
 

 

 

 

一、起草背景 

（一）仿制药注册分类改革 

2015年 8月发布的《国务院关于改革药品医疗器械审评

审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号，以下简称 44 号文）

将仿制药由“仿已有国家标准的药品”调整为“仿与原研药

品质量和疗效一致的药品”，并调整药品注册分类，要求仿制

药审评审批要以原研药品作为参比制剂，确保新批准的仿制

药质量和疗效与原研药品一致。对改革前已经批准上市的仿

制药，按照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。 

2016年 3月原食药监总局发布《关于发布化学药品注册

分类改革工作方案的公告》（2016 年第 51 号），对化学药品

注册分类进行了调整，新注册分类中仿制药 3类、4类和 5.2

类技术要求一致，均为应与原研药品的质量和疗效一致。 

2020 年发布的《药品注册管理办法》（市场监管总局令

第 27号）和《化学药品注册分类及申报资料要求》（国家药

监局通告 2020年第 44号）明确，化学药品 3类、4类和 5.2

类仿制药均要求与参比制剂的质量和疗效一致。 



（二）仿制药参比制剂制度建立 

随着化学仿制药注册分类的调整，与此相关的参比制剂

概念也逐渐发生变化。2015 年 44 号文中明确“可以选择原

研药品，也可以选择国际公认的同种药品”，随着改革深入，

基于新注册分类，2019年国家药监局发布《关于发布化学仿

制药参比制剂遴选与确定程序的公告》（2019年第 25号）明

确，参比制剂目录原则上应收载原研品种。2020年发布实施

的《化学药品注册分类及申报资料要求》（国家药监局通告

2020 年第 44 号）明确，仿制药是按照原研是否在境内外上

市予以区分，并要求与参比制剂质量和疗效一致。 

（三）仿制药注册分类改革成果 

经过药品审评审批制度改革，我国已建立与国际接轨的

化学仿制药注册制度与技术评价体系，即化学仿制药应与原

研药品质量和疗效一致；原研药品是指境内外首个获准上市，

且具有完整和充分的安全性、有效性数据作为上市依据的药

品；参比制剂目录原则上应收载原研品种，仿制药申请人应

选择国家药品监管部门发布的参比制剂目录中收载的品种

进行仿制研究。我国现行化学仿制药注册制度核心是以原研

药品为标杆，为公众提供高质量仿制药。 

（四）无参比制剂品种形成原因 

在药品注册分类改革前，我国既往的仿制药研发是“仿

已有国家标准的药品”，均未要求以原研药品作为对照进行



仿制研究。在 2002 年、2005 年、2007 年发布的《药品注册

管理办法》中均规定，仿制药是指仿制已批准上市的已有国

家药品标准的原料药或者制剂。按此分类的化学仿制药，一

部分是对原研药品仿制的品种，但未与原研药品进行质量和

疗效一致性的评价，另一部分是对非原研药品仿制的品种。 

前者可以按照化学仿制药注册分类及技术要求，选择参

比制剂目录中的原研药品开展质量和疗效一致性研究。而后

者上市时间早，缺少完整充分的安全性有效性数据、产品质

量低、缺乏循证医学证据，特别是临床价值存疑，既无法实

现与原研药品开展质量和疗效一致性评价，也无法为其找到

仿制标杆。这就是无参比制剂品种形成的原因，也是我国仿

制药发展中出现的独有历史遗留问题。 

二、起草过程 

无参比制剂品种，一方面，由来已久，情况复杂，有些

确有临床需求，例如葡萄糖、氯化钠注射液，维生素等；另

一方面，随着新技术的发展和医学诊疗水平的进步，有的品

种面临被替代或淘汰，存在是否有必要仿制的问题。总的来

讲，这类药品首先应解决是否具有临床价值问题，并通过获

得完整充分的安全性有效性数据，按现行要求全面提升质量

申报上市。如简单地批准此类药品上市，不仅对现有的以原

研药品为参照的仿制药注册制度产生冲击，对我国仿制药的

高质量发展产生负面影响，也不能满足临床患者对高质量仿



制药的客观需求。 

为了巩固深化我国药品审评审批制度改革成果，在保证

化学药品仿制药高质量发展前提下，妥善解决无参比制剂品

种目前没有仿制申报路径和相关技术要求的问题，基于这类

品种的特点，对于无参比制剂品种，坚持高标准、严要求，

形成了《关于无参比制剂品种仿制研究的公告（征求意见

稿）》。 

三、主要内容及相关考虑 

（一）坚持以临床价值为导向。所仿制的品种应符合当

前科学认识和临床诊疗需求及实践，作为主流治疗药物被广

泛使用，且具备不可替代性特征，同时有足够临床试验数据

支持临床获益大于风险。 

（二）坚持最严谨的标准，提升产品质量。仿制药品质

量不低于研究充分、上市基础好或在相应治疗领域市场份额

较大的已上市品种。 

（三）坚持公开、公平、公正原则。对于已受理的品种

严格按照公告要求开展工作，统一标准，同步处理。 

（四）关于药品注册分类。2020 年发布实施的《化学药

品注册分类及申报资料要求》（国家药监局通告 2020 年第 44

号）中已明确现有化学仿制药分类分为 3 类（仿制境外上市

境内未上市原研药品）、4 类（仿制境内已上市原研药品）、

5.2 类（境外上市仿制药）。虽然无参比制剂品种不存在原研



药品概念，但是可按照境内境外是否已有该产品上市划分，

参照现有仿制药注册分类申报。 

（五）不发布《临床价值明确，无法推荐参比制剂的化

学药品目录》的有关考虑： 

一是无法推荐参比制剂的概念不清。为了化学仿制药一

致性评价工作顺利开展，给申请人提供选择参比制剂的参考，

一致性评价办公室开展了参比制剂遴选工作，申请人通过与

参比制剂开展 BE 研究，桥接原研药品安全性有效性数据，

支持其仿制上市。如果无法获得被仿制品种充分的安全性有

效性数据，申请人则无法通过 BE 研究桥接支持其仿制上市，

而是需要开展不同的仿制研究。因此，不能简单定义某产品

无法推荐参比制剂。 

二是此类品种已上市多年，很多已被后续品种替代，如

发布目录，容易使业界产生国家鼓励此类产品研发和申报的

误解。 

三是制订此类品种目录可操作性差，临床价值需多部门、

多专业进行专家论证，短时间内无法满足申请人各种各样的

研发立项需求。 

 

 


