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二、说明、目录、图表目录

 仿制药由现行的&lsquo;仿已有国家标准的药品&rsquo;调整为&lsquo;仿与原研药品质量和疗效

一致的药品&rsquo;。具体而言，仿制药指不需要进行创新药批准之前进行的多年临床前研究

，而是通过证明和原创药的生物等效性，即可获得批准。与原研药在制备工艺等方面不可能

完全相同。

据食药监局药品审评中心(CDE)数据显示，在2017年批准上市的278种国产药中，有239种都是

仿制药，占比达到86%。尽管如此，我国仿制药行业大而不强的，一方面是的质量问题，另

一方面则是患者的药效需求与目前可提供药品之间的较大差距。质量、药效、竞争是仿制药

行业现状的关键词，对此，国家也从政策法规层面给予该行业高度的关注。比如，《关于改

革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》就提出要促进仿制药研发，重点解决高质量仿制

药紧缺问题；要突出问题导向，提升仿制药质量疗效；要完善支持政策，推动高质量仿制药

尽快进入临床使用。

我国是全球第二大医药消费市场，也是仿制药生产和使用大国。从供给端来看，在我国现有

的18.9万个药品批文中，其中95%是仿制药批文，所有制药企业的营业收入主要来自于仿制药

。目前，仿制药在我国近7000家药企中，占据了90%以上的高份额。仿制药，可谓是垄断着中

国医药市场。从需求端来看，根据中国医药工业信息中心的统计数据，2010年至2015年，我

国仿制药市场规模实现了13%的复合增长率，销售额从2750亿元增长至5000亿元以上，2017年

达到6384亿元。随着一致性评价在我国的开展，中国仿制药正逐步完成质量与疗效的大冲关

，未来市场有望取得重大突破。

2018年4月3日，国务院办公厅发布《国务院办公厅关于改革完善仿制药供应保障及使用政策

的意见国办发〔2018〕20》，进一步明确了仿制药的研发、配套使用等多个方面的相关政策

。随着仿制药一致性评价进入常态化和制度化，国内药企的积极性将进一步释放。这对于仿

制药的研发和生产，以及让患者用上价廉质优的药品，将起到积极作用。
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