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摘要 盐酸帕罗西汀（Paroxetine Hydrochloride），又称帕罗西汀，是一种选择性5－羟色胺再摄取抑制剂，通过提升

中枢神经系统突出间隙中5-羟色胺浓度来抑制忧郁情绪，是目前世界范围内临床治疗抑郁症的首选药物。1992

年，葛兰素史克自主研发生产的盐酸帕罗西汀原研药获 FDA批准上市，而中国盐酸帕罗西汀行业发展进度相对缓

慢，至2018年中国厂商研发生产的普通片剂仿制药相继获批上市，进入2020年，中国厂商研发重心转到对肠溶缓

释技术的更新运用上，开启中国盐酸帕罗西汀行业高速发展时期。中国盐酸帕罗西汀行业规模长期处于较为稳定

状态，2017年至2022年间多生产厂商进入集采名录，药品价格下降拉动行业规模上行，预测期抑郁障碍患者人数

增加和行业内专利技术到期将推动行业规模再次扩大。生产厂商方面，宣泰医药独家拥有的双层缓释技术对盐酸

帕罗西汀有效物质释放控制进行创新，技术壁垒可使宣泰医药在一段时间内保持行业竞争力，另外绿叶集团自主

研发的盐酸安舒法辛相比于盐酸帕罗西汀起效更快且治疗效果更优，长期来看或将挤占行业市场。本篇报告将聚

焦于中国盐酸帕罗西汀行业进行深度研究，分析其发展历程、产业链布局、行业现状、市场竞争格局等。

盐酸帕罗西汀行业定义[1]

盐酸帕罗西汀（Paroxetine Hydrochloride），也称帕罗西汀，是一种选择性5-羟色胺再摄取抑制剂。5-羟

色胺又名血清素，是一种抑制性神经递质，可以抑制忧郁情绪，促进体内褪黑素的形成。盐酸帕罗西汀通过抑制

体内5-羟色胺的回收和再摄取，使突触间隙中5-羟色胺浓度升高，从而达到治疗伴有焦虑的抑郁症和反应性抑郁
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症的效果。相比于其他抗抑郁药物，盐酸帕罗西汀起效时间更快且副作用和停药反应更小。盐酸帕罗西汀一般分

为普通片剂和肠溶缓释片，目前国内上市药物均为仿制药。

[1] 1：https://www.bohe.… 2：https://xueqiu.co… 3：博禾医生，雪球

盐酸帕罗西汀行业分类

盐酸帕罗西汀行业分类[2]

根据剂型不同可将盐酸帕罗西汀分为普通片剂和肠溶缓释片两种类型。

盐酸帕罗西
汀分类

盐酸帕罗西汀
普通片剂

盐酸帕罗西汀普通片剂可直接在胃部释放并被吸收，其
原研药由葛兰素史克自主研发生产，并于1992年上
市。目前国内盐酸帕罗西汀的普通片剂上市药品均为仿
制药，生产厂商主要为浙江华海药业、北京福元医药、
浙江尖峰药业等。

盐酸帕罗西汀
肠溶缓释片

盐酸帕罗西汀肠溶缓释片由包衣材料包裹，可在肠道内
定位释放，以降低药物对胃部的刺激。葛兰素史克研发
生产的原研药2010年8月获批进口，2020年8月信立泰
生产的盐酸帕罗西汀肠溶缓释片仿制药获批上市，是国
内首例盐酸帕罗西汀药品肠溶缓释剂型的获批仿制药。
肠溶缓释片主要生产厂商除信立泰外还包括江苏宣泰药
业、北京福元医药和华益泰康药业。

[2] 1：https://www.thepa… 2：https://xueqiu.co… 3：澎湃新闻，雪球

盐酸帕罗西汀行业特征[3]

中国盐酸帕罗西汀行业从患病群体来看，具有患病人数持续上升、患病人群多见于工作生活状态不稳定人群

的特征，从药品仿制情况和过评情况来看，近年来中国本土研发生产的盐酸帕罗西汀普通剂型和肠溶缓释剂型的

仿制药均有产品上市且均通过一致性评价，打破了海外品牌长期垄断市场的局面，同时患者治疗负担也得到减

轻。

1 患病人数与患者画像
[4

https://www.bohe.cn/article/view/129083.html
https://xueqiu.com/9473342709/156666198
https://www.thepaper.cn/newsDetail_forward_13798884
https://xueqiu.com/9473342709/156666198
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抑郁症患病人数逐年增加，患病群体主要为工作和生活状态不稳定人群

随着国家经济和社会的快速发展，居民生活节奏和工作学习压力明显加大，精神疾病患者数量也因此逐渐

增加，其中抑郁症是对人们正常生活影响较大且患病率较高的疾病类型。据世界卫生组织统计，2005至

2015年间，全球抑郁症患者数量增幅超过18%，2017年全球抑郁症患者人数超过2.64亿人。中国疾控中心

数据显示，2022年中国成年人群体抑郁症终身患病率为6.8%，每年抑郁症患病人群约为3,000万人。患病

人群中，任何抑郁症亚型的女性患者人数均高于男性，工作状态来看，失业和退休人员的终身患病率高于

有工作人群，年龄组别来看，抑郁症更常见于年龄较大人群中。

2 一致性评价通过情况

上市药品均已通过一致性评价或视同通过，国内患者可获得同海外产品一致治疗效果

全球层面，盐酸帕罗西汀普通片剂和肠溶缓释片原研药的生产厂商均为葛兰素史克，2种剂型均已于20世纪

末上市。国内来看，由浙江华海药业、浙江尖峰药业、石家庄龙泽制药等厂商生产的盐酸帕罗西汀普通片

剂和华益泰康药业、江苏宣泰药业、北京福元药业生产的肠溶缓释片均已通过一致性评价或已视同通过，

国内盐酸帕罗西汀片可从药品活性成分含量、剂型、药品适应症和药品疗效等方面做到与海外市场一致。

3 国内盐酸帕罗西汀2种剂型上市药品均为仿制药

长期以来国内盐酸帕罗西汀市场主要产品为普通剂型的仿制药，近年有本土生产肠溶缓释片仿制药获批上
市，打破国内药品市场剂型单一和海外垄断局面

2018年，华海药业首仿的盐酸帕罗西汀普通片剂获批上市，而后北京福元医药、天津葛兰素史克浙江华海

药业、浙江尖峰药业等厂商仿制的普通片剂也相继上市。2020年8月信立泰研发生产的肠溶缓释片获批上

市，打破国内盐酸帕罗西汀上市药品剂型单一的局面。长期以来盐酸帕罗西汀市场被海外厂商占据，中国

本土仿制药的出现突破海外垄断，患者治疗负担也得到减轻。

[3] 1：https://www.china… 2：中国疾控中心，宣泰医…

[4] 1：https://paper.scien… 2：科学网新闻

盐酸帕罗西汀发展历程[5]

抑郁障碍药物的类别在世界范围内经历了漫长的发展历史，至20世纪80年代选择性5-羟色胺再摄取抑制剂

凭借其对运动神经和自主神经系统影响较小的优点成为临床用药的首选，盐酸帕罗西汀作为其中之一也于20世纪

末期在海外作为原研药上市，在此阶段，中国抑郁障碍患者仍未能接触到选择性5-羟色胺再摄取抑制剂类药物。

https://www.chinacdc.cn/gwxx/202203/t20220310_257680.html
https://paper.sciencenet.cn/htmlnews/2021/9/465984.shtm
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进入21世纪，盐酸帕罗西汀的普通片剂和肠溶缓释剂型相继成功批准进口，为医疗机构提供更多处方选择，而后

中国厂商生产的盐酸帕罗西汀普通片剂仿制药相继获批上市，打破了海外品牌长期垄断中国市场的局面，也相对

减轻了国内患者的用药负担。2020年以来，信立泰依靠盐酸帕罗西汀肠溶缓释片仿制药的上市打开了中国盐酸

帕罗西汀行业新的发展阶段，国内患者也可以根据自身需求选择不同用药剂型，2022年宣泰生物针对缓释片工

艺流程的改进更是将加速了中国盐酸帕罗西汀行业的发展，为行业内更多厂商的创新发展打好铺垫。

萌芽期 1980~2000

上世纪80年代，选择性5-羟色胺再摄取抑制剂被用于精神障碍疾病的临床治疗，其优点为镇静作用

小、不损伤运动神经、对自主精神系统功能影响较小等；

1992年葛兰素史克研发生产的盐酸帕罗西汀原研药获FDA批准上市，其原研缓释片剂型于1997年获

批上市。

世界范围内精神疾病药物经历漫长发展，至上世纪末开始形成以选择性5-羟色胺再摄取抑制剂为临床

首选药物的治疗模式，而后海外品牌优先研发生产出盐酸帕罗西汀2种剂型的原研药，标志着盐酸帕

罗西汀行业发展的开端。

启动期 2000~2020

2010年，盐酸帕罗西汀肠溶缓释片获批进口进入中国市场；

2018至2019年间，北京福元医药、浙江华海药业等厂商仿制的普通剂型药品在国内相继获批上市，

同时华海药业20mg品规药品中标集采。

在此阶段，中国盐酸帕罗西汀行业研发进展仍不及全球水平，2018年国内开始有普通剂型仿制药获

批上市，填补中国针对抑郁障碍疾病长期无本土生产药物的空缺。

高速发展期 2020~2023

2020年，信立泰首仿盐酸帕罗西汀肠溶缓释片获批上市；

2022年，宣泰生物依靠缓控释药物制剂研发平台，在肠溶缓释剂型研发生产中采用双层缓释工艺，

其仿制药产品于当年上市。

此阶段中，中国跟进肠溶缓释剂型仿制药的研发生产，在首仿成功的基础上有厂商迭代制造工艺，改

良缓释片的包衣以达到双层缓释效果，精确控制药品释放位置，可再次降低药品对胃肠粘膜的刺激。

此阶段中国在追赶世界脚步的同时对仿制药工艺流程进行创新，为中国盐酸帕罗西汀行业的高速发展

期。
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[5] 1：http://www.yaoph… 2：药友制药官网，国家药…

产业链上游

原料药研发生产厂商及合同研发外包组织

浙江海森药业股份有限公司 北京福元医药股份有限公司

博瑞生物医药（苏州）股份有限公司 查看全部

盐酸帕罗西汀产业链分析[6]

中国盐酸帕罗西汀行业上游为生产所需原料药的研发生产厂商与研发服务提供平台，参与厂商主要有浙江海

森制药、北京福元医药、灵康药业等。中游为盐酸帕罗西汀仿制药的生产制造厂商，代表企业为浙江华海药业、

江苏宣泰药业、深圳信立泰药业等。下游环节为盐酸帕罗西汀的终端销售渠道，主要为各地区精神卫生医院和药

房，包括精神卫生中心、安定医院、综合医院精神科等。

1）上游环节：从化学原料药产量和出口水平来看，中国为全球化学原料药主要供应国，近年化学原料药产

量和出口额均呈整体上升趋势。2013至2017年间，化学原料药产量由271万吨快速增长至347.8万吨，2018至

2020年间，化学原料药受环保政策、产能过剩、市场下行等各方面因素影响，产量从282.3万吨下降至273.4万

吨，2021年恢复增长趋势，产量回升至290.4万吨，后升至2022年的362.6万吨。出口数据来看，据海关总署和

中国医药报统计，2020年化学原料药出口额为357亿美元，2021年同比增长22.2%，占化学药品出口金额的

66.1%。2）中游环节：由于居民工作生活压力增加导致抑郁障碍患者群体逐步扩大，居民对抗抑郁药物需求提

升，作为临床常用抗抑郁药物之一，盐酸帕罗西汀销量因此受到拉动。精神类药物中，抗抑郁药物与抗精神分裂

药物合计占据75%以上的市场份额。样本医院精神障碍用药市场总规模持续增长，由2016年的41.73亿元上升至

2019年的57.32亿元，年均复合增长率达到12.80%，2022年样本医院精神障碍用药市场总规模预计可达64.01

亿元。华海药业2020年盐酸帕罗西汀销售量为28,896.57万片，同比2019年上涨31.42%，宣泰医药生产的盐酸

帕罗西汀肠溶缓释片于2022年年底开始实现商业化供货，2022年销量即达到36.50万片。3）下游环节：精神障

碍疾病患者基数逐渐上升，世界卫生组织2020年数据显示，全球抑郁症患者人群累计超过2.64亿，每年有80万

人死于抑郁障碍疾病，中国泛抑郁状态者约为9,500万人，其中自我感知患有抑郁症人群仅不足两成。近年来抑

郁症的发病年龄逐渐降低，青少年的终身患病率已达15%-20%，大学生平均患病率达31.38%。[7]

[8

上

生产制造端

上游厂商

产业链上游说明

http://www.yaopharma.com.cn/Item/1756.aspx
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产业链中游

盐酸帕罗西汀生产制造企业

华益泰康药业股份有限公司 葛兰素史克（天津）有限公司 浙江华海药业股份有限公司

查看全部

产业链上游环节为原料药的研发生产和制剂的研发外包服务商（CRO）。中枢神经原料药属于特色原

料药，生产技术含量较高，与维生素、抗生素等大宗原料药相比，中枢神经原料药成本一般较高。

2019年盐酸帕罗西汀原料药采购成本为1,584.58元，后上涨至2020年的1,639.57元，同比上涨

3.47%，2022年盐酸帕罗西汀原料药采购价格为1,690.27元，在2020年基础上再次上涨3.09%。仿

制药生产制造企业往往面临研发投入大、研发周期长和研发风险高等阻碍，研发外包服务商可利用其

成熟的研发生产平台协助药品研发和上市流程提速。统计数据显示，无CRO参与研发的药物临床1期

至3期耗时分别为89周、139周、140周，包括新药上市申请阶段在内的总耗时长达497周，CRO参与

可将临床研发周期分别缩短至66周、81周、97周，药品从进入临床试验阶段至上市的总用时在CRO

协助下缩短约155周。如宣泰药业仿制生产的盐酸帕罗西汀肠溶缓释片采用双层缓释技术，技术壁垒

较高，利用公司自有CRO平台中与国际规范接轨的制剂装备和成熟的FDA、NMPA双平台申报经验，

2021至2022年盐酸帕罗西汀肠溶缓释片的2种品规在中美两国分别成功上市。

中

品牌端

中游厂商

产业链中游说明

产业链中游为盐酸帕罗西汀各剂型仿制药的研发生产和制造厂商。仿制药一致性评价通过角度来看国

家出台政策优先将过评(或视同通过）仿制药纳入集采范畴，鼓励仿制药研发生产厂商积极推动一致

性评价进程。2019年，中国共有1,093种药物申报一致性评价，其中862种药物通过一致性评价,通过

率为78.87%，2020年一致性评价通过数量达到814种，通过率上升为86.78%，2021年一致性评价

申报数量同比上涨1.39%，通过率再次上涨至89.91%。可见本土仿制药过评数量和通过率逐渐提

升，可保证用药患者与使用进口原研药相比得到相同疗效。盐酸帕罗西汀仿制药首先过评的是普通片

剂，浙江华海生物于2018年首次通过一致性评价，2019至2020年间北京福元生物、浙江尖峰药业、

石家庄龙泽制药等厂商的普通片剂也相继过评。2020年8月，信立泰研发生产的肠溶缓释片剂型首次

过评，打破本土盐酸帕罗西汀市场剂型单一的局面，而后华益泰康药业、江苏宣泰药业等厂商过评药

品行列也逐渐增加肠溶缓释剂型。另外，盐酸帕罗西汀纳入集采目录和医保支付范畴，患者精神疾病

负担减轻，随着居民对精神疾病认识逐渐深入，抑郁症等精神疾病患者就医和用药比例将提升。2020

年卫健委提出加大对居民心理健康情况的关注度，期望到2022年抑郁症就诊率提升50%，治疗率提

升30%。集采情况来看，2021年盐酸帕罗西汀生产企业华海药业中标湖北省集中采购，20mg*20片
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产业链下游

精神卫生类医院及药房

上海市精神卫生中心（上海市心理咨询培训中心） 济南市精神卫生中心

武汉市精神卫生中心（武汉市精神病医院武汉市药物依赖治疗中心） 查看全部

和20mg*30片两种品规中标价格分别为31.18元和46.08元，相比于浙江尖峰药业未中标药品价格降

低幅度约为50%。医保支付情况来看，2019年华海药业和福元药业生产的盐酸帕罗西汀进入联盟地

区医保支付范畴，支付比例均为全额覆盖。以此来看，患者在盐酸帕罗西汀用药方面负担大幅减轻，

有望推动更多抑郁症患者进行就医和治疗。

下

渠道端及终端客户

渠道端

产业链下游说明

下游环节为盐酸帕罗西汀药品的终端销售渠道，主要为各省市精神卫生医院和药房。从患者体量带动

销量来看，各类型抑郁症患者数量群体基数大，且长期处于数量上升趋势，作为抗抑郁药物领域患者

用药规模较大的药物之一，盐酸帕罗西汀近年销售额和销售量均在提升。中国疾控中心数据显示，

2017年抑郁症患病率为4.2%，患病人数约为5,838.34万人，至2022年患病群体预计扩大至9,605.41

万人,患病率也相应上升至6.8%。盐酸帕罗西汀需求来看，以25mg肠溶缓释片为例，医疗机构销售量

由2020年第三季度的1,042.4万片增加至2021年第三季度的1,277.8万片，2022年同期销量达1,599

万片。销售额方面，2020年第三季度院内销售额为4,738.4万元，2021年和2022年同期分别上涨至

4,543.2万元和5,663.0万元，期间复合增长率为9.32%。从精神卫生医疗资源分配来看，精神卫生健

康问题为居民带来了沉重的生活负担，加之精神疾病医疗资源长期缺乏、医疗机构分布不均等原因，

精神疾病在人群中呈现认知不足、就诊率低、复发率高等特点，近年来各城市精神病医院数量明显上

升，农村精神卫生医疗机构占比逐年上涨，初步缓解医疗资源分配不均问题，以盐酸帕罗西汀为代表

的抗抑郁和抗焦虑药物需求也将随之上涨。2018年中国精神类医疗机构共有1,330家，其中农村医疗

机构有709家，占比53.31%，中国精神卫生医疗机构数量后逐渐增加至2020年的1,801家和2021年

的2,098家，农村医疗机构占比也从2020年的56.30%上升至2021年的57.10%。

[6] 1：华海药业审核问询函，…

[7] 1：华海药业招股书
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[8] 1：https://mp.weixin.… 2：http://www.nhc.go… 3：https://www.mybi… 4：博济医药，药友汇，卫…

盐酸帕罗西汀行业规模[9]

盐酸帕罗西汀行业在2017至2027年间整体规模呈平稳上升趋势，2017年行业规模为2.33亿元并逐渐扩大至

2022年的5.64亿元，期间年复合增速为19.34%。预测期间盐酸帕罗西汀行业规模预计从2023年的6.73亿元上升

至2025年的9.48亿元，后又上升至2027年的13.39亿元，期间复合增速为18.93%。

行业规模发展现状：1）相比传统三环类、单胺氧化酶抑制剂类抗抑郁药品，盐酸帕罗西汀选择性更强且不

良反应更少，逐渐成为临床首选。相比于传统抗抑郁药物，患者对盐酸帕罗西汀的耐受性好，可治疗伴随焦虑的

抑郁症及抑郁引起的失眠症状，一般起效时间相对较短，逐渐成为更多精神类专科医院和医生的首选，由此盐酸

帕罗西汀厂商产销量被拉动。2018至2020年间，浙江华海药业盐酸帕罗西汀片产销量均有提升，2018年华海药

业盐酸帕罗西汀产量和销量分别为12,825.54万片和14,340.76万片，库存量为5,497.95万片，其产销量在2019

年分别增至22,025.93万片和21,988.37万片，增速分别为71.73%和53.33%。2020年华海药业盐酸帕罗西汀产

量再次上升至27,775.26万片，销量增至28,896.57万片，当年库存量为10,982.03万片，相比2019年库存保有量

下降16.36%。2）多数国产仿制药上市及过评保证患者以更低价格获得原研药相同治疗效果，伴随纳入集采目录

药品价格下降且国家医保将盐酸帕罗西汀纳入甲类药品目录，精神类疾病患者治疗压力较小。集采情况来看，

2021年华海药业研发生产的盐酸帕罗西汀普通口服剂型“乐友”中标湖北省集采，20mg*20片品规和20mg*30

片品规药品中标价格分别为31.18元和46.08元，与葛兰素史克生产的12.5mg*10片品规原研药售价398元相比，

“乐友”价格为患者节省治疗成本约97.59%，与未中标的尖峰药业20mg*24片品规“舒坦罗”相比，价格上节

省约50%。医保支付情况来看，国家医保局将盐酸帕罗西汀的普通片剂和肠溶缓释片均纳入医保支付范畴，患者

使用盐酸帕罗西汀的治疗负担降低。

预测期间盐酸帕罗西汀行业增速放缓，主要影响因素如下：1）随着社会生活节奏加快，居民工作学习压力

增加，患有抑郁障碍群体数量不断上升，而人们对精神类疾病认知不足加之患病产生的自卑心理，抑郁障碍疾病

就诊和用药比例仍较低，因此盐酸帕罗西汀类抗抑郁药物行业规模增速较为平缓。北京大学黄悦勤团队研究数据

显示，成年人群整体来看抑郁障碍的终生患病率是6.8%，12个月患病率是3.6%，其中女性与男性的终生患病率

分别为8.0%和5.7%，12月患病率分别为4.2%和3.0%，由此可见截至2022年，中国抑郁障碍患病群体预计近亿

人。患者就诊情况来看，仅9.5%的患者选择接受过卫生服务机构的治疗，而其中仅有3.6%的患者寻求专业精神

卫生医生治疗，7%的患者选择卫生保健治疗，就诊人群中仅半数接受药物治疗。2）仿制药在处方中占绝大多数

比重，专利药到期将刺激仿制药市场持续增长。美国来看，2009至2018年的十年间，仿制药在整个处方量中的

占比从75%上升至90%，中国来看，截至2020年年底，国内共有4,460家原料药和制剂生产企业。在2020年获

批生产的化学药物中，仿制药有722个，占比98.1%，由此可见仿制药作为临床使用的重点药物类型，长期保有

较大的研发生产体量。另外专利药到期也将成为仿制药行业整体再向上突破的又一因素，以石家庄龙泽制药的盐

酸帕罗西汀制备方法专利为例，此专利针对盐酸帕罗西汀制备过程中化学性状不稳定的情况进行改良，专利到期

后盐酸帕罗西汀制造厂商可借鉴改良工艺进行仿制，为患者提供更安全稳定的药品以拉动行业规模再次提升。

https://mp.weixin.qq.com/s/lXAs1AqsSEx5-M-lgB6gXQ
http://www.nhc.gov.cn/jkj/s7915/202009/12c6ce0c0cfb44beb9d15b87f75c1ea3.shtml
https://www.mybiogate.com/article/1107
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盐酸帕罗西汀行业规模
4星评级

盐酸帕罗西汀行业规模

计算规则：中国抑郁症患者数量=中国人口总数*抑郁症患病率,盐酸帕罗西汀用药人数=中国抑郁症患者数量*抑郁
症患者就诊率*抑郁症就诊患者用药比例*盐酸帕罗西汀渗透率,盐酸帕罗西汀行业规模=盐酸帕罗西汀用
药人数 *盐酸帕罗西汀用药成本/10000

数据来源：国家医保局，PubMed，丁香园

[9] 1：https://iprdb.com/… 2：世界卫生组织，兔灵，…

盐酸帕罗西汀政策梳理[10]

政策名称

《国务院办公厅关于开展仿制药质

量和疗效一致性评价的意见》

颁布主体

国务院办公厅

生效日期

2016

影响

2

政策内容

明确仿制药一致性评价的对象范围：化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，凡未按照与原研药品

质量和疗效一致原则审批的，均须开展一致性评价；确定参比制剂遴选原则；并明确规定药品生产企业原

则上应采用体内生物等效性试验的方法进行一致性评价。

政策解读
国家通过推进仿制药一致性评价工作，确保国产仿制药从活性成分剂量、药品剂型、治疗效果等方面与原

研药保持一致，同时确保国内患者可以以更低治疗成本获得相同治疗效果。

https://iprdb.com/zhuanlifenlei/patent-7000-CN110037995B-ed9cb67c60073debc4ba9c8f1556c115.html
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政策性质 规范类政策

政策名称

《国务院办公厅关于改革完善仿制

药供应保障及使用政策的意见》

颁布主体

国务院办公厅

生效日期

2018

影响

2

政策内容

提出促进仿制药研发，提升仿制药质量疗效，提高药品供应保障能力。提出加强仿制药技术攻关，将鼓励

仿制的药品目录内的重点化学药品、生物药品关键共性技术研究列入国家相关科技计划；加快药品研发、

注册、上市销售的国际化步伐，支持企业开展国际产能合作。

政策解读

国家鼓励仿制药的研发生产主要目的是降低医疗支出、提高药品可获得性、提升医疗服务水平，仿制药的

研发领域也主要在于临床必需药品、罕见病药品和长期危害居民身心健康的精神方面 。精神障碍疾病作为

患病人群基数大、终身患病比例高的疾病类型，结合国家对居民心理健康素质的关注度逐渐提升，相关仿

制药的研发生产进程也在鼓励推进过程中。

政策性质 指导性政策

政策名称

《健康中国行动(2019-2030)》

颁布主体

健康中国行动推进委员会

生效日期

2019

影响

3

政策内容

到2022年和2030年，居民心理健康素养水平提升到20%和30%；每10万人口精神科执业(助理)医师达到

3.3名和45名；抑郁症治疗率在现有基础上提高30%和80%；建立精神卫生医疗机构、社区康复机构及社会

组织、家庭相互衔接的精神障碍社区康复服务体系。

政策解读

精神障碍疾病具体来看，居民入睡障碍、焦虑障碍、抑郁症成为目前影响居民心理健康素质的主要患病类

型，面对此局面，国家提升精神疾病医疗资源分配，积极将重度精神疾病患者进行登记并进行系统性管

理，建立医疗机构-社区-家庭为一体的康复服务体系，为精神疾病患者提供更优质的康复和管理方案，整

体提升社会心理健康水平。

政策性质 指导性政策

政策名称

《关于印发加强和完善精神专科医

疗服务意见的通知》

颁布主体

国家卫健委

生效日期

2020

影响

3
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政策内容 力争到2022年，精神科医师数量增加至4.5万名，提升至3.3名/十万人口；到2025年，精神科医师数量增

加至5.6万名，提升至4.0名/十万人口。精神科专业技术人员结构更加优化，专科服务能力稳步提升，精神

专科医疗服务领域不断拓展，让患者享有更高质量的医疗服务。

政策解读

国家通过增加精神疾病诊疗相关工作人员数量提升并平衡精神疾病方面医疗资源，优化诊疗人员结构分

配，改善医疗服务质量的同时拉动精神疾病患者就诊率提升，盐酸帕罗西汀类精神治疗药物销量和渗透率

有望进一步上涨。

政策性质 指导性政策

政策名称

《关于做好2023年医药集中采购

和价格管理工作的通知》

颁布主体

国家医保局

生效日期

2023

影响

3

政策内容
鼓励对已有省份集采、价格竞争充分的品种开展带量价格联动。到2023年底，每个省份的国家和省级集采

药品数累计达到450种，其中省级集采药品应达到130种，化学药、中成药、生物药均应有所覆盖

政策解读

精神障碍疾病和心理行为问题目前已成为影响全年龄段居民的健康威胁之一，国家在《“十四五”国民健

康规划》中将心理危机干预和心理援助纳入突发事件应急预案，由此可见国家对精神健康的治疗和用药情

况关注度提升。目前进入集采目录的盐酸帕罗西汀生产厂家较少，在政策推动下更多厂家有望进入集采目

录，为患者提供更高质量的药物治疗效果。

政策性质 规范类政策

[10] 1：https://www.gov.c… 2：https://www.gov.c… 3：http://www.nhc.go… 4：https://www.gov.c…

5：国务院办公厅，国家卫…

盐酸帕罗西汀竞争格局[11]

盐酸帕罗西汀生产制造企业竞争格局呈以下梯队分布：1）第一梯队：浙江华海药业、北京福元药业、尖峰

集团、江苏宣泰药业；2）第二梯队：浙江海森药业；3）第三梯队：华益泰康药业、石家庄龙泽制药、北京北陆

药业、步长制药等。

目前行业内竞争格局呈以下特点：1）华海药业、福元药业、尖峰集团产品在集采中中标后，价格优势吸引

医疗机构优先选择，厂商在行业内竞争力增强。2019至2022年间，浙江华海药业、北京福元药业和浙江尖峰集

团生产的20mg品规盐酸帕罗西汀相继在集采中中标，单片价格分别为1.56元、1.62元和1.59元，以此价格优

https://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/05/content_5049364.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/2018-04/03/content_5279546.htm
http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s3594q/202010/807eb9f57e164abebb866103fb2acbfd.shtml
https://www.gov.cn/zhengce/2023-03/02/content_5744034.htm
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势，3家厂商下游医疗机构实际采购量均处于高位。浙江华海方面，2019年中标集采后医疗机构采购量由

12,401.31万片增加至2020年的12,985万片，同比上涨4.71%。福元医药方面，盐酸帕罗西汀销量由2019年的

3,880.99万片迅速增加至2020年的6,270.78万片，后又增长至2022年的7,538.70万片，其盐酸帕罗西汀市场份

额也由2018年的8.45%扩张至2021年的28.79%。尖峰集团方面，医疗机构对其24片大包装药品增加采购，从

2021年的8.9万盒增加至2022年的9.02万盒。2）盐酸帕罗西汀的肠溶缓释片改善药品对胃部刺激，针对胃部环

境脆弱患者，医疗机构倾向优先推荐肠溶缓释片，而该剂型仿制壁垒较高，相关生产厂商可在行业内保持一定竞

争力。宣泰医药仿制的盐酸帕罗西汀肠溶缓释片采用了双层缓释技术，运用骨架片、胃滞留片、渗透泵片、缓释

微丸、脉冲释放剂、肠溶包衣片等高技术壁垒环节。2022年针对此肠溶缓释技术，宣泰生物投入88.52万元进行

研发，累计投入金额达2,231.43万元，预计总投资规模为2,800万元。产品于2021年8月获美国FDA批准上市，

并于2022年3月获中国药监局批准上市。

未来行业竞争格局发展将有以下特点：1）抗抑郁药物创新发展来看，国内有疗效更优的本土原研药上市申

请已获受理，如顺利获批上市将对盐酸帕罗西汀市场有所冲击。绿叶制药集团自主研发生产的盐酸安舒法辛与

2021年提交上市申请并于同年获CDE受理，盐酸安舒法辛2小时内即可起效，相比于盐酸帕罗西汀起效更快，另

外盐酸安舒法辛作用机制是通过抑制5-羟色胺(5-HT)、去甲肾上腺素(NE)和多巴胺(DA)再摄取进行抑郁症治疗，

相比于盐酸帕罗西汀的5-HT选择性再摄取机制可有效增加机体去甲肾上腺素和多巴胺浓度，解决抗抑郁药物普

遍存在的起效缓慢等问题，成功获批上市后将成为盐酸帕罗西汀的有力竞品。2）抑郁症患病人群逐渐低龄化，

青少年用药需求增加。根据《2022年国民抑郁症蓝皮书》，18岁以下抑郁症患病人群占比30.28%，18-24岁患

者占比35.32%，相当于约半数患者为在校学生。对于盐酸帕罗西汀生产厂商来说，能否在有效成分剂量和药品

剂型方面进行创新以适应低龄与未成年患者成为发展方向之一。[12]

[15
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上市公司速览

北京福元医药股份有限公司 (601089)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

深圳信立泰药业股份有限公司 (002294)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

上海宣泰医药科技股份有限公司 (688247)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

浙江海森药业股份有限公司 (001367)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

浙江尖峰集团股份有限公司 (600668)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

浙江华海药业股份有限公司 (600521)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

北京北陆药业股份有限公司 (300016)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

山东步长制药股份有限公司 (603858)

总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

78.1亿元 8.2亿元 9.56 67.96 333.3亿元 8.9亿元 -5.10 70.94

54.5亿元 4241.8万元 -32.86 56.24 32.3亿元 4.2亿元 - -

41.5亿元 6.1亿元 -27.00 22.63 272.6亿元 20.6亿元 16.15 58.87

33.5亿元 1.9亿元 2.23 47.64 220.7亿元 35.1亿元 9.83 69.79

[11] 1：https://zhuanlan.z… 2：华海药业年报，福元药…

[12] 1：宣泰医药年报

[13] 1：国家药监局

[14] 1：各企业官网

[15] 1：各公司年报及企查查

1 深圳信立泰药业股份有限公司【002294】

公司信息

企业状态 存续 注册资本 111481.6535万人民币

企业总部 深圳市 行业 医药制造业

盐酸帕罗西汀代表企业分析

https://zhuanlan.zhihu.com/p/540336527
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法人 叶宇翔 统一社会信用代码 91440300708453259J

企业类型 股份有限公司(中外合资、上市) 成立时间 1998-11-03

品牌名称 深圳信立泰药业股份有限公司 股票类型 A股

经营范围 一般经营项目是：货物及技术进出口业务(不含进口分销业务);自有物业租赁。药品的研发、… 查看更多

财务数据分析

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023(Q1

0.95 0.94 0.96 1 1 1.08 1.28 - - -

17.9365 12.8321 16.4378 10.283 13.0756 13.7965 19.1781 12.963 18.232 15.348

23.8524 20.6424 10.2308 8.355 11.9915 -3.8997 -38.741 11.679 13.851 -5.103

25.515 21.4548 10.3082 3.9725 0.4364 -50.9539 -91.4898 - - -

95.9028 85.9107 75.8645 70.6339 63.3089 58.7822 71.0718 48 46 54

3.1903 4.7562 3.7692 6.4847 5.094 3.9738 1.9434 4.348 2.938 3.465

1.5025 1.0096 1.3717 1.3936 1.2817 1.4404 1.3139 1.063 0.871 0.113

73.4669 73.7674 75.2216 81.1002 79.7141 78.4281 69.0459 - - -

95.7828 86.6534 90.1755 81.1926 65.3143 72.8731 82.6771 84.527 90.164 88.888

2.7221 4.0812 3.2936 3.9568 3.2356 3.2384 1.5009 3.933 2.599 3.066

25.2657 25.386 23.3208 21.4483 19.6975 8.7203 0.6844 6.605 6.705 2.172

32.4328 0.0389 7.1127 -1.4698 -11.9272 -24.9857 0.9894 - - -

13.635 8.1468 2.4159 -8.6291 -14.1569 -123.2978 -448.879 - - -

30.75 30.82 28.68 25.94 23.43 11.07 1.03 - - -

1.59 1.21 1.33 1.39 1.39 0.68 0.06 0.5 0.58 0.19

36.1954 36.5091 36.2604 34.5921 31.2687 15.2521 1.8307 17.2745 18.2141 23.5146

财务指标

销售现金流/营

业收入

资产负债率(%)

营业总收入同比

增长(%)

归属净利润同比

增长(%)

应收账款周转天

数(天)

流动比率

每股经营现金流

(元)

毛利率(%)

流动负债/总负

债(%)

速动比率

摊薄总资产收益

率(%)

营业总收入滚动

环比增长(%)

扣非净利润滚动

环比增长(%)

加权净资产收益

率(%)

基本每股收益

(元)

净利率(%)
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竞争优势

深圳信立泰是一家立足中国、面向全球、研产销一体化的创新驱动型医药企业。深圳信立泰及各子公司主营业务涉及药

品、医疗器械产品的研发、生产、销售，主要产品及在研项目包括心血管类药物及医疗器械、头孢类抗生素及原料、骨科

药物等，涵盖心血管、降血糖、骨科、抗肿瘤、抗感染等治疗领域。信立泰研发生产的盐酸帕罗西汀为行业内首个上市的

肠溶缓释剂型药品，为中国盐酸帕罗西汀行业开启高速发展阶段。

2 浙江尖峰集团股份有限公司【600668】

公司信息

企业状态 存续 注册资本 34408.3828万人民币

企业总部 金华市 行业 医药制造业

法人 蒋晓萌 统一社会信用代码 91330000704202954L

企业类型 股份有限公司(上市、自然人投资或控股) 成立时间 1989-08-08

品牌名称 浙江尖峰集团股份有限公司 股票类型 A股

经营范围 医药、健康实业投资，水泥、水泥混凝土的制造、销售，医药中间体（除危险化学品、易制… 查看更多

0.698 0.6953 0.6431 0.62 0.6299 0.5717 0.3738 0.378 0.367 0.091

13.5705 10.811 3.3611 -1.5925 -14.4599 -102.0648 -391.5741 - - -

0.8783 0.1739 0.1739 0.154 0.138 0.138 - 1.7315 1.6734 1.6798

73.5099 97.1581 125.8257 183.7203 200.0445 200.4678 189.9836 184 175 187

28.83亿 34.78亿 38.33亿 41.54亿 46.52亿 44.70亿 27.39亿 30.58亿 34.82亿 8.88亿

3.4027 2.815 3.4467 4.1347 4.7288 4.6099 4.1164 4.3088 4.4876 4.677

1.59 1.21 1.33 1.39 1.39 0.68 0.06 0.5 0.58 0.19

10.42亿 12.66亿 13.96亿 14.52亿 14.58亿 7.15亿
6086.50

万
5.34亿 6.37亿 2.11亿

1.58 1.19 1.32 1.33 1.34 0.62 0.004 0.27 0.5 0.1707

1.5025 1.0096 1.3717 1.3936 1.2817 1.4404 1.3139 1.063 0.871 0.113

总资产周转率

(次)

归属净利润滚动

环比增长(%)

每股公积金(元)

存货周转天数

(天)

营业总收入(元)

每股未分配利润

(元)

稀释每股收益

(元)

归属净利润(元)

扣非每股收益

(元)

经营现金流/营

业收入



2023/8/18 15:19 头豹科技创新网

https://www.leadleo.com/wiki/brief?id=64c916b234d0d6467684a180&source=JXU1MTk5JXU0RjVDMTY5MDkwMDE0NjU0NQ== 16/19

财务数据分析

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023(Q1

1.16 0.93 0.97 0.94 0.96 0.9 - - - -

40.5425 36.0075 36.1142 32.3646 29.6131 25.4764 25.578 21.543 23.705 21.961

4.9085 0.068 5.3394 18.807 18.9505 5.5119 -8.458 17.169 -6.429 -27.005

40.4087 -29.016 41.9763 22.1803 68.8699 23.1411 - - - -

30.3821 33.3846 33.8349 30.3444 29.18 29.6829 29 23 29 43

1.2153 1.2373 1.0097 0.9383 1.1413 1.3403 1.193 1.216 0.888 0.885

0.9268 0.4751 1.1581 1.2555 1.8965 1.5112 1.785 1.382 1.114 -0.023

23.109 20.786 24.3408 34.0747 41.846 40.7614 23.83 - - -

51.3484 47.7434 53.5106 73.3788 83.9317 73.6562 81.539 77.421 90.342 89.41

0.8862 0.7273 0.6036 0.6152 0.6845 0.7528 0.933 0.847 0.614 0.581

9.1741 6.0347 8.1001 9.4758 14.8197 15.495 9.89 13.825 4.011 0.32

18.5673 14.3888 29.9115 30.3052 30.8591 11.0443 - - - -

-51.759 92.69 80.0844 21.1506 -58.1782 -12.7102 - - - -

14.86 9.47 12.56 13.94 20.34 20.9 - - - -

0.82 0.58 0.83 1.01 1.71 2.11 1.6985 2.6856 0.8362 0.0673

14.1592 9.8774 12.9824 13.6954 20.0047 22.6614 19.8963 26.5652 9.3593 2.9385

0.6479 0.611 0.6239 0.6919 0.7408 0.6838 0.55 0.569 0.496 0.084

-53.7598 47.9166 77.9754 12.2121 -46.1338 -20.7045 - - - -

1.556 1.1831 1.0985 1.0834 1.3061 1.3605 1.5901 1.3683 1.421 1.4242

财务指标

销售现金流/营

业收入

资产负债率(%)

营业总收入同比

增长(%)

归属净利润同比

增长(%)

应收账款周转天

数(天)

流动比率

每股经营现金流

(元)

毛利率(%)

流动负债/总负

债(%)

速动比率

摊薄总资产收益

率(%)

营业总收入滚动

环比增长(%)

扣非净利润滚动

环比增长(%)

加权净资产收益

率(%)

基本每股收益

(元)

净利率(%)

总资产周转率

(次)

归属净利润滚动

环比增长(%)

每股公积金(元)
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竞争优势

尖峰集团下属药品经营企业3家、国家级博士后科研工作站3家、省级院士专家工作站2家，拥有国际、国内药品发明专利

52项，主导产品市场占有率排名前3。尖峰集团药品已形成抗生素类、心脑血管类、抗抑郁类、眼科类用药等产品线，并

向抗肿瘤药物、婴幼儿用药方向发展，目前主要产品有注射用盐酸头孢甲肟、门冬氨酸氨氯地平片、盐酸帕罗西汀片、醋

氯芬酸缓释片、玻璃酸钠滴眼液、盐酸奥洛他定滴眼液等。尖峰药业为国内首批过评的盐酸帕罗西汀药品生产厂商。

3 北京福元医药股份有限公司【601089】

公司信息

企业状态 存续 注册资本 48000万人民币

企业总部 市辖区 行业 非金属矿物制品业

法人 黄河 统一社会信用代码 91110112700216160K

企业类型 其他股份有限公司(上市) 成立时间 1999-02-03

品牌名称 北京福元医药股份有限公司 股票类型 A股

经营范围 制造、销售原料药及口服固体制剂；普通货运(道路运输经营许可证有效期至2024年04月27… 查看更多

41.7983 45.8184 50.8015 50.9713 49.2651 49.1354 57 55 60 82

22.57亿 22.59亿 23.79亿 28.27亿 33.62亿 35.48亿 32.47亿 38.05亿 35.60亿 6.07亿
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竞争优势

福元医药主要从事药品制剂及医疗器械的研发、生产和销售，以“专注医药领域，共创健康人生”为使命，致力于打造研

发、生产、销售三位一体的核心竞争优势，持续打造规模化产品群，形成“领域、品种、技术”组合优势的丰富产品线，

构建从原料到药品完整周期的产业价值链。福元医药生产制造的盐酸帕罗西汀普通片剂于2019年获批上市，是中国最早一

批成功上市的仿盐酸帕罗西汀仿制药。
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法律声明

权利归属：头豹上关于页面内容的补充说明、描述，以及其中包含的头豹标识、版面设计、排版方式、文本、图片、图形
等，相关知识产权归头豹所有，均受著作权法、商标法及其它法律保护。

尊重原创：头豹上发布的内容（包括但不限于页面中呈现的数据、文字、图表、图像等），著作权均归发布者所有。头豹
有权但无义务对用户发布的内容进行审核，有权根据相关证据结合法律法规对侵权信息进行处理。头豹不对发布者发布内
容的知识产权权属进行保证，并且尊重权利人的知识产权及其他合法权益。如果权利人认为头豹平台上发布者发布的内容
侵犯自身的知识产权及其他合法权益，可依法向头豹（联系邮箱：support@leadleo.com）发出书面说明，并应提供具有
证明效力的证据材料。头豹在书面审核相关材料后，有权根据《中华人民共和国侵权责任法》等法律法规删除相关内容，
并依法保留相关数据。

内容使用：未经发布方及头豹事先书面许可，任何人不得以任何方式直接或间接地复制、再造、传播、出版、引用、改
编、汇编上述内容，或用于任何商业目的。任何第三方如需转载、引用或基于任何商业目的使用本页面上的任何内容（包
括但不限于数据、文字、图表、图像等），可根据页面相关的指引进行授权操作；或联系头豹取得相应授权，联系邮箱：
support@leadleo.com。

合作维权：头豹已获得发布方的授权，如果任何第三方侵犯了发布方相关的权利，发布方或将授权头豹或其指定的代理人
代表头豹自身或发布方对该第三方提出警告、投诉、发起诉讼、进行上诉，或谈判和解，或在认为必要的情况下参与共同
维权。

完整性：以上声明和本页内容以及本平台所有内容（包括但不限于文字、图片、图表、视频、数据）构成不可分割的部
分，在未详细阅读并认可本声明所有条款的前提下，请勿对本页面以及头豹所有内容做任何形式的浏览、点击、引用或下
载。


