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█ 报告简介
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（intended use）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。一般而言，原研药指原创性的、自主开发的、新药品，由拥有药品专利权的企业进行生产。而仿制药则是非原创性的、只是对原研药的主要成分进行复制，价格相对低廉。
在2013～2017年专利悬崖的冲击下，新药上市速度锐减。与此同时，各国纷纷出台政策支持仿制药发展，未来仿制药市场规模将显着扩容。到2017年，仿制药市场占比将提高到36%。在2013～2017年专利悬崖的冲击下，新药上市速度锐减。与此同时，各国纷纷出台政策支持仿制药发展，未来仿制药市场规模将显着扩容。到2017年，仿制药市场占比将提高到36%。由于各国对仿制药、专利药的政策导向不同，仿制药在新兴市场以58%的份额占据统治地位，而发达市场占比仅16%。
我国是世界第二大医药消费市场。在现有近17万个药品批准文号中，属于化学药品的有10.7万个，其中，95%以上是仿制药。目前，我国仿制药基本满足了公众用药需要，但还面临质量参差不齐、仿制标准较低、低水平重复生产等问题。国务院颁布的《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》(以下简称“《意见》”)。《意见》旨在提高仿制药质量，鼓励创新药研发。意见是一纲领性文件，对即将出台的《新药管理办法实施条例》和新版《药品注册管理办法》具有指导意义，《意见》的颁布，将可能会迎来我国仿制药行业的一次大洗牌。
通过对仿制药行业市场分析了解到，随着多个‘重磅’药物专利到期，中国仿制药产业正迎来一个前所未有的机遇期。2014年-2020年的七年时间里，将有2590亿美元的药品面临专利到期，其中预期46%的市场份额会被仿制药所占有，三胜咨询统计，仅 2015年中国的仿制药市场规模已接近5000亿元。当前，世界药品市场仅有年均4％~5％的低速增长，但仿制药与生物技术行业已脱颖而出，正在分别以年均11％和10％的增幅成为引领全球产业可持续发展的活力板块。考虑到我国仿制药占比情况，我国仿制药行业随着专利药物的到期，在2016-2020年间仿制药行业将会出现高于世界平均水平的增长。
本报告利用三胜产业研究中心长期对仿制药行业市场跟踪搜集的一手市场数据，同时依据国家统计局、国家商务部、国家发改委、国务院发展研究中心、国家食品药品监督局、国家卫生总局、中国医药生物技术协会、中国医药质量管理协会、中国医药协会、中国医药企业管理协会、中国医疗器械行业协会、中国产业信息研究网、全国及海外专业研究机构提供的大量权威资料，采用与国际同步的科学分析模型，全面而准确地为您从行业的整体高度来架构分析体系。让您全面、准确地把握整个仿制药行业的市场走向和发展趋势。
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