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二、说明、目录、图表目录

        仿制药是指与商品名药在剂量、安全性和效力（strength）（不管如何服用）、质量、作

用（performance）以及适应症（intendeduse）上相同的一种仿制品（copy）。世界上将有150

种以上总价值达340多亿美元的专利药品保护期到期。到期以后，其他国家和制药厂即可生产

仿制药。

        2016年3月6日，国务院办公厅日前印发《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》

，要求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。

        仿制药是与原研药具有相同的活性成分、剂型、给药途径和治疗作用的药品。进行质量

和疗效的一致性评价，就是要求对已经批准上市的仿制药品，在质量和疗效上与原研药能够

一致，在临床上与原研药可以相互替代，这样有利于节约社会的医药费用。

        仿制的空间：还有巨大的&ldquo;更具性价比&rdquo;的可及性未被满足。2018H1全球药

品TOP100销售额数据来源：公开资料整理全球药品TOP100产品类型数据来源：公开资料整理

        中企顾问网发布的《2022-2028年中国仿制药市场深度分析与发展趋势研究报告》共十三

章。首先介绍了仿制药行业市场发展环境、仿制药整体运行态势等，接着分析了仿制药行业

市场运行的现状，然后介绍了仿制药市场竞争格局。随后，报告对仿制药做了重点企业经营

状况分析，最后分析了仿制药行业发展趋势与投资预测。您若想对仿制药产业有个系统的了

解或者想投资仿制药行业，本报告是您不可或缺的重要工具。

        本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等

数据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及

市场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数

据主要来自于各类市场监测数据库。
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