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一、报告简介

观研报告网发布的《中国医药行业进入者面临政策等方面的壁垒分析》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。
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二、报告目录及图表目录

导读：我国医药行业属特许经营行业，医药行业的各个运行环节均受到国家药监局的严
格管制。药品生产企业必须取得《药品生产许可证》及《药品注册批件》，并通过GMP认
证；药品经营企业必须取得《药品经营许可证》及GSP认证；从事药品实验室实验研究需通
过GLP认证，进行临床研究需通过GCP认证；中药材生产种植企业需通过GAP认证。因此
，医药行业存在着较高的行业准入壁垒。
      参考：中国抗病毒药行业市场盈利模式现状及十三五投资规划研究报告。
      （1）行业准入壁垒

我国医药行业属特许经营行业，医药行业的各个运行环节均受到国家药监局的严格管制
。药品生产企业必须取得《药品生产许可证》及《药品注册批件》，并通过GMP认证；药
品经营企业必须取得《药品经营许可证》及GSP认证；从事药品实验室实验研究需通过GLP
认证，进行临床研究需通过GCP认证；中药材生产种植企业需通过GAP认证。因此，医药
行业存在着较高的行业准入壁垒。
      （2）政策壁垒

在我国医疗改革过程中，基本药物目录的出台对行业药品需求结构产生了巨大影响，能
够生产基本药物目录中的药品或者企业生产的药品能够进入目录都将为企业带来良好收益。
然而，对尚未进入目录的制药企业，基本药物目录会成为一个重要障碍。此外，《制药企业
环境影响评价与环境污染事故防范应急及污染控制、环境综合实验实务全书》的出台，对高
污染的制药企业影响重大，绿色、环保将成为制药企业新的重要指标。
      (3)知识产权壁垒

我国对药品生产企业进行知识产权保护，企业研发新药，除了根据《药品注册管理办法
》（国家药监局令第28号）、《中药品种保护条例》（国务院令第106号）等享有行政保护
外，还可以根据《专利法》、《保守国家秘密法》等享有法律保护。
      （4）资金和技术壁垒

制药行业是高技术、高风险、高投入的产业，药品从临床前研究、临床研究、中试放大
、试生产、科研成果产业化到最终产品的销售，技术要求高，资金投入大，周期长，因此进
入制药行业存在较高的资金及技术壁垒。
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