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仿制药一致性评价中的博弈及政策建议

马婷婷，傅书勇，邢 花△

（沈阳药科大学工商管理学院，辽宁 沈阳 １１００１６）
摘要：目的 探讨政府促进国内制药企业牗简称药企牘参与仿制药一致性评价的最优决策。方法 利用博弈论方法分析国内药企与政府

在仿制药一致性评价问题的博弈均衡。结果 可能会产生两种均衡，一种是地方各级政府相关部门均严格执行一致性评价政策，药企

则选择积极参与一致性评价；另一种是地方各级政府相关部门执行政策不统一，如适当“延期”，且在省级带量采购中允许非过评品种

中标，那么可能会导致部分药企过评积极性不大，因为不参加一致性评价的成本更低。结论 为鼓励仿制药企业参与一致性评价，地方

各级政府相关部门应严格执行一致性评价政策，同时应出台相关配套和激励措施，如带量采购、优先审评和审批等，提高过评企业的净

收益。
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２０１６年２月，《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》（国办发〔２０１６〕８号）中提
出，首批需要开展一致性评价的仿制药有２８９个品种。
据不完全统计，共涉及 １７７４０个批准文号 ／注册证号，
１８１７家国内药品生产企业和４２家进口药品企业犤１犦。当

同品种药品通过一致性评价的生产企业达３家时，药品
集中采购就不再选用未通过一致性评价的品种；且第１家
品种通过一致性评价后，３年后不再受理其他药品生产
企业相同品种一致性评价的申请犤２犦。以此提高我国仿制

药的质量和疗效，加速行业洗牌，鼓励国内制药企业（简

称国内药企）加大研发力度，通过产品质量和价格竞争

实现行业聚集效应犤３犦。通过一致性评价是带量采购的前提

条件，其提高了以公立医疗市场为主要销售终端的国内

药企的市场门槛。因此，企业必然会权衡利弊，分析决策

成本和利润情况，选择是否进行仿制药一致性评价犤４犦。

本研究中利用博弈论分析国内药企与政府在仿制药一

致性评价问题上的博弈均衡，并提出促进国内药企参与

仿制药一致性评价的建议。现报道如下。

１ 制药企业对待一致性评价的理性决策

１．１ 无市场风险时药企决策

假设国内药企为某种药品进行一致性评价的投资

成本为 Ｃ，当前这种药品的每年净利润为 π前，通过一

致性评价后每年净利润为 π后，令 π后 ＞π前。假设每年

净利润不变，该药品分摊的固定成本忽略不计，市场利

率为γ，且不变；那么国内药企通过一致性评价后每年利
润为 π后／（１＋γ），折算到年初的现值为 π后／（１＋γ）ｎ，当
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（ｒ１ｒ２π后 ／γ－Ｃ，Ｃ政）

（－π前 ／γ，－Ｃ原垄）

（π前 －Ｃ，Ｃ政）

（π前，－Ｃ政）
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图１ 政府与国内制药企业间的博弈矩阵

Ｆｉｇ．１ Ｍａｔｒｉｘｄｉａｇｒａｍ ｏｆｐｏｌｉｃｙｇａｍｅｂｅｔｗｅｅｎｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔａｎｄｄｏ

ｍｅｓｔｉｃｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ

ｎ→∞时，现值为 π后 ／γ，只有现值大于期初一致性评
价的投资时，该企业才会选择一致性评价，即 π后 ／γ＞
Ｃ犤５犦。事实上，当前一致性评价投资约为１０００万元，
假设市场利率为 １０％，只要通过仿制药一致性评价的
药品每年能给企业带来１００万元以上的净利润，企业就
会有动力进行一致性评价。按利率为１０％计算，该药品
增加销售额只要超过１０００万元即可，估计许多企业都
能实现，但事实上真正实施仿制药一致性评价的企业比

例并不高犤６犦。

１．２ 市场不确定性制约企业决策

根据《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）》规定，企业参加国
家带量采购的前提条件是通过一致性评价，若假定企业

能确定每年得到 １００万元净利润，那么这些企业必然
会做出实施仿制药一致性评价的决策，但在实施过程

中存在一定风险。主要风险有药品是否能通过一致性

评价，药品是否能获得１００万元净利润。假设这２种风
险出现的概率分别为 ｒ１和 ｒ２，则企业选择一致性评价
的 ｒ１ｒ２π后 ／γ＞Ｃ（公式 １），π后 ＞γＣ／ｒ１ｒ２。可见，在其
他条件不变，且 ｒ１和 ｒ２值较大，风险较小时，药企越会
选择一致性评价；反之，则会拒绝。

２ 制药企业与政府的博弈

依据原国家食品药品监督管理局要求，截至 ２０１８
年底，《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
（２８９个目录品种）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
注册犤７犦。政府在促使企业参与仿制药一致性评价时，还

需考虑医保支付情况及药品供应问题。根据《国家药品

监督管理局关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事

项的公告（２０１８年第 １０２号）》，在 ２０１８年 １２月 ３１日
前未完成仿制药一致性评价的，“企业经评估认为属于

临床必需、市场短缺品种的，可向所在地省级药品监管

部门提出延期评价申请，经省级药品监管部门会同卫生

行政部门组织研究认定后，可予适当延期。逾期再未完

成的，不予再注册。”因此，会有两种策略，一是严格执行

该文件，二是适当延期，甚至在省级带量采购中也允许

为过评品种中标；国内药企也会有２种策略，一是参与，
二是放弃。在政府严格执行该文件和企业参与一致性评

价的前提下，企业净收益为 ｒ１ｒ２π后 ／γ－Ｃ，如果企业放
弃、政府严格执行该文件的条件下，制药企业就会损失

前的市场收益，设为 －π前 ／γ。若政府考虑到多数企业
未能及时参与一致性评价，则会适当“延期”，即还会采

购未通过一致性评价的仿制药。此时，参与一致性评价

的企业由于前期投入成本较高，可能不会有太多的市场

扩容，要独自承担一致性评价的投资成本牗－Ｃ牘，其净
收益为 π前 －Ｃ，未参与则会得到之前的利润牗π前牘。由
于仿制药的进入，会与原研药产生有效竞争，政府可减

少医保支出，设为 Ｃ政，若没有企业参与，政府还要严格
执行该文件，可能会让原研药垄断医院市场。此时，政府

需要支出较高的医保支出，高出部分设为 －Ｃ原垄，若政
府适当“延期”，药企放弃参与时，政府会承担潜在的损

失，即药企参与一致性评价时的成本结余，净收益为

－Ｃ政。由此可得到政府与国内制药企业间的博弈矩

阵，详见图１。
可见，若政府先行动，严格执行该文件，国内药企选

择参与决策时，ｒ１ｒ２π后／γ－Ｃ＞－π前／γ，即 ｒ１ｒ２π后／γ＋
π前 ／γ＞Ｃ（公式 ２）。与公式 １相比，公式 ２更易满足，
即只要政府下定决心，严格执行一致性评价政策，制药

企业则更愿意参与一致性评价。２０１６年至 ２０１８年年
初，申请参加一致性评价的企业较少，此后参与企业增

多，这也验证了这种推理。

国内药企也可选择“将军”策略，即集体默契合谋，

选择放弃参与。此时，政府若严格执行该文件，就会承担

一定的原研药垄断成本，如果该成本较高，则政府备受

财政压力，可能会选择“延期”策略，即当－Ｃ原垄＜－Ｃ政
时，政府选择适当“延期”属占优策略。一旦这种倾向被

国内药企所获悉，那么基于利益考虑，必然会选择放弃

策略，此时国内药企和政府间的博弈均衡为放弃和适当

“延期”犤８犦。

３ 政策建议

３．１ 政府严格执行政策，推动企业参与一致性评价

如果政府严格执行过评品种实现带量采购等策略，

那么国内药企必然会有较大的积极性参加一致性评价。

若参与过评企业较少（如没有过评品种）时，政府可通过

医保谈判政策，迫使过期原研药降价，或鼓励新药研发，

通过医保谈判尽快纳入医保，实现同类品种替代。这种

均衡结果既鼓励新药研发，又能让患者用上高质量的药

物。此时，政府可能面临较大的医保支出压力，但从长期

来看，理性企业会选择过评，与原研药争夺市场犤９犦。同

样，未参与一致性评价的国内药企承担的压力会更大，

特别是那些以医院市场为主渠道的国内药企，一旦失去
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这个市场，甚至失去某些批文，则意味着退出行业。因

此，只有政府下定决心，释放出一定要推进仿制药一致

性评价的信号，才会让那些观望的国内药企参与一致性

评价犤１０犦。当前，我国 ３次带量采购中标结果显示，绝大
部分过评仿制药实现原研替代，过期原研药逐渐退出公

立医疗市场，国内药企实现市场规模“从零到１，从１到
１０”的跨越。从而实现双赢，即政府节省医保支出，国内
药企扩大市场规模，实现正常利润。

３．２ 政府制定配套政策，降低企业过评成本

在我国现行的医疗市场中，由于外资药企依靠强大

的技术和学术营销资源，其原研药即使过了专利期，依

然会占据大部分市场，如波立维过专利期后 ５年，我国
市场占有率依然为５８．７％，下降了１６．８％，而在全球市
场中下降了 ８２．９％犤１１犦。带量采购，“以量换价，保证回

款”是一个很好的配套政策，若真正执行到底，就能彻底

打通仿制药一致性评价的市场通路，提高通过仿制药一

致性评价后的药品增加销量概率牗ｒ２牘犤１２犦。同时，若能
将药品费用节省部分归医院甚至医师所有，则可激励

医师开具价格更低的仿制药犤１３犦。当前，我国政府正在推

行疾病诊断相关分组牗ＤＲＧ牘付费试点，目的是激励医
师处方带量采购中标品种（前提是过评），提高通过

一致性评价药品的市场销售额，增加 ｒ２π后。如美国

１９９４年仿制药使用量仅为 １２％，而 ２０００年达 ４４％，
２００７年达７５％犤１４犦。

３．３ 政府合理激励过评企业

自仿制药一致性评价政策执行以来，我国各地政府

制定相应政策，鼓励本地区企业积极过评。２０１９年１月
２３日，北京市人民政府办公厅发布《关于改革完善仿制
药供应保障及使用政策的实施意见》（京政办发〔２０１９〕２
号），提到“提高仿制药一致性评价申报审批效率”“对承

担仿制药一致性评价临床试验的医务人员，在职称晋

升、科研奖励和绩效分配等方面予以支持”等措施，极大

地提高了国内药企的过评积极性。经过３批带量采购，
中标规则从 １家增至 ８家，解决了过评企业无法中标
的问题。由于依靠市场机制形成药品价格是我国政府

带量采购的基本原则，故其中标规则实行淘汰制。在

未来带量采购中尽早过评和占领市场，同等机会下能

优先选择市场。因此，具有战略眼光的国内药企应尽快

过评，但也要注意超过８家企业的品种和市场风险较高
的问题犤１５犦。

综上所述，是否能通过仿制药一致性评价，即 ｒ１只
有国内药企自己了解，政府难以获知，但可以提高过评

品种的市场收益，如带量采购政策中只有过评品种才

可参与，且可分享５０％～８０％的公立医疗机构市场。前

３轮带量采购政策实施效果非常明显犤１６犦，未来国家层面

还会进行５００个品种的带量采购，地方政府则会进行其
他药品的带量采购，还会优先采用过评品种，促使更多

国内药企推进仿制药的一致性评价工作。
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