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董健 本报记者 杨子炀

金耀集团以制剂产品漂亮转型

在行业专家的眼中，未来 10年，中
国医药行业将迎来难得的黄金发展期。

究其原因，最主要的因素是得益于人口

的老龄化。目前，中国医药的 1/2以上
是老年人消费的，而现在中国老龄人口

已超 1亿人，随着老龄化加速，到 2020
年老龄人口将达到 2.5亿，到 2050年，
老龄人口将达到 4亿人；其次 ,医疗改
革使得医药产品有更大需求。随着城镇

医保和农村合作医疗覆盖面越来越大，

城乡居民人均医疗费用标准不断提升，

过去有病可能“扛”着，现在很多人没病

还要去查体。此外，备受关注的食品安

全问题以及环境变化引发的恶性病、慢

性病的患病人群不断上升，都可能成为

未来诱发医药需求的诱因……

但是，医药产业的“黄金十年”并

非是所有医药企业的“黄金十年”，机

会永远不可能是均等的。任何一家医

药企业要想发展，捷径只能是尽快地

完成产业转型和技术升级，以此帮助

企业不断地实现创新。2013年 7月，
天津金耀集团的骨干企业天药股份

公司的甲泼尼龙片剂通过美国食品

药品管理局（简称 FDA）官方现场认
证，实现了制剂产品通过美国 FDA 现
场认证零的突破。这也是金耀集团继

甲泼尼龙、泼尼松、地塞米松等原料

药通过美国 FDA认证后，首个制剂产
品即将敲开美国市场的大门。

当然，这个良好的开端并不是偶

然的，它得益于金耀集团近年来在产

业调整的过程中，早已把制剂药物作

为集团公司甾体激素原料药之外的

另一增长极，在发展思路、技术创新、

资源整合、经营管理、市场拓展等方

面逐步发力，才有了制剂产品最终打

入全球多个国家和地区的辉煌战绩。

金耀集团的前身是天津制药厂 ,
始建于 1939 年。早年是日商开设的
生产若素的工厂，解放后归中央军

委领导，是华北地区第一个大型制

药厂。新中国成立后一直是天津制

药工业的骨干企业。

上世纪五六十年代，被医学界

认定为甾体激素发展的爆发期。甾

体激素不仅有了第一种可以应用于

临床的药物———黄体酮。随着科学

家们对甾体领域的研究日渐深入，

它的重要性和未来应用的广泛性越

来越得到重视，甾体领域的研究先

后 4 次获得诺贝尔奖，这让那些敏
感的制药企业从中嗅到商机，当时

的天津制药厂就是在国内率先研制

并生产皮质激素类药物的企业，并

在该领域填补了多项国内空白。

上世纪 80 年代，皮质激素得到
迅速发展，品种向第三代系列延伸。

与此同时，盐酸四环素于 1981 年通
过美国 FDA 认证，金耀集团也成为
国内首家通过 FDA 认证的企业，盐
酸四环素成为国内第一个进入美国

市场的原料药。

90 年代，金耀集团依靠自主创
新，先后掌握了生物脱氢、生物氧化、

生物降解三大核心技术，逐步确立了

在甾体激素药物领域的主导地位。借

助原料药的优势红利，使金耀集团保

持了近 20年的高速发展，尤其是近
10年来，企业总资产翻了近 5倍。

2009 年，集团正式提出“二次创
业”的发展思路，即在巩固原料药的

基础上，做大做强制剂产品，把原料

药的优势转化为制剂产品的优势，

延伸产业链，实现原料药和制剂产

品的“双引擎”发展。

在整个“十一五”期间 ,在全国医
药行业的数千家生产企业中，能通

过欧美质量体系认证的制药企业只

有包括金耀集团在内的 24 家，而且
没有一个品种是制剂产品。

国家的产业发展政策，与金耀

集团的发展思路不谋而合。政策的

引导和支持更将有利于制剂药物生

产企业迎来新一轮的发展机遇。善

于审时度势的金耀集团，及时把握

大趋势，不但把“延伸产业链，大力

发展制剂”作为企业转型发展的重

磅武器，同时，还注重引领和维护行

业的健康发展，提出了“经营行业，

维护产业链健康发展”的经营理念。

金耀提出，要站在全行业的角度

看待企业的发展，以全行业的整体健

康发展带动产业链的健康发展和企

业的健康发展。因为，只有行业健康

发展了，企业才会得到最大的利益。

此后，金耀集团采取积极措施，

维护行业发展的稳定环境。2011年，

企业举办了甾体激素类药物国际高

峰论坛，来自 30 多个国家和地区的
专家、学者及欧美国际制药领先企

业与会，就甾体激素药物研发方向、

市场规范、市场动态、发展趋势等进

行了深入研讨。此次论坛也是金耀

集团立足行业发展，传播集团价值

理念的一个重要举措。

正是因为有了“立足原料药，大

力发展制剂，维护行业健康发展”这

样一个集团发展的共识，到 2012 年，
“二次创业”战略调整已经显现出很

好的效果，当年制剂销售收入超过 5
亿元，比 2009 年翻了一番，利润回报
是二次创业前的 5倍。跨入 2013年，
制剂销售收入突破 6 亿元，而且未
来的前景越来越好。种种迹象表明，

“二次创业”的战略调整有了明显效

果，制剂产业已经逐渐成为金耀集团

发展的另一有力支撑。

国家建设需要创新，企业建设也

需要创新。世界科技发展的实践告诉

我们：只有拥有强大的自主创新能

力，才能在激烈的国际竞争中把握先

机、赢得主动。真正的核心技术、关键

技术是买不来的，必须依靠自主创

新。早在几十年前，金耀集团就非常

重视技术创新在产业发展中的重要

作用，这一条几乎成为企业近几十年

来坚持发展的优良传统。金耀人相

信，“自主技术进步”、“技术创新”是

金耀集团近十几年来，也必将是企业

未来培育的核心能力和始终不渝的

发展方向。

技术创新能力的形成是一个过

程，需要一定的环境。近年来，围绕制

剂发展，金耀集团在科研开发方面加

大了资金和技术的支持。金耀集团研

发企业药业研究院为国家级企业技

术中心，也是国内唯一的甾体药物博

士后科研流动站。在药业研究院，集

团按照国家新版 GMP 要求和欧盟标
准，建设了制剂中试车间。制剂中试

车间能够初步实现新产品技术的中

试放大研究，从而缩短新技术向产业

化过渡的进程，有效地实现与产业化

的对接。制剂中试研究室内配备的冻

干机、高压乳匀机、流化床、微量胶囊

灌装机、包衣锅等制剂中试用仪器设

备，均是国内外一流的仪器设备。

依托药业研究院制剂研发平台，

制剂产品的研发层出不穷，形成了研

发一批、储备一批、投产一批的良性

循环，尤其是在高端技术的储备上，

多个高端品种在海内外、尤其是欧美

高端市场的注册和认证工作陆续开

展，为金耀集团未来开拓国际市场积

累了强大的发展后劲。

同时，制剂研发的领域也在不断

拓展，除了在集团原有的外用药、输

液和针剂等剂型的基础上，在抗肿

瘤、神经系统等非甾体药物和粉雾吸

入剂、滴眼剂、缓控释胶囊等高端剂

型方面取得较大进展，部分产品已经

陆续进入产业化阶段。依碳氯替泼诺

滴眼液、甲泼尼龙冻干粉针和地塞米

松磷酸钠无菌粉等产品的成功研制，

为公司向高端制剂发展奠定了良好

的基础。腹膜透析液、小儿复方氨基

酸注射液等一批功效显著、市场前景

良好的新品投入生产后，市场销售状

况良好。新品注射用甲泼尼龙琥珀酸

钠冻干粉针产销两旺，为制剂新品市

场开发积累了宝贵经验。滴眼剂、粉

雾吸入剂中的相关品种即将进入产

业化进程。

金耀制剂园是金耀集团在制剂板块的产业化基地，园区建设时

间较早，园区内公司多，生产复杂，各公司间运作相对独立，设备利

用率较低。2010年，金耀集团启动了金耀制剂园的改造提升项目，对
“外用制剂”、“小容量注射剂”、“大容量注射剂和冻干粉针剂”等剂

型进行了整体规划布局，并做好了“滴眼剂”、“靶向制剂”、“脂肪乳

剂”等高端制剂品种的研究储备，将集团内软膏剂、胶囊剂和片剂等

13个剂型的现代化生产车间整合到金耀制剂园，使多个高附加值制
剂新产品实现规模化生产，促进了园区内资源的综合有效利用。目

前，金耀制剂园改造提升项目正在加紧进行，综合制剂车间、物流中

心、质控中心、冻干车间、水针车间等工程已经完成。园区改造提升

项目完成后，预计可实现年制剂销售收入近 10亿元。
同时，对园区内部机构进行重组整合，提升管控能力。将金耀

制剂园内相同或类似业务整合到同一业务板块，实施统一管理，推

进专业化整合，从而提高园区内的业务集中度，消除内部竞争，提

升行业影响力。金耀集团对原有下属制剂制造公司金耀氨基酸公

司、健民制药厂、天安股份公司部分车间等单位整合成立天津金耀

药业有限公司，实现园区整体化运作。压缩了管理层级，提高了集

团的管控能力。积极进行优势资源整合和股份制改造，启动上市程

序，向资本市场融资，提高集团发展实力和管理水平。

物流是企业价值链的基础活动，是企业取得竞争优势的关键。

本着集约化的原则，金耀集团对企业内的物流资源进行了整合。在

金耀制剂园建成了物流中心，实现园区甚至集团内物流资源的整

合和共享。物流中心采用一套支撑物流中心各个作业环节及设备

物流管理信息系统 (WMS)，从销售指令的发出到成品的生产入库、
出库全程信息化管理。新建物流中心将集团各公司的原辅料、包

材、成品统一管理，最大化利用仓库存储空间，降低了物流成本。

《医药工业“十二五”发展规划》指出，要“积极引导受资源约

束、不再具有比较优势的产业合理有序转移”。

金耀集团在产业合理有序转移上进行了大胆尝试，根据企业

运营特点，不断强化国内资源的有效利用。根据国内不同地域的资

源优势、区位优势和市场优势，合理利用和调配不同地区的资源，

不但可以降低企业产品的生产成本，同时还可以实现消费者、企业

和社会利益的最大化。

天安股份公司湖北襄阳大输液项目就是充分利用当地的资源优

势和区位优势，将金耀集团制剂生产企业———天安股份公司部分盈

利低或非盈利产品转移至湖北生产，以降低生产成本、延长产品的生

命周期，提高产品竞争力和盈利能力。目前，该项目已完成设备安装

调试，下一步的 GMP认证工作正在陆续展开。该项目建成投产后，将
极大提升部分非盈利产品的利润空间，实现政府、企业的双赢。

同时，还积极开展国际合资合作，实现国内外资源共享和优势

互补。充分利用金耀集团已经建立的品牌优势和市场网络以及外

方企业在某一领域的技术优势或市场优势，进行合资合作，共同打

造具有较强竞争力的产品群。

由天津金耀集团和香港 INNOVATAHKLIMITED 公司（港英合
资）共同组建了天津信诺制药有限公司，目前公司注册已经完成。

INNOVATAHKLIMITED 公司在干粉末吸入给药的传送技术上具有
较强优势，金耀集团则在哮喘治疗药物的研发上具有较强优势，双

方的合资合作，实现了二者优势资源的互补和共享，一举成为国内

第一家储库型干粉吸入剂生产企业，在国内干粉吸入剂领域拔得

头筹。按照计划，信诺制药占地面积约 1.5万平方米，计划总投资
12亿元人民币，主要生产呼吸道粉雾吸入制剂药物，将逐步建设成
为中国最大的哮喘治疗药物生产基地。

凭借从技术创新到技术领先，金耀集团已经掌握了世界甾体

激素行业定价的主导权和话语权；仍然是凭借从技术创新到技术

领先，制剂产品逐渐成为继甾体激素原料药之后，金耀集团发展的

另一新的增长极。如今，金耀集团正努力在外用药、滴眼剂、粉雾吸

入剂等制剂产品中，打造出几个国内市场占有量第一的制剂品种，

有了这些产品作依托，未来，金耀的发展必定不可限量。

金耀物流中心效果图

制剂产品实现美国 FDA现场认证零的突破

二次创业 实现制剂战略转型

差异化创新“红海”中也有“蓝海”

强化制剂技术创新和技术储备

打造集约化制剂生产园区

积极整合利用外部资源

我们所处的时代，是一个战略制

胜、竞争制胜的时代，无论对于企业

还是个人，竞争的观念都是立足社

会，赢得机会的必备素质。但如何让

竞争优势更为持久，金耀集团提出的

策略是：必须做到“人无我有，人有我

优”。

纵观制剂药物领域，国内的制

剂生产厂家大大小小有几千家，早已

属于充分竞争领域。在涉足这样的领

域之前，金耀集团在发展思路的顶层

设计上就做到了另辟蹊径。他们提

出，在制剂的发展上主导差异化发

展，在产品结构的调整上，按照“人无

我有，人有我优”的原则，不断整合有

效资源、优化资源配置，使好钢用在

刀刃上。

一是利用独家原料药，发展国内

空白的制剂产品。金耀集团本身是原

料药生产起家，并且甾体激素原料药

的生产技术和规模在国内具有绝对

优势地位，在制剂生产的原料来源上

有着得天独厚的优势，尤其是一些独

家生产的原料药，为发展国内空白的

制剂产品奠定了良好的基础。

二是利用广普原料药，引入先进

的制剂生产技术，发展独家制剂产

品。国内甾体激素原料药生产厂家众

多，大部分产品属于同质化竞争领

域，要想在广普原料药的制剂产品上

具有竞争力，必须在制剂生产的过程

中引入具有竞争力的技术，提升制剂

产品的附加值和竞争力。金耀集团在

制剂的技术创新方面，储备了缓控

释、靶向等高端制剂生产技术，为发

展国内独家的制剂产品提供了有力

的技术支撑。

三是调整产品结构，整合优势资

源，发展市场潜力大、附加价值高、能

够在国际上拥有竞争力的高端制剂

产品。在欧美高端市场上，国内只有

20 多家企业能够通过美国 FDA 认
证，而且有一部分是 OEM 企业，真正
依靠自主研发并打入美国市场的企

业少之又少。2013年 7月，甲泼尼龙
片剂已经通过 FDA现场认证，正在进
行后续的审核工作，通过认证指日可

待。在此之前，金耀集团已经有多个

重点产品在技术和生产上满足 FDA
申报条件，预计在后续的几年内会再

有 2、3个品种通过 FDA 认证，进一步
打开美国高端市场。

天安输液灌封

金耀物流中心
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