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摘要   目的：探讨我国发展药物大品种的关键因素和规制政策。方法：选取政府、企业、学术机构等单

位的专家学者进行访谈，然后采用扎根理论分析访谈资料。结果：界定出药物大品种的概念范围，明确

了我国建立药物大品种的必要性，分析出药物大品种改造的产业政策，并提出我国药物大品种改造的政

策规制模型。结论：政府应建立政策、完善制度，引导企业发展；企业应加强自身创新能力、开拓国际

市场，推进大品种的改造。
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Abstract    Objective: To discuss key factors and regulation policies for development of drug superstars in 
China. Methods: Interviews were conducted with several experts from governments, enterprises and research 
institutions, and then the interview data were analyzed by grounded theory. Results: The concept of drug 
superstars was defined, the necessity of drug superstars was clarified, the industry policy for modification of 
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我国发展药物大品种的关键因素与政策探讨

2009 年，我国新药创制重大专项正式启动，

“药物大品种技术改造”是该专项下设的子项目，

要求选择市场需求量大、占有率高、对治疗疾病

具有确切疗效的药物大品种，扩大生产规模，培

育出符合社会需求的药物大品种和品牌产品，满

足群众用药需求 [1-2]。然而，作为满足人民群众用

药需求的主体，我国制药行业存在规模小、产业

集中度偏低、技术低下、缺少优良产品等问题，

约一半的医药企业处于亏损状态 [3]。产品过“小”，

没有形成“大”产品，导致产品集中度低，是民

族制药企业无法发展壮大的一个障碍。所以，企

业的发展离不开产品，要做大民族制药企业，就

·政策法规·
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需要有大产品。

本研究探讨药物大品种的概念、我国塑造药

物大品种的必要性和药物大品种改造的产业政策，

并提出我国药物大品种改造的政策规制模型，为国

家发展药物大品种提供政策建议。

1 资料来源与方法
1.1 资料来源

本研究选取政府、企业、学术机构等单位的

数位专家学者进行深入的半结构访谈，对不同机构

的专家学者采用不同的访谈提纲。其中：政府机关

专家访谈提纲共有 15 个问题；民族制药企业管理

者访谈提纲共有 18 个问题；学术机构专家访谈提

纲共有 12 个问题。所有的访谈提纲均包含对药物

大品种概念的看法、对塑造药物大品种必要性的看

法和对药物大品种改造涉及的关键政策制度的看法

等 3 方面内容。

1.2 数据分析方法

扎根理论（grounded theory）是本研究分析访

谈资料的主要方法，是一种包含一些系统而灵活的

准则，搜集和分析质性数据，并扎根在数据中构建

理论模型时常用的定性研究方法 [4-5]。

本研究的实施程序主要包括访谈、资料转录、

编码分析 3 个过程，最后对编码的累计频次数据做

统计分析。

2 结果与分析
2.1 访谈结果

本研究共调研了 12 位专家学者，详细资料

如表 1 所示。每位访谈者的时间不一样，最短的

  最长的 150 min，总共获得 10.5 h 的访谈

资料。访谈记录全部为录音，并以还原真实性为原

则，将访谈获得的录音资料逐字转录成文字稿，转

录字数总共约 9 万字。访谈对象情况见表 1。

表 1 访谈调研对象资料汇总

访谈对象单位类型 访谈对象职位 访谈次数 访谈类型

学术单位 1 主任 4 一对一访谈

副主任 2 一对二访谈

一对二访谈高级研究员 2

学术单位 2 系主任 1 一对一访谈

卫生部、药监局政府机构 副局长（已退休） 1 一对一访谈

司长 1 会议

司长 1 会议

企业 1 总经理 2 一对一访谈

正高级工程师 1 一对二访谈

一对二访谈高级工程师 1

企业 2 经理 1 会议

企业 3 经理 1 会议

2.2 药物大品种的概念界定

分析访谈资料，药物大品种概念的编码合并

后产生了 13 个三级编码、6 个二级编码和 2 个一

级编码，见表 2。
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表 2    药物大品种概念编码

代码 一级编码名称 二级编码名称 三级编码名称 累计频次 构成比 /% 程度排序

A 药品内在属性

A1 质量

A11 质量稳定 12 7.79   5

A12 质量标准高 13 8.44   4

A13 技术水平高   8 5.19 10

A2 疗效

A21 疗效明确   5 3.25 11

A22 疗效好 10 6.49   8

A3 需求

A31 需求量多 30 19.48   1

A32 需求迫切 18 11.69   2

B 药品外在属性

B1 规模

B11 市场占有率高   5 3.25 11

B12 规模效益大 11 7.14   6

B2 价格

B21 价格适中 10 6.49   8

B22 经济学效益大 11 7.14   6

B3 品牌

B31 产品服务质量好   4 2.6 13

B32 　 　 企业品牌突出 17 11.04   3

分析可得：1）潜在的药物大品种包含药品内

在属性和外在属性。内在属性指的是质量好，疗

效确切，需求量大；外在属性指的是具备一定的

生产、销售规模，性价比高，品牌知名度好。2）

品种对应人群的需求量是药物大品种必备的最重

要的内在因素；生产大品种的企业形象，即企业

品牌是形成药物大品种最重要的外部因素；很少

提及药品疗效，可能与我国目前仿制药为主的大

环境有关。

此外，对于大品种内、外属性，3 个机构的

专家学者持不同观点，如图 1 所示。可以看出：

1）对于药品的内在属性，企业和学术单位强调药

品的市场需求性，即疾病的发病率高低、疾病严重

程度、疾病治疗用药的可获得性等情况，而政府则

更关心药品的质量是否安全可靠。2）对于药品的

外在属性，政府需要企业能够通过规模效应降低生

产成本，进而降低价格。企业则强调自身产品品牌

的重要性。



CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS

中国药事  2015 年 11 月  第 29 卷  第 11 期1120

zhgysh

图 1 不同单位对大品种内、外属性的观点差异

2.3 我国塑造药物大品种的必要性

分析访谈资料，我国塑造药物大品种必要性

的编码合并后产生 10 个三级编码、5 个二级编码

和 2 个一级编码，见表 3。

表 3 药物大品种改造的必要性编码

代码 一级编码名称 二级编码名称 三级编码名称 累计频次 构成比 /% 程度排序

C 国家需求

C1 国家战略安全需求

C11 国产药必须是供应主体 11   9.65 6

C12 进口药只能为供应客体   7   6.14 9

C2 社会发展需求

C21 提高社会经济实力 16 14.04 2

C3 医改需求

C31 维护健康权利 18 15.79 1

C32 建立医疗保障体系 13 11.4 3

D 行业需求

D1 企业需求

D11 提高竞争力 13 11.4 3

D12 开拓市场 13 11.4 3

D2 产业需求

D21 提高产业集中度   4   3.51 10

D22 产业优化升级   9   7.89 8

D23 提高产业经济实力 10   8.77 7
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分析得出：1）塑造药物大品种是一个产业政

策层面的研究，应该从国家需求和行业需求的角度

去分析大品种改造的必要性。对于国家，药物大品

种能够满足国家战略安全的需求、社会发展的需求

和目前医改的需求。对于医药产业，药物大品种是

企业发展的核心，能够达到提高企业竞争力、提高

产业集中度、提高产业经济实力的目标。2）维护

国民的健康权利是药物大品种改造最重要的意义，

也是国家层面的医改需求；提高企业竞争力和扩大

企业的市场份额是药物大品种塑造对医药行业层面

上最重要的影响，即大品种有助于提高企业的竞争

力和市场份额。

此外，虽然不同访谈机构的专家学者对塑造

药物大品种必要性的观点不尽相同，但是都更强调

药物大品种在国家医改中承担的重要角色，如图 2

所示。对比不同机构专家学者意见可以发现，政府

更注重宏观层面的战略意义，而企业更倾向于考虑

自身的发展需求。

图 2 不同单位对塑造药物大品种在国家需求、产业需求必要性方面的观点差异

2.4 药物大品种改造的产业政策

分析访谈资料，药物大品种改造的产业政策

编码合并后产生 18 个三级编码、6 个二级编码和 2

个一级编码，见表 4。

表 4    药物大品种改造政策规制模型编码

代码 一级编码名称 二级编码名称 三级编码名称 累计频次 构成比 /% 程度排序

E 产业政策内涵

E1 药品研发资金

E11 政府财政投入 21   4.36 11

E12 企业自主投入 42   8.71   3

E2 药品质量安全

E21 质量标准设置 64 13.28   1

E22 国内认证监管 25   5.19   9

E23 审批申报程序 16   3.32 14

E24 合理定价制度 50 10.37   2

E25 国际注册认证 13   2.70 15

E26 企业责任共担 28   5.81   8
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代码 一级编码名称 二级编码名称 三级编码名称 累计频次 构成比 /% 程度排序

E3 药品市场价值

E31 招标采购制度 29   6.02   5

E32 医疗用药制度 22   4.56 10

E33 报销目录设定 29   6.02   5

E34 规范市场秩序 12   2.49 16

E35 建设国内高端市场 12   2.49 16

E36 拓展国际市场 17   3.53 13

F 产业政策特性

F1 系统性

F11 多项政策相互关联 42   8.71   3

F2 统领性

F21 重点机构专责专攻 11   2.28 18

F3 执行性

F31 明确实施路径 29   6.02   5

F32 加大执行力度 20   4.15 12

续表 4

分析得出：1）塑造药物大品种的主体是企

业，而政府可以通过确立合适的产业政策起到推动

企业发展药物大品种的目的。因此，对于药物大品

种改造政策规制的研究是一个基于产业政策的研

究，且一个合理可行的产业政策不仅要有明确的政

策内涵，还应当具备一些特殊属性。2）质量标准

的设置和药品定价制度是目前最具争议性的政策因

素，也是设定药物大品种产业政策时需要重点关注

的问题；多项政策的关联性也是应注意的问题，在

制定药物大品种产业政策时，必须考虑到各部分的

协调统一。

研究发现，专家学者对产业政策的看法较为

一致，见图 3。可以看出：1）在产业政策内涵

上，3 类机构都重点强调大品种的质量安全，其

次是大品种的市场价值，最后是研发资金投入。

2）在产业政策特性上，可执行性是政府和企业

都关心的问题，而学术单位则更加强调政策的系

统性。

2.5 我国药物大品种改造的政策规制模型

本研究对影响药物大品种改造的政策规制模

型进行了总结，见图 4。可以看出，药物大品种产

业政策内涵包括 3 个方面，即药品研发投入、药品

质量安全和药品市场价值。资金投入是研发大品种

的基础，质量安全是大品种赢得市场占有率的前

提，大品种价值得到体现是促进企业研发的动力，

这 3 方面是紧密联系的。

从这 3 个因素的相互关系可以看出，产业政

策本身是一个系统工程，其内涵相互联系，具有系

统性的特征。此外，药物大品种产业政策的特性还

包含统领性和执行性。所谓统领性，就是产业政策

的执行需要政府职能部门起到领导作用。所谓执行

性，是指产业政策的执行者必须明确执行路径，加

大执行力度，保证产业政策发挥推动药物大品种形

成的作用。
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图 3 不同访谈对象对药物大品种改造产业政策内涵和特性的观点差异

图 4 我国药物大品种改造的政策规制模型

3 政策建议
塑造药物大品种的主体是企业，而政府可以

通过出台合适的产业政策起到推动作用。塑造药物

大品种的行动者是民族制药企业，推动者是政府机

构。因此，本研究从政府引导企业发展和企业提高

自身能力两方面来提出相应建议。

3.1 政府引导企业发展

药物大品种对振兴民族制药企业、满足人民

群众用药需求和提高国家经济实力都有重大意义。

要实现这个社会经济目标，政府对制药行业主体的

引导和规范必不可少 [6]。

3.1.1 紧密协调    理顺秩序

首先，建立紧密协调的产业政策。中央统一

规划，出台明确的药物大品种政策，建立卫生、发

改、社保各部门密切配合的协调机制，建立相互支

撑的政策网络，促进医药产业发展。此外，统筹各

方，建立企业、医疗机构、政府部门、行业协会等

集思广益的协商互动机制，推动药物大品种战略的
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实施。

其次，规范和净化市场秩序和环境，创造优

胜劣汰的市场竞争环境。政府要从研发、质量、医

保、价格等各个环节鼓励竞争，建立医药核心竞争

力评价指标体系，加大对创新能力强、产品质量过

硬企业的投入和扶持。同时要完善淘汰机制，对于

不达标、缺乏核心竞争力的企业坚决淘汰。

3.1.2 提高质量标准    完善制度

首先，通过借鉴先进国家的药品标准管理经

验，尽快完善我国药品标准体系。开展标准再评价

工作并建立相应的淘汰机制，淘汰那些已经不符合

目前科技发展规律的陈旧标准，提高标准市场准入

门槛 [7]。

其次，完善药品采购机制和医保报销制度。坚

持药品集中采购，根据药品特性和市场竞争情况实

行分类采购，合理确定药品采购价格 [8]。此外，完

善报销制度，建立以质量、疗效和经济性为导向的

医保目录遴选机制。对疗效有明显优势、性价比高

的药品，在报销比例上给予支持，同时鼓励大品种

和创新药物的使用，这样还可以节约卫生费用 [9-11]。

3.2 企业提高自身能力

制药企业是发展我国药物大品种的主体，在

国家鼓励大品种发展政策的前提下，必须从自身出

发，提升企业竞争力。

3.2.1 加强企业自我创新能力  积极开拓国际市场

我国医药产业属于规模扩张型的粗放式发展，

技术创新乏力，导致众多企业将有限的研发资源

集中在低水平、低风险、低收益项目的重复研究

上 [12-13]。另外，我国制药行业研发资金投入较为

薄弱，一般只占销售额的 2%~5%，这与国外相差

甚远。所以要加强重大疾病、常见病及多发病防治

的研究和品种创新平台建设。

企业还要有国际化意识，从新药设计、技术

改造环节就应该加强国际合作，特别是临床实验国

际多中心合作，有利于药品在国外上市时的报批申

请。企业要以欧美国家药品标准、GMP 标准为导

向，将产品出口海外，占领国际市场。

3.2.2 提高质量标准  推进品种改造

企业应该建立内控标准 - 国家法定标准之间

的联动机制，制定对社会承诺的优质品种的企业标

准，不断改进技术、提高药品的质量水平，建设高

层市场。对现有产品进行二次开发和改造，确保持

续的盈利能力。
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