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什么是仿制药

仿制药并非简单的山寨版，而是

在原研药的基础上进行研发和生

产，具有自身的知识产权。

仿制药是指与原研药具有相同的

活性成分、剂型、给药途径和治

疗作用的药品。



可分为专利期内仿制药和
专利到期仿制药。

按开发阶段 按开发主体 按药品剂型

可分为企业自主研发仿制
药和通过技术转让获得的
仿制药。

可分为口服固体制剂、注
射剂、外用制剂等。
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仿制药的分类



20世纪70年代，美国率先推出

仿制药概念。

21世纪初，中国开始引入仿制

药概念，并逐步发展成为全球

仿制药生产大国。

仿制药的历史与发展

20世纪90年代，欧洲和日本也

开始大力发展仿制药产业。

目前，全球仿制药市场规模已

经超过千亿美元，成为全球医

药市场的重要组成部分。
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市场规模

全球仿制药市场规模持续扩大，近年来保持了较高的
增长率。

市场竞争

全球仿制药市场竞争激烈，各国企业争夺市场份额。

政策环境

各国政府对仿制药市场的监管不断加强，市场规范程
度不断提高。

全球仿制药市场现状
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企业发展

中国仿制药企业数量众多，但整体实力较弱，亟待提高研发能

力和品质管理水平。

01

市场规模

中国仿制药市场规模增长迅速，成为全球仿制药市场的重要力

量。

02

政策环境

中国政府加强了对仿制药市场的监管，推动了市场规范化发展。

中国仿制药市场现状



随着科技水平的提高，仿
制药企业将加大技术创新
力度，提高药品质量和安
全性。

技术创新

仿制药企业将更加注重药
品品质管理，提高药品的
可靠性和稳定性。

品质提升

随着全球化进程的加快，
仿制药企业将加快国际化
发展步伐，拓展海外市场。

国际化发展

仿制药市场发展趋势
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申请批件
完成临床试验后，申请药物注
册批件，获得上市许可。

临床试验
进行人体试验，评估药物的治
疗效果和安全性。

临床前研究
进行动物实验等临床前研究，
评估药物的安全性和有效性。

药物靶点筛选
根据疾病特点，选择合适的药
物作用靶点，为后续研发提供
基础。

药学研究
通过药学研究，确定药物的有
效成分、药效学及药代动力学
等特性。

仿制药的研发流程



配方研究
根据已批准的药物配方，进行研究并确定

生产工艺。

原料采购
采购合格的原料药，确保原料药的质量符

合标准。

生产工艺流程
按照确定的生产工艺，进行多批次的生产。

产品包装与储存
对合格的产品进行包装，并按照规定进行

储存和运输。

质量检测
对每一批产品进行严格的质量检测，确保

产品的质量和安全性。

仿制药的生产流程
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