
 

关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见（征求意见稿） 

 

   根据《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号），

现就开展仿制药质量和疗效一致性评价工作提出如下意见： 

   一、 开展仿制药质量和疗效一致性评价的必要性。仿制药是我国药品生产供应的主体，

在满足医疗需求、保障药品可及性等方面发挥着重要作用。开展仿制药质量和疗效与原研药

一致性评价工作，对提升我国制药行业整体水平，促进医药经济结构调整和产业升级，提高

医药产业国际竞争能力，满足公众用药需求，都具有十分重要的意义。 

   二、明确评价对象和时限。对已经批准上市的仿制药，凡没有按照与原研药质量和疗

效一致的原则审批的，均需按照上述原则开展一致性评价。对 2007 年 10 月 1 日前批准的

国家基本药物目录（2012 年版）中化学药品仿制药口服固体制剂，应在 2018 年底之前完

成一致性评价，届时没有通过评价的，注销药品批准文号。 

   对 2007 年以前批准上市的其他仿制药品和 2007 年以后批准上市的仿制药品，自首

家品种通过一致性评价后，其他生产企业的相同品种在 3 年内仍未通过评价的，注销药品

批准文号。 

   三、确定参比制剂遴选原则。参比制剂首选原研药品，也可以选用国际公认的同种药

物。药品生产企业自行选择的参比制剂，需报食品药品监管总局备案；食品药品监管总局在

规定期限内未提出异议的，企业即可开展相关研究工作。行业协会可以组织同品种企业提出

参比制剂的选择意见，报食品药品监管总局审核确定后发布。凡食品药品监管总局发布参比

制剂的品种，该品种生产企业原则上应当在国家发布的目录中选择参比制剂。 

    



四、合理选用研究方法。原则上企业应采用体内生物等效性试验的方法进行评价，允

许企业采取体外溶出度试验的方法进行评价。采用体外溶出度试验方法进行评价的品种，以

后还应当采取体内生物等效性试验的方法进行后续评价。开展体内生物等效性试验时，企业

应根据仿制药生物等效性试验的有关规定组织实施。对无参比制剂的，企业需按照有关要求

进行临床有效性试验。 

   五、落实企业药品一致性评价的主体责任。仿制药质量和疗效一致性评价的主体是药

品生产企业。企业完成一致性评价后，可将评价结果及调整处方、工艺的资料一并向食品药

品监管总局提交相关药品注册补充申请。国内药品生产企业已在欧盟、美国获准上市的仿制

药，可以国外注册申报的相关资料为基础，按照《药品注册管理办法》（国家食品药品监督

管理局令第 28 号）申报药品上市，批准上市后视同通过一致性评价。 

   六、加强对一致性评价工作的管理。食品药品监管总局发布仿制药质量和疗效一致性

评价的相关指导原则，加强对企业评价工作的技术指导；组织专家审核企业报送的参比制剂

资料，分期分批公布经审核确定的参比制剂目录，建立我国仿制药参比制剂目录集；设立统

一的审评通道，一并审评企业提交的一致性评价资料和药品注册补充申请。对企业自行购买

尚未在国内上市的参比制剂，食品药品监管总局批准一次性进口，供一致性评价研究使用。 

   七、鼓励企业开展一致性评价工作。通过一致性评价的品种，由食品药品监管总局向

社会公布。企业可在药品说明书、标签中予以标示体内评价和体外评价的标识；企业可以申

报作为该品种的药品上市许可持有人，委托其他药品生产企业生产，并承担上市后的相关法

律责任。通过一致性评价的品种，社保部门在医保支付方面予以适当支持。医疗机构优先采

购并在临床中优先选用。发展改革委、工业和信息化部对通过一致性评价药品企业的技术改

造给予支持。 

    



同一品种达到 3 家以上通过一致性评价的，在集中采购等方面不再选用未通过评价的

品种。 

   八、加强组织指导。各有关部门和地方各级人民政府要高度重视一致性评价工作，组

织药品生产企业积极参与，科学规范地开展一致性评价研究工作，在规定时间内完成并递交

相关资料。各有关部门要加强协调配合，落实相关配套政策，共同推动药品质量疗效一致性

评价工作。 


