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二、说明、目录、图表目录

      近年来全球生物药市场增长迅速，其中主要产品包括重组胰岛素，人生长激素(HGH)和各

种单克隆抗体 (单抗mAbs) 等。随着许多畅销的生物药专利逐渐到期、降低医疗成本压力的需

求、以及新药研发日益增加的难度，生物防治药市场显示出强劲的发展潜力。生物防治药带

来的机会及发展趋势也成为医药界关注的焦点。同时，许多国家也正逐步完善生物防治药的

审批政策，帮助生物防治药市场迎向快速发展的新时期。  

      目前中国生物药市场大约占整个中国药品市场的20-30% ，增速很快并且市场份额将会持续

增长。已上市产品基本上是生物防治药，原研产品较少规模也相对较小，多为有特定市场的

专科用药譬如肿瘤药。原研单抗药物厂家，主要为外资主导，正持续扩展铺货渠道增加市场

占有率。发展初期可能注重于大城市大医院，但现在逐渐开始覆盖到其它重要省会和中心城

市。在中长期的规划中，预计未来二三线城市会达到一线城市覆盖率水平。即使是传统观念

认为价格较贵的生物药，未来也会有很好的发展空间。

      相对化学防治药，生物防治药的注册更加复杂并且是进入市场的主要关键。根据中国药品

注册法规，除了正常申请临床试验批件和生产/进口批件的流程，化学药的仿药的临床试验仅

需要完成生物等效性实验。但是对于生物防治药，按照现行的规定则需按照新药注册且必须

进行完整的临床试验。虽然某些情形下可以跳过第I、II期试验，但第III期临床试验是必须要

完成的。相应地，生物防治药的注册时间和经济成本都会增加，譬如如果临床试验观察终点

和指标不同，成本也会不同。

     智研数据研究中心发布的《2018-2024年中国生物防治药行业市场监测与投资机遇研究报告

》共十章。首先介绍了生物防治药相关概念及发展环境，接着分析了中国生物防治药规模及

消费需求，然后对中国生物防治药市场运行态势进行了重点分析，最后分析了中国生物防治

药面临的机遇及发展前景。您若想对中国生物防治药有个系统的了解或者想投资该行业，本

报告将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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