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内容概要

　　本书以化学合成原料药开发的工作内容为主线，教材前6章按照化学合成原料药开发工作简述、
化学合成原料药的开发策略、原料药开发的可行性论证、原料药合成路线及试验方案确定、化学原料
药合成反应、化学原料药合成技术几方面内容进行编写，集中阐述了化学原料药开发项目实施过程中
所需的法规原则、方法过程及理论实践知识。
教材的最后一章按照原料药开发的不同策略设置了不同层次的项目实例，按工作过程设置项目任务，
结合职业情境给出了项目实施的具体流程，为项目化教学提供参考。

　　本书为项目化课程实施教材，可供高职高专制药技术类专业使用，也可供相关专业的成人教育、
中职教学、职业培训以及从事化学原料药及中间体开发的技术人员参考。
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章节摘录

版权页：插图：我国多数仿制药生产企业的实力较好，其基础设施、劳动力成本均具有相对优势。
人力资源方面，中国目前有几十万科研人员从事化学制药科技的工作，上马仿制药生产可以减少很多
前期准备工作，大大缩短产品开发时间。
中国药品生产企业现阶段的特点也决定了必须走以仿制为主要发展方向的道路。
目前我国药品生产企业普遍存在资金投入量小、科研实力不强的特点。
发达国家的强大药企每项原料药的独立开发费用约为0.3亿～1.6亿美元，而国内企业的实力与他们比较
还有较大的差距，因此，就现阶段而言，仿制是我国制药业的主流。
但创新才是我国制药品生产兴旺发达的不竭动力，做好、做足仿制药市场，不断强化研发力量，为药
品创新奠定基础。
二、仿制药的地位药品受专利保护，不能随意仿制生产，但药品的专利权是有时间性的，在法定保护
期内，专利权人享有独占权，一旦保护期满，任何人都可以无偿利用其发明创造。
有相当数量即将到期的重要商标名药品疗效好、副作用小，仍具有很强的生命力，因而成为一项巨大
的公共社会财富。
意大利仿制化工医药协会（CPA）公布的数据显示，全球化学原料药市场规模在2008年已经超过900亿
美元，其中2008年全球仿制药销售额达到780亿美元，比上一年增长4％。
仿制药之所以为全球追捧，是因为创新药不仅开发成本高，市场化周期长，而且研发成功率仅为万分
之一。
面对这样的高门槛，能跨入者凤毛麟角。
而包括仿制药在内的非专利药能够满足如今大多数疾病的需要，价格却仅为创新药的10％左右。
另外，世界范围内均面临着降低卫生费用的压力，这也使得仿制药备受青睐。
目前世界各国都在持续降低医药费用，如法国药品被强制降价40％，美国在许多治疗领域降低了药品
价格，我国许多药品也已经被列入了最高限价目录。
所有这些都使得全球制药工业在寻找新的更具成本优势的仿制药市场。
统计数据显示，2008年全球有年销售额约200亿美元的药品专利过期，而2011～2015年间又有销售额
达770亿美元的药品专利过期。
随着这些重磅级专利产品在世界上独占期的结束，仿制药市场可望以14％左右的速度增长。
而大批专利药的到期，也意味着仿制药领域竞争的加剧。
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编辑推荐

《化学合成原料药开发》为高职高专“十二五”规划教材之一。
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