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一、起草背景 

原国家食品药品监督管理总局于《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）中明确指出，

仿制境内已上市原研药品的药品应与原研药品的质量和疗

效一致。 

国家局 2016 年 3 月发布的《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》

（后面简称仿制药生物等效性指导原则），该指导原则提出：

对于多规格口服固体制剂，可以基于其中某一规格的人体生

物等效性试验结果，采用体外药学评价的方法豁免其他规格

人体生物等效性研究。药学评价方法中提到了各规格制剂的

处方比例相似。 

为更好地指导企业进行仿制药的开发和理解上述指导

原则，对仿制药生物等效性指导原则中关于多规格豁免 BE

药学评价标准“处方比例相似性”进行解读，起草了本“问答”。 

二、起草过程 

2019 年 9 月 20 日召开专家咨询会，修订完成了“问答”



第一次征求意见稿。2020 年 1 月 8 日进行第一轮公开征求意

见。  

2021 年 5 月 7 日再次召开专家咨询会，结合新 4 类药品

审评情况，进一步修订了“问答”中问题 2 及具体实例，进行

第二次公开征求意见。 

三、起草内容及说明 

“问答”主要回答了四个问题，并提供了有助于理解问题

2 的具体案例。四个问题分别为：（1）“不同规格”、“各规格”

的具体所指？（2）“组成比例相似”如何理解？（3）“高活性

药物”如何判断？（4）不同规格之间非活性成分的变化幅度

如何计算?具体案例包括（1）常释制剂不同规格成等比例变

化；（2）常释制剂不同规格在等比例基础上，非活性成份变

化幅度在中等变化幅度内；（3）调试制剂不同规格成等比例

变化；（4）高活性药物。 

与第一次征求意见稿相比，此次主要修订了问题 2 及具体实

例。问题 2“组成比例相似”，结合仿制药生物等效性指导原

则格式，从常释制剂、调试制剂两个层面表述，常释制剂“组

成比例相似”可分成三个层次：完全相同、基本相同和不相似；

调释制剂“组成比例相似”可分成两个层次：完全相同、不完

全相同。 


