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一、报告简介

观研报告网发布的《2018-2024年中国仿制药行业市场现状深度调研及投资发展前景研究报
告》涵盖行业最新数据，市场热点，政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容
。更辅以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展态势、市场商机动向、正确制定
企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的
权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏
观到微观等多个角度进行市场调研分析。

官网地址：http://baogao.chinabaogao.com/yaopinzhiji/311836311836.html

报告价格：电子版: 7200元    纸介版：7200元    电子和纸介版: 7500

订购电话: 400-007-6266 010-86223221
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二、报告目录及图表目录

         1、2018大限将至，今年下半年BE试验登记数量明显加快

根据总局药评中心的化学仿制药生物等效性与临床试验备案信息平台披露，截止2017
年11月15日，BE试验备案平台共包含414条记录，其中有209条已经进行了临床试验登记，
共登记231个试验。从BE试验登记数量来看，下半年以来每月BE试验登记数量明显提速，1
1月中旬登记数量就已经达到18个。
 图：临床试验平台一致性BE试验每月登记数量

本月BE备案新增37个品种，首次出现的品种14个，截止2017年11月15日BE备案平台
共收到414条备案记录。其中，苯磺酸氨氯地平片BE备案数量最多（19个），盐酸二甲双胍
缓释片、阿莫西林胶囊、替格瑞洛片等品种BE备案数量处于前列，多为市场规模较大的品
种，竞争相对激烈。
表：BE备案数量品种排名TOP10   
资料来源：观研天下整理 从BE备案的仿制药企业角度来看，截止2017年11月15日BE
备案数量最多的企业是信立泰，共备案数量12个，其他研发能力较强的齐鲁制药、扬子江药
业、科伦药业、正大天晴、石药集团、恒瑞医药、京新药业、江苏豪森药业、海正药业等B
E备案数量也处于前列。
表：BE备案数量企业排名TOP10 资料来源：观研天下整理

根据化学仿制药生物等效性与临床试验备案信息平台披露，截止2017年11月15日临床
试验平台共有231个一致性评价生物等效性试验登记，其中43个临床试验已经明确给出试验
终止时间。从BE试验登记的品种角度来看，他达拉非片登记数量最多（11个），盐酸二甲
双胍缓释片、瑞舒伐他汀钙片、阿莫西林胶囊、普格瑞洛片、苯磺酸氨氯地平、卡托普利片
、利伐沙班片、盐酸二甲双胍片、头孢呋辛酯片等品种BE试验登记数量处于前列。
表：临床试验平台一致性评价BE试验品种TOP10  
资料来源：观研天下整理
         2、289基药目录品种进度：2018年底全部完成概率较小，品种取舍是上策

年初江苏省发布《关于公布江苏省部分药品生产企业希望联合开展一致性评价品种信
息的公告》，披露一致性评评价进展情况，包括放弃品种信息，随后山西、浙江、安徽也相
继发布类似公告。

2017年8月21日，国家药监总局发布《关于企业开展289目录内仿制药质量和疗效一致
性评价基本情况信息》，披露了截止2017年5月23日的289目录品种开展一致性评价情况，
相关文号的企业表示不放弃评价的数量占57%，待定企业的数量占4%，放弃评价的企业数
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量占39%，但实际已开展评价的企业数量仅占26%。同时，文件也披露了企业暂时全部选择
放弃品种3个（醋酸甲羟孕酮胶囊、双氯芬酸钠缓释胶囊（Ⅲ）、盐酸克林霉素片）；企业
暂时选择不放弃但未开展评价品种12个，其中甲硝唑胶囊、对乙酰氨基酚颗粒、左氧氟沙星
片三个品种在2017年11月11日总局发布的《289基药目录中可豁免或简化人体生物等效性试
验（BE）品种名单》中，属于BE试验豁免品种，可用药学评价一致性。

目前，298基药目录品种的一致性评价时间紧、任务重，准确判断行业形势，优选品
种做一致性评价是相关企业的明智之选。
表：企业开展289目录内仿制药质量和疗效一致性评价基本情况表：各省披露仿制药一致性
评价 资料来源：观研天下整理

         3、CDE已受理30个一致性评价申请，明年一季度第一批品种有望获批通过

截止11月24日，CDE已受理30个一致性评价申请，其中受理未改变处方工艺的一致性
评价申请或者豁免参加一致性评价申请（受理号以CYHB174⋯开头）8个品种，改变处方工
艺的一致性评价申请（受理号以CYHB175⋯开头）22个品种。在30个受理的一致性评价申
请中，共有12个品种属于298基药目录。

根据2017年8月25日CFDA发布的《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的
公告》，一致性评价申请受理后评审时限约120日计算，预计明年一季度将会有第一批品种
通过一致性评价。

从受理品种相关上市公司的角度来看，复星医药、京新药业、石药集团受理品种较多
。复星医药共受理4个品种（阿法骨化醇片、盐酸阿米替林片、草酸艾司西酞普兰片、苯磺
酸氨氯地平片），京新药业共受理3个品种（瑞舒伐他汀、盐酸舍曲林片、左乙拉西坦片）
，石药集团共受理3个品种（卡托普利片、盐酸曲马多片、阿奇霉素片），信立泰受理1个品
种（硫酸氢氯吡格雷片），康恩贝受理1个品种（阿莫西林胶囊），德展健康受理1个品种（
阿托伐他汀片），恒瑞医药受理1个品种（盐酸氨溴索片），国药控股受理1个品种（头孢克
肟颗粒）。我们认为，市场规模大、竞争企业少或进口替代空间大的品种且进度较快的品种
将明显受益于一致性评价通过。如北京嘉林药业的阿托伐他汀，市场规模较大，作为国内降
脂药第一品牌具有较大的进口替代空间，与此同时竞争企业数量较小，未来通过一致性评价
后将明显受益。再如京新药业的左乙拉西坦片市场规模较大，其他厂商尚未进行BE试验备
案，公司产品具有先发优势，另一产品盐酸舍曲林片具有较大的进口替代空间，竞争对手华
海药业BE试验仍在招募中，同样具有先发优势。

此外，在《总局关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017年第
100号）发布之前，CFDA发布的《仿制药质量和疗效一致性评价工作程序》规定由省级食
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品药品监督管理部门负责本行政区域内一致性评价资料的接收和补充申请资料的受理，对申
报资料形式审查后，组织研制现场核查和生产现场检查。

因此，100号文发布前已有8个一致性评价品种通过省局现场核查并提交至总局受理，
目前除正大天晴的瑞舒伐他汀钙片尚未完成药学评价，其余品种均已完成，此8个品种也有
望于明年一季度成为第一批通过评价品种。

4、首批仿制药一致性评价品种已启动现场检查工作，复星医药子公司黄河药业的苯磺
酸氨氯地平片已通过现场核查
         

根据《总局关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017年第100
号）要求，国家食品药品监督管理总局药品审评中心根据立卷审查情况提出有因检查和抽检
的需求，由国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心统一组织进行对研制现场、生
产现场或临床试验数据的有因检查或抽样。需要检验的，指定有关检验机构。有因检查工作
一般在立卷审查结束后60日内完成。

11月29日，国家食品药品监督总局食品药品审核查验中心发布《核查中心启动首批仿
制药一致性评价品种现场检查工作通知》：按照总局仿制药一致性评价工作的总体安排，总
局食品药品审核查验中心11月23日启动首批仿制药一致性评价品种的有因现场检查工作。
首批启动现场检查的7个品种是在总局药品审评中心完成立卷审查的基础上开展的。本次检
查核查中心共派出6个检查组，分别奔赴北京、重庆、浙江、江苏、湖南、江西等省、直辖
市。如何判断此次现场核查品种范围？由于此次工作通知并未披露具体现场核查品种，我们
主要基于以下逻辑进行初步筛选：1）考虑到《总局关于仿制药质量和疗效一致性评价工作
有关事项的公告》（2017年第100号）发布前，已有部分品种在省级药监局完成了现场核查
工作，我们判断此次总局核查中心组织的现场核查范围并不包含上述品种。2）一致性评价
品种的有因现场检查的启动是根据技术评审情况而启动的，我们预计此次现场核查品种的技
术评审环节已部分完成。3）一致性评价受理时间靠前的品种。

根据此前CDE受理的一致性评价品种情况、受理时间、技术评审进度，我们预计此次
现场核查范围包括德展健康旗下北京嘉林药业的阿托伐他汀钙片，复兴医药旗下药友制药的
阿法骨化醇片、黄河药业的苯磺酸氨氯地平片、洞庭药业的盐酸阿米替林片、草酸艾司西酞
普兰片，康恩贝的阿莫西林胶囊，江西青峰药业的恩替卡韦分散片，以上品种均是受理时间
靠前且均已完成技术评审中的药学评审环节。其中，根据盐城市人民政府网站披露黄河药业
的苯磺酸氨氯地平片已通过了现场核查工作，经CDE查询此品种仍在技术评审中，药学评价
已完成但临床、药理毒理环节尚未开始，我们判断明年一季度将会通过一致性评价。（备注
：我们预计此次浙江省现场核查并未包含京新药业受理的三个一致性评价品种，其中瑞舒伐
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他汀钙片此前已通过省局核查，左乙拉西坦片为未改处方工艺品种无BE无需现场核查，盐
酸舍曲林片受理时间晚且在技术评审药学环节仍在排队待审评中，故我们判断此品种也尚未
纳入此次现场核查范围）。

仿制药一致性评价进度超预期，执行力度较强。根据100号文中规定的一致性评价受
理后，药品审评中心对企业申报资料进行立卷审查，符合要求的于45日内完成立卷，随后即
开始技术评审和现场核查。自9月25日首个品种获得受理后至11月23日启动现场核查共计37
个工作日，因此我们认为总局对仿制药一致性评价的执行力度较强，后续进度有望持续超预
期。

观研天下发布的报告书内容严谨、数据翔实，更辅以大量直观的图表帮助本行业企业
准确把握行业发展动向、市场前景、正确制定企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统
计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，
结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到微观等多个角度进行市场调研分析。它是
业内企业、相关投资公司及政府部门准确把握行业发展趋势，洞悉行业竞争格局，规避经营
和投资风险，制定正确竞争和投资战略决策的重要决策依据之一。本报告是全面了解行业以
及对本行业进行投资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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三、中英医药贸易发展分析
四、中法医药贸易状况
五、中俄医药贸易状况
第六节 2017年中国医药行业区域发展分析
一、甘肃医药工业
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二、上海医药行业
三、广东省医药产业发展状况
四、江苏医药行业运行概况
五、云南医药产业发展简况
六、2017年湖南医药行业产值预测

第六章 2017年中国仿制药产业运行态势分析
第一节 2017年中国仿制药产业运行总况
一、中国是一个以生产仿制药为主的国家
二、2017年中国专利药品保护期到期情况
三、中国药品进入“抢仿时代”
四、我国的药企已经进入了申请抢仿专利药的高潮
五、国家应该鼓励国内企业和科研单位加强仿制药的研发
六、我国的国情决定了药品研究与开发将分三步走
第二节 2017年中国仿制药研发进展
一、从“仿标准”到“仿品种”
二、更高的审批门槛对中国仿制药研发影响分析
三、仿制药研发与知识产权纠纷

第七章 2017年中国仿制药市场深度剖析
第一节 2017年中国仿制药市场探析
一、中国仿制药所占比重
二、中国制药企业规模及仿制药的利润情况
三、中国的仿制药价格水平
第二节 2017年中国生物仿制药市场探析
一、生物仿制药市场需求明显
二、生物仿制药的市场及管理专家解析
三、中国生物仿制药行业的机会与挑战

第八章 2017年中国仿制药其它相关产业运行透析
第一节 中药
第二节 西药

第九章 2017年中国仿制药市场竞争格局透析
第一节 2017年中国仿制药竞争总况
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一、仿制药品市场竞争将趋白热化
二、品牌药市场将面临仿制药的竞争
三、生物仿制药竞争升温
四、中国仿制药同质化竞争严重
五、我国仿制药与原研药市场竞争分析
第二节 2017年中国仿制药市场竞争优势分析
一、政策扶持
二、成本
三、营销网络
第三节 2018-2024年中国仿制药竞争趋势分析

第十章 2017年中国仿制药优势企业运行财务指标分析
第一节 华海药业
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
第二节 联环药业——达菲”仿制药
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
第三节 上海医药集团股份有限公司
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析
第四节 上海信谊制药厂
（1）企业概况
（2）主营业务情况分析
（3）公司运营情况分析
（4）公司优劣势分析

第十一章 2018-2024年中国仿制药市场前景展望分析
第一节 中国医药产业预测
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一、我国医药行业对外贸易趋势
二、中国或将成为全球第一医药大国
三、中国医药行业并购整合的主要趋势
四、中国医药物流未来发展趋势
第二节 2018-2024年中国仿制药产业前景预测
一、中国仿制药市场规模及增长
二、3-5年后仿制药市场从寡头走向多头
三、未来五年全球仿制药行业将迎来一个黄金发展时期
四、中国制药并购潜力看好
第三节 2018-2024年中国仿制药市场前景预测
一、中国仿制药市场规模预测
二、2018-2024年中国仿制药盈利预测

第十二章 2018-2024年中国仿制药投资前景预测分析
第一节 2017年中国仿制药投资环境分析
一、中国医药行业的宏观环境
二、医药行业发展环境的变化
三、外资进入中国医药产业仍部分受限
四、新医改为医药行业发展指明方向
第二节 2018-2024年中国仿制药投资概况
一、仿制药产业投资经历的阶段
二、中国仿制药融资投资案例分析
三、仿制药行业掀起新一轮投资热潮
第三节 2018-2024年中国仿制药投资机会分析
一、中企进入海外仿制药市场的投资机会分析
二、仿制药行业扩容机会显现
三、我国仿制药行业迎来新一轮投资机会
四、国内生物仿制药领域投资倍受青睐
五、新医改为中国仿制药带的机遇
第四节 2018-2024年中国仿制药投资 
一、仿制药行业的风险投资对策
二、仿制药行业投资需关注六大要点
三、仿制药细分行业投资策略
更多图表详见正文（GYGSLJP）
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特别说明：观研天下所发行报告书中的信息和数据部分会随时间变化补充更新，报告发行年
份对报告质量不会有任何影响，并有助于降低企事业单位投资风险。
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