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仿制药是指与被仿制药具有相同的活性成分、剂

型、给药途径和治疗作用的药品。相较于原研药，仿

制药因其价格低廉对减轻用药负担、降低药品费用和

提高医疗服务水平等方面有良好的经济效益和社会效

益，对满足群众用药需求有重要意义。但目前国内仍

存在仿制药同质化严重、缺乏高质量仿制药、公众认

可度不高等问题[1]，制约了仿制药研发生产的脚步。

为进一步完善仿制药保障供应水平，提高用药可

及性，自2019年以来，我国连续发布了两批鼓励仿制
药品目录（以下简称“目录”），旨在引导企业研发注

册生产。为明晰两批目录的政策实施效果，本研究拟

对目录中药品种的纳入标准与特点进行总结，并以过

程性、结果性维度评价目录的政策实施效果，为完善

仿制药品供应保障体系提供参考。

1 目录遴选原则及纳入药品特点

1.1 遴选原则

2018年国务院办公厅发布了《关于改革完善仿制
药供应保障及使用政策的意见》（以下简称 《意

见》），提出相关部门要定期联合制定并发布目录，实

行动态调整机制。《意见》中明确了鼓励仿制的重点方

向，为保障临床需要，优先鼓励临床必需、供应不足

的药品，重点关注重大传染病、儿童疾病、罕见病及

专利即将到期的未提出注册的药品。

2019年发布了首批目录，遴选范围主要包括以下
三个方面：一是国内专利到期或专利即将到期但尚未

提出注册申请的药品。二是临床供应短缺（竞争不充

分）。三是企业主动申报的药品。2021年发布了第二批
目录，遴选范围相较于第一批目录更为集中，纳入药
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品主要以专利（即将）到期且竞争不充分的药品为

主，以儿童用药（吡仑帕奈）和罕见病用药（依利格

鲁司他）作为补充。

1.2 纳入药品特点

在治疗领域层面，总体而言，两批目录相对集中

于神经系统、呼吸系统、肿瘤、内分泌和代谢病和感

染性疾病，这几类治疗领域的药品占比高达68%。具
体来看，第一批目录中数量多见于治疗神经系统和肿

瘤领域，如格拉替雷、氨己烯酸、多巴丝肼、巯嘌呤

和甲氨蝶呤等，感染性疾病领域亦有较多药品纳入，

如厄他培南、泊沙康唑等。相较于第一批目录纳入药

品治疗领域多样化的特点，第二批目录纳入药品数量

更少，药品治疗领域更多集中于神经系统疾病领域，

如去甲文拉法辛、艾司利卡西平、氯维地平等（表1）。

在专利与临床需求层面，第一批目录纳入特点主

要是以专利过期（或即将过期）且竞争不充分、国产

药品批文较多但供应短缺的药品，兼顾少部分临床用

途特殊的药品；第二批目录纳入特点在公示期间已明

确说明，纳入目录的17个药品均为专利即将到期，且
无国产药品批文、竞争不充分的药品。

在短缺监测方面，将两批目录内的药品与《国家

短缺药品清单》和《临床必需易短缺药品重点监测清

单》内的药品进行对照，发现第一批目录中有5个药品
与《国家短缺药品清单》和《临床必需易短缺药品重

点监测清单》重叠，分别是的维A酸、溴吡斯的明、甲
氨蝶呤、巯嘌呤、环磷酰胺，表明部分临床必需、疗

效确切的仿制药品存在供应短缺情况。

2 两批目录的政策实施效果

为评价两批目录的政策实施效果，通过文献查阅

和官方文件梳理，确定了6个评价指标。基于过程和结
果导向，选取仿制药申请新增数、是否优先审评、临

床试验开展情况（试验进行中、已完成试验、终止试

验）、国产药品批文新增数、是否上市、是否纳入医保

目录6项指标，统计结果见表2。
2.1 仿制药申请新增情况

如表2所示，分别以第一批、第二批目录公布时间
为起始时间，在国家药品监督管理局药品审评中心官

网检索政策颁布后仿制药申请新增数量，发现两批目

录中完成了多个药品的仿制药申请新增，截至2023年6
月，两批目录50个药品中涉及仿制药新增申请有24种
药品，累计申请数量122个，第一批目录申请数量较
多，包括18个药品78个仿制药申请；其中新增最多是
泊沙康唑，共23个新增申请，占比29.49%。第二批申
请数量较少，仅有44个申请，涉及6种药品，有阿福
特罗、氯维地平、奥贝胆酸等，其中奥贝胆酸的新增

数量最多，高达13个药品，占比29.55%。此外，就仿
制药申请新增的24个药品中，此外，仿制药申请新增
的24个药品中，缬更昔洛韦、硫唑嘌呤、雷洛昔芬、
溴吡斯的明、曲前列尼尔、波生坦、阿福特罗7个药品
实现了目录发布后国内药企首次仿制药申报。

2.2 优先审评实施情况

《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用政策工

作方案的通知》中明确提出纳入鼓励仿制药品目录的

仿制药按规定予以优先审评审批，这一制度的确立能

够有效激励和引导企业仿制药研发。在新增仿制药优

先审评层面，仅有第一批目录的尼替西农和他氟前列

素被纳入优先审评行列，尼替西农于2021年1月适应
症被纳入优先审评，主要治疗成人和儿科患者的遗传

性酪氨酸血症I型（HT-1），属于罕见病用药（第三批
罕见病药品清单）；而他氟前列素被纳入优先审评名单

中主要是因为临床必需且供应短缺。

2.3 临床试验开展情况

药物临床试验是证明试验药物有效性和安全性的

必经环节，仿制药临床试验通过与参比制剂实施对照

试验进而确定药物的生物等效性情况。就目前仿制药

的临床试验开展情况而言，两批目录中有20个药品正
在临床开展临床试验，22个药品已开展临床试验，1个
终止临床试验。其中，第一批仿制药临床试验开展情

况可以分为如下几类：一是已开展临床试验的有15个
药品（占比45.45%）。二是临床试验目前正在进行的9
个药品（占比27.27%），其中1个已终止临床试验（泊
沙康唑）；第二批仿制药临床试验目前正在进行的11个
药品（占比64.71%），已完成的临床试验共有7个药品
（占比41.18%）。

治疗领域

内分泌和代谢病

呼吸系统疾病

感染性疾病

肿瘤

神经系统疾病

免疫系统疾病

生殖系统疾病

心脑血管疾病

血液系统疾病

眼部疾病

肌肉骨骼系统疾病

循环系统疾病

泌尿系统疾病

肝胆疾病

消化系统疾病

其他

第一批仿制

药品数（个）

3
1
5
6
6
1
1
2
2
2
1
1
1
0
0
1

占比

（%）
9.09
3.03

15.15
18.18
18.18
3.03
3.03
6.06
6.06
6.06
3.03
3.03
3.03
0
0
3.03

第二批仿制

药品数（个）

2
3
0
1
7
0
1
0
0
0
0
0
1
1
1
0

占比

（%）
11.76
17.65
0
5.88

41.18
0
5.88
0
0
0
0
0
5.88
5.88
5.88
0

表1 两批仿制药的治疗领域及数量分布占比情况
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批次

一

二

药品通用名（剂型）

尼替西农（胶囊）

富马酸福莫特罗（吸入溶液剂）

泊沙康唑（注射液、肠溶片）

氨苯砜（片剂）

缬更昔洛韦（口服溶液剂、片剂）

阿巴卡韦（口服溶液剂、片剂）

厄他培南（注射用无菌粉末）

阿托伐醌（混悬液）

伊沙匹隆（注射用无菌粉末）

氟维司群（注射液）

巯嘌呤（片剂）

甲氨蝶呤（片剂）

环磷酰胺（片剂）

维A酸（片剂）
非索罗定（缓释片）

格拉替雷（注射液）

硫唑嘌呤（片剂）

雷洛昔芬（片剂）

左甲状腺素钠（片剂）

依来曲普坦（片剂）

溴吡斯的明（片剂、缓释片）

多巴丝肼（片剂）

布瓦西坦/布立西坦（片剂）
福沙吡坦二甲葡胺（注射用无

菌粉末）

曲前列尼尔（注射液）

波生坦（片剂）

盐酸考来维仑（片剂）

多非利特（胶囊）

艾替班特（注射液）

地拉罗司（分散片）

阿卡他定（滴眼剂）

他氟前列（滴眼剂）

氨己烯酸（片剂）

阿福特罗（吸入溶液剂）

糠酸氟替卡松维兰特罗（吸入

粉雾剂）

氟替美维（吸入粉雾剂）

氯维地平（注射用乳剂）

奥贝胆酸（片剂）

普卡那肽（片剂）

米拉贝隆（缓释片）

噁拉戈利（片剂）

依利格鲁司他(胶囊剂)
玛莫瑞林(口服溶液剂)
艾司利卡西平（片剂）

吡仑帕奈（片剂、口服混悬剂）

布瓦西坦（口服溶液剂、注射剂）

去甲文拉法辛（缓释片）

他司美琼（胶囊剂）

他喷他多（缓释片）

卡巴他赛（注射剂）

是否优先

审评

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

仿制药

申请数

0
9
23
0
1
0
5
0
0
7
0
3
0
0
4
0
1
1
0
0
1
4
4
0

1
1
3
0
2
3
0
5
0
1
0

0
4
13
0
0
6
0
0
0
12
0
8
0
0
0

临床试验数

（进行）

0
0
13
0
3
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
1
0
4
0
1
5
5
0

0
1
0
0
0
0
0
0
0
1
0

2
5
5
1
7
4
0
0
1
2
0
1
0
1
0

临床试验数

（完成）

0
1
21
0
1
0
0
0
0
1
2
7
0
0
1
0
1
1
3
0
1
7
13
0

0
4
0
0
0
2
0
0
0
0
2

0
1
2
0
8
0
0
0
0
5
0
4
0
1
0

临床试验数

（终止）

0
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
2
0

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

国产药品

批文新增

0
1
6
7
0
0
1
0
0
5
7
3
5
4
0
0
4
1
5
0
3
0
0
0

3
0
0
0
2
1
0
1
0
0
0

0
0
0
0
4
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

是否

上市

否

是

是

是

否

否

是

否

否

是

是

是

是

是

否

否

是

是

是

否

是

是

否

否

是

否

否

否

是

是

否

是

否

否

否

否

否

否

否

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

是否纳入医保

（2022版）
否

否

是

是

否

否

是

否

否

是

是

是

是

是

否

否

是

是

否

否

是

是

否

否

是

是

否

否

是

是

否

是

否

否

否

是

否

否

否

否

是

否

否

否

否

否

是

否

否

否

表2 两批仿制药品目录实施效果

注：第一批目录检索起始时间为2019年10月，第二批目录起始检索为2021年3月，优先审评数、仿制药申请数在药品审
评中心官网检索，临床试验情况在药审中心药物临床试验登记与信息公示平台查询，国产药品批文新增、上市情况在国家药品

监督管理局检索，纳入医保情况在国务院客户端检索。
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2.4 国产药品批文新增情况

在批文新增方面，第一批目录中共有17个药品有
国产药品批文新增，占比51.52%，其中第一批的富马
酸福莫特罗、厄他培南、雷洛昔芬、地拉罗司、他氟

前列新增国产批文数均为1个；另外，巯嘌呤专利到期
多家企业申报，国产药品批文新增数最多，高达7个。
第二批国产药品批文新增数量较少，仅米拉贝隆1个药
品有4个批文新增。另外，富马酸福莫特罗、多巴丝
肼、地拉罗司、他氟前列素4个药品实现了国内药企首
个仿制药。

2.5 上市情况分析

新版《药品注册管理办法》第六十八条第一款规

定符合临床急需的短缺药品、防治重大传染病和罕见

病等疾病的创新药和改良型新药可申请优先审评审

批，第七十条明确了上市许可审评时限为130日，临床
急需的境外已上市境内未上市的罕见病药品，审评时

限为七十日。根据现已发布的两批目录，通过在国家

药品审评中心官网查询发现两批目录中有19个药品上
市，占比为 38.00%，其中第一批有 18个，占比
54.55%，第二批仅有1个上市 （米拉贝隆），占比
5.88%。
2.6 纳入医保情况分析

国家医疗保障局发布的《2020年国家基本医疗保
险、工伤保险和生育保险药品目录调整工作方案》明

确将医保目录外的鼓励仿制药品目录纳入2020年药品
目录新增范围，首次实现了医保目录和仿制药品层面

的联动。总体来看，50个药品中共有20个药品已经纳
入国家医保目录，占比40.00%，其中第一批33个药品
中有17个被纳入国家医保目录，占比51.52%；第二批
17个药品中有3个被纳入国家医保目录，占比17.65%
（表2）。目前，仿制药目录中纳入医保目录数量较多，
与历年医保目录调整工作方案有直接关系。值得注意

的是，目录在《2023年国家基本医疗保险、工伤保险
和生育保险药品目录调整工作方案（征求意见稿）》

继续得到支持，医保目录持续推进仿制药品的准入，

促进建立仿制药的医保政策体系。

3 两批目录在实施过程中存在的问题

3.1 第二批目录政策实施效果不明显

与第一批鼓励仿制药目录相较，第二批目录在仿

制药申请新增数、优先审评数、临床试验开展情况

（试验进行中、已完成试验、终止试验）、国产药品批

文新增数、是否上市、是否纳入医保目录方面均有不

足，可能原因是药品从研发、申报到获批上市周期较

久。相较于第一批目录，第二批目录于2021年发布，
发布时间较晚，药品研发过程费时费力，仿制药品虽

有优先审评政策加持，但企业还需做临床试验以验证

药物的安全性和有效性，如此层层加码，整个过程耗

时较久，难以立刻见到政策实施效果。

3.2 部分仿制药研发出现“两极分化”现象

近些年我国仿制药申报数量呈逐年上涨趋势，国

家集中带量采购的政策实施掀起了仿制药研发热潮。

此前的热门仿制药，开始扎堆获批，如氨苯砜、氟维

司群、泊沙康唑等药品多家获批。其中泊沙康唑仿制

药申请高达23个，临床试验数进行中有13个，临床试
验完成有21个，国产药品批文新增有6个，注射液剂
型有江苏奥赛康药业有限公司武汉启瑞药业有限公

司、海南倍特药业有限公司、杭州澳亚生物技术股份

有限公司4家已获批，肠溶片剂型有四川科伦药业股份
有限公司、江苏宣泰药业有限公司2家公司已获批。

伴随着部分仿制药研发热的现象，也有部分仿制

药遭遇“冷板凳”现象。目前，我国两批目录中仍有

伊沙匹隆、多非利特、玛莫瑞林等多个药品专利过

期，但国内无企业参与仿制，存在仿制药研发空白。

可能原因：一是前期投入较高，预期成本收益较低。

例如格拉替雷国内暂无产品上市及注册申报，但翰宇

药业在2015年已经公告与Akorn合作，出口格拉替雷制
剂。鉴于此类药品属于新3类上市，通常国内厂家申报
都需要启动验证性临床，上市的成本较高。二是部分

仿制药无参比制剂，目录中有部分药品缺乏参比制

剂，例如利匹韦林、阿托伐醌、多非利特等药品。对

于仿制药来说，如果没有参比制剂就需要备案，还需

评估临床价值，这意味着仿制药研发更加困难。

3.3 优先审评制度的缺失

部分文件在优先审评适用范围上存在相互抵牾的

现象。在制度建设层面，根据2018年、2019年发布的
《意见》和《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用

政策工作方案的通知》（简称“通知”）均明确了列入

鼓励仿制药品目录的药品注册申请优先审评审批，优

先审评制度成为对仿制药研发企业给予的直接激励性

政策。《药品注册管理办法》和《药品上市许可优先审

评审批工作程序（试行）》（简称“工作程序（试

行）”）均明确了纳入优先审评的6类适用条件，分别
是临床急需的创新药、改良型新药，儿童用药，急需

的预防控制和创新疫苗，突破性治疗，附条件批准，

其他规定情形，不含纳入鼓励仿制药品目录的情形。

这表明虽然我国已初步构建仿制药目录的优先审评制

度，但规范性文件对目录纳入优先审评的规定的不尽

相同，使得该制度在实践中仍存在落实不到位的情况。

在优先审评实际执行方面，目录内的药品仅极少

数被纳入优先审评，仅2个药品被纳入优先审评，分别
是尼替西农和他氟前列素。此外，在品种特点上，尼

替西农属于罕见病用药，他氟前列素属于临床必需、

供应短缺，故前者为特殊临床用途的药品，后者为以

临床价值为导向纳入的药品。
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3.4 部门间协调联动待加强

自第二批目录发布后至今尚未更新下一批目录，

目前，仿制药品目录的执行、政策落地与实施需要多

部门的协调合作。当前，科技部、国家知识产权局、

工信部和国家卫生健康委员会是筛选专利药物和目录

的发布主体，国家药品监督管理局为药品审批、监督

检查的责任主体，国家医保局为医保报销、制定医保

目录、集中采购的责任主体等。通过优先审评制度不

难发现，不同部门之间政策衔接不畅，《通知》和《意

见》的发布主体均是国家卫生健康委员会，但实施优

先审评制度的是药品审评中心，不同部门之间尚需加

强部门间的协调联动。

4 优化仿制药目录发展的要点及建议

4.1 健全制度设计，加强参比制剂遴选

为保障鼓励仿制药品目录激励政策的有效落实，

应进一步明晰优先审评制度的政策依据、政策执行、

政策过程、政策评估的各个实施周期的瓶颈，从两批

目录的政策实施效果来看，《药品管理法》和《药品注

册管理办法》这两部上位法目前缺乏对仿制药优先审

评的原则性说明，应进一步对《工作程序（试行）》

弥补鼓励药品目录中仿制药的优先审评资格，对不同

部门间的文件进行步调统一，保持内容与实际应用的

一致性，避免政策实施过程中出现的“政策打架”问

题。同时，基于药品研发周期性的特点，制定政策要

着重考虑药品的全生命周期，进一步细化不同环节的

政策实施细则。

仿制药的遴选工作起源于仿制药质量和疗效一致

性评价，服务于新注册分类仿制药的研发申报、审评

审批。为提高仿制药的质量与安全性，参比制剂成为

了仿制药研发的标杆。据统计，截至2022年9月，国
内上市药品参比制剂总计1370，占比26%，未进口药
品参比制剂总计3859，占比约74%，我国对已公布的
参比制剂目录采取每批滚动更新的方式，但参比制剂

和专利信息的更新速度难以满足仿制药发展进步的需

要。随着已发布参比制剂目录品种信息修订、更新或

调整需求的增加，可借鉴美国橙皮书药品信息更新管

理模式，统一纳入数据库进行管理，同时也需进一步

探索与我国《新批准上市以及通过仿制药质量和疗效

一致性评价的化学药品目录集》的衔接，加速参比制

剂的遴选工作。

4.2 调动企业研发积极性，完善配套激励措施

及时将仿制药目录内的生物药品、化学药品的关

键共性技术纳入国家重点科技计划，继续加大对仿制

药支撑技术、国内尚无仿制药品的政策支持和财政支

持。发挥高校、科研院所、医疗机构、企业的协作共

享机制，联合创新资源，以适用于常见病、多发病、

罕见病等临床必需药品为重点，促进仿制药的关键技

术研发，提高科技成果转化水平。

目前《意见》中提到的保障性激励措施主要有优

先审评制度、仿制药企业税收减免政策，但对企业而

言，更注重上市后的获益空间，为此激发企业的研发

动力关键在于强化型激励政策。我国可进一步探索给

予目录内首仿药品“市场独占期”，独占期内的首仿药

在短期内获得可观的市场份额，以填补挑战专利药品

的成本与风险。美国Hatch-Waxman修正法案为专利挑
战成功的仿制药申请人创建了180天的排他性，授予首
仿药品“市场独占期”。目前，我国专利纠纷实施办法

中规定的“首个仿制”和“首个获批上市”方可授予

独占期，满足条件较为苛刻。因此，我国可结合目录

的特点，尝试对市场内确有临床价值但尚无仿制的药

品实施首仿药品“市场独占期”，保护首访企业的利

益，激励企业研发仿制药的积极性。

4.3 动态调整仿制药目录，强化部门协调联动

《通知》中规定每年年底前发布目录，但是自短缺

药品清单发布后，至今未更新下一批鼓励仿制药目

录，应根据实际需求动态调整目录内的药品，以临床

需求为导向，鼓励仿制疗效确切、临床必需、供应不

充足的药品，着重攻关重大传染病、罕见病、肿瘤、

儿童疾病、特殊疾病等领域的专利即将到期的仿制

药，定期调如符合目录特点的药品。一方面，要严格

遵循需求导向原则，根据人口结构、疾病谱变化特点

及时优化、更新目录，尽量满足患者临床用药需求；

另一方面，要严格遵循价值导向原则，在目录遴选、

药品筛查过程中，始终将药品临床价值作为重要决策

因素。

加强多部门协同合作，充分发挥各部门优势，统

筹推进政策实施。目前，目录的执行、政策落地与实

施监测需要多部门的协调合作。建立并探索跨部门的

药品生产与使用信息共建共享机制，持续强化仿制药

品的供应保障工作及使用信息监测，及时了解掌握和

发布仿制药品的供求情况，积极引导企业研发申报、

注册和生产。

5 总结

我国是仿制药大国，并非仿制药强国，目录的诞

生帮助企业摸清了市场需求，为更好地对接医院使用

端的需求，满足人民健康高质量发展提供了良好的契

机。尽管我国目录实施已取得初步成效，但仍存在

“扎堆”研发、激励不足、部门联动不足等问题，下一

步我们应完善制度设计、做好配套激励措施、强化部

门协调联动，加强我国向仿制药强国方向发展。
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从患者挂号到入院的平均3.5小时缩短到1.5小时。同
时，医院对入院患者的预交押金实行定额制度，采取

了用药管理、医疗消费限额管理等措施，有效控制了

住院费用。

3.2 服务效率

住院服务模式的实施促进医院住院服务体系的优

化，优化后的住院服务模式大大降低了患者的平均住

院日和住院次均费用增幅。从住院服务模式上线以

来，本院的平均住院日整体呈下降趋势，由2019年的
10.01天降低到2021年的8.37天；住院次均费用增幅从
2019年的4.42%下降到2021年的-11.53%。
3.3 成本控制

住院服务模式的开发需要涉及到设计、开发、测

试、上线等过程，需要团队协作完成。开发成本主要

包括人力成本、硬件成本、软件成本、网络成本等。

硬件成本包括预住院预出院住院服务模式需要的硬件

支持，如服务器、存储设备、网络设备等，这些硬件

的成本也需要计入开发成本中；软件成本包括开发预

住院预出院住院服务模式需要使用的各种开发软件和

工具，如编程语言、开发工具、数据库管理系统等，

这些软件和工具的购买成本也需要计入开发成本中；

网络成本指预住院预出院住院服务模式需要通过网络

进行数据传输和在线服务，因此会产生一定的网络带

宽和流量费用，这些费用也需要计入开发成本中。除

了系统开发成本外，预住院预出院住院服务模式的运

营维护成本也需要考虑在内。为了控制住院服务模式

的成本，在现有业务系统的基础上，进行全流程改

造，这样大大节省了开发成本和运营维护成本。

3.4 社会价值

本研究提出的住院服务模式先后被各大媒体采访

与报道。同时，样本医院的住院服务模式已经复制应

用到山西省多所医院中，其中，运城市中心医院、山

西医科大学第一医院、山西省肿瘤医院、山西白求恩

医院、长治市第二人民医院、大同市第五人民医院及

太原市卫生健康委带领8所市级医院前来参观交流学
习，并先后借鉴并实施。

本研究提出的住院服务模式可以通过优化住院流

程、降低住院成本、提高服务质量等多个方面实现经

济高效的住院服务。该模式不仅可以为患者提供更好

的医疗服务，还可以提高医院的服务效率，为医院带

来显著的经济效益。此外，住院服务模式充分考虑了

成本控制、效率优化和服务质量等方面的经济性问

题，同时兼具社会效应，在一定范围内形成示范效

应，成为多所医院优化住院服务流程的模版，具有明

显的经济效益和社会效益。
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