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国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）的统计数据显示，我 国目前已有 １８．９万个药品批准文号，其中化学药品有

我国仿制药一致性评价工作进展分析

孙中利，王 鹏，王翠伟，付小彬，贾光伟△

（山东省聊城市人民医院药学部，山东 聊城 ２５２０００）
摘要：目的 探讨仿制药一致性评价时限取消前后我国药物一致性评价工作的进展。方法 采用描述性统计方法分析 Ｉｎｓｉｇｈｔ数据库、
ＧＢＩＳｏｕｒｃｅ数据库、国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）及其药品审评中心（ＣＤＥ）官方网站搜集的一致性评价时限取消前后相关数据。
结果 ＣＤＥ２０１８年共受理一致性评价 ６１２件，２０１９年共受理 １０３８件，同比增长 ６９．６１％。截至 ２０２０年 ５月 １５日，“２８９目录”（含
３４个品规）中有８３个品种通过一致性评价，通过率为２８．７２％；通过一致性评价企业不少于３家的有３２个品种３６个品规。结论 仿制药

一致性评价时限取消后，药品生产企业申报一致性评价数量并未减少，一致性评价工作仍在稳步进行。“２８９目录”药品一致性评价完
成情况欠佳，提示我国药品生产企业仍需加快推进一致性评价进程。
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中图分类号：Ｒ９５ 文献标志码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２１牘１８－００２８－０４

ＰｒｏｇｒｅｓｓｏｆＣｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＧｅｎｅｒｉｃＤｒｕｇｓｉｎＣｈｉｎａ
ＳＵＮＺｈｏｎｇｌｉ，ＷＡＮＧＰｅｎｇ，ＷＡＮＧＣｕｉｗｅｉ，ＦＵＸｉａｏｂｉｎ，ＪＩＡＧｕａｎｇｗｅｉ

（ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ牞ＬｉａｏｃｈｅｎｇＰｅｏｐｌｅ′ｓＨｏｓｐｉｔａｌ，Ｌｉａｏｃｈｅｎｇ，Ｓｈａｎｄｏｎｇ，Ｃｈｉｎａ ２５２０００）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ ＴｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｐｒｏｇｒｅｓｓｏｆｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｉｎＣｈｉｎａｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅｃａｎｃｅｌｌａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｉｍｅｌｉｍｉｔ
ｆｏｒｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｒｅｌｅｖａｎｔｄａｔａｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅｃａｎｃｅｌｌａｔｉｏｎ
ｏｆｔｈｅｔｉｍｅｌｉｍｉｔｆｏｒｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｗｅｒｅｃｏｌｌｅｃｔｅｄｆｒｏｍ Ｉｎｓｉｇｈｔｄａｔａｂａｓｅ，ＧＢＩＳｏｕｒｃｅｄａｔａｂａｓｅ，ｔｈｅｏｆｆｉｃｉａｌｗｅｂｓｉｔｅｓｏｆＮａｔｉｏｎａｌ
ＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（ＮＭＰＡ）ａｎｄｉｔｓＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ（ＣＤＥ），ａｎｄｔｈｅｄａｔａｗｅｒｅａｎａｌｙｚｅｄｂｙｄｅｓｃｒｉｐｔｉｖｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ
ａｎａｌｙｓｉｓｍｅｔｈｏｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ ＣＤＥａｃｃｅｐｔｅｄ６１２ｃａｓｅｓｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｉｎ２０１８ａｎｄ１０３８ｃａｓｅｓｉｎ２０１９，ｗｉｔｈａ
ｙｅａｒ－ｏｎ－ｙｅａｒｉｎｃｒｅａｓｅｏｆ６９．６１％．ＡｓｏｆＭａｙ１５ｔｈ，２０２０，ｔｈｅｒｅｗｅｒｅ３４ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｉｎｖｏｌｖｅｄｗｉｔｈ８３ｖａｒｉｅｔｉｅｓｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅ
″２８９ｃａｔａｌｏｇｕｅ″ｈａｖｅｐａｓｓｅｄｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ｗｉｔｈａｐａｓｓｉｎｇｒａｔｅｏｆ２８．７２％．Ｔｈｅｒｅｗｅｒｅ３６ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｉｎｖｏｌｖｅｄｗｉｔｈ３２ｖａ
ｒｉｅｔｉｅｓｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓｉｎａｔｌｅａｓｔｔｈｒｅｅｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｈａｖｅｐａｓｓｅｄｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｓｉｎｃｅｔｈｅｔｉｍｅｌｉｍｉｔｏｆｇｅｎｅｒｉｃ
ｄｒｕｇｓｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｗａｓｃａｎｃｅｌｅｄ，ｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｄｅｃｌａｒｉｎｇｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｂｙｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｉｓ
ｎｏｔｄｅｃｒｅａｓｅｄ，ａｎｄｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｉｓｓｔｉｌｌｐｒｏｃｅｅｄｉｎｇｓｔｅａｄｉｌｙ．Ｔｈｅｃｏｍｐｌｅｔｉｏｎｏｆｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓ
ｉｎ″２８９ｃａｔａｌｏｇｕｅ″ｉｓｎｏｔｉｄｅａｌ，ｗｈｉｃｈｓｕｇｇｅｓｔｓｔｈａｔｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｉｎＣｈｉｎａｓｔｉｌｌｎｅｅｄｔｏｓｐｅｅｄｕｐｔｈｅｐｒｏｃｅｓｓ
ｏｆｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇ；ｏｒｉｇｉｎａｌｄｒｕｇ；ｂｉｏｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ；ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓ牷ｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



２９

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年９月２０日 第３０卷第１８期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．１８牞Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０牞２０２１

时间

２０１９年 １月
２月
３月
４月
５月
６月
７月
８月
９月

新增通过

（个）

２２
１４
２１
２０
１３
１１
１１
１３
２６

新增视同通过

（个）

７
３
３
６
１
３
５
２
１２

数量（个）

１６
５
１１
１１
８
１０
６
１０
１２

占比（％）

５５．１７
２９．４１
４５．８３
４２．３１
５７．１４
７１．４３
３７．５０
６６．６７
３１．５８

时间

２０１９年 １０月
１１月
１２月

２０２０年 １月
２月
３月
４月
５月

新增通过

（个）

９
４５
２０
６６
３０
４４
６７
５３

新增视同通过

（个）

１３
６
１８
１４
２１
２８
２３
１６

数量（个）

４
３１
１５
４４
１８
２５
３５
２２

占比（％）

１８．１７
６０．７８
３９．４７
５５．００
３５．３０
３４．７２
３８．８９
３１．８８

图１ ＣＤＥ月度受理一致性评价情况
Ｆｉｇ．１ ＭｏｎｔｈｌｙｎｕｍｂｅｒｏｆｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｃａｓｅｓａｃｃｅｐｔｅｄｂｙＣＤＥ

１２．２万个，９５％以上为仿制药犤１犦，其中不乏掺杂劣质仿

制药，因此，开展仿制药质量和疗效一致性评价（以下简

称“一致性评价”）对于提升仿制药质量及保障人民用药

安全具有重要意义犤２－４犦。２０１２年，国务院提出开展一致
性评价犤５犦，２０１７年底首批通过一致性评价品种目录犤６犦公

布，表明我国一致性评价体系和注册审批体系在不断完

善，评价工作也渐入佳境。但 ２０１８年 １２月２８日《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）》的发布犤７犦，宣告ＮＭＰＡ
在２０１６年第１０６号文件中公布的２８９个口服固体制剂品
种牗简称“２８９目录”牘犤８犦的一致性评价时限也随之取消。
在此比较了仿制药一致性评价时限取消前后我国药物

一致性评价工作的进展情况，为其有序推进提供参考。

１ 对象与方法

１．１ 评价对象

化学药品新注册分类实施（２０１６年３月４日）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，凡未按与原研药品质量和疗效一致性原则

审批的，均须开展一致性评价犤８犦。纳入《国家基本药物目录

（２０１８年版）》犤９犦的品种，不再统一设置评价时限要求犤７犦。

值得关注的是，“２８９目录”是我国首批开展一致性
评价的品种，原则上应在２０１８年底前完成一致性评价。
“２８９目录”是以２０１２年版《国家基本药物目录》为基础
产生的，涉及１７７４０个批准文号或注册证号犤１０犦，１８１７家
国内药品生产企业和 ４２家进口药品生产企业，一直以
来都具有较高的社会关注度。且该目录药品在《国家基

本药物目录（２０１８年版）》中仅有 １８种被调出，相对稳
定。因此，了解“２８９目录”药品通过一致性评价的情况，
对于研究一致性评价工作的现状仍有重要意义。

１．２ 数据来源和研究方法

样本数据提取自 Ｉｎｓｉｇｈｔ数据库、ＧＢＩＳｏｕｒｃｅ数据
库、ＮＭＰＡ年度审评报告及政策公告，以及国家药品监
督管理局药品审评中心（ＣＤＥ）仿制药一致性评价生物
等效性试验（ＢＥ）备案平台和化学药生物等效性试验备
案平台等。采用描述性统计分析方法，对收集到的源数

据进行梳理、汇总，并进行分类统计。分析一致性评价每

月受理情况及通过品规情况，并重点分析“２８９目录”各
类别品种的研究进度、完成情况、通过一致性评价的数

量、整体品种通过率等。

２ 结果

２．１ 按月受理情况

自２０１８年 ３月起，ＣＤＥ受理一致性评价的数量整
体逐月递增，临近２０１８年底评价时限取消月份，受理号
明显增多（见图 １），２０１９年１月达历年高值，此后各月
受理数量虽有所减少，但与２０１８年同月相比多有增加。

ＣＤＥ２０１８年共受理一致性评价 ６１２件，２０１９年共受理
１０３８件，同比增长 ６９．６１％。整体趋势表明，虽然一致
性评价时限取消，但药品生产企业申报一致性评价的数

量并未减少，一致性评价工作仍在积极稳步进行。

２．２ 按月新增通过情况

ＧＢＩＳｏｕｒｃｅ数据库数据显示，自２０１９年１月起每月
均有药品新增通过和新增视同通过一致性评价（见表１）。
“２８９目录”药品每月也均有新增品规通过一致性评价，
且新增占比多数集中在每月通过总品规（含视同通过）

的 １／３～１／２。表明一致性评价时限取消后，“２８９目
录”药品的一致性评价工作仍在持续进行，而且仍为一

致性评价工作的重要部分。

２．３ “２８９目录”各类别品种通过情况
将“２８９目录”药品按《国家基本药物目录牗２０１８年版牘》

分类统计，详见表 ２。抗微生物药通过一致性评价的品
种最多，心血管系统用药、激素及影响内分泌药分列第二、

第三，抗寄生虫病药和眼耳鼻喉科用药品种无一通过一

致性评价。从各类别的品种通过率看，除泌尿系统用药、

调节水电解质平衡药和维生素类的品种通过率较高外，

其余各类别的品种通过率多数集中在２０％～４０％。
查阅《２０１８年度药品审评报告》犤１１犦，可知当年“２８９目

表１ 月度新增通过（含视同通过）一致性评价品规情况

Ｔａｂ．１ Ｍｏｎｔｈｌｙｎｕｍｂｅｒｏｆｄｒｕｇｓ′ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｏｆｎｅｗｐａｓｓｉｎｇｔｈｒｏｕｇｈ
（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｒｅｇａｒｄｅｄａｓｐａｓｓｉｎｇｔｈｒｏｕｇｈ）ｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

“２８９目录”新增通过 “２８９目录”新增通过
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１０
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１１

２０
１９
１２

２０
２０
０１

２０
２０
０２

２０
２０
０３

２０
２０
０４

２０
２０
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受理数 ／件
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药品名称

苯磺酸氨氯地平片

盐酸二甲双胍片

对乙酰氨基酚片

蒙脱石散

阿莫西林胶囊

格列美脲片

头孢呋辛酯片

卡托普利片

吲达帕胺片

头孢氨苄胶囊

盐酸克林霉素胶囊

异烟肼片

阿奇霉素片

头孢氨苄胶囊

头孢呋辛酯片

头孢拉定胶囊

利培酮片

碳酸氢钠片

规格

５ｍｇ
０．２５ｇ
０．５ｇ
３ｇ
０．２５ｇ
２ｍｇ
０．２５ｇ
２５ｍｇ
２．５ｍｇ
０．２５ｇ
０．１５ｇ
１００ｍｇ
０．２５ｇ
０．１２５ｇ
０．１２５ｇ
０．２５ｇ
１ｍｇ
０．５ｇ

需评价

企业（家）

５９
１０８
３５３
３８
１３９
１１
１１
２２２
３１
１１３
１０１
３６２
６８
２１９
９

１８６
７

１４９

通过一致性评

价企业（家）

２７
２２
１５
１４
１４
９
８
８
８
７
７
７
６
６
５
５
５
５

药品名称

维生素 Ｂ６片
布洛芬颗粒

缬沙坦胶囊

辛伐他汀片

格列美脲片

马来酸依那普利片

聚乙二醇 ４０００散
奥美拉唑肠溶胶囊

甲硝唑片

布洛芬缓释胶囊

氟康唑片

盐酸乙胺丁醇片

盐酸坦索罗辛缓释胶囊

盐酸氨溴索片

盐酸帕罗西汀片

马来酸依那普利片

阿奇霉素胶囊

硫酸氢氯吡格雷片

规格

１０ｍｇ
０．２ｇ
８０ｍｇ
２０ｍｇ
１ｍｇ
１０ｍｇ
１０ｇ
２０ｍｇ
０．２ｇ
０．３ｇ
５０ｍｇ
０．２５ｇ
０．２ｍｇ
３０ｍｇ
２０ｍｇ
５ｍｇ
０．２５ｇ
７５ｍｇ

需评价

企业（家）

４６５
８
１０
３１
６
１４
５
９０
５９９
２１
１６
１８６
５
１２
４
９
５３
５

通过一致性评

价企业（家）

４
４
４
４
４
４
４
４
４
３
３
３
３
３
３
３
３
３

品种

总数

７２
２８
３２
２７
２０
２５
１０
６
８
５
１１
３
９
３
４
１７
７
２

通过一致

性评价

（个）

２６
１０
７
６
６
５
４
４
３
３
２
２
２
１
１
１
０
０

提交补

充申请

（个）

１８
７
８
８
８
１０
３
１
２
１
１
１
２
１
１
９
２
１

提交生物

等效性试验

（个）

５
０
２
１
１
３
０
０
１
０
１
０
０
０
０
１
０
０

申报参

比制剂

（个）

２
０
１
０
０
１
０
０
０
０
０
０
０
０
０
２
１
０

备案参

比制剂

（个）

１０
９
７
７
４
２
２
０
１
１
１
０
１
０
０
３
２
０

暂无

进度

（个）

１１
２
７
５
１
４
１
１
１
０
６
０
４
１
２
１
２
１

通过率

（％）

３６．１１
３５．７１
２１．８８
２２．２２
３０．００
２０．００
４０．００
６６．６７
３７．５０
６０．００
１８．１８
６６．６７
２２．２２
３３．３３
２５．００
５．８８
０
０

国家基本药物

目录类别

抗微生物药

心血管系统用药

激素及影响内分泌药

消化系统用药

治疗精神障碍药

镇痛、解热、抗炎药

呼吸系统用药

泌尿系统用药

抗变态反应药

调节水电解质平衡药

抗肿瘤药

维生素、矿物质类药

血液系统用药

免疫系统用药

妇产科用药

神经系统用药

抗寄生虫病药

眼耳鼻喉科用药

表２ “２８９目录”各类别品种通过一致性评价情况
Ｔａｂ．２ Ｔｈｅｖａｒｉｅｔｉｅｓｏｆｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅ″２８９ｃａｔａｌｏｇｕｅ″ｈａｖｅｐａｓｓｅｄ

ｔｈｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

表３ “２８９目录”药品通过一致性评价企业不少于３家的
品规情况（ｎ＝３６）

Ｔａｂ．３ Ｔｈｅｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｏｆｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅ″２８９ｃａｔａｌｏｇｕｅ″ｉｎａｔｌｅａｓｔｔｈｒｅｅ

ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｈａｖｅｐａｓｓｅｄｔｈｅｇｅｎｅｒｉｃｄｒｕｇｓｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ（ｎ＝３６）

录”药品共有３６个品种、６３个品规通过一致性评价，整
体品种通过率为 １２．４６％。查询 Ｉｎｓｉｇｈｔ数据库，截至
２０２０年５月１５日，“２８９目录”药品共有８３个品种、３４３个
品规通过一致性评价，整体品种通过率为 ２８．７２％，其
中 ３２个品种、３６个品规通过的药品生产企业不少于
３家（见表 ３），适应证以抗感染、高血压和糖尿病等为
主，相应药物市场份额较大。其中抗感染药 １３个品规
（３６．１１％），心血管系统用药 ７个品规（１９．４４％）；消化
系统用药、激素及影响内分泌药和解热镇痛抗炎药各

３个品规（均占８．３３％）。虽然目前“２８９目录”药品的整
体品种通过率较 ２０１８年增长率约 １００％，但整体通过
率仍偏低，有近 ７１．２８％ 的品种未完成一致性评价。
“２８９目录”药品各类别品种完成一致性评价的情况欠
佳，提示我国药品生产企业仍需加快推进一致性评价。

２．４ “２８９目录”通过一致性评价药品“一药多号”情况
苯磺酸氨氯地平片作为治疗原发性高血压、慢性稳

定型心绞痛及变异型心绞痛的重要药物，竞争最激烈，

ＮＭＰＡ数据显示，目前国产批准文号有６８个，通过的药
品生产企业达 ２７家；盐酸二甲双胍片主要用于治疗
２型糖尿病，目前国产批准文号有 １２１个，通过的药品
生产企业达 ２２家；上述２种药品均是目前一致性评价
重点关注的品种。甲硝唑片作为治疗肠道和肠外阿米巴

病等的常用药物，需评价的药品生产企业达 ５９９家，而

目前通过一致性评价的仅４家，完成率低于１％。
３ 讨论

我国是仿制药生产和使用大国，但药品同质化现象

严重，如在我国３２４４个化学药物品种中，２６２个品种占
据了注册文号总量的 ７０％犤１２犦，导致部分种类药品集中

度高，存在大量重复性仿制。由于以往我国仿制药评价

体系完整度及评审标准的科学性偏低，如对于仿制药的

体外溶出度试验，未要求做溶出曲线对比；对于ＢＥ试验，
除首仿药要求与原研药进行对比外，后续的仿制药可选择

非原研药作为参比制剂，导致我国仿制药质量参差不齐，

有的甚至与原研药质量有较大差距犤１３犦。加之 ２０００年至
２００７年审批制度较宽松，我国药品审批进入了一个“膨
胀期”，如 ２００２年至 ２００６年，我国审批的仿制药高达
３７８５７件犤１２犦，其中掺杂了许多劣质仿制药。因此，进行

一致性评价是我国为提高仿制药质量而开展的一项质

量提升工程，可提升制药行业水平，保障药品安全有效。

ＣＤＥ２０１９年受理一致性评价数量比 ２０１８年增幅
较大，表明药品生产企业申报一致性评价的积极性并未

减退，一致性评价工作仍在稳步进行。“２８９目录”药品
一致性评价工作自２０１８年底后也在持续进行。从２０１６年
发布至 ２０２０年 ５月 １５日，本应在 ２０１８年底前完成一
致性评价的“２８９目录”整体品种通过率为 ２８．７２％，提
示药品生产企业仍需加快推进一致性评价。

·药事管理·
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目前多省的招标政策中均提及，“同品种药品通过

一致性评价的生产企业达到３家及以上的，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犤７犦”，且

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。市场竞争压力同
样要求药品生产企业加速推进一致性评价工作，未通过的

品种将会被迅速淘汰，相应药企的市场份额将被蚕食。

２０１８年１２月，国家医疗保障局组织了“４＋７”城市
药品集中采购，最终中选的 ２５个药品中犤１４犦有 ２２个品
种为通过一致性评价的仿制药，另 ３个为原研药，仿制
药替代效应明显，表明我国自开展一致性评价工作以

来，仿制药的质量获得了实质性提升。日本从１９９８年开始
实行仿制药质量一致性和有效性再评价 犤１５犦，到如今

仿制药替代率近 ７０％，用了 ２０多年的时间。而我国从
２０１６年初正式启动仿制药一致性评价到 ２０１８年推出
“４＋７”带量采购模式，仅用时 ３年，大幅加快了我国仿
制药市场的大变革。多轮药品集中采购显示，中标药品

价格平均降幅较大，药品生产企业通过一致性评价后投

入大、产出低、利润薄，这可能也是导致药品生产企业开

展一致性评价较慢的原因之一犤１６犦。希望国家对一线救

急药品制订相关鼓励政策，推动开展一致性评价。

２０２０年 ５月 １４日，国家药品监督管理局发布《关
于开展化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价

工作的公告》犤１７犦，同时 ＣＤＥ还发布了３个配套文件犤１８犦，

明确指出，已上市的化学药品注射剂仿制药中，未按与

原研药品质量和疗效一致原则审批的品种均需开展一

致性评价犤１７犦，意味着注射剂一致性评价工作正式开启。

一致性评价作为淘汰国产低劣仿制药的措施会一直进

行下去，随着未来越来越多的优质仿制药通过一致性评

价，我国仿制药的质量将整体得到提升，进而促进医药

产业升级和结构调整，增强国际竞争力。
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