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由于中国肝素原料来源丰富，加之肝素原料药品质逐渐得到国际认可，目前中

国已成为全球最大的肝素原料药生产和出口国之一。2010年中国持有SFDA颁发的肝

素钠原料药生产批准文号的企业有24家；肝素原料药出口量达到15.9万亿单位，占

据全球52.1%的市场份额。

欧美是中国肝素原料药主要出口地。2011年1-7月，中国生产的肝素及其盐已出

口到44个国家，按出口数量计，前五大市场为法、德、美、奥及意，出口数量合计

占比高达83.7%。占比高达83.7%。

要进入欧美市场，必须获得欧盟CEP认证或美国FDA认证，由于此类认证非常严

格 致使很多技术不过关的企业退出出口市场 截至2011年8月 中国获得CEP格，致使很多技术不过关的企业退出出口市场。截至2011年8月，中国获得CEP、

FDA认证的肝素原料药生产企业分别仅有6家和2家。其中海普瑞和千红制药由于同

时取得了这两项认证，在市场竞争中居于领先地位。

中国虽然为肝素原料药大国，但在下游普通肝素钠制剂和低分子肝素制剂生产

还处于初级阶段。



图：2007-2010年中国肝素原料药出口量及全球占比（单位：万亿单位）

整理：水清木华研究中心



普通肝素制剂市场中，中国现有26家制药企业取得了SFDA 颁发的肝素钠注射液药品批准文号。由于肝素钠原

料药价格攀升带来的成本压力过大，在市场上比较活跃的不到10家。天津生化、江苏万邦及上海第一生化是中国料药价格攀升带来的成本压力过大，在市场上比较活跃的不到10家。天津生化、江苏万邦及上海第 生化是中国

主要普通肝素制剂生产企业，不过它们都需要采购上游原材料。

由于技术原因，中国低分子肝素制剂市场主要由国外品牌占据。2009年，法国赛诺菲的克赛和葛兰素史克的速由于技术原因，中国低分子肝素制剂市场主要由国外品牌占据 009年，法国赛诺菲的克赛和葛兰素史克的速

碧林分别以54.5%和59.0%的市场份额，位居中国低分子肝素钠和低分子肝素钙市场第一。但随着中国厂家的研发

与技术实力的增强，本土产品在低分子肝素制剂市场的竞争力正逐渐加强。如常山药业生产的低分子肝素钙注射

液2010年销售收入为5161.2万元，同比增长72.6%。
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