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一、报告简介

观研报告网发布的《2017-2022年中国新型制剂行业发展调研及投资趋势研究报告》涵盖行
业最新数据，市场热点，政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容。更辅以大
量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展态势、市场商机动向、正确制定企业竞争战
略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威数据，
以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到微观等
多个角度进行市场调研分析。

官网地址：http://baogao.chinabaogao.com/xincailiao/292411292411.html
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二、报告目录及图表目录

        1新型制剂的发展历史

早期药物开发工作的重点是，发现一种能够作用于特定靶点的化合物，用于治疗特定
的疾病，或用于缓解某些病症。但要在一个化合物中，同时解决溶解性、稳定性、吸收/分
布/代谢/排泄（Absorption,Distribution,Metabolism,andElimination，ADME）和药理作用等
多方面的问题，难度极大。很多化合物，因溶解度低、吸收不理想、稳定性不佳、代谢过快
等原因，导致药物研发的失败。另一方面，在得到具有理想的理化性质和药理作用的化合物
后，出于缩短研发流程，在化合物专利期内，为了迅速回收成本，制药厂商会推出第一代普
通制剂。第一代普通制剂产品，可能存在给药不便、吸收较差、毒副作用过大等问题。因此
，在一代产品推出后，从制剂角度，药物仍有巨大的改进空间。

1952年，史克法公司（SmithKline&French）首次推出右旋安非他命12h的缓释制剂。
自此之后，到1970年代，缓释给药机理（如溶出、扩散、渗透和离子交换）的理解逐渐建
立。利用这些机理，人们开发出的1天2次，或者1天1次的缓释口服制剂。随后，这些机理
用于开发1天1次或1周1次的透皮制剂，这即是第一代新型制剂。这一代产品，着重于解决
给药便利性的问题，延长给药间隔，利于患者用药。

表：新型制剂的演进历程
 
资料来源：公开资料，中国报告网整理

第二代新型制剂与第一代新型制剂不同，其目的不单是延长药物作用时间，减少给药
间隔，而是注重按需 ����漠����豎��譒㙒䉑��葥�����葸�皖��蹠劐��
零级）释药系统的开发当时，人们的观点是，药物释放越平稳越好。口服缓控释领域典型的
技术包括GeomatrixTM、OROSTM和AcuformTM。

图：GeomatrixTM技术产品结构
 
资料来源：公开资料，中国报告网整理
图：OROSTM渗透泵片剂结构
 
资料来源：公开资料，中国报告网整理

如果要制成缓释制剂，活性成份必须在小肠及结肠段均有吸收。否则缓释制剂的生物
利用度将显著低于对应剂量的速释制剂。AcuformTM胃滞留技术的出现，使得那些仅在小
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肠上段存在吸收的活性成份，也有可能制成缓释制剂。AcuformTM胃滞留技术产品在进入
体后，体积膨胀至12mm以上，大于进食条件下幽门的直径。药物无法通过幽门，因而在胃
内持续释药，药物经小肠上段吸收。在不降低药物生物利用度的前提下，实现药物的缓释。

第二代新型制剂的早期产品，致力于恒速释药，以达到体内平衡的血药浓度。但多年
的实践和运用经验发现，由于消化道的不同肠段对药物的吸收能力并不一致，因此恒速释药
并不一定能达到体内平稳的血药浓度。

表：基于AcuformTM新型制剂技术产品
 
资料来源：公开资料，中国报告网整理
        2新型制剂产品的现状

随着经济与科技的发展与人民的生活水平不断的提高，对健康问题越来越关心。在此
时代背景下，药物制剂新技术的发展与药物新型制剂成为了当前居民与社会各界普遍关注的
问题。药物新型制剂和新技术的引入可以有效地改善普通药物制剂中的缺点，提高普通药物
制剂的安全性、有效性和稳定性。药物研发进入制剂创新时代，新型药物递送系统（drugde
liverysystem，DDS）已成为新药研发热点。中国医药产业的持续、健康发展需要新化合物
实体与新制剂产品两个支柱共同支撑。

        3新型制剂的重要意义

新型制剂新药首先解决的是还未满足的临床需求，如降低药物副作用、改变药物释放
方式（定时、定向、定位）、降低服药次数，使得患者的顺应性更好。同时，对于医药企业
来说，新型制剂新药的开发投资少、周期短、成功率高，是投资的好方向。

目前，大型跨国制药公司在加大对NCE新药开发的同时，也开始把注意力转向对已有
产品的新型制剂新药开发，以产生二代、三代产品。药物研发进入了制剂创新的时代，新型
制剂新药已成为药物创新的前沿，推动着全球医药产业的发展。对中国来说，想要将自主研
发的新药打入国际市场，除了重视NCE新药的开发外，也需要顺应潮流，注重新型制剂新药
的开发和产业化。

        由此可见，新型制剂新药对患者、企业和国家都有着非常重要的意义。

        3.1新型制剂对患者的意义
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药物需要达到病灶部位，才能发挥疗效，传统制剂只能将药物非选择地分布到全身，
且不能维持有效治疗浓度，因此往往用药剂量高，副作用大，疗效差。而新型药物递送系统
则能使药物直达病灶部位，可实现定时、定位、定速、靶向给药。

        新型药物递送系统的优势在于：

1）能够维持稳定有效的治疗作用。例如，缓释制剂可以通过控制药物的释放速率，大
大减少血药浓度波动的情况，使人体获得平稳的有效治疗血药浓度，保证药物的治疗效果，
使疗效与剂量最佳化。

2）降低药物对胃肠道的刺激。普通制剂口服后在胃肠道中迅速崩解溶出，对胃肠道产
生较大的刺激作用，若制成缓释制剂则可降低药物溶出过快所造成的对胃肠道的刺激。阿司
匹林缓释片，可很大程度缓解其对胃肠道黏膜的刺激性。

3）吸收完全，提高药物疗效。普通药物制剂血药浓度处于“波谷”时很可能低于治疗浓
度而不能发挥疗效。缓释制剂在一定程度上避免了“峰谷现象”，且与普通制剂相比，药物缓
释制剂在吸收部位滞留的时间较长，吸收较为完全，因此具有较高的生物利用度，从而起到
增加药物疗效的作用。

4）适于儿童及吞咽困难的老年患者。例如，口服液体缓释给药系统将大剂量药物制成
液体制剂，可根据个体对剂量的不同需求进行分剂量，其在胃肠道分布面积大，吸收快。释
药系统以多单位颗粒剂型给药，体内行为很少受胃排空速率的影响。

5）靶向药物递送载体如脂质体、微囊、微球、微乳、纳米囊、纳米球等，可将药物浓
集于病灶部位，而对非靶组织没有或几乎没有作用，实现靶向治疗，从而提高疗效，降低毒
性，提高患者用药的顺应性。

6）时辰药理学研究表明，对于有节律性变化的疾病，可依据生物节律调整给药剂量和
频率，达到更好的治疗效果。

7）可改善生物技术药物给药途径。生物技术药物具有性质不稳定、对酶敏感、不易穿
透胃肠黏膜等缺点，故目前仍主要是注射给药。而非注射给药途径，如经口鼻黏膜、口服、
经直肠、透皮和肺部给药等，不仅有利于改善药物的疗效和患者的依从性，也有利于开拓此
类药物的新用途和新市场。
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        3.2新型制剂对企业的意义

在当今的药物发展水平上，要发现更好的安全、有效的NCE新药，已经非常困难，不
仅成本越来越高，周期越来越长，而且成功率越来越小，风险也越来越大。即使是世界级大
型制药公司现今也不能完全依靠NCE新药创新支撑其发展，而是纷纷把注意力转向对已有化
学药物新型制剂的开发上。这不仅是由于一个新型制剂新药的平均投资和开发周期要比NCE
新药小和短得多，而且风险大大减少；更重要的是，很多已有的化学药或生物药由于溶解度
低、稳定性差、毒性大、递送困难等缺点，在临床上不能发挥最佳疗效，而通过药剂学手段
，按照不同的治疗目的，就能制备出适合临床的各种药物递送系统，满足医患双方的需要。

        3.3新型制剂对国家的意义

2016年5月30日全国科技创新大会上，习近平指出：“当今世界，科技创新已经成为提
高综合国力的关键支撑，成为社会生产方式和生活方式变革进步的强大引领，谁牵住了科技
创新这个牛鼻子，谁走好了科技创新这步先手棋，谁就能占领先机、赢得优势。”习近平强
调：“创新战略竞争在综合国力竞争中的地位日益重要。科技创新，就像撬动地球的杠杆，
总能创造令人意想不到的奇迹。当代科技发展历程充分证明了这个过程。”当代国际竞争实
质上是一场以科技创新和技术进步为核心的竞争。在这场史无前例的国际竞争中，为了从根
本上提升本国的综合国力，增强发展后劲与竞争实力，不少国家都不约而同地选择了科技创
新这一最佳途径，并由此掀起了一场汹涌澎湃的国际科技创新竞赛。

        中国医药行业步入国际市场亦是需要创新。

加大对新型制剂新药的支持与投入，增强我国新药在国际上的竞争力，从而推开国际
市场的大门。另外，新型制剂新药的开发具有投入少、时间短、成功率高、附加值高、更环
保、可延长新药生命周期等优势，也符合中国医药产业发展的需要。

医药产业的发展需要长远战略与阶段性目标相结合的发展模式，NCE新药的开发作为
国家创新战略的重要支撑领域，必须予以高度重视和投入；新型制剂创新作为现阶段性发展
计划，能够更迅速地形成产业优势，能够更快、更强地支撑我国医药行业的迅速发展，在短
期内成为医药产业的重要推手，远期可成为NCE新药的应用平台，形成我国制药企业参与国
际市场角逐的核心竞争力。

中国报告网发布的《2017-2022年中国新型制剂行业发展调研及投资趋势研究报告》内
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容严谨、数据翔实，更辅以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展动向、市场前
景、正确制定企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心
等渠道发布的权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论
到实践、从宏观到微观等多个角度进行市场调研分析。它是业内企业、相关投资公司及政府
部门准确把握行业发展趋势，洞悉行业竞争格局，规避经营和投资风险，制定正确竞争和投
资战略决策的重要决策依据之一。本报告是全面了解行业以及对本行业进行投资不可或缺的
重要工具。

本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据
等数据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局
及市场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格
数据主要来自于各类市场监测数据库。

第一章：新型制剂行业发展综述
1.1新型制剂行业概述
1.1.1行业定义与研究范围界定
1.1.2新型制剂产品分类
1.1.3新型制剂行业特征
1.2新型制剂行业发展背景
1.2.1新型制剂行业将迎来爆发式发展
1.2.2新型制剂行业发展优势
（1）市场蓬勃发展
（2）行政保护
（3）自主定价
1.3新型制剂价值分析
1.3.1对于制药企业的商业价值
1.3.2对于病人的药用价值
1.3.3新型制剂新药的低成本价值

第二章：全球新型制剂行业发展分析
2.1全球新型制剂行业发展分析
2.1.1全球药品市场发展状况
2.1.2全球新型制剂行业发展概况
2.1.3全球新型制剂行业市场规模
2.2全球新型制剂行业市场竞争格局
2.2.1全球新型制剂行业竞争格局
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2.2.2新型制剂主要生产企业类型
（1）通用药生产企业
（2）专利药生产企业
（3）新型制剂技术型企业
2.2.3新型制剂行业重点企业分析
（1）美国辉瑞公司
（2）英国葛兰素史克公司
（3）法国赛诺菲-安万特公司
（4）瑞士诺华公司
（5）美国强生制药公司
（6）英国/瑞典阿斯利康公司
（7）美国雅培公司
（8）其他药物研发公司
2.3主要国家和地区新型制剂行业发展分析
2.3.1美国新型制剂行业发展分析
（1）新型制剂行业发展现状
（2）新型制剂行业市场规模
（3）新型制剂使用比例
2.3.2日本新型制剂行业发展分析
（1）新型制剂行业发展现状
（2）新型制剂行业市场规模
（3）新型制剂使用比例
2.3.3欧洲五国新型制剂行业发展分析
（1）新型制剂行业发展现状
（2）新型制剂行业市场规模
（3）新型制剂使用比例
2.4全球新型制剂行业发展趋势
2.4.1专利药企业与新型制剂企业合作
2.4.2新型制剂研发中介将如雨后春笋搬出现
2.4.3新型制剂将成为新药的重要来源

第三章：中国新型制剂行业发展环境分析
3.1行业政策环境分析
3.1.1行业管理体制
3.1.2行业发展相关政策
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3.2行业需求环境分析
3.2.1居民消费支出
3.2.2卫生总费用
3.2.3医疗保健支出
3.3行业研发环境

第四章：中国新型制剂行业发展分析
4.1中国医药行业发展分析
4.1.1中国医药行业发展现状
4.1.2中国医药行业市场规模
4.1.3中国医药行业供需分析
4.1.4中国医药行业药物研发情况
（1）药物研发投入
（2）药物研发主体
（3）药物研发成果
4.1.5中国医药行业药物研发模式
（1）自主研发
（2）药物研发外包CRO
（3）与专业机构合作
（4）研发战略联盟
（5）合资研发
（6）直接采购
（7）模仿开发
4.2中国新型制剂行业发展状况
4.2.1中国新型制剂行业发展总体概况
4.2.2中国新型制剂行业经济特点分析
4.2.3我国新型制剂使用比例
4.2.4我国新型制剂主要应用领域
4.3中国新型制剂行业市场竞争分析
4.3.1现有企业的竞争
4.3.2潜在进入者威胁
4.3.3供应商议价能力
4.3.4下游客户议价能力
4.3.5替代品威胁
4.3.6竞争情况总结
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第五章：中国新型制剂行业产品市场分析
5.1口服给药新型制剂市场分析
5.1.1口服给药新型制剂分类及治疗优点
5.1.2口服给药新型制剂应用领域
5.1.3口服给药新型制剂代表药物
5.1.4口服给药新型制剂主要生产企业
5.1.5口服给药新型制剂市场需求分析
5.2注射给药新型制剂市场分析
5.2.1注射给药新型制剂分类及治疗优点
5.2.2注射给药新型制剂应用领域
5.2.3注射给药新型制剂代表药物
5.2.4注射给药新型制剂主要生产企业
5.2.5注射给药新型制剂市场需求分析
5.3肺部给药新型制剂市场分析
5.3.1肺部给药新型制剂分类及治疗优点
5.3.2肺部给药新型制剂应用领域
5.3.3肺部给药新型制剂代表药物
5.3.4肺部给药新型制剂主要生产企业
5.3.5肺部给药新型制剂市场需求分析
5.4透皮给药新型制剂市场分析
5.4.1透皮给药新型制剂分类及治疗有点
5.4.2透皮给药新型制剂应用领域
5.4.3透皮给药新型制剂代表药物
5.4.4透皮给药新型制剂主要生产企业
5.4.5透皮给药新型制剂市场需求分析

第六章：新型制剂行业技术水平分析
6.1药物释放系统研究
6.1.1药物释放系统概念
6.1.2药物释放系统分类
6.1.3国内外药物释放系统研究进展
6.1.4我国药物释放系统研究与国外的差距
6.2缓控释制剂技术发展分析
6.2.1缓控释制剂技术概念
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6.2.2缓控释制剂技术分类
6.2.3全球缓控释制剂技术发展状况
6.2.4我国缓控释制剂技术发展状况
6.3靶向制剂技术发展分析
6.3.1靶向制剂技术概念
6.3.2靶向制剂技术分类
6.3.3国外靶向制剂技术发展状况
6.3.4我国靶向制剂技术发展状况
（1）我国靶向制剂研究历程
（2）我国靶向制剂研究进展
6.4透皮制剂技术发展分析
6.4.1透皮制剂技术概念
6.4.2透皮制剂技术分类
6.4.3透皮吸收促进剂研究进展
6.4.4国外透皮制剂技术发展状况
6.4.5我国透皮制剂技术发展状况
（1）我国透皮制剂技术研究进展
（2）中药透皮制剂技术研究进展
6.5粘膜给药系统发展分析
6.5.1粘膜给药系统概念
6.5.2粘膜给药系统分类
6.5.3吸收促进剂研究进展
6.5.4国外粘膜给药系统技术发展状况
6.5.5我国粘膜给药系统技术发展状况
（1）我国粘膜给药系统技术研究进展
（2）中药粘膜给药系统研究进展
6.6其他新型制剂技术发展分析
6.6.1智能型给药系统
6.6.2脑给药系统新方法
6.6.3免疫隔离释药系统
6.6.4应答式给药系统
6.6.5多肽与蛋白质给药系统

第七章：中国新型制剂行业重点企业分析
7.1我国新型制剂行业科研机构经营分析
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7.1.1中国医学科学院药物研究所经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.2中国医药研究开发中心有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.3北京科信必成医药科技发展有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.4上海医药工业研究院经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.5北京正大绿洲医药科技有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.6天津药物研究院经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.7华北制药集团新药研究开发有限责任公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
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7.1.8广州医药研究总院有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.9四川滇虹医药开发有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.1.10天津药业研究院有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2我国新型制剂行业生产企业经营分析
7.2.1上海现代制药股份有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.2山东绿叶制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.3青岛黄海制药有限责任公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.4西安德天药业股份有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
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（4）公司优劣势分析
7.2.5赛诺菲安万特（杭州）制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.6亚宝药业集团股份有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.7扬子江药业集团有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.8广东环球制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.9山东淄博新达制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.10合肥立方制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.11西安杨森制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
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（4）公司优劣势分析
7.2.12万全科技药业有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.13浙江金华康恩贝生物制药有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.14浙江迪耳药业有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
7.2.15南京星银凯盛控释药业有限公司经营情况分析
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析

第八章：中国新型制剂行业发展趋势及投资前景
8.1中国新型制剂行业发展前景
8.1.1新型制剂行业发展趋势
8.1.2新型制剂行业发展前景
8.1.3新型制剂行业市场规模预测
8.2新型制剂行业投资特性分析
8.2.1行业发展生命周期
8.2.2行业进入壁垒
（1）技术壁垒
（2）研发投入壁垒
（3）新药审批的壁垒
（4）药效评价的壁垒
（5）辅料、设备的壁垒
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8.2.3行业盈利因素分析
8.3我国新型制剂行业投资分析
8.3.1新型制剂行业投资现状
8.3.2新型制剂行业投资风险
（1）政策风险
（2）技术风险
（3）人力资源风险
（4）供求风险
（5）竞争风险
（6）其他风险
8.3.3新型制剂行业投资机会分析
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