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6  对中国仿制药品政策的思考 

中国是仿制药品的大国，但不是仿制药品的强国，我国药品市场60%～80%为仿制药品。首先是质

量问题，其次仿制药品的政策问题是造成我国仿制药品质量参差不齐的根本原因。2016年全国仿制

药品使用估计在2182亿元人民币。本文系统分析了质量一致性评价、基本药物和批量采购三大政策

对我国仿制药品生产的影响。尽管，通过世界卫生组织（WHO）的药物等效性及生物等效性试验，

但临床治疗的等效性还有待观察，2018年底要完成的289种仿制药品的一致性评价，仍然是一项长期

的艰巨任务。随着基本药物目录的扩容，前瞻性开展质量一致性评价是十分必要的。本文还分析了

基本药物政策和药品批量采购政策对仿制药品发展的契机和问题。作者强调了仿制药品的价值，并

提出低价竞争带来的负面效应，以及面临带量采购的挑战。最后，对未来仿制药品的政策提出了几

点建议。中国应加强优质原料药的生产，从提高仿制药品的质量出发，最后走向自主创新药品的转

型发展道路。中国的药品市场要适应基本医疗的需要，应发展以仿制药品为主，原研药品和创新药

品并存的均衡市场，为人民提供更加优质的药物，提高人民健康水平。 
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11  仿制药品政策应当成为中国药物政策体系不可或缺的组成部分 

创新药品给予患者可获得机会，仿制药品给予患者可支付能力；创新药品是仿制药品的前提，仿制药

品是创新药品的基础，二者是医药市场上不可或缺的组成部分。“以仿为主”的我国医药产业，由于

历史客观原因导致仿制药品低水平重复申报/生产、低价恶性竞争等弊病遗害目前依然存在，医药产

业整体创新程度低、产能过剩是我国必须直面解决的突出问题，亟需建立完善的国家仿制药品政策体

系。近期，国家推行的仿制药品质量一致性评价实际上是对历史遗留问题的一次订正补课行为，同时，

相关政策也已经为仿制药品政策体系搭建指明方向。近期需要重点配套实施几个具体落地政策措施，

包括在带量采购试点及医疗保险支付、医院使用中对优质仿制药品给予支持，鼓励专利挑战及建立首

仿药品独占期保护等制度，尽快建立仿制药品质量综合评价标准体系等，以激励仿制药品企业积极提

高生产水平和工艺创新能力，推动我国仿制药品产业发展，实现“制药强国”战略目标。 
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16  欧洲生物类似药市场准入政策解读与思考 

生物类似药高度类似于其原研药品。由于相对于原研药品的价格优势，欧洲各国付费方期待生物类

似药能够缓解卫生系统面临的巨大财政压力。本文浅析生物类似药在欧洲五国（英国、德国、法国、

意大利和西班牙）的上市许可政策以及药物经济学证据对市场准入与定价政策的支持，希望对国内

的相关政策制定有所启发。生物类似药的上市许可一般通过欧洲药品管理局进行。欧洲药品管理局

要求生物类似药的生产厂家通过全面的一致性试验证明生物类似药和原研药品的“相似性”。在获得

了上市许可批准之后，生物类似药的定价以及是否进入医疗保险目录由欧盟各个国家独立决定。对

于生物类似药，欧洲五国有三大类市场准入和定价相关政策，包括价格控制，如法国、意大利和西

班牙的（半）强制价格干预，德国和英国的厂商自由定价；需方教育，如德国和英国大力推动对需

方（医生、患者）的教育培训；以及需方财政激励，如付费方对医生或者医院实行财政激励，鼓励

其广泛使用生物类似药。生物类似药的性质决定了医生和患者对其临床疗效和安全性认识上存在一

定程度的不确定性。因此，推动生物类似药广泛使用的关键在于解决不确定性带来的顾虑。德国的

例子在一定程度上说明相比价格控制，针对需方的政策，包括需方教育配合需方财政激励，会取得

事半功倍的效果。 
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21  仿制药品在亚洲生产与使用情况概论 

亚洲各国及地区多为以国家医疗保险为主导的医疗体系。为了降低医药费用，促进仿制药品的使用一

直是亚洲各国备受关注的话题。本文描述了亚洲六个国家及地区仿制药品的使用情况。作者对这些国

家及地区的仿制药品的政策进行了相应点评，为仿制药品在中国大陆的使用提供有益信息和帮助。 
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为进一步提高药品在中国的可及性，减轻医疗费用，中国政府正在逐步完善仿制药品价格政策。本

文通过查阅整理相关文献，描述了仿制药品政策总体目标、管理体系以及各国相应的价格管制措施，

在此基础之上提出对仿制药品价格政策进一步完善的相关思考和建议。 
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中国于2015年开启了新一轮药品价格改革，主要内容为取消绝大部分药品，特别是医疗保险目录内
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参考价格的制定方法，利用真实世界医疗保险数据库，以通用名为基础进行支付标准的实证测算，

以期为我国制定过期专利药品及其仿制药品的医疗保险支付标准提供参考依据。结果显示，使用德

国参考价格定价方法制定过期专利药品及其仿制药品医疗保险支付标准是基本可行和值得探索的，

但我国医药市场有其独特之处，实际实施时需要根据具体情况对测算方法进行相应调整。 
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