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我国仿制药一致性评价工作进展及其在儿童专科医院的应用潜力
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摘要：目的 探讨我国仿制药一致性评价工作进展及仿制药在儿童医院中的应用情况及前景。方法 收集２０１７年１月至２０１９年２月我
国发布的仿制药参比制剂目录与通过一致性评价的仿制药目录。以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为样本医院，系统分析

仿制药参比制剂目录中的药品和通过一致性评价的仿制药目录中的药品在医院中的应用情况，探讨我国儿童专科医院现阶段药品供

应情况及未来发展趋势。结果 我国发布的２０批仿制药品的参比制剂共１１７６种，发布品种高峰期主要集中在２０１７年７月至２０１８年

１月。仿制药参比制剂全部为口服制剂，其中以片剂为主（９１５种，７７．８１％），其次为胶囊剂（１９４种，１６．５０％）。仿制药的参比制剂主要
集中在中枢神经系统药物（２２．４５％）、抗感染药物（１６．１６％）和心血管系统药物（１４．３７％）。医院供应的药品中，有３７种与参比制剂相
同，８种为通过一致性评价的药品，但９３种药品的主要成分存在于参比制剂目录中，但非相同药物。结论 我国儿童医院供应药品目录

依据仿制药参比目录和通过一致性评价的目录进行逐步更换，具有较强的可操作性和应用前景。
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仿制药是指与原研药具有相同的药物活性成分，并

在剂型、规格等方面与原研药品保持一致，并具有相同

适应证、给药方式和用法用量的药品犤１－３犦。仿制药为我

国人民的健康和有效的医疗保障作出了重要贡献犤４犦。截

至 ２０１６年，仿制药处方占美国总药物处方的 ８９％，但
仅占药物总支出的 ２７％犤４犦。仿制药一致性评价是快速

提升我国仿制药研制水平的质量提升工程犤１，５犦，科学地

对仿制药品进行评价，不仅可提高药物政策制订的准确

性，也可提高决策效率犤５－７犦。同时，仿制药的生物等效性

评价、一致性评价等工作为促进我国临床药物可及性作

出了重要贡献犤８犦。２０１７年起，我国加速推进仿制药一致
性评价工作。截至 ２０１９年 ３月，我国已发布 ２０批仿制
药参比制剂目录和５批通过一致性评价的药品目录。本
研究中通过对２０批仿制药参比制剂和５批通过一致性
评价的药品的详细情况进行统计分析，并与样本儿童医

院药品供应目录进行交叉对比，以期为我国仿制药一致

性评价工作及仿制药在儿童专科医院应用提供参考。现

报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料收集
收集 ２０１７年 １月 １日至 ２０１９年 ３月 １日我国原

食品药品监督管理总局官方发布的仿制药参比制剂及

通过仿制药一致性评价的药品信息。以上海交通大学医

学院附属上海儿童医学中心为样本医院，将样本医院药

品供应目录与收集的仿制药参比制剂及通过一致性评

价的药品信息进行交叉对比分析。

１．２ 项目与方法
我国仿制药参比制剂发布情况：根据收集的仿制药

参比制剂信息，分析各批次仿制药参比制剂的发布数量和

发布时间分布，判断我国仿制药一致性评价工作进展。

仿制药参比制剂的剂型分布情况：分析收集的仿制

药参比制剂的剂型，探讨不同剂型的仿制药在总体药品

信息中所占的结构比例，同时分析各种剂型的详细分类

情况。

仿制药参比制剂的主要药理学归类情况：根据汇总

的仿制药参比制剂目录，依据《新编药物学》第１７版中
对药品的药理学分类情况进行归类，对于药品的主要成

分涉及多种药理学归类的药品，根据药品的剂型及实际

使用情况进行准确归类，判断我国仿制药参比制剂的品

种分布情况。

仿制药参比制剂目录中同种化合物出现频次：提取

仿制药参比制剂目录中的药物主要成分信息，分析同种

化合物出现频次及药品仿制的热点化合物分布情况。

样本医院院内供应药品与仿制药参比制剂目录及

通过一致性评价的药品目录对应情况：将收集的仿制药

参比制剂信息及通过仿制药一致性评价的药品信息，与

样本医院药品供应目录进行交叉对比，分析仿制药一致

性评价工作在儿童专科医院的应用潜力，同时分析我国

仿制药一致性评价工作在未来儿童药物可及性中的应

用前景。

２ 结果

２．１ 我国仿制药参比制剂发布情况
自 ２０１７年 ３月 １７日第 １批仿制药参比制剂目录

发布至２０１９年１月１５日第２０批仿制药参比制剂发布
以来，我国仿制药参比制剂共发布 ２０批目录共涉及
１１７６个药品品规。２０１７年 ７月至 ２０１８年 １月是仿制
药参比制剂品种及目录发布的高峰时期；２０１８年 １月
至２０１９年年初，我国仿制药参比制剂发布速度放缓，仿
制药参比制剂目录趋于成熟。详见图１和表１。
２．２ 仿制药参比制剂的剂型分布情况

１１７６种仿制药参比制剂中，全部为口服剂型，主要
包括片剂、胶囊剂、颗粒剂、混悬剂等。详见表２。９１５种
片剂品种中，以普通片剂为主，其次为缓释片。１９４种胶
囊剂中，以普通胶囊剂为主，其次为缓释胶囊。１１７６种
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ｉｃｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓａｎｄｉｎｔｈｅｇｅｎｅｒｉｃｓｃａｔａｌｏｇｕｅｗｈｉｃｈｐａｓｓｅｄｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｉｎｔｈｅｈｏｓｐｉｔａｌｗｅｒｅｓｙｓｔｅｍａｔｉｃａｌｌｙａｎａ
ｌｙｚｅｄ．Ｔｈｅｃｕｒｒｅｎｔｓｕｐｐｌｙｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｍｅｄｉｃｉｎｅｓａｎｄｉｔｓｆｕｔｕｒｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｔｒｅｎｄｓｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎ′ｓｈｏｓｐｉｔａｌｓｗｅｒｅｄｉｓｃｕｓｓｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ Ｔｈｅｒｅ

ｗｅｒｅ１１７６ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｆｒｏｍ２０ｂａｔｃｈｅｓｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓｉｎＣｈｉｎａ．Ｔｈｅｐｅａｋｐｅｒｉｏｄｏｆｔｈｅｒｅｌｅａｓｅｄｖａｒｉｅｔｉｅｓｗａｓｍａｉｎｌｙｂｅ

ｔｗｅｅｎＪｕｌｙ２０１７ａｎｄＪａｎｕａｒｙ２０１８．Ｔｈｅｇｅｎｅｒｉｃｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｗｅｒｅａｌｌｏｒａｌｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ．Ａｍｏｎｇｔｈｅｍ，ｔａｂｌｅｔｓｗｅｒｅｔｈｅｍａｉｎ

ｇｅｎｒｅ（９１５，７７．８１％），ｆｏｌｌｏｗｅｄｂｙｃａｐｓｕｌｅｓ（１９４，１６．５０％）．Ｔｈｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｆｏｒｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓｗｅｒｅｍａｉｎｌｙｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｉｎ

ｃｅｎｔｒａｌｎｅｒｖｏｕｓｓｙｓｔｅｍ ｄｒｕｇｓ（２２．４５％），ａｎｔｉ－ｉｎｆｅｃｔｉｖｅｄｒｕｇｓ（１６．１６％）ａｎｄｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｓｙｓｔｅｍ ｄｒｕｇｓ（１４．３７％）．Ｏｆｔｈｅｄｒｕｇｓ
ｓｕｐｐｌｉｅｄｉｎｔｈｅｈｏｓｐｉｔａｌ，３７ｗｅｒｅｔｈｅｓａｍｅａｓｔｈｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ，８ｗｅｒｅｄｒｕｇｓｔｈａｔｐａｓｓｅｄｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ｔｈｅｍａｉｎ

ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｏｆ９３ｄｒｕｇｓｃｏｕｌｄｂｅｆｏｕｎｄｉｎｔｈｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｌｉｓｔ，ｂｕｔｔｈｅｙｗｅｒｅｎｏｔｔｈｅｓａｍｅ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｃａｔａｌｏｇｕｅｏｆ

ｍｅｄｉｃｉｎｅｓｓｕｐｐｌｉｅｄｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎ′ｓｈｏｓｐｉｔａｌｉｎＣｈｉｎａｈａｓｇｒａｄｕａｌｌｙｃｈａｎｇｅｄｂａｓｅｄｏｎｔｈｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｌｉｓｔｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓａｎｄｔｈｅｃａｔａｌｏｇｕｅ

ｐａｓｓｉｎｇｔｈｒｏｕｇｈｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ｗｈｉｃｈｓｈｏｗｓａｓｔｒｏｎｇｏｐｅｒａｂｉｌｉｔｙａｎｄａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｐｒｏｓｐｅｃｔｓ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓ；ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ；ｃｈｉｌｄｒｅｎ′ｓｈｏｓｐｉｔａｌｓ
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批次

第１批
第２批
第３批
第４批
第５批
第６批
第７批

数量

５１
３３
２７
３３
４９
３５
９７

批次

第８批
第９批
第１０批
第１１批
第１２批
第１３批
第１４批

数量

２８５
４

２８７
３５
５９
５０
２４

批次

第１５批
第１６批
第１７批
第１８批
第１９批
第２０批

数量

１２
１５
３２
１５
１８
１５

剂型

片剂

普通片

缓释片

肠溶片

口崩片

咀嚼片

分散片

泡腾片

控释片

薄膜衣片

舌下片

含片

胶囊

普通胶囊

数量

９１５（７７．８１）

７６４（６４．９７）

７６（６．４６）

２７（２．３０）

２４（２．０４）

９（０．７７）

４（０．３４）

４（０．３４）

３（０．２６）

２（０．１７）

１（０．０９）

１（０．０９）

１９４（１６．５０）

１４７（２．５０）

剂型

缓释胶囊

软胶囊

肠溶胶囊

肠溶缓释胶囊

颗粒剂

混悬剂

干混悬剂

散剂

干糖浆

干混悬剂

咀嚼胶

混悬液

混悬凝胶

细粒剂

数量

１７（１．４５）

１６（１．３６）

１１（０．９４）

１（０．０９）

２９（２．４７）

２４（２．０４）

２１（１．７９）

７（０．６０）

３（０．２６）

１（０．０９）

２（０．１７）

２（０．１７）

１（０．０９）

１（０．０９）

主要药理学分类

主要作用于中枢神经系统的药物

抗感染药物

主要作用于心血管系统的药物

激素及其有关药物

主要作用于消化系统的药物

主要作用于呼吸系统的药物

主要影响变态反应和免疫功能的药物

抗肿瘤药物

作用于自主神经系统的药物

影响血液及造血系统的药物

各科用药

主要作用于泌尿和生殖系统的药物

维生素、营养类药物、酶抑制剂以及调节水、

电解质和酸碱平衡的药物

未收录

数量

２６４（２２．４５）

１９０（１６．１６）

１６９（１４．３７）

８０（６．８０）

７３（６．２１）

４３（３．６６）

４１（３．４９）

３５（２．９８）

３０（２．５５）

３０（２．５５）

１９（１．６２）

１４（１．１９）

１３（１．１１）

１７５（１４．８８）

２０
１７
年
１月
１日

２０
１７
年
４月
１日

２０
１７
年
７月
１日

２０
１７
年
１０
月
１日

２０
１８
年
１月
１日

２０
１８
年
４月
１日

２０
１８
年
７月
１日

２０
１８
年
１０
月
１日

２０
１９
年
１月
１日

累计数量 ／个
１２００

１０００

８００

６００

４００

２００

０ 发布日期

图１ 我国仿制药参比制剂发布情况

表１ 我国２０批仿制药目录数量牗个牘

表２ １１７６种仿制药参比制剂的剂型分布情况犤种（％），ｎ＝１１７６犦

表３ １１７６种仿制药参比制剂的主要药理学归类犤种（％），ｎ＝１１７６犦

仿制药参比制剂中，泡腾片、分散片、软胶囊、颗粒剂、混

悬剂、混悬液、混悬凝胶、干糖浆、散剂、细粒剂是适合儿

童使用的口服剂型，共涉及９１种（７．７４％）药物。
２．３ 仿制药参比制剂的主要药理学归类

１１７６种仿制药参比制剂以主要作用于中枢神经系
统的药物为主，其次为抗感染药物和主要作用于心血管

系统的药物。１１７６种药物的主要药理学归类覆盖《新编
药物学》第 １７版中的 １３个药理学归类篇章，但其中
１７５种药物未被该书收录，故无药理学归类。药理学归
类分析结果显示，我国仿制药品的参比制剂涉及面广，

目录内容已逐渐趋于成熟。详见表３。

２．４ 仿制药参比制剂目录中同种化合物分布情况
１１７６种仿制药参比制剂中，共 ５种药物成分的参

比制剂信息超过１０条，其中布洛芬、喹硫平的仿制药参
比制剂信息为１２条；利培酮和双氯芬酸钠的仿制药参
比制剂信息为１１条；羟考酮的仿制药参比制剂信息为
１０条。这 ５种药物主要用于解热镇痛或用于治疗精神
类疾病。此外，阿莫西林、单硝酸异山梨酯和美托洛尔的

仿制药参比制剂信息为９条。结合仿制药参比制剂的主
要药理学归类情况，我国仿制药的研究热点主要集中于

神经系统领域。

２．５ 样本医院院内供应药品与仿制药参比制剂目录
及通过一致性评价的药品目录对应情况

我国通过５次信息发布，公布了５批已批准通过仿
制药质量和疗效一致性评价的品种目录，共涉及 ５７个
药品品种犤１犦。结合已发表的 １１７６种药品，与样本儿童
医院供应的药品目录进行交叉对比分析。结果显示，样

本医院供应药品中口服的药品共３１３种，其中１７５种药
品牗５５．９１％牘２种目录均未收录；８种药品（占 ２．５６％）
为通过仿制药一致性评价的药品；３７种药品（占
１１．８２％）与仿制药参比制剂相同，且在目录中；９３种药
品（占 ２９．７１％）的主要成分存在于仿制药参比制剂目
录中，但非原参比制剂或非通过仿制药一致性评价的药

物。我国仿制药一致性评价及仿制药在儿童专科医院中

的应用发展仍有较大空间。

３ 讨论

３．１ 仿制药一致性评价的历史背景和工作进展
２０１２年２月，国务院印发《国家药品安全“十二五”

规划》，提出应全面提高仿制药质量，逐步开展仿制药一

致性评价工作；２０１３年３月，原国家食品药品监督管理

·专论·
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总局发布《关于开展仿制药一致性评价工作的通知（国

食药监注犤２０１３犦３４号）》，提出２０２０年全面完成基本药
物的质量一致性评价；２０１５年 ８月，国务院发布《关于
改革药品医疗器械审评审批制度的意见（国发犤２０１５犦４４
号）》，提高仿制药质量成为５大改革目标之一；２０１６年
３月，国务院办公厅印发《关于开展仿制药质量和疗效
一致性评价的意见（国办发犤２０１６犦８号）》，将仿制药一
致性评价工作提升至国家层面；２０１７年８月，总局发布
《总局关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项

的公告》（２０１７年第１００号），为仿制药一致性评价过程
中涉及的各项信息清晰明了地提出了指导意见，仿制药

一致性评价体系逐步趋于完善。自２０１７年３月第 １批
仿制药参比制剂目录发布后，至２０１９年１月１５日共发
布仿制药参比制剂目录 ２０批共涉及 １１７６个药品品
规。此外，５批仿制药通过一致性评价，涉及５７个品规、
３０个药品生产企业犤１犦。

３．２ 仿制药一致性评价工作侧重点
本研究结果显示，我国仿制药一致性评价工作主要

侧重于经口服用的仿制药品的一致性评价工作。１１７６
种仿制药参比制剂品规中，均为口服制剂，以片剂为主、

其次为胶囊剂，而其他剂型的仿制药参比制剂较少。缺

乏注射剂型等仿制药品参比标注。在仿制药生物等效性

试验备案信息平台数据库中，注射制剂的占比仅为

０．７％犤９犦。提示我国未来应进一步侧重注射制剂的仿制

药一致性评价工作犤１０犦。

对于药物的药理学分类，仿制药参比制剂主要集中

在中枢神经系统药物、抗感染药物和作用于心血管系统

的药物，这与目前临床常用的药物品种分类保持一致。

１１７６种仿制药参比制剂品规中，５种药物成分的参比制
剂品规信息超过１０条，３种药物的参比制剂信息为９条，
这与仿制药参比制剂的主要药理学分布情况保持一致，

研发热点主要集中在解热镇痛、精神疾病治疗、抗感染

治疗和心血管疾病治疗方面。但目前我国对于低价药、

独家药的仿制药一致性评价工作开展较缓慢，如对儿童

专用的短缺品种缺乏相应的鼓励和保障机制犤１１犦。

３．３ 仿制药一致性评价在儿童专科医院的应用潜力
本研究结果显示，１１７６种仿制药参比制剂中，仅泡

腾片、分散片、软胶囊、颗粒剂、混悬剂、混悬液、混悬凝

胶、干糖浆、散剂、细粒剂是适合儿童使用的口服剂型，

共涉及 ９１种药物，仅占发布的药品总数的 ７．７４％。交
叉分析结果显示，在 ５７种通过仿制药一致性评价的品
规中，仅８种存在于样本医院药品供应目录中，３７种药
品存在于仿制药参比制剂目录中。９３种药物的主要成
分存在于仿制药参比制剂目录中，但这些药物并非国家

发布的仿制药参比制剂或通过一致性评价的药物。此

外，１７５种药物均不存在 ２种目录中，表明我国仿制药
一致性评价工作目前尚未在儿童专科医院进行延伸，

９３种药品主要成分存在于仿制药参比制剂的目录中的
药品，具有逐步替换为仿制药或参比原研药的潜力，

以逐步降低医药费用，并同时加强对仿制药的疗效和

安全性的科普宣传和用药教育 犤１２－１４犦。仿制药一致性

评价工作可能是未来逐步解决我国儿童专属药品短

缺，提升儿童用药可及性的重要措施。我国应逐步推

进儿童专用药品仿制药参比制剂的遴选工作，探讨无

法采用参比制剂进行评价的儿童常用药品的一致性评

价策略犤１５－１８犦。

我国仿制药一致性评价工作正逐步趋于成熟。仿制

药在儿童专科医院的应用较少，未来在确证仿制药疗效和

安全性后，应逐步推进仿制药在儿童专科医院的应用。

参考文献：

犤１犦杨 庆，刘玲玲，周 斌 ．我国仿制药一致性评价沿革及评
价方法分析犤Ｊ犦．中国医药工业杂志，２０１９，５０（３）：３３８－３４４．

犤２犦ＬＩＯＮＢＥＲＧＥＲＲ，ＵＨＬＫ．ＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇｓ：ＥｘｐａｎｄｉｎｇＰｏｓｓｉｂｉｌｉｔｉｅｓ
ｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＰｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ犤Ｊ犦．ＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌＴｈｅｒ，２０１９，１０５（２）：

２７８－２８１．
犤３犦ＲＡＺＭＡＲＩＡＡＡ．ＪＡＭＡＰＡＴＩＥＮＴＰＡＧＥ．ＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇｓ犤Ｊ犦．Ｊａ
ｍａ，２０１６，３１５（２４）：２７４６．

犤４犦ＬＩＯＮＢＥＲＧＥＲＲ．ＤｅｃｉｓｉｏｎＳｃｉｅｎｃｅｆｏｒＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ
ａｎｄＲｅｖｉｅｗ犤Ｊ犦．ＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ，２０１９，５９（９）：１－３．

犤５犦ＧＲＥＥＮＥＪＡ．ＷｈｅｎＩｓａＭｅｄｉｃｉｎｅＧｏｏｄＥｎｏｕｇｈ牽：Ｓｃｉｅｎｃｅ，Ｓｉｍｉ
ｌａｒｉｔｙ，ａｎｄｔｈｅＨｉｓｔｏｒｙｏｆＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇｓ犤Ｊ犦．ＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌＴｈｅｒ，

２０１９，１０５（２）：２９０－２９１．
犤６犦ＬＩＯＮＢＥＲＧＥＲＲＡ．ＩｎｎｏｖａｔｉｏｎｆｏｒＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇｓ：Ｓｃｉｅｎｃｅａｎｄ
ＲｅｓｅａｒｃｈＵｎｄｅｒｔｈｅＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇＵｓｅｒＦｅｅＡｍｅｎｄｍｅｎｔｓｏｆ２０１２犤Ｊ犦．
ＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌＴｈｅｒ，２０１９，１０５（４）：８７８－８８５．

犤７犦邱 屹，武志昂．企业仿制药产品决策影响因素研究犤Ｊ犦．中
国药业，２０１５，２４（２４）：１７－２０．

犤８犦ＭＩＲＡＮＤＡＭ，ＳＯＵＳＡＪＪ，ＶＥＩＧＡＦ，ｅｔａｌ．Ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅｏｆｔｏｐｉ
ｃａｌｇｅｎｅｒｉｃｐｒｏｄｕｃｔｓ．Ｐａｒｔ２．Ｐａｖｉｎｇｔｈｅｗａｙｔｏａｔａｉｌｏｒｅｄｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ
ｓｙｓｔｅｍ犤Ｊ犦．ＥｕｒＪＰｈａｒｍＳｃｉ，２０１８，１２２：２６４－２７２．

犤９犦刘 冬，魏春敏，杨进波 ．仿制药一致性评价生物等效性试
验备案情况分析与考虑犤Ｊ犦．中国临床药理学杂志，２０１９，

３５（１０）：１０９３－１０９６．
犤１０犦厉琴慧，陈永法 ．我国注射剂一致性评价现状和发展趋势

预测犤Ｊ犦．现代商贸工业，２０１９，４０（２１）：９７－９８．
犤１１犦王俏瑾，陈 珏．仿制药一致性评价工作的进展与展望犤Ｊ犦．

中国现代应用药学，２０１９，３６（４）：４９９－５０２．
犤１２犦李洪林，朱九群，陈 瑶 ．某院特殊门诊抗高血压原研药与

仿制药使用分析犤Ｊ犦．中国药业，２０１９，２８（１０）：９０－９３．
犤１３犦黄仲义，李光慧 ．仿制药质量一致性评价及有关建议犤Ｊ犦．

上海医药，２０１９，４０（７）：３－５．

·专论·

Ｍｏｎｏｇｒａｐｈ


