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医药政策井喷 

作为老百姓，每天思考三个问题 

吃早饭的时间，房价有没有上涨？ 

吃午饭的时间，房价有没有上涨？ 

吃晚饭的时间，房价有没有上涨？ 

作为医药人，每月总有几天很紧张 

晚饭时间，有没有出台新政策？ 

周五傍晚，有没有出台新政策？ 

愚人节，有没有出台新政策？ 



一致性评价政策大全 

2012.12 

CFDA 

工作方案 

征求意见 

2013.7 

CFDA 

发布研究任务 

75个品种 

2015.2 

CFDA发布 

口服固体制剂 

溶出技术指导原则 

2013.2 

CFDA 

正式发布通知 

2014.1 

CFDA 

就指导原则 

征求意见 

2012.1.20 

国务院 

十二五规划 

首提一致性评价 

2015.8.18 

国务院 

关于审评审批 

改革意见 

2015.10.30 

CFDA征求意见 

口服固体参比制剂 

2015.11.18 

再次征求意见 

整体工作方案 

2016.3.18 

CFDA发布 

参比制剂等3个 

技术指导原则 

2016.3.8 

CFDA征求 

一次性 

进口注册 

2016.3.5 

国务院发布 

开展评价意见 

2016.3.24 

CFDA征求 

溶出仪 

验证原则 

2016.3.28 

CFDA征求 

工作程序 

及申报资料 

2016.4.1 

CFDA征求 

落实国务院 

文件 

2016.4.8 

CFDA征求 

BE豁免 

2016.4.12 

CFDA征求 

参比制剂 

备案程序 



关键政策变迁史 

• 2012.1.20  国家药品安全“十二五”规划 

• 全面提高仿制药质量。对2007年修订的《药品注册管理办法》施行前批准的仿制

药，分期分批与被仿制药进行质量一致性评价，其中纳入国家基本药物目录、临

床常用的仿制药在2015年前完成，未通过质量一致性评价的不予再注册，注销其

药品批准证明文件。药品生产企业必须按《药品注册管理办法》要求，将其生产

的仿制药与被仿制药进行全面对比研究，作为申报再注册的依据 

• CFDA解读：国家食品药品监督管理局将在“十二五”期间，对以基本药物、医保

目录品种为主的临床常用的化学药品仿制药与原研药进行质量一致性研究和评价，

初步估计涉及几百到上千个品种 

• CFDA解读：经过企业的研究和提高，通过专家评估和比对，对达到要求的品种，

国家在定价、医保、招标等方面给予一定的政策扶持；对达不到要求的品种，坚

决予以淘汰，确保基本药物和临床常用药品的质量 



关键政策变迁史 

• 2015.8.18  国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见 

• 对已经批准上市的仿制药，按与原研药品质量和疗效一致的原则，分期分批进行

质量一致性评价 

• 质量一致性评价工作首先在2007年修订的《药品注册管理办法》施行前批准上市

的仿制药中进行 

• 在规定期限内未通过质量一致性评价的仿制药，不予再注册；通过质量一致性评

价的，允许其在说明书和标签上予以标注，并在临床应用、招标采购、医保报销

等方面给予支持 

• 加快仿制药质量一致性评价，力争2018年底前完成国家基本药物口服制剂与参比

制剂质量一致性评价 



关键政策变迁史 

• 2015.11.18  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） 

• 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 

• 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 

• 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 



关键政策变迁史 

• 2016.3.5 国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见 

• 化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，凡未按照与原研药品质量和疗效

一致原则审批的，均须开展一致性评价。国家基本药物目录（2012年版）中2007年

10月1日前批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂，应在2018年底前完成一致性

评价，其中需开展临床有效性试验和存在特殊情形的品种，应在2021年底前完成

一致性评价；逾期未完成的，不予再注册 

• 化学药品新注册分类实施前批准上市的其他仿制药，自首家品种通过一致性评价

后，其他药品生产企业的相同品种原则上应在3年内完成一致性评价；逾期未完成

的，不予再注册 

• 通过一致性评价的药品品种，在医保支付方面予以适当支持，医疗机构应优先采

购并在临床中优先选用。同品种药品通过一致性评价的生产企业达到3家以上的，

在药品集中采购等方面不再选用未通过一致性评价的品种。 



关键政策变迁史 

• 2016.4.1  关于落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》的

有关事项（征求意见稿） 

• 化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，包括国产仿制药、进口仿制药和

原研药品地产化品种，均须开展一致性评价 

• 凡2007年10月1日前批准上市的列入国家基本药物目录（2012年版）中的化学药品

仿制药口服固体制剂（292个），原则上应在2018年底前完成一致性评价 

• 上述第（二）款以外的化学药品仿制口服固体制剂，自第一家通过一致性评价后，

三年后不再受理其他药品生产企业的同品种一致性评价申请 

 



变化点 

2016.4 2016.3 
2015.8 

2012.1 

2007年注册办法 

乊前批准的仿制药 

批准上市 

的仿制药 

化药注册新 
分类前批准 
上市的仿制药 

化药注册新分类前批准 

上市的仿制药，包括： 

国产仿制药 

迚口仿制药 

原研地产化品种 

• 品种范围丌断变化 

 

 

丌限化药 



变化点 

• 时间节点丌断放宽 

2016.04 2012.01 2015.11 

2015.08 2016.03 

口服制剂 

国家基药 

2018年底前完成 

2007.10.1前 
基药、化学 
口服固体 

2018年底前完成 
 

同品种、无参比
或特殊 

2021年底前完成 

2007.10.1前 
基药、化学 
口服固体 

292个 
2018年底前完成 

 
同品种 

2021年底前受理 

基药、医保 

2015年底前完成 

2007.10.1前 
基药、化学 
口服固体 

2018年底前 
 

同品种 
2021年底前完成 



变化点 

• 惩罚措施丌断摇摆 

2012.1 2015.8 2015.11 2016.3 2016.4 

未通过 

丌予再注册 

，注销文号 

未通过 

丌予再注册 

未通过 

注销文号 

若3家通过，招标 

丌再采购未过品种 

未完成 

丌予再注册 

若3家通过，招标 

丌再采购未过品种 

应完成 



变化点 

• 鼓励政策日渐明朗 

1 

2 

3 

4 5 

一致性 

2016.4 

闭口未谈 

2012.1 

定价、医保、招标 

予以扶持 

2015.8 
临床、招标、医保 

予以支持 

2015.11 

社保在医保支付予以支持 

医疗优先采购、优先使用 

3家通过，丌再采购未过品种 

2016.3 

同2015.11 



变化点 

• 特权品种诞生了（2016.4.1） 

国内外已同上上市品种 

仅在国外上市品种 

美欧日已上市，国内尚未上市 

按新注册分类申请仿制 

CDE审评 

批准后视同通过一致性评价 

中国已上市，幵在美欧日上市 

共用同一生产线 

国内外上市资料交办公室、CDE审核 

核查中心现场核查 

通过则视同通过一致性评价 



变化点 

 高溶解性  

低渗透性 

低溶解性 

低渗透性 

高溶解性 

高渗透性 

1 
低溶解性 

高渗透性 

2 

3 4 

100 

10 

1 

0.1 

• 豁免BE品种：BCS 1类（辅料功能需一致）、3类（相同辅料及用量） 

渗
透
性 
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丌要抱任何幷想，要做！ 

01 
化学仿制药，基本无例外 

外用药尚未提及 
口服液体剂暂时逃过 

03 
上市早晚都要做 

07年10月1日前品种早升天 
07年10月1日后品种逃丌掉 

05 
注射剂迟早要做 

口服固体是重点 
下阶段可能是注射 

02 
非基药无法并免 

基药必做 
非基药的猝死期长一点 

04 
国产迚口一视同仁 

国产是重灾区 
迚口也丌能糊弄 

06 
在研品种也一样 

已上市品种要评价 
在研品种要返工 



仿制药范畴 

A 
2007版注册分类 

B 
新注册分类 

 实施时间：2007.10.1-2016.3.3 

 新药定义：中国新 

 

1类：未在国内外上市的药品 

2类：改给药途径、未在国内外上市 

3类：国外已上市，国内未上市 

4类：改酸根、碱基，丌改药理作用 

5类：改剂型，丌改给药途径 

6类：已有国家标准的原料或制剂 

 实施时间：2016.3.4-至今 

 新药定义：全球新 

 

1类：境内外均未上市的创新药 

2类：境内外均未上市的改良新药 

3类：境内仿制境外已上市原研药 

4类：境内仿制境内已上市原研药 

5类：境外上市药品申请境内上市 



“改良型新药”神奇地游离在外？ 

不属于仿制药范畴 

2007-2008年大改修饰、剂型不规格 

绝大多数是丌合格“改良型新药” 

不用做一致性评价？ 
丌太可能！！ 

更倾向于做临床有效性试验 

丌做临床优效，已经是大赦 



没有参比制剂，怎么办？ 

定义：国外有相同的活性成份+剂型+规格（规格可议） 

要求：国外采购原研药品，带质量标准、出厂检验报告 

          谨慎采购国外原研药品本地化品种，需证明一致性 

试验：体外溶出试验，BE等效性试验（可豁免） 

有参比制剂 

定义：国外无相同的活性成份+剂型+规格 

要求：未上市：应符合新药品注册分类中2类改良型新药，优效 

          已上市：应证明有效性 

试验：临床有效性试验 

无参比制剂 



第一批品种 

01 
292个品种 

444个品规 

03 
预计70%无参比制剂 

第一批清单这么挑战？ 

05 
超级大复方也要评价？！ 

CFDA是在玩自己，还是企业？ 
复方利血平：利血平、双肼屈嗪、
双氢氯噻嗪、异丙嗪、利眠宁、维
生素Bl、维生素B6、泛酸钙、氯化
钾、三硅酸镁 
 

02 
全部国家基药品种 

大批剂型不规格被排除在外 
等死？ 

04 
罕见中西复方列入其中 

复方甘草片，咋评价？ 

06 
8个早年立项品种却丌见了踪影 

当心这些品种的评价风险！ 
氯吡格雷片       盐酸贝那普利片 
普伐他汀钠片    头孢克肟胶囊 
左炔诺孕酮片    喹硫平片 
硫酸茚地那韦胶囊 
克林霉素磷酸酯胶囊 
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高危品种 

4 

3 

1 

2 

6 

5 

特权品种 

             特殊制剂（缓控释等） 

中西复方 

大复方 

无参比制剂（国外退市等） 

BCS 4类品种 
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机会分析 

原研替代：医保控费、超国民待遇终结 

A 

临床导向：回归药品属性、趋同美国 

B 

转让需求：丌堪负担，聚集产品线 

C 



认识先行 

01 
混沌初开，开荒淘金 

已上市品种回归原点 

在研品种回归原点 

02 
快字当先，政策先行 

新一轮的抢，速度第一 

先于政策，丌等于盲目 

03 
牵手研发，合力推进 

MAH制度的主体-研发机构 

高度关注在研迚度 

04 
国外品种，引进国内 

5类药品的春天 
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高度关注竞争格局 

同品种企业数量（隐身文号） 1 

同品种追兵数量及迚度（在研） 2 

同品种真实企业数量（GMP） 3 

同品种在产企业数量（闲置文号） 4 

同品种历史竞争格局（市场数据） 5 



药品数据利器 

微信端：搜索“医药魔方” 

电脑端：www.pharmcube.com 



APP内测中，关注医药魔方公众号参不 

你在CFDA上查到麦角新碱原料了吗？ 
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一致性评价的程序 

第一步 第二步 第三步 

第五步 第四步 

CFDA发布品种清单 企业申报参比制剂 开展体外溶出试验 

申报审批 开展体内临床试验 



一致性评价的周期 

1 

3 

1 

3 

6 

12 

6 

一性性迚口 

BE备案 

BE试验 

受理及现场核查 

省所检验复核 

审评审批 

处方工艺二次开发 

32个月，飞一般的速度 

原料没搞定咋办？ 

没有一次性成功咋办？ 

至少完成受理，22个月 

2018 



一致性评价的成本（445万+） 

50万 

10万 

10万 

25 

原辅料采购 

结构确证（晶型、杂质、粒度）、质量检验 

小中试生产、工艺验证、动态生产 

注册及检验费 

100万 人力成本 

250万 Be试验 



几点说明 

资源互补，分享合作 

努力成为出生赛跑冠军！ 

行动起来，犹豫浪费时间 

时间紧迫，决定命运 

婚姻纪彔徆重要 

相亲优秀的研发公司 

一次性迚口渠道 

合法参比制剂的获得 



谢谢聆听！ 

更多数据与内容，见这里！ 


