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二、说明、目录、图表目录

        仿制药一致性评价是指对已经批准上市的仿制药，按与原研药品质量和疗效一致的原则

，分期分批进行质量一致性评价，就是仿制药需在质量与药效上达到与原研药一致的水平。

对已经批准上市的仿制药进行一致性评价，这是补历史的课。因为过去批准上市的药品没有

与原研药一致性评价的强制性要求，有些药品在疗效上与原研药存在一些差距。历史上，美

国、日本等国家也都经历了同样的过程，日本用了十几年的时间推进仿制药一致性评价工作

。开展仿制药一致性评价，可以使仿制药在质量和疗效上与原研药一致 ，在临床上可替代原

研药，这不仅可以节约医疗费用，同时也可提升我国的仿制药质量和制药行业的整体发展水

平，保证公众用药安全有效。

        截止2020年5月17日，CDE共已受理1324个注射剂一致性评价，其中已有43个申请（视同

）通过一致性评价，86个申请审评结束但暂未明确结论，1195个申请正在审评审批中。1195个

正在审评审批的申请中，683个为存量注射剂品种的一致性评价补充申请，512个为按照新注

册分类标准申报的上市申请。已有43个注射剂品规（视同）通过一致性评价正在审评审批的

大多为存量品种的一致性评价申请数据来源：公开资料整理

        中企顾问网发布的《2022-2028年中国仿制药一致性评价行业分析与投资战略研究报告》

共十四章。首先介绍了仿制药一致性评价行业市场发展环境、仿制药一致性评价整体运行态

势等，接着分析了仿制药一致性评价行业市场运行的现状，然后介绍了仿制药一致性评价市

场竞争格局。随后，报告对仿制药一致性评价做了重点企业经营状况分析，最后分析了仿制

药一致性评价行业发展趋势与投资预测。您若想对仿制药一致性评价产业有个系统的了解或

者想投资仿制药一致性评价行业，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 仿制药一致性评价行业运行环境分析

2.1 仿制药一致性评价行业政治法律环境分析

2.1.1 行业管理体制分析

2.1.2 行业主要法律法规

2020年5月14日，国家药监局发布《关于开展化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价工

作的公告（2020年第62号）》，明确：已上市的化学药品注射剂仿制药，未按照与原研药品

质量和疗效一致原则审批的品种均需开展一致性评价。药品上市许可持有人应当依据国家药

品监督管理局发布的《仿制药参比制剂目录》选择参比制剂，并开展一致性评价研发申报

。2020年5月14日，国家药品监督管理局药品审评中心发布《化学药品注射剂仿制药质量和疗

效一致性评价技术要求》《化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价申报资料要求》《

化学药品注射剂（特殊注射剂）仿制药质量和疗效一致性评价技术要求》仿制药一致性评价

政策     发文时间    发文部门   发文时间   发文部门   主要内容       2016.05.26   国家食品药品监督

管理局   《关于落实〈国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见〉有关事项

的公告》   国食药监[2016]106号   对一致性评价的药品目录，研究内容，程序等相关内容进行

了规定，进一步推进药品一致性评价。       2016.07.01   国家食品药品监督管理局   《关于研制

过程中所需研究用对照药品一次性进口有关事宜的意见》   国食药监[2016]120号   对于已在中



国境外上市但尚未在中国境内批准上市的药品的进口申报和申报内容进行了规定。      

2016.08.17   国家食品药品监督管理局   《化学药品仿制药口服固体制剂质量和疗效一致性评价

申报资料要求（试行）》   国食药监[2016]120号   对化学药品仿制药口服固体制剂质量和疗效

一致性评价的申报材料和内容进行了规定。       2017.02.07   国家食品药品监督管理局   《仿制

药质量和疗效一致性评价临床有效性试验一般考虑》   国食药监[2017]18号   对于找不到或无

法确定参比制剂的，需开展临床有效性试验的仿制药一致性评价的方法进行了规定。      

2017.02.17   国家食品药品监督管理局   《仿制药质量和疗效一致性评价工作中改规格药品（口

服固体制剂）评价一般考虑》《仿制药质量和疗效一致性评价工作中改剂型药品（口服固体

制剂）评价一般考虑》《仿制药质量和疗效一致性评价工作中改盐基药品评价一般考虑》   国

食药监[2017]27号   对于口服固体制剂中改规格，改剂型和改盐基这三类药品的一致性评价的

的方法进行了规定。       2017.04.05   国家食品药品监督管理局   《仿制药质量和疗效一致性评

价品种分类指导意见》   国食药监[2017]49号   为了推动仿制药质量和疗效一致性评价，对药

品的品种进行了分类。       2017.05.18   国家食品药品监督管理局   《仿制药质量和疗效一致性

评价研究现场核查指导原则》《仿制药质量和疗效一致性评价生产现场检查指导原则》《仿

制药质量和疗效一致性评价临床试验数据核查指导原则》《仿制药质量和疗效一致性评价有

因检查指导原则》   国食药监[2017]77号   对于仿制药质量和疗效一致性评价中研究现场核查

的各个方面内容进行了规定。       2017.08.25   国家食品药品监督管理局   《关于仿制药质量和

疗效一致性评价工作有关事项的公告》   国食药监[2017]100号   对一致性评价工作各环节进行

了优化调整。       2017.10.08   中共中央办公厅，国务院办公厅   《关于深化审评审批制度改革

鼓励药品医疗器械创新的意见》   厅字（2017）42号   提出深化改革审评审批制度，鼓励药品

医疗器械创新。   数据来源：公开资料整理
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第九章 我国仿制药一致性评价行业竞争形势及策略

9.1 行业总体市场竞争状况分析

9.1.1 仿制药一致性评价行业竞争结构分析

（1）现有企业间竞争

（2）潜在进入者分析

（3）替代品威胁分析

（4）供应商议价能力

（5）客户议价能力

（6）竞争结构特点总结

9.1.2 仿制药一致性评价行业企业间竞争格局分析

9.1.3 仿制药一致性评价行业集中度分析

9.1.4 仿制药一致性评价行业SWOT分析

9.2 中国仿制药一致性评价行业竞争格局综述

9.2.1 仿制药一致性评价行业竞争概况



（1）中国仿制药一致性评价行业竞争格局

（2）仿制药一致性评价行业未来竞争格局和特点

（3）仿制药一致性评价市场进入及竞争对手分析

9.2.2 中国仿制药一致性评价行业竞争力分析

（1）我国仿制药一致性评价行业竞争力剖析

（2）我国仿制药一致性评价企业市场竞争的优势

（3）国内仿制药一致性评价企业竞争能力提升途径

9.2.3 仿制药一致性评价市场竞争策略分析

 

第十章 仿制药一致性评价行业领先企业经营形势分析

10.1 杭州泰格医药科技股份有限公司

10.1.1 企业概况

10.1.2 企业优势分析

10.1.3 产品/服务特色

10.1.4 公司经营状况

10.1.5 公司发展规划

10.2 浙江华海药业股份有限公司

10.2.1 企业概况

10.2.2 企业优势分析

10.2.3 产品/服务特色

10.2.4 公司经营状况

10.2.5 公司发展规划

10.3 深圳市海王生物工程股份有限公司

10.3.1 企业概况

10.3.2 企业优势分析

10.3.3 产品/服务特色

10.3.4 公司经营状况

10.3.5 公司发展规划

10.4 安徽山河药用辅料股份有限公司

10.4.1 企业概况

10.4.2 企业优势分析

10.4.3 产品/服务特色



10.4.4 公司经营状况

10.4.5 公司发展规划

10.5 浙江京新药业股份有限公司

10.5.1 企业概况

10.5.2 企业优势分析

10.5.3 产品/服务特色

10.5.4 公司经营状况

10.5.5 公司发展规划

10.6 深圳信立泰药业股份有限公司

10.6.1 企业概况

10.6.2 企业优势分析

10.6.3 产品/服务特色

10.6.4 公司经营状况

10.6.5 公司发展规划

 

第十一章 2022-2028年仿制药一致性评价行业投资前景

11.1 2022-2028年仿制药一致性评价市场发展前景

11.1.1 2022-2028年仿制药一致性评价市场发展潜力

11.1.2 2022-2028年仿制药一致性评价市场发展前景展望

11.1.3 2022-2028年仿制药一致性评价细分行业发展前景分析

11.2 2022-2028年仿制药一致性评价市场发展趋势预测

11.2.1 2022-2028年仿制药一致性评价行业发展趋势

11.2.2 2022-2028年仿制药一致性评价市场规模预测

11.2.3 2022-2028年仿制药一致性评价行业应用趋势预测

11.2.4 2022-2028年细分市场发展趋势预测

11.3 2022-2028年中国仿制药一致性评价行业供需预测

11.3.1 2022-2028年中国仿制药一致性评价行业供给预测

11.3.2 2022-2028年中国仿制药一致性评价行业需求预测

11.3.3 2022-2028年中国仿制药一致性评价供需平衡预测

11.4 影响企业生产与经营的关键趋势

11.4.1 市场整合成长趋势

11.4.2 需求变化趋势及新的商业机遇预测



11.4.3 企业区域市场拓展的趋势

11.4.4 科研开发趋势及替代技术进展

11.4.5 影响企业销售与服务方式的关键趋势

 

第十二章 2022-2028年仿制药一致性评价行业投资机会与风险

12.1 仿制药一致性评价行业投融资情况

12.1.1 行业资金渠道分析

12.1.2 固定资产投资分析

12.1.3 兼并重组情况分析

12.2 2022-2028年仿制药一致性评价行业投资机会

12.2.1 产业链投资机会

12.2.2 细分市场投资机会

12.2.3 重点区域投资机会

12.3 2022-2028年仿制药一致性评价行业投资风险及防范

12.3.1 政策风险及防范

12.3.2 技术风险及防范

12.3.3 供求风险及防范

12.3.4 宏观经济波动风险及防范

12.3.5 关联产业风险及防范

12.3.6 产品结构风险及防范

12.3.7 其他风险及防范

 

第十三章 仿制药一致性评价行业投资战略研究

13.1 仿制药一致性评价行业发展战略研究

13.1.1 战略综合规划

13.1.2 技术开发战略

13.1.3 业务组合战略

13.1.4 区域战略规划

13.1.5 产业战略规划

13.1.6 营销品牌战略

13.1.7 竞争战略规划

13.2 对我国仿制药一致性评价品牌的战略思考



13.2.1 仿制药一致性评价品牌的重要性

13.2.2 仿制药一致性评价实施品牌战略的意义

13.2.3 仿制药一致性评价企业品牌的现状分析

13.2.4 我国仿制药一致性评价企业的品牌战略

13.2.5 仿制药一致性评价品牌战略管理的策略

13.3 仿制药一致性评价经营策略分析

13.3.1 仿制药一致性评价市场细分策略

13.3.2 仿制药一致性评价市场创新策略

13.3.3 品牌定位与品类规划

13.3.4 仿制药一致性评价新产品差异化战略

13.4 仿制药一致性评价行业投资战略研究

13.4.1 2019年仿制药一致性评价行业投资战略

13.4.2 2022-2028年仿制药一致性评价行业投资战略

13.4.3 2022-2028年细分行业投资战略

 

第十四章 研究结论及投资建议（）

14.1 仿制药一致性评价行业研究结论

14.2 仿制药一致性评价行业投资价值评估

14.3 仿制药一致性评价行业投资建议

14.3.1 行业发展策略建议

14.3.2 行业投资方向建议

14.3.3 行业投资方式建议（）

  详细请访问：http://www.cction.com/report/202204/283144.html

http://www.cction.com/report/202204/283144.html

