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二、说明、目录、图表目录

      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。  

      仿制药是与被仿制药具有相同的活性成分、剂型、给药途径和治疗作用的替代药品，具有

降低医疗支出、提高药品可及性、提升医疗服务水平等重要经济和社会效益。

      美国FDA有关文件指出，能够获得FDA批准的仿制药必须满足以下条件：和被仿制产品含

有相同的活性成分，其中非活性成分可以不同；和被仿制产品的适应症、剂型、规格、给药

途径一致；生物等效；质量符合相同的要求；生产的GMP标准和被仿制产品同样严格。

      以后，我国医药市场将迎来制药史上专利药品到期最多的时期，世界上将有160种以上总价

值达340多亿美元的专利药品保护期到期。

      有关统计表明，我国医药市场将迎来制药史上专利药品到期最多的时期，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，其中不乏像氯雷他定、亚胺培南/西司他

丁、阿伐依泊汀等一些&ldquo;重磅炸弹&rdquo;，而2005年至2007年将是专利药到期的高峰期

。目前我国的药企已经进入了申请抢仿专利药的高潮。但是，在仿制药方面，我国无论同一

些发达国家或者发展中国家相比，尚有很大差距。国外仿制药如火如荼

      美国是世界上制药业最发达的国家，也是世界上医药产品创制能力最强和专利保护叫得最

响的国家。但是，在美国人用的处方药中，40%～50%是非专利药，而且仿制药每年以15%的

速度在增加。正因为生产了这么多的非专利药，美国药品价格的增长有所放缓，2002年美国

畅销的200种非专利药，合计销售285.3亿美元，非专利药一年可为美国4000万医保人士节

约140亿美元，这就难怪美国成为全球最大的非专利药市场。

      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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