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二、说明、目录、图表目录

        我国是仿制药大国，5000多家的药厂，99%都是仿制药企业;19万个药品批文，95%都是仿

制药。目前仿制药是我国医药市场的主体，但在&ldquo;4+7&rdquo;带量采购、医保控费等政

策的影响下，仿制药将面临着产品销量、价格下滑的压力，新一轮的行业洗牌即将到来。

        长期以来，我国的制药工业都是&ldquo;以仿为主&rdquo;。我国5000多家的药厂，99%都

是仿制药企业;19万个药品批文，95%都是仿制药。

        仿制药一致性评价具有重大的意义。首先，仿制药一致性评价可以降低患者的用药费用

，通过一致性评价的仿制药，在质量上和原研药一致，由于仿制药投入研究的周期短，研究

费用没有原研药那么高，所以价格往往比原研药低很多，如果临床用药上优先选用可以替代

的仿制药，可以很大程度上降低患者的用药费用。其次，通过一致性评价，我国仿制药在质

量和疗效上都会有大幅度提高。最后，仿制药一致性评价将促进我国药企的优胜劣汰，目前

很多药企为获得更多竞争力已经在加强新药研究。

        仿制药占&ldquo;集中采购&rdquo;大部分份额

        2019年9月，第一批国家药品&ldquo;集采&rdquo;扩展到全国范围。在首批国家&ldquo;集

采&rdquo;的25种药品中，中选的仿制药达22个，占88%。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替代药品，能降低医疗支出，提高药品可及性，提升医

疗服务水平。国际上普遍采取鼓励创新和鼓励仿制并重的政策取向。第一批国家带量采购药

品结构

        2019年我国仿制药一致性评价受理号中，阿莫西林胶囊最多，受理号数量为47个；其次为

苯磺酸氨氯地平片，受理数量为42个。2019年我国仿制药一致性评价受理中药品受理情况        

中企顾问网发布的《2022-2028年中国生物仿制药行业前景展望与投资前景预测报告》共十五

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

了中国生物仿制药行业市场运行的现状，然后介绍了生物仿制药市场竞争格局。随后，报告

对生物仿制药做了重点企业经营状况分析，最后分析了中国生物仿制药行业发展趋势与投资

预测。您若想对生物仿制药产业有个系统的了解或者想投资中国生物仿制药行业，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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第二章 中国生物仿制药行业发展环境分析
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一、GDP历史变动轨迹

二、居民消费价格指数分析

三、城乡居民收入分析
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五、进出口贸易历史变动轨迹

六、2022-2028年我国宏观经济发展预测

第二节 中国生物仿制药行业政策环境分析

一、生物仿制药行业监管管理体制

二、生物仿制药行业相关政策分析

        但是，值得注意的是，集采对药企来说，将会迎来一场行业洗牌，以前依赖某个终端市

场和渠道壁垒生存下来的企业会面临挑战，这会促使某些有实力的仿制药企转型原研药。

        2016年我国仿制药质量和疗效一致性评价工作全面展开，2019年国家药监局及直属单位药

品审评中心印发了多条仿制药一致性评价的政策。2019年仿制药一致性评价主要政策     

发布时间   

发布机构   

政策名称   

政策要点       

1月30日   

国家药监局   

关于发布仿制药参比制剂目录（第二十批）的通告   



新增327个参比制剂，首次出现国内特有规格       

3月28日   

国家药监局   

关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告   

明确了化学仿制药参比制剂遴选与确定程序       

6月13日   

国家药监局   

关于发布仿制药参比制剂目录（第二十一批）的通告   

首次包含注射剂参比制剂。新增327个参比制剂，其中注射制剂242个，占比达72%，设计88个

注射剂品种       

6月21日   

国家药监局药品审评中心   

关于发布《国内特有品种评价建议》的通知   

明确了21个国内特有品种的评价建议       

8月5日   

国家药监局药品审评中心   

关于在审化学仿制药参比制剂有关事宜的通知   

药品生产企业原则上应选择公布的参比制剂开展一致性评价工作       

8月27日   

国家药监局   

国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第二十二批）的通告   

新增495个参比制剂，其中注射剂占近一半共229个，设计82个品种       

10月15日   

国家药监局   

国家药监局综合司公开征求《化学药品这书籍仿制药质量和疗效一致性评价技术要求（征求

意见稿）》《已上市化学药品注射剂仿制药和疗效一致性评价申报资料要求（征求意见稿）

》意见   

《技术要求》对参比制剂、处方工艺、原辅包、质量研究与控制、稳定性、特殊注射剂/改规

格注射剂、药品说明书、药品标准、无需开展一致性评价的品种等多个方面明确了相关要求   

   

11月5日   

国家药监局药品审评中心   



化学药品注射剂和仿制药（特殊注射剂）质量和疗效一致性评价技术要求（征求意见稿）   

参照国内外特殊注射剂相关法规和技术要求制定，包括总体考虑、药学研究、非临床研究、

临床研究四个部分       

12月24日   

国家药监局   

国家药监局关于发布预防用疫苗临床可比性研究技术指导原则的通告   

旨在进一步规范和提高预防用疫苗（以下简称疫苗）临床研发水平，加强疫苗质量安全监管   

三、上下游产业政策影响分析

第三节 中国生物仿制药行业技术环境分析

 

第三章 中国生物仿制药所属行业运行态势分析

第一节 中国生物仿制药行业概况分析
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二、生物仿制药行业总体发展概况

第二节 中国生物仿制药行业经受压力分析

一、人民币升值对生物仿制药产业的压力
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四、劳动力成本上升对生物仿制药产业的压力

第三节 中国生物仿制药的发展及存在的问题分析

一、中国生物仿制药行业发展中的问题

        从短期来看，带量采购利好部分品种的进口替代，但长期来看，国内此前定价较高的仿

制药价格将会逐步下降，向美国日本等成熟市场靠拢。带量采购对仿制药企业原有的发展模

式产生了较大冲击，对企业的研发、生产、销售等环节都将带来显著的影响。

        从品种上考虑，此前仿制药的立项往往聚焦在&ldquo;大品种&rdquo;，追求争首仿/保前三

，强调&ldquo;唯快不破&rdquo;，部分国内优质的典型仿制药企业通过凭借&ldquo;产品（大

病种）、时间（CFDA审批和首仿及招标准入带来的时间窗口）、销售（多数以自营为主

）&rdquo;打造三个维度护城河，维持了&ldquo;90%毛利，30%净利，30%增长&rdquo;的高速

发展，也在特定的历史环境下给投资者带来了显著的超额收益。但是在新的带量采购环境之

下，仿制药研发&ldquo;唯快不破&rdquo;的状况正在发生变化，产品的立项标准逐步发生变化

，&ldquo;销售&rdquo;和&ldquo;时间&rdquo;上的要求将逐步降低，对于企业成本和规模的要

求却将显著提升，成本将在很大成都上决定企业的利润和所能够获得的市场规模，成为各大



厂家比拼的重要环节。仿制药企业面临的挑战

二、解决措施
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