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（以下附錄節錄自國家食品藥品監督管理總局的網站，全文可參閱 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/154042.html） 

    

附錄附錄附錄附錄    

    

总局关于落实总局关于落实总局关于落实总局关于落实《《《《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》》》》有关事项的公告有关事项的公告有关事项的公告有关事项的公告

（（（（2016201620162016 年第年第年第年第 106106106106 号号号号））））    

    

为贯彻落实《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》（国办发〔2016〕

8 号），提高仿制药质量,现将有关事项公告如下: 

 

一一一一、、、、评价对象和实施阶段评价对象和实施阶段评价对象和实施阶段评价对象和实施阶段 

（一）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。 

（二）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（附件），原则上应在 2018 年底前完成一致性评价。 

（三）上述第（二）款以外的化学药品仿制药口服固体制剂，企业可以自行组织一致性评

价；自第一家品种通过一致性评价后，三年后不再受理其他药品生产企业相同品种的一致性评

价申请。 

 

二二二二、、、、参比制剂的选择和确定参比制剂的选择和确定参比制剂的选择和确定参比制剂的选择和确定 

（四）药品生产企业对拟进行一致性评价的品种，参照《普通口服固体制剂参比制剂选择

和确定指导原则》（食品药品监管总局公告 2016 年第 61 号）要求选择参比制剂。 

（五）药品生产企业按照《仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂备案与推荐程序》（食

品药品监管总局公告 2016 年第 99 号），将选择的参比制剂向食品药品监管总局仿制药质量一

致性评价办公室（以下简称一致性评价办公室）备案。行业协会可向一致性评价办公室推荐参

比制剂，原研药品生产企业、国际公认的同种药物生产企业可向一致性评价办公室申报参比制

剂。一致性评价办公室主动对参比制剂的备案、推荐和申报信息向社会公开。食品药品监管总

局及时公布推荐和确定的参比制剂信息，药品生产企业原则上应选择公布的参比制剂开展一致

性评价。 

（六）企业找不到且无法确定参比制剂的，由药品生产企业开展临床有效性试验。 

 

三三三三、、、、一致性评价的研究内容一致性评价的研究内容一致性评价的研究内容一致性评价的研究内容    

（七）在开展一致性评价过程中，药品生产企业须以参比制剂为对照，全面深入地开展比

对研究。包括处方、质量标准、晶型、粒度和杂质等主要药学指标比较研究，以及固体制剂溶

出曲线的比较研究，以提高体内生物等效性试验的成功率，并为将药品特征溶出曲线列入相应

的质量标准提供依据。对符合《人体生物等效性试验豁免指导原则》（食品药品监管总局通告

2016 年第 87 号）的品种，由药品生产企业申报，一致性评价办公室组织审核后公布，允许该
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药品生产企业采取体外溶出试验的方法进行一致性评价。 

（八）开展生物等效性试验的品种，应根据《关于化学药生物等效性试验实行备案管理的

公告》（食品药品监管总局公告 2015 年第 257 号）规定的程序备案，并按照《以药动学参数为

终点评价指标的化学药物仿制药人体生物等效性研究技术指导原则》（食品药品监管总局通告

2016 年第 61 号）等的有关要求进行试验研究。 

（九）对无参比制剂需开展临床有效性试验的品种，区分两种情况处理：（1）如属于未改

变处方、工艺的，应按一致性评价办公室的要求进行备案，并按照有关药品临床试验指导原则

的相应要求开展试验研究；（2）如属于改变已批准处方、工艺的，按照《药品注册管理办法》

补充申请有关要求开展试验研究。 

 

四四四四、、、、一致性评价的程序一致性评价的程序一致性评价的程序一致性评价的程序    

（十）药品生产企业完成一致性评价研究后，按照《仿制药质量和疗效一致性评价工作程

序》（食品药品监管总局公告 2016 年第 105 号）进行申报：（1）国产仿制药由省级食品药品监

督管理部门负责本行政区域内一致性评价资料的接收和相关补充申请资料的受理，组织研制现

场核查和生产现场检查，现场抽取连续生产的三批样品送指定的药品检验机构进行复核检验。

完成上述工作后，由省级食品药品监督管理部门汇总报送一致性评价办公室。（2）进口仿制药

由食品药品监管总局行政服务受理和投诉举报中心（以下简称受理和举报中心）受理，对申报

资料进行形式审查，并通知企业送三批样品至指定的药品检验机构进行复核检验。完成上述工

作后，由受理和举报中心汇总报送一致性评价办公室。 

（十一）在中国境内用同一条生产线生产上市并在欧盟、美国或日本获准上市的药品，由

受理和举报中心负责申报资料受理；一致性评价办公室通知食品药品监管总局药品审评中心

（以下简称药审中心）对原境内、外上市申报资料进行审核，通知食品药品监管总局食品药品

审核查验中心（以下简称核查中心）对生产现场进行检查。经一致性评价办公室审核批准视同

通过一致性评价。 

（十二）国内药品生产企业已在欧盟、美国或日本获准上市的仿制药，按照《关于发布化

学药品注册分类改革工作方案的公告》（食品药品监管总局公告 2016 年第 51 号）的有关要求

申报仿制药注册申请，由药审中心审评，批准上市后视为通过一致性评价。 

 

五五五五、、、、复核检验与核查复核检验与核查复核检验与核查复核检验与核查    

（十三）一致性评价样品的复核检验不适用属地原则。同一品种的复核检验，原则上由食

品药品监管总局指定的同一药品检验机构进行（名单另行公布）；补充申请样品的复核检验，

按照上述原则执行。对未分配复核检验药品检验机构的品种，企业在提交申报资料前，向一致

性评价办公室提出相关申请，由一致性评价办公室提出复核检验药品检验机构名单，报食品药

品监管总局批准后执行。 

（十四）对生物等效性试验和临床有效性试验等临床研究数据的真实性、规范性和完整性

的核查，由核查中心负责总体组织协调。其中，对申请人提交的国内仿制药的临床研究数据，

由省级食品药品监督管理部门进行核查，核查中心进行抽查；对申请人提交的进口仿制药的国

内临床研究数据，由核查中心进行核查；对申请人提交的进口仿制药的国外临床研究数据，由
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核查中心进行抽查。一致性评价办公室可根据一致性评价技术评审过程中发现的问题，通知核

查中心开展有因核查。 

 

六六六六、、、、保障措保障措保障措保障措施施施施    

（十五）食品药品监管总局一致性评价办公室负责一致性评价工作。组织专家审核确定参

比制剂；对企业提交的一致性评价资料进行评价；对有关政策和工作程序等内容进行咨询指导。

并负责组织药审中心对生物等效性试验和临床有效性试验等工作的技术要求进行咨询指导；负

责组织核查中心对生产现场检查、研制现场核查和临床核查等工作的技术要求进行咨询指导；

负责组织中国食品药品检定研究院和各承担复核检验工作的药品检验机构对各品种复核检验

等工作的技术要求进行咨询指导。 

（十六）一致性评价办公室组织设立专家委员会，专业范围覆盖药学、临床医学、药物经

济学、统计学、法学等。专家委员会负责对一致性评价办公室的评价品种选择、参比制剂审核、

品种评价等工作提出咨询意见；负责审议参比制剂选择结果和品种评价结果；负责对一致性评

价工作总体部署、重大政策和关键技术问题提供决策咨询意见。 

（十七）食品药品监管总局和中国食品药品检定研究院在门户网站开设“仿制药一致性评

价”信息专栏，及时发布一致性评价工作进展，公开参比制剂备案、品种申报、受理等动态信

息，全面引导和规范企业开展一致性评价工作。一致性评价办公室加快建立专门的信息工作平

台，对工作流程进行信息化管理，确保一致性评价工作的公开和透明。 

（十八）各省级食品药品监督管理部门要按照本公告要求，做好对行政区域内药品生产企

业一致性评价工作的督导，同时要落实好资料受理、现场核查和抽样检验、资料汇总和报送工

作。 

 

特此公告。 

 

附件：2018 年底前须完成仿制药一致性评价品种目录 

 

 

食品药品监管总局 

2016 年 5 月 25 日 


