化学原料药的

企业仅78家，数量排名在江苏、山东、浙江、四

川、湖北之后，名列第六（见表2）。

表1  2018-2021年全国及前六大省份药品制剂生产企业数量

年份 全国 江苏 广东 山东 吉林 四川 北京

2018 3675 289 258 235 217 191 138

2019 3740 294 261 238 220 192 139

2020 3765 331 296 242 220 200 153

2021 4103 379 321 246 226 204 185

注：数据来源于国家药品监督管理局《药品监督管理统计年度数据》。

表2   2018-2021年全国及前六大省份原料药生产企业数量

年份 全国 江苏 山东 浙江 四川 湖北 广东

2018 1733 241 148 133 108 164 86

2019 1760 248 148 129 112 168 87

2020 1642 235 145 77 104 171 80

2021 1559 223 136 117 99 86 78

注：数据来源于国家药品监督管理局《药品监督管理统计年度数据》。

从产量来看，2022年广东省规模以上化学药

品原料药产量为9.61万吨[8]，仅占全国产量370.78

万吨[9]的2.6%；从产值构成来看，2021年广东省化

学原料药的产值仅占广东省生物医药产业总产值

的12%。制剂强而原料弱的特点非常突出。

1.2   产业集聚态势正在形成

经过多年的发展，生物医药产业在广东省逐

渐形成集聚态势[10]，化学原料药产业也显现此趋

势。从地域分布看，目前广东省生产化学原料药

的企业主要聚集于珠三角（图1），共有60家。

2021年珠三角化学原料药总产值约130亿元，占全

省化学原料药总产值的90%。目前，珠三角区域内

集聚了一批产业链配套企业，包括中间体、相关

设备、物流、销售等，产业集聚体系初显。
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图 1    广东省化学原料药企业数量分布

1.3    多重政策护航化学原料药产业发展

近年来，广东省接连发布多项政策，引导和

促进化学原料药产业高质量发展。2020年4月，广

东省科学技术厅等九部门联合印发《关于促进生

物医药创新发展的若干政策措施》，提出“支持

粤东粤西粤北地区建设化学原料药生产基地、道

地药材和岭南特色中药材原料产业基地”。2020年

5月，广东省人民政府出台了《广东省人民政府关

于培育发展战略性支柱产业集群和战略性新兴产业

集群的意见》，要求“布局建设化学原料药生产基

地”。广东省科学技术厅等五部门印发了《广东省

发展生物医药与健康战略性支柱产业集群行动计划

（2021-2025年）》，进一步提出“在粤东粤西粤

北地区布局建设化学原料药生产基地”。2020年7

月，广东省工业和信息化厅、广东省科学技术厅、

广东省商务厅联合印发《关于推动工业园区高质量

发展的实施方案》，提出“支持北部生态发展区依

托资源禀赋，因地制宜发展绿色低碳新型工业、数

字经济、生物医药和农产品加工等产业”。广东省

药品监督管理局与韶关市人民政府签署了《广东省

药品监督管理局 韶关市人民政府促进生物医药创

新发展合作框架协议》，提出共同支持韶关市翁源

县建设化学原料药生产基地。

1.4   上游产业发展迅速

从产业协同来看，化学原料药的生产过程与

化工产业存在众多共通之处，尤其是生产过程中的

存储、提取、合成等环节需要使用相同的技术和设

备。此外，污水处理、中试平台等公共服务设施均

可以在一定程度上共用。

广东省的基础化工产业优势明显，发展势头

强劲。2020年4月，埃克森美孚独立投资100亿美

元的广东惠州乙烯项目正式开工[11]；同年5月，中

海壳牌惠州三期乙烯项目正式签约，总投资56亿

美元[12]；同时，位于湛江市的巴斯夫（广东）新

型一体化基地开工建设，投资总额100亿美元[13]。

各大跨国企业相继加大在广东省基础化工行业的
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表3   广东省高校化学原料药产业相关专业情况

专业代码及名称 全国院校数量 广东院校数量 学科整体水平得分 学校名称

1007药学 72 6 A- 中山大学

B 广东药科大学

B 南方医科大学

B- 暨南大学

C 汕头大学

C- 广州中医药大学

投资，在此趋势下粤港澳大湾区有望建成世界级

的石化基地[14]。

化工产业的蓬勃发展可为本地区的化学原料

药产业提供成本低廉、来源稳定的生产原料，同时

也可带动技术、设备、人才、公共设施等共通生产

要素的完善和发展，对夯实广东省化学原料药产业

的发展基础意义重大。

2   调研问卷设计与方法
2.1   问卷设计

本次调研的目的在于了解广东省化学原料药

产业发展现状，探寻产业发展的痛点和堵点，提

出发展建议。问卷采用封闭式问题与开放式问题

相结合的方式，共设置28题，包括8个部分：人力

资源（3题）、产品结构和竞争力（6题）、先进制

造（1题）、绿色生产（1题）、产业链（2题）、

产业园（3题），以及产业发展的意见与建议（8

题），另有企业基本信息4题。

2.2   调研对象与方法

本次调研通过查询广东省药品监督管理局

“广东智慧药监”系统，了解到目前广东省内生产

化学原料药的企业共82家。2022年7月至9月，对以

上82家企业进行了问卷调研，定向发放调研问卷82

份，全部回收。

3   调研结果及分析
3.1   企业基本信息

目前广东省内82家生产化学原料药的企业中，

内资企业63家，占总数的77%；民营企业53家，占

总数的65%；外资或中外合资企业19家，占总数的

23%。63家为高新技术企业，占77%。已上市的企

业有22家。广州医药集团有限公司、丽珠医药集团

股份有限公司、珠海联邦制药股份有限公司、深圳

市海普瑞药业集团股份有限公司、深圳市东阳光实

业发展有限公司、深圳信立泰药业股份有限公司

等企业入选“2022年度中国医药工业百强企业”。

3.2   人力资源

调研企业中，6家企业人数不足50人，50～300

人的企业占总数的50%，300人以上企业占总数的

43%。企业员工数平均为305人，本科以上学历员

工约占总员工人数的30%。从技术人员的专业结构

分析，药学专业人数最多，占63%；其次是化学、

生物医药、环境与化学工程专业。

超过70%参与调研企业认为人才短缺是制约当

前企业发展的最关键问题。经分析，认为原因主要

体现在以下两方面。

（1）广东省相关教育和科研资源不足

根据教育部第四轮学科评价结果[15]统计，和原

料药工艺开发相关的药学、化学工程与技术、生物

医学工程、环境科学与工程等学科，获得A+、A类

的高校大部分集中在长三角和环渤海地区，广东省

内高校数量不多且整体排名靠后。

目前，广东省内有中山大学、华南理工大

学、广东药科大学、暨南大学等10所高校设置有

原料药产业相关专业（全国共计200所），相关院

系共20个（全国共计334个）。在教育部第四轮学

科评价中，省内高校20个院系中得分为A级的有3

个，B级9个，C级8个（表 3）。从高校数量和学科

评价结果来看，广东省内与原料药产业相关的教育

和科研资源不占优势。
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专业代码及名称 全国院校数量 广东院校数量 学科整体水平得分 学校名称

0817化学工程与技术 102 4 A- 华南理工大学

B 广东工业大学

C 中山大学

C- 华南农业大学

0831生物医学工程 49 4 B+ 华南理工大学

B 南方医科大学

B- 中山大学

B- 暨南大学

0830环境科学与工程 111 6 A- 华南理工大学

B+ 中山大学

C+ 暨南大学

C+ 广东工业大学

C- 华南农业大学

C- 广州大学

总计 334 20

注：数据来源于教育部第四轮学科评价结果。

续表 3

（2）畅通人才引进的大环境尚未形成

多个被调研企业明确指出广东省对高端人才

吸引力不及长三角。究其原因，一是对人才的吸引

力不够。受薪资待遇、产业成熟度，以及在高层次

人才的住房、医疗保健、教育、配偶就业等方面的

配套政策的影响，人才引留存在困难[16]。二是引进

主体和渠道单一。目前各企业主要通过招聘会、熟

人介绍等传统方式引进高端人才，省内现有人才市

场仍以中低端劳动力市场为主，猎头等人力资源服

务机构发展滞后、市场占有额较低，难以发挥引进

高端国际化人才的作用[17]。三是市场化的信息交流

平台普遍存在知晓度不高、信息量不足、更新滞后

等问题，导致人才、项目、政策、资金等要素信息

难以整合，资源共享不畅[18]。四是对引进高层次人

才的企业激励措施不足。广东省虽有地方政府通过

设立各种奖项，奖励成功引进高层次人才和团队的

用人单位及中介机构，但奖励覆盖范围偏小，流程

比较复杂。

3.3   产品结构和竞争力

化学原料药按照专利阶段可分为大宗原料

药、特色原料药和专利原料药三类。大宗原料药技

术成熟、市场需求量大，一般不涉及专利问题，主

要以维生素类、抗生素类、解热镇痛类和激素类等

品类为主，生产企业主要依靠成本优势参与竞争；

特色原料药指专利即将到期的产品，如慢病、抗肿

瘤、消化道用药等领域产品，生产企业主要靠丰富

的产品线参与竞争，成本只是次要因素；而专利原

料药主要供应原研药企，具有专利限制，因此对生

产商的研发和技术实力要求极高，从而也带来更高

的附加值。

调研企业中，生产大宗原料药的有64家，占

78%；生产特色原料药的有22家，占27%；生产专

利原料药的有9家，占11%。从调研结果来看，广

东省化学原料药产品种类较为分散，且以附加值较

低的大宗原料药为主要产品，高技术含量、高附加

值、竞争力强的产品相对较少，产品结构存在很大

提升空间，产业升级转型迫在眉睫（图2）。
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图 2    广东省化学原料药的产品结构（按企业数量计算）

图 3   采用先进制造技术的广东省化学原料药企业数量

82家化学原料药生产企业中，产品出口企业

31家，占38%，产品获美国、欧盟、澳大利亚、日

本、英国、韩国等国际认证236个，具备一定的国

际竞争力。

3.4   先进制造

提升技术水平和产业整体素质才能增强化学

原料药的竞争力[19]。本次调查问卷中列举了《关于

推动原料药产业高质量发展实施方案的通知》（发

改产业〔2021〕1523号）中建议重点发展的9种先

进制造技术。调查数据显示，以高效分离纯化[20]、

药物微量杂质控制[21]、过程分析[22]、连续结晶和晶

型控制[23]等为代表的先进制造技术在广东省化学

原料药生产企业中均有一定范围的应用（图3）。

连续流微反应[24]和数字化、智能化技术也开始在化

学原料药生产中发挥作用。从全省来看，先进制造

技术崭露头角，但仍未得到广泛应用。
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3.5   绿色生产

原料药生产过程需要使用多种有机溶剂，产

业整体“三废”排放较高，且成分复杂，处理存

在一定难度，已成为制约产业可持续发展的瓶颈

问题[25]。在此背景下，绿色生产技术的推广应用势

在必行。本次调研问卷以《关于推动原料药产业

高质量发展实施方案的通知》（发改产业〔2021〕

1523号）中所列的绿色生产技术作为基础进行调

研，结果显示绿色生产技术已逐步在广东省的化学

原料药生产企业中得到推广，特别是废气、废渣和

废水处理技术，应用较广（图4）。

图 4   采用绿色低碳技术的广东省化学原料药生产企业数量
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3.6   产业链

广东省生产化学原料药的企业以中小型企业

为主，资源整合能力较弱，而化学原料药产业的发

展严重依赖于设备制造、物流、废弃物处理、产

品营销等配套行业，所涉及的流程、技术和法规要

求极为繁杂，企业在实际的研发生产中，需要花费

大量的人力、物力及时间来寻找到合适的产业配套

资源，且常常存在找到的资源与实际无法匹配的

情况，导致企业降本增效存在众多挑战。被访的82

家企业中，认为省内产业链尚不齐全的有36家，占

44%。调研结果显示，目前广东省相关配套企业尚

未与原料药产业形成集群体系，优质企业数量不

多，尚未出现有高科技含量、有一定规模的龙头化

学原料药产业链配套企业，基础化工产业优势带动

化学原料药产业协同发展的格局尚未形成。

产业配套不足问题中，企业反映最强烈的是

危险化学品的供应和处理环节。一是多数危险化学

品的产地都在省外甚至国外，采购渠道不畅；二是

由于环保和交通安全的管理日趋严格，危化品的物

流受到限制，时常因办证时间长、节假日不能上路

等原因导致部分物料到货受影响；三是危化品对仓

储的要求很高，企业需承担不小的建设成本和管理

成本；四是专业处理废溶剂和危险废弃物的企业数

量不足，处理成本过高。

3.7   产业园

生物医药专业产业园在行业集聚、创新支

持、交通和基础设施配套、人才集聚和政策支持等

方面具有无法替代的优势，是促进生物医药产业快

速发展、提高产业竞争力的有效手段[26]。产业园封

闭化的管理能让水、电、污水、危废等处置都可以

在园区内形成闭环，对节约资源和保障安全意义重

大。调研数据显示，目前广东省82家化学原料药生

产企业中有27家企业位于产业园区内，仅占1/3，

其中仅4家位于生物医药专业园区。
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部分参与调研企业认为广东省生物医药专业

产业园数量少，化学原料药产业聚集程度较低，不

利于区域内的资源整合，导致原材料物流成本较高

和人力成本高；同时，企业分散也不利于高水平人

才的流入和资源的交流，限制了企业的发展。

受城市规划修订、环境容量制约、项目审批

复杂等多重因素影响，目前广东省除韶关市翁源县

正式提出建设以化学原料药为主要产业的特色园区

外，省内暂时还未出现相对成熟的化学原料药专业

园区。受此因素影响，广东省内部分企业开始选择

在外省设立原料药生产基地。

4   调研结论与建议
2018年开始实施的医保带量采购，使药品制

剂企业的经营中心从营销转向质量和成本控制，而

新的《药品注册管理办法》改变了传统的原料药独

立审批流程，转为登记后与制剂共同审批，这些举

措都表明化学原料药产业在生物医药产业链中的重

要作用和地位日益凸显。本次调研显示广东省化学

原料药产业在先进制造技术和绿色生产等方面具有

一定优势，但在人才引进、产业升级转型、产业链

和产业集聚等方面存在一些瓶颈，阻碍了广东省生

物医药产业的高质量发展。

通过调研分析提出以下几点建议。在人才引

进方面，建议拓宽专业化的引才渠道，鼓励用人单

位面向国内外开展自主招聘，同时鼓励人才服务机

构与国内外生物医药高层次人才聚集地区加强合

作，绘制全球高层次人才分布地图，围绕产业高质

量发展需求精准引才；在产业升级转型方面，企

业应加强研发投入，提高产品的竞争力水平和利润

空间，政府应进一步完善医药产业法律法规，加快

药品审批速度，缩短医药产品上市时间，切实解决

企业融资难的问题；在产业链方面，政府应尽快研

究制定石化产业与化学原料药产业协同发展规划，

通过签订合作协议、共同成立产业研发基地、成立

产业联盟等合作方式，建立石化和医药产业联盟，

借助成熟的石化产业链建立、补齐和完善化学原料

药产业链；在产业集聚方面，工业园区建设的主管

部门应集中财力滚动支持一批重大项目建设，吸引

省内外龙头企业和引领型项目进入园区，带动上下

游产业项目落户，着力构建政府推动、龙头企业引

领、市场化运作的集群发展模式。
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