
 

生物医药行业深度报告：注射

剂出口前景广阔 是少数高水

平玩家的舞台 
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为何要注射剂出口？市场空间大，竞争格局好。以美国为代表的规范

市场是我国注射剂出口企业主要目的地，其中美国仿制药注射剂市场接近

200 亿美元，且相比中国有更好的竞争格局，2020 年辉瑞、费森尤斯、

Hikma 三家占注射剂销量的 57%，Top10 占比约 78%。美国药品短缺整

体呈上升趋势，注射剂占比在 50%以上，主要归因于 FDA 严格的 GMP 要

求和原材料外部依赖，给以中国企业为代表的后来者以机会。从国内政策

来看，集采大幅压缩注射剂市场空间，部分优秀企业有动力寻求海外市场

扩张，同时能享受“中美双报”福利，实现国内市场弯道超车。 

注射剂出口壁垒在哪？无菌注射剂产能稀缺，美国药品销售体系复杂。 

无菌注射剂体系建设是长期工程，目前能通过 cGMP 认证的国内企业

较为稀缺。2019 年列入 FDA 目录的厂区一共 4273 家，中国占比仅 9%，

考虑到注射剂相比口服剂型要求更高，则注射剂生产厂区更为稀缺。美国

药品销售体系复杂，与我国差异明显，比如美国实行彻底的医药分开，所

以零售药店是主要终端；PBMs 在美国销售体系中占有重要地位；美国以

商业保险为主等等。对注射剂出口企业来说，熟悉美国销售体系，与主流

GPO、IDN 等机构保持良好合作关系是成功的关键。 

我国注射剂企业出口优势如何？原料药等成本优势突出，出口是医药

高端制造升级的必由之路。我国原料药/中间体优势突出，增强国内出口企

业成本优势。近几年伴随环保高压以及一致性评价政策引领的行业标准提

升，国内仿制药质量标准逐步向规范市场看齐，医药行业走上一条高端制
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造升级之路。而随着综合制造水平的提升，我国仿制药制剂有望迎来继大

宗原料药和特色原料药之后新一轮产能转移。2021 年 7 月我国医药工业固

定投资累计同比高达 19%，2018 年之后呈现持续增长，有望持续增强国

内仿制药企业的国际竞争力。 

投资建议：综上所述，我们认为注射剂出口市场空间广阔，壁垒高，

盈利能力好，是高水平玩家的舞台。同时在带量采购等政策以及国内医药

高端制造崛起背景下，优秀仿制药企业将逐步开启注射剂出口之路。目前

我国注射剂出口第一梯队基本形成，看好产品管线布局丰富，产能充足，

且海外渠道优势明显的企业，推荐健友股份、恒瑞医药，建议关注普利制

药、复星医药等。 

风险提示：1）研发风险：以美国为代表的规范市场审评标准高，研发

难度较大，存在研发失败或进度不及预期的可能；2）产品质量控制风险： 

规范市场仿制药注射剂 GMP 要求高，且采取动态监管模式。监管范

围不仅涉及成品药，还延伸包括到原料药在内的药品生产全过程；3）原材

料价格上涨风险：若上游原材料价格出现剧烈波动，将对相关企业的成本

造成不利影响，降低其出口竞争力。 
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