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随着近年来中医药整体观理论思维、个性化辨证论治以

及“治未病”大健康保健优势的凸显，各级政府不断加大对中

医药事业发展的重视和推动力度[1]。贵州省历来就是中药道

地药材种植大省之一，该省的中药民族药企业以丰富的中草

药资源为依托，经过近十多年的发展已成为当地经济发展的

后续支柱产业[2]。目前，贵州省中药工业总产值已进入全国前

5位，省内年主营业务收入超过 5亿元的中药民族药企业有 7

家，超过 1亿元的中药民族药企业有 28家，其中贵州益佰、贵

州神奇、贵州百灵3家制药企业更跻身于全国中成药工业企业

50强[3]。因此，研究贵州省中药民族药企业的发展现状具有一

定的代表性和推广性。笔者基于 2014年 5－7月对贵州省中

药民族药企业的实地问卷调查，分析其发展现状及存在的主

要问题，并提出相应对策建议，为我国中药民族药企业的发

展策略选择及相关行政部门加强管理提供参考。

1 资料与方法
1.1 问卷设计

通过查阅文献与专题小组讨论相结合，设计调查问卷。

问卷由 3个部分构成：第一部分为企业的基本情况，包括企业

的经济类型、注册资金、年均销售额、基本药物生产等；第二部

分为企业的政策熟悉及受扶持情况，包括企业认为政府政策

的作用、是否安排人员及时关注相关政策、近 5年获得的政府

财政扶持情况等；第三部分为企业的发展现状，包括企业对兼

并重组的考虑、生产情况、销售情况、人力资源构成情况、员工

激励方式、新药研发情况等。
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摘 要 目的：为贵州省中药民族药企业的良性可持续发展提供参考。方法：以贵州省9市、州的129家中药民族药企业为调查对

象，按地理位置分层抽样55家开展实地问卷调查，对企业2009－2013年在相关政策熟悉程度、生产销售、人员配置、自主创新等方

面的内容进行统计分析，并提出发展对策。结果与结论：所调查的企业中，有45.1％表示对相关政策知晓并熟悉，有51.0％表示知

晓但仅了解，仅有3.9％表示基本不了解；近5年企业年产值与销售收入逐年上涨；近80％的企业的生产技术人员为初级职称或没

有职称，营销部门人员以大专、中专学历为主（分别占47.5％、25.3％），研发人员以本科、大专学历为主（分别占57.0％、33.7％）；近

5年自主创新投入占销售收入比例平均为2.4％。该省存在以中、小型企业为主、企业对相关政策认识不足、战略调整缓慢、自主创

新投入强度需加强等问题。应进一步加强相关政策宣传，引导企业兼并重组，密切关注行业发展动态，转变自主创新思路，重视基

本药物独家生产品种的研发等。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for benign sustainable development of traditional Chinese and ethnic medicine

enterprises in Guizhou. METHODS：Taking 129 traditional Chinese and ethnic medicine enterprises of 9 city and prefecture in Gui-

zhou as survey object，questionnaires survey was conducted in 55 enterprises by stratified sampling according to location. The data

statistical analysis was carried out in respects of related policies familiarity，product positioning，independent innovation from

2009 to 2013. Relevant development countermeasures were put forward. RESULTS & CONCLUSIONS：45.1％ of enterprises ex-

pressed to know and be familiar with relevant policies，51.0％ expressed to alert but only understand，and 3.9％ said largely un-

known. At the past five years，the annual output value and sales revenue of enterprises had risen year by year. Almost 80％ produc-

tion and technical personnel of enterprises had the junior title or no title；marketing department staff mainly had college and second-

ary school degree，accounting for 47.5％ and 25.3％ respectively；research personnel mainly had bachelor and college degree，ac-

counting for 57.0％ and 33.7％ respectively. At the past five years，independent innovation input took up 2.4％ of sales revenue av-

eragely. There are problems，such as small and medium enterprises occupying dominate position；enterprises lacking of sufficient

understanding on related policies；strategies being adjusted slowly；independent innovation input intensity needing to increase.

Countermeasures and suggestions are put forward，such as strengthening the relevant policy advocacy，guiding corporate mergers

and acquisitions，closely paying attention to industry development，changing innovation ideas，and attaching importance to research

of exclusive production of essential medicine.
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1.2 样本选取

以贵州省9个市、州（包括贵阳市、遵义市、黔西南州等）所

有 128家中药民族药企业为调查对象，分层抽样 55家开展实

地问卷调查：首先按地理位置等比例分层，再对每层企业系统

抽样，如遇某企业对问卷拒答，则采取在相同地理区域内重新

进行简单随机抽样，以补足样本。结果在贵阳市抽样调查 30

家，在遵义市抽样调查6家，在六盘水市抽样调查2家，在安顺

市抽样调查 3家，在黔东南州抽样调查 4家，在黔南州抽样调

查 6家，在黔西南州抽样调查 4家；由于铜仁市和毕节市药品

生产企业总量偏少，考虑到课题研究的经济性，对这 2个地区

暂不进行抽样。

1.3 质量控制

课题组向目标抽样企业共发放问卷 55份，实际回收 51

份，问卷回收率为 92.7％；51份问卷均有效，有效率达 100％。

问卷资料采用Epidata 3.1双人录入复核，并采用SPSS 13.0进

行统计分析。问卷信度经内部一致性信度检验，为可以接受

的信度水平（企业基本情况、政策熟悉及受扶持情况、企业发

展现状 3 个领域的克朗巴赫 α系数分别为 0.744、0.742、

0.832）。问卷效度经相关专家审阅评定，一致认为内容和结构

全面、完整，具备较好的表面效度和内容效度。

2 结果
2.1 所调查企业的基本情况

据调查，目前贵州省中药民族药企业中，国有企业、集体

企业、私营企业、外商投资企业等多种经济类型共存，但以私

营企业为主（占84.2％），而港、澳、台商投资企业与外商投资企

业的比例分别仅占 5.3％、3.5％。并且，中、小型企业居多，资

产总额在 4亿元以下或年销售收入在 3亿元以下的企业占了

近 85％。另外，64.9％的企业进行基本药物生产，其中 45.9％

的企业生产独家品种基本药物。

2.2 所调查企业的政策熟悉及受扶持情况

在接受调查的企业中，有近 90％的企业认为政府的政策

作用很大或较大，但仍有10％左右认为作用一般；7.8％的企业

表示没有安排专门人员对中药民族药相关的政策、法律或法

规给予及时关注和了解；45.1％的企业表示对相关政策知晓并

熟悉，51.0％表示知晓但仅了解，3.9％则表示基本不了解。另

外，虽然贵州省对中药民族药企业实行的流动资金贷款利率

优惠、技改贷款贴息、税收优惠等政策已获批，却分别有

66.0％、76.0％的企业表示近 5年未获得过金融贷款优惠和产

品税收减免。

2.3 所调查企业的发展现状

2.3.1 对兼并重组的考虑 经统计表明，47.9％的企业表示未

考虑过与其他企业兼并重组，甚至拒绝任何的兼并重组；并

且，生产有基本药物的企业与没有生产基本药物的企业在考

虑兼并重组上的倾向比较差异无统计学意义（P＞0.05）。贵州

省中药民族药企业考虑与其他制药企业兼并、重组的分布情

况见表1。

2.3.2 生产情况 2009－2013年，贵州省平均每家中药民族

药企业的年产值分别为14 568.0、17 924.7、21 034.8、20 863.3、

23 581.2 万元；各年度的增加值分别为 1 813.1、3 356.7、

3 110.1、－171.6、2 718.0万元，增长率分别为23.0％、17.4％、－

0.8％、13.0％，整体呈逐年增长趋势。

2.3.3 销售情况 目前，贵州省大部分中药民族药企业

（80.4％）的市场范围拓展至全国，部分企业（13.7％）甚至已进

表1 贵州省中药民族药企业考虑与其他制药企业兼并、重组

的分布情况

Tab 1 The distribution of traditional Chinese and ethnic

medicine enterprises in Guizhou province which con-

sider to merger and restructure with other pharma-

ceutical enterprises

有无考虑与其他制药企业
兼并重组

有考虑过
还未考虑
拒绝任何兼并重组
合计

是否生产有基本药物的企业
是

企业数
16

15

1

32

比例，％
50.0

46.9

3.1

100

否
企业数

9

7

0

16

比例，％
56.3

43.8

0

100

企业数
合计

25

22

1

48

比例合
计，％

52.1

45.8

2.1

100

确切
概率

0.740

入国际市场。企业主要销售渠道列前 3位的分别为药品批发

企业、医药零售连锁企业、区级及以上医疗机构，分别占

78.4％、62.7％、56.9％。2009－2013年，贵州省平均每家中药

民族药企业的年销售收入逐年上涨，分别为11 711.8、14 340.3、

17 183.8、18 667.0、20 616.4万元。

2.3.4 人力资源构成及员工激励方式 在对企业目前缺乏的

人才进行调查时，表示缺乏管理人才、新产品研发人才、专业

技术人员及市场营销人才的企业均占 45％左右。并且，有近

80％企业的生产技术人员为初级职称（42.4％）或没有职称

（36.5％），高级和中级职称的仅分别占4.9％和16.2％；营销部

门人员以大专、中专学历为主，分别占 47.5％、25.3％，硕士及

本科的比例分别为 0.3％、22.5％，无博士学历人员；研发人员

以本科、大专学历为主，分别占 57.0％、33.7％，硕士及博士仅

分别占 7.9％、1.4％。另外，企业对员工采取的激励方式多以

提高薪水、发放奖金、提升职位、提供培训深造机会为主，分别

占82.4％、58.8％、47.1％、47.1％，还有少部分企业提供员工持

股（11.8％）与股票期权（5.9％）。

2.3.5 新药研发情况 据调查，有92.2％的企业自主创新投入

主要来源于企业自有资金，仅21.6％有通过向金融机构贷款与

2.0％通过风险投资来获得新产品研发资金。2009－2013年，

接受调查的企业平均每家年自主创新投入额占总销售收入的

比例分别为2.3％、2.1％、2.1％、2.6％、2.8％；并且，41.7％的企

业表示建有技术中心，8.3％的企业建有研发中心，20.8％的企

业既建有技术中心又建有研发中心，剩余29.2％的企业两中心

均未建立。另外，2009－2013年平均每家企业年申报新药分

别为 0.77、0.71、0.29、0.23、0.35个，申报类别以 5、8、9类居多，

分别占36.8％、31.6％、10.5％，获得审批的新药类别则以8、7、

5、9类居多，分别占 28.6％、21.4％、14.3％、14.3％（注：据 2007

年版《药品注册管理办法》，中药、天然药物注册分为9类：1类

指未在国内上市的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效成

分及其制剂；2类指新发现的药材及其制剂；3类指新的中药材

代用品；4类指药材新的药用部位及其制剂；5类指未在国内上

市销售的从中药、天然药物中提取的有效部位制成的制剂；6

类指未在国内上市的中药、天然药物复方制剂；7类指改变国

内已上市销售中药、天然药物给药途径的制剂；8类指改变国

内已上市销售中药、天然药物剂型的制剂；9类指仿制药）。

2009－2013年贵州省平均每家中药民族药企业自主创新投入

情况见表2。

3 分析与讨论
3.1 中、小型企业为主；外资企业偏少

贵州省中药民族药企业以中、小型企业为主，85％的企业
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表 2 2009－2013年贵州省平均每家中药民族药企业自主创

新投入情况

Tab 2 Average independent innovation investment of each

traditional Chinese medicine and ethnic medicine en-

terprise in Guizhou during 2009-2013

项目
自主创新投入额，万元
总销售收入，万元

2009年
268.09

11 711.82

2010年
302.22

14 340.34

2011年
365.39

17 183.82

2012年
486.35

18 667.00

2013年
574.24

20 616.43

生产水平未达到经济规模化，仅以劳动力或原料投入来获得

产量增加，企业的可持续发展堪忧。而随着全球经济一体化

的逐步升级，资金流动也越来越活跃，招商引资因其机制灵活

及效益显著成为振兴地方经济的重要形式[4]，当前贵州省中药

民族药外资企业偏少，不利于产业发展的转型升级。

3.2 企业对相关政策认识不足；政策扶持覆盖范围较窄

虽然绝大部分企业对发展相关政策的认识和重视程度较

高，但仍有小部分企业对其关注度不够，势必会影响企业制订

长远战略，导致与未来发展方向产生偏差。并且，调查数据显

示，企业受相关政策扶持的覆盖范围并不广，有很大一部分未

享受到政策优惠。

3.3 企业生产经营数据管理不善；战略调整缓慢

在实地调查中发现，有 30％左右的企业无法或完整填答

其生产、销售及自主创新的相关数据，这固然与某些企业近年

发生兼并重组、数据收集停滞或发生混乱有关，但更多地体现

在企业对重要数据收集、保存的不重视与管理不善；而作为企

业制订战略规划的重要依据，这些数据缺失会影响企业的正

确决策。此外，国家鼓励制药企业尤其是基本药物生产企业

做大做强、兼并重组，以有效整合各类资源，但接受调查的企

业中有 48％未考虑甚至拒绝兼并重组，可以看出企业对行业

发展嗅觉不灵，战略调整较缓慢。

3.4 企业人才缺口大；职称与学历层次偏低

调查数据显示，当前贵州省中药民族药企业技术与管理

各方面的人才需求均较大。药品是特殊商品，关乎民众的生

命健康安全，医药产业又是高知识、高技术密集型产业，具有

较强的专业性，因此要求中药民族药企业的人员职称、学历层

次结构不能过低，尤其是研发人员应以硕士及以上学历人员

为主。但贵州省中药民族药企业中，生产技术人员与营销人

员的职称、学历层次均有待进一步提高；而研发人员的学历层

次则严重偏低，缺乏高端人才。

3.5 企业自主创新投入强度需加强；年均申报与获得新药数

偏少

众所周知，进行新药研发需要的资金投入额巨大，贵州省

多数中药民族药企业自主创新投入筹资方式较单一，资金压

力较大。且贵州省中药民族药企业自主创新投入占销售收入

的比例相对偏低，近5年年均仅为2.4％；而跨国制药企业的研

发投入比例平均在 15％左右，我国排名较前的研发型制药企

业研发投入比例在 8％左右[5]。另外，接受调查的企业研发中

心建设不到位，只有不到30％的企业建有研发中心，虽然有的

企业建有技术中心，但技术中心侧重于发展新技术、新设备、

新工艺等，新药研发并非其主要业务。由于自主创新投入和

建设的不到位，影响了贵州省中药民族药企业新药申报的数

量和质量，企业年均新药申报数低，且获批的新药中，缺乏类

别靠前、市场竞争价值高的新药。

4 建议

4.1 加强相关政策的宣传，积极进行招商引资

政府作为中药民族药产业发展最主要的推手，扮演着投

入者、监管者、资源配置者的角色，因此应督促相关部门，加强

政策引导，就重点配套政策组织企业学习与解读，加大宣传力

度，使相关政策融入企业领导者的思想，提高企业的重视程

度。另外，针对当前中药民族药企业中外资企业偏少的情况，

可以招商会、展会、民族文化、旅游等形式，凸显品牌特色，加

强中药民族药企业招商引资力度，以弥补资金来源的不足，提

高产品整体质量，增强企业核心竞争力，促进经济快速增长[6]。

4.2 引导企业兼并重组，塑造领军企业

针对当前中药民族药企业以中、小型企业居多的现状，为

优化企业组织结构，共享、整合资源，使资金充足，获得规模经

济，提升自主创新能力、生产技术以及营销团队，增强企业核

心竞争力，政府应按照市场规律，引导和鼓励有一定实力的企

业打破地区、生产类别和所有制界限，进行大规模并购，加快

实现强强联合、优势互补。可以通过塑造益佰、百灵、同济堂、

信邦、神奇等领军企业的形式，使这些制药龙头引领联合、兼

并，向规模化、集团化方向发展，提高产业集中度，以大集团带

动和促进中、小型企业向“专、精、特、新”方向发展，形成大型

集团为主导，大、中、小型企业协调发展的格局[7-8]。

4.3 对企业发展提供政策支持，进一步提高财政扶持力度

政府应对企业发展提供政策支持，充分发扬特色医药，扶

持和保护本土中药民族药企业，促进其品牌战略的实施。如

可在采购政策上给予企业倾斜，同等条件下医疗机构优先采

购本土中药民族药企业产品等。另外，政府可协助企业进行

政务公关，帮助企业在跨省经营时获得税收减免、金融优惠、

财政补贴等；并且，建议专门针对中、小型企业设立发展专项

基金、自主创新专项基金等，帮助中、小型企业快速在市场竞

争中立足，缓解企业在发展与自主创新方面的资金压力。同

时，建议适度放松中药民族药企业申请及获得政府财政资助

的资格，进一步拓宽扶持范围，使更多的企业得以蓬勃发展。

4.4 企业加大生产经营数据的管理力度，密切关注行业发展

动态

为保证所制订发展战略的可行性与正确性，企业应重视

对生产、销售、自主创新相关数据的日常收集、整理、归档与保

存，并形成制度化，这样即便企业组织结构发生变化，其息息

相关的生产经营数据也能追本溯源，避免混乱和断档现象，为

企业后续合理决策提供有力参考依据。同时，企业要密切关

注行业发展动态，及时修订发展战略规划，抓住机遇、规避风

险：首先，应委派专人对外部环境尤其是政策、技术环境的变

化进行跟踪分析，掌握领域发展前沿与整体走向；其次，要结

合竞争对手分析，以市场需求为中心，制订适宜的企业研发策

略、生产策略、产品组合策略、价格策略、渠道策略、促销策略

等[9]；再次，考虑拓展上级原材料产业链，充分发挥本土药材资

源优势，可投资道地药材种植或与药材种植公司/种植户建立

直接的合作关系，既利于原材料供应的保质保量，又可缩短采

购中间环节，节约成本。

4.5 合理安排人力资源，加强继续教育与培训，及时引进高层

次人才

企业应根据不同部门的岗位需求，有针对性地招聘或安

排相应人员。在对整个人力资源进行规划时，充分考虑不同

部门所需人才的类型及比例，预见性地进行安排、调整，使各

部门的人才比例适度。由于生产技术人员职称层次偏低，一
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定程度上会影响企业《药品生产质量管理规范》的认证效率；

而现代药品营销需要同时懂得医药学、管理学及市场营销学

等交叉学科的复合型人才，以便于开展专业性较强的药品学

术推广、营销策划及市场调查。因此，建议企业针对生产人员

与营销人员分别制订专门的继续教育与培训制度，定期提供

专业讲授、进修、在职教育、参加研讨会等多种形式的学习培

训[10]。同时，可与各大医药高等院校建立人才输送的长期合作

机制，以促进企业生产、营销人员在职称、学历及专业结构上

的合理化。另外，对研发中心、技术中心等知识含量要求较高

的部门人员，除外派学习培训外，还应及时引进高层次人才，

保证一定比例的带头人或领军人物，以带动整个研发团队的

发展与新产品推出。

4.6 转变自主创新思路，重视基本药物独家生产品种的研发

为了更好地与世界医药接轨，参与国际市场竞争，企业在

进行新药研发时，不能完全按照传统方式、方法，必须结合先

进的技术手段与处理方法对中药民族药中的主要有效成分进

行分离、提炼，简化产品内容物，去除不必要或者有毒害的成

分，实现中药现代化[11]。因此，企业的新药研发要有方向、有目

的，摒弃简单、原始的提纯或处理，研发出作用明确、毒副作用

小、高效的民族医药。并且，当前贵州省中药民族药企业自主

创新投入强度与其他快速发展的省、市如四川、天津等相比明

显偏低，企业要增强自主创新能力，就必须大幅度增加自主创

新资金投入，加强或完善研发中心建设[12]。另外，拥有基本药

物独家生产品种的企业，因其市场广阔，具备较大的市场竞争

与价格优势，可带来巨大的经济效益，因此企业应重视对基本

药物独家生产品种的研发，将企业当前具有自主知识产权的

产品争取进入基本药物目录，也是可行之道。
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本刊讯 2015年12月31日，国家食品药品监督管理总局

（CFDA）发布公告，要求相关企业和各地食品药品监管部门严

格落实中药提取和提取物监督管理有关规定。

针对中药提取环节存在的突出问题，CFDA于2014年7月

印发了《关于加强中药生产中提取和提取物监督管理的通知》

（食药监药化监〔2014〕135号，以下简称135号文件），明确了中

药提取和提取物管理要求并规定了过渡期。

公告要求，自 2016年 1月 1日起，凡不具备相应提取能力

的中成药生产企业必须停止生产。各省（区、市）食品药品监

督管理局要按照135号文件的要求，停止批准中药提取委托加

工。对于已经批准的中药提取委托加工，要求药品生产企业

必须从 2016年 1月 1日起停止委托提取。对于不具备中药前

处理和提取能力的中成药生产企业，自 2016年 1月 1日起，停

止相应中药品种的生产。逾期不停止生产的，食品药品监督

管理部门依据《中华人民共和国药品管理法》（2015年修订，下

同）第七十八条规定严肃查处。

公告指出，自 2016年 1月 1日起，生产使用中药提取物必

须备案。自2016年1月1日起，对中成药国家药品标准处方项

下载明，且具有单独国家药品标准的中药提取物实施备案管

理。凡生产或使用上述中药提取物的企业，都必须按照《中药

提取物备案管理实施细则》（见 135号文件附件）在各省（区、

市）食品药品监督管理局备案。凡是违反规定、使用未备案的

中药提取物投料生产中成药的，各省（区、市）食品药品监督管

理局依据《中华人民共和国药品管理法》第七十八条规定严肃

查处。各省（区、市）食品药品监督管理局要按照135号文件第

七条及其附件第二条的要求，严格审查备案中药提取物的范

围，对不属于备案范围的不予备案，已经备案的必须取消。

公告强调，各省（区、市）食品药品监督管理局要加强监督

检查，落实监管责任，确保上述应停产企业按时停产。对检查

发现的违法违规行为要坚决依法查处，并及时向社会公开。

凡不具备中药提取能力的中成药生产企业，不得换发《药品生

产许可证》（或相应生产范围）；对单独生产中药提取物的企

业，不再核发《药品生产许可证》。CFDA将进一步加大飞行检

查、跟踪检查的力度和频次，对违法违规生产行为严肃查处并

予以曝光；对于把关不严、监管不力的地方，将予以通报批评，

并严肃问责。
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