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二、报告目录及图表目录

药用辅料系指生产药品和调配处方时使用的赋形剂和附加剂；是除活性成分以外，在安全
性方面已进行了合理的评估，且包含在药物制剂中的物质。药用辅料除了赋形、充当载体、
提高稳定性外，还具有增溶、助溶、缓控释等重要功能，是可能会影响到药品的质量、安全
性和有效性的重要成分。

是指在制剂处方设计时，为解决制剂的成型性、有效性、稳定性、安全性加入处方中除主
药以外的一切药用物料的统称。药物制剂处方设计过程实质是依据药物特性与剂型要求，筛
选与应用药用辅料的过程。

药用辅料是药物制剂的基础材料和重要组成部分，是保证药物制剂生产和发展的物质基础
，在制剂剂型和生产中起着关键的作用。它不仅赋予药物一定剂型。而且与提高药物的疗效
、降低不良反应有很大的关系，其质量可靠性和多样性是保证剂型和制剂先进性的基础。
    中国经济已经进入深度调整与转型期，医药行业也迎来了重大变革，以前药用辅料只能作
为对药品起辅助作用的传统观念将得到改变，药用辅料提高药品质量及推动药物制剂发展的
作用日趋明显，“重原料、轻辅料”的倾向将逐步转变。

现阶段中国药用辅料生产企业约400家，其中专业从事药用辅料生产的企业约90家，占比
不到23%；其余均为兼带生产药用辅料的化工、食品和原料药等其他生产企业。中国药用辅
料生产企业结构图如下图所示：
中国药用辅料生产企业结构图
中国药用辅料质量标准结构

国家对药用辅料的标准进一步规范，预计未来对药用辅料行业的监管力度逐步加大，将
促进药用辅料行业进一步升级；伴随仿制药一致性评价工作的开展，将对仿制药的质量要求
传导到药用辅料行业，未来药用辅料行业的准入门槛将逐步提升，行业集中度得到提升，行
业整体生产规模将得到扩大。

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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