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中国血液制品生产行业的现状及发展前景探讨

潘齐英Ǔ杨秀明
国药集团贵州生物制药有限公司Ǔ贵州Ǔ凯里Ǔ556011

摘Ȟ要：血液制品生产行业是医药产业中的重要组成部分，近年来发展迅速。本文通过对中国血液制品生产行业

的现状进行分析，总结了以下几点：首先，中国血液制品生产行业的规模不断扩大，产能不断提升。随着人民健康意

识的提高和医疗技术的进步，对血液制品的需求呈现出增长趋势，推动了行业的快速发展。其次，中国血液制品生产

技术逐步提高，品种不断丰富。国内企业在血液制品的生产技术上不断创新，提高了产品的质量和安全性，同时不断

推出新的品种，满足了不同患者的需求。再次，中国血液制品生产行业在国际市场上逐步崭露头角。随着品质的提升

和国际认证的获得，逐渐在国际市场上获得认可，出口量不断增加，为行业的国际化发展奠定了基础。同时也面临一

些挑战和机遇。其中，制约行业发展的主要问题包括技术创新能力不足、生产成本较高以及产品质量安全等方面存在

的问题。然而，随着政府政策的支持和企业自身的努力，中国血液制品生产行业具有广阔的发展前景。
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1��引言

1.1  研究背景和意义：
中国血液制品生产行业的发展受益于我国医疗卫生

事业的蓬勃发展和医药产业政策的支持。随着我国人口

老龄化程度的加深，慢性疾病患者数量的增加，以及医

疗技术的不断进步，血液制品的需求呈现出持续增长的

趋势。因此，深入研究中国血液制品生产行业的现状及

发展前景，对于促进我国医药产业的健康发展，提升人

民群众的健康水平具有重要的理论和实践意义。

1.2  研究目的和内容：
本论文旨在全面分析中国血液制品生产行业的现状

和发展趋势，深入探讨其存在的问题和挑战，提出相应

的发展对策和建议。

1.2.1  对中国血液制品生产行业的市场规模、产业结
构、技术水平等方面进行梳理和分析，全面了解其发展

现状。

1.2.2  分析中国血液制品生产行业面临的政策环境、
市场竞争、质量安全等方面的问题和挑战，找出存在的

瓶颈和障碍。

1.2.3  探讨中国血液制品生产行业的发展趋势和前
景，分析未来市场需求的变化趋势和发展机遇。

1.2.4  提出相应的政策建议和发展对策，促进中国血
液制品生产行业的健康发展，提高产品质量和安全水平。

2��中国血液制品生产行业的现状

2.1  行业现状
中国在血液制品行业实施了严格的准入政策和监管

措施，自2001年以来，国家未批准新的血液制品生产企

业，截至2022年底，全国正常运营的血液制品企业数量
为28家。在这样的政策环境下，中国血液制品市场保持
了稳健的增长态势。数据显示，2022年，中国血液制品
行业的市场规模达到了512.1亿元人民币，较上一年增长
了8.2%。市场结构方面，人血白蛋白的市场份额持续扩
大，2022年达到了66.1%，成为市场的主导产品；其次是
免疫球蛋白，市场份额为22.0%；凝血因子则占据了6.7%
的市场份额[1]。这些数据表明，尽管行业准入门槛高，但

中国血液制品市场依然展现出强劲的增长潜力和明确的

市场结构。

2.2  国内外主要企业及竞争格局
中国血液制品生产行业竞争激烈，主要企业如华兰

生物、天坛生物、上海莱士等国内公司，以及跨国公

司如基立福、杰特贝林（CSL Behring）、奥克特珐玛
（Octapharma）等，均在中国市场占有一定份额。这些
企业通过产品研发、品质控制和市场推广等方面的竞

争，不断提升自身竞争力，以满足日益增长的需求。这

种竞争促进了行业的发展和创新，同时也为消费者带来

了更多选择和更高品质的产品。全球血液制品行业市场

规模持续增长，2022年达到502亿美元，同比增长6.8%。
美国是全球最大的采浆地区，2021年其采浆量占全球的
60%以上。在消费市场方面，2022年北美地区占比最高，
达到34.9%，其次是欧洲和亚太地区，分别占28.0%和
26.5%[1]。

2.3  政策法规及监管体系
血液制品生产行业在中国受到严格的政策法规监

管。涉及的主要法规和监管机构包括：
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《药品管理法》是中国药品管理的基本法律，规定

了药品的生产、流通、使用等方面的管理制度。《血

液制品管理条例》（中华人民共和国国务院令第208号
2016年2月6日）中对新建、改建或者扩建血液制品生产
单位，须经国务院卫生行政部门根据总体规划进行立项

审查同意后，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政

部门依照药品管理法的规定审核批准。血液制品生产单

位必须达到国务院卫生行政部门制定的《药品生产质量

管理规范》规定的标准，经国务院卫生行政部门审查合

格，并依法向工商行政管理部门申领营业执照后，方可

从事血液制品的生产活动。药品生产许可制度，药品生

产企业需要取得相应的药品生产许可证，才能进行生

产。中国对药品生产不再实行GMP（Good Manufacturing 
Practice）认证，自2020年起，对血液制品等高风险药
品生产企业，生产企业由五年一次的GMP认证检查改为
每年至少进行1次GMP符合性检查，因此对企业持续符
合GMP有更高的要求。此外血液制品等药品需要在国家
药品监督管理局进行注册备案，经过批准后才能上市销

售。自2022年起，国家药品监督管理局负责药品市场准
入审批、监管、药品质量安全监管等工作，保障人民群

众用药安全。

2.4  技术水平和产能情况
中国血液制品生产行业的技术水平逐渐提升，这表

明中国在血液制品生产方面具备了自主研发能力和创新

能力。随着不断投入研发，产品质量和安全性得到提

升，这将有助于提高市场竞争力。产能方面，我国主要

血制品批签发数整体呈上升趋势。据数据显示，2022年
我国血液制品行业总批签发量约为11412.1万瓶，同比增
长7.2%。

2.5  产品种类和市场需求
中国血液制品生产行业所提供的产品种类涵盖了人

血白蛋白、人免疫球蛋白、人凝血酶原复合物等多个领

域的医疗需求。这些产品在临床上具有重要的应用，例

如用于治疗严重烧伤、手术、免疫缺陷病等疾病。随着

中国人口老龄化问题的日益突出，对血液制品的需求将

持续增长，这意味着血液制品生产行业有着广阔的市场

前景。老龄化问题带来的健康需求增长是中国血液制品

行业持续发展的重要动力之一[2]。随着人口年龄结构的变

化，慢性疾病和急性病情的治疗需求也在增加，这进一

步推动了血液制品市场的扩张。

3��中国血液制品生产行业的发展趋势

中国血液制品生产行业的发展趋势受到多种因素的

影响，包括政策法规、市场需求、技术进步、国际合作

等。首先我国对血液制品行业实施严格的监管，以确保

产品质量和安全。随着《药品管理法》等相关法律法规

的修订和完善，行业准入门槛提高，促使企业加强质量

管理体系建设，推动行业向规范化、集约化方向发展。

国家鼓励血液制品的研发创新，对于具有自主知识产权

的新产品给予政策支持，如税收优惠、资金扶持等，这

将促进企业加大研发投入，推动行业技术进步。其次市

场需求的增长，随着中国人口老龄化趋势的加剧，以及

慢性疾病患者数量的增加，对血液制品的需求持续增

长。特别是对于凝血因子、免疫球蛋白等产品的需求，

预计将保持稳定增长。医疗保障体系的完善和居民健康

意识的提高，也促进了血液制品市场的扩大[3]。此外是

技术进步，生物技术的快速发展为血液制品行业带来了

新的机遇。例如，基因工程技术、细胞培养技术等的应

用，使得血液制品的生产更加高效、安全。生产工艺的

改进和自动化水平的提升，有助于提高产品质量和生产

效率，降低生产成本。另外国际合作与竞争， 中国血液

制品企业通过与国际知名企业的合作，引进先进技术和

管理经验，提升自身竞争力。同时，随着中国企业“走

出去”战略的实施，一些企业开始在海外设立生产基

地，参与国际市场竞争。还有供应链优化与风险管理方

面，血液制品的生产依赖于稳定的血浆来源，因此，优

化供应链管理，确保血浆供应的稳定性和安全性，是行

业发展的重要方向。企业也在加强风险管理，包括应对

突发公共卫生事件的能力，以保障生产的连续性和产品

的可及性。最后是产业绿色生产与可持续发展，环保法

规的加强促使血液制品企业采取更加环保的生产方式，

减少生产过程中的污染排放。企业也在探索可持续发展

的路径，如通过循环经济模式，提高资源利用效率[4]。综

上所述，中国血液制品生产行业将继续在政策引导、市

场需求、技术创新、国际合作等多方面因素的推动下，

实现健康、稳定、可持续的发展。企业需要不断适应市

场变化，加强技术创新和质量管理，以应对日益激烈的

国内外竞争。

4��中国血液制品生产行业的发展前景

4.1  新政策下的机遇与挑战
中国血液制品生产行业在新政策下将面临机遇与挑

战。政府的政策导向对行业发展至关重要，有利于规范

市场秩序、提升产品质量和安全水平。政策的支持和引

导可以促进企业加强技术研发，推动行业向高端化、智

能化方向发展。然而，政策的调整和变化也可能给企业

带来挑战，需要企业及时调整战略，适应政策的变化。

4.2  创新驱动下的发展机遇
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创新是血液制品生产行业发展的重要动力。在科技

日新月异的今天，行业需要不断引入先进技术、提升生

产工艺，以满足市场需求，并不断提高产品质量和安全

性。同时，创新还可以带来新的产品和服务，拓展行业

的发展空间。

4.3  市场发展预测及竞争格局分析
中国血液制品市场目前处于生命周期的成长期，随

着人均寿命的延长，慢性疾病患者的数量不断增加，随

着人口老龄化和疾病谱的变化，中国血液制品市场有望

保持稳定增长。但同时，市场竞争也将更加激烈。国内

外企业纷纷进入这一领域，竞争格局日益复杂。因此，

企业需要不断提升自身竞争力，加强品牌建设，提高产

品质量，拓展市场份额。

4.4  发展战略与路径选择
面对市场的机遇与挑战，血液制品生产企业需要制

定合适的发展战略。这包括加强技术研发，提升产品质

量和安全水平，拓展市场渠道，加强品牌建设，培育核

心竞争力。同时，企业还需注重风险管理，灵活应对市

场变化，及时调整战略，确保企业持续稳定发展。

4.5  推进行业可持续发展的建议
为了推动血液制品生产行业的可持续发展，政府、

企业和社会各界应共同努力。政府应加强监管，完善政

策法规，规范市场秩序，保障产品质量和安全。企业应

加强技术创新，提高生产工艺水平，不断提升产品质量

和安全性。社会各界应增强风险意识，积极参与监督，

共同维护行业的良好发展环境。

5��结论与展望

5.1  总结回顾研究成果
通过对中国血液制品生产行业的现状进行深入分

析，得出了以下结论：

- 中国血液制品生产行业在过去几十年取得了显著的
发展成就，不仅在国内市场占据重要地位，而且在国际

市场上也逐渐崭露头角。

- 血液制品生产技术水平不断提升，产品质量得到有
效控制，安全性和有效性得到了保障，为临床治疗提供

了可靠的支持。

- 血液制品市场竞争激烈，企业间技术创新和产品差

异化竞争日益加剧，促使行业不断向着高端化、差异化

发展。

- 政府在监管、政策支持等方面对血液制品生产行业
起到了积极作用，为行业的健康发展提供了良好的环境。

5.2  展望中国血液制品生产行业的未来发展方向
未来，中国血液制品生产行业仍将面临着挑战和机

遇。基于当前的研究成果和市场趋势，可以预见未来发

展方向包括：

- 技术创新和产品差异化将是未来竞争的主要方向。
企业需要不断加大研发投入，提升技术水平，开发具有

自主知识产权的新产品，以满足市场需求。

- 加强国际合作，提升国际市场竞争力。中国血液制
品企业应积极参与国际标准制定、国际认证和国际市场

开拓，提升品牌知名度和国际影响力。

- 注重产品质量和安全性，加强监管和管理。随着人
们对医疗品质量安全的关注度增加，企业应加强质量管

理体系建设，确保产品质量和安全性。

- 加大市场开拓力度，拓展新兴市场。除了传统的医
院市场，还可以拓展家庭保健市场、第三方医疗服务市

场等，以满足不同群体的需求。

5.3  提出研究不足及未来研究方向
虽然对中国血液制品生产行业的现状及发展前景进

行了深入分析，但仍存在一些不足之处：

- 对于国际市场的分析还不够深入，未来可以加强对
国际市场的调研和分析，探索国际市场的特点和规律。

- 在技术创新方面的研究还比较薄弱，未来可以加大
对技术创新的研究力度，探索新的技术路线和应用领域。

- 对政府政策的影响因素分析还不够全面，未来可以
深入研究政府政策对行业发展的影响机制和路径。
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