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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。
    辅料在制剂中作用分类有66种。可从来源、作用和用途、给药途径等进行分类。

2016年8月10日，CFDA发布了《关于药包材药用辅料与药品关联审评审批有关事项的公
告》，让制剂厂家和辅料厂家悬着的心终于落了地，预计将有大量新型、高端辅料进入中国
，辅料占国内制剂产业的比值将快速提升，行业的加速发展可期。

目前，国外药用辅料占整个药品制剂产值的10%-20%，由于我国药用辅料起步较晚，整
体水平还较低，因此国内药用辅料在整个药品中占比还较低，一般认为在3%-5%左右。
2011-2015年中国药品制剂产值计算药用辅料市场规模

在不区分给药途径的前提下，FDA批准药品使用频率最高的药用辅料为氢氧化钠，使用次
数为240次，氯化钠、一水柠檬酸分别排名第二、第三。
使用频率最高的药用辅料TOP15

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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