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第三批
鼓励仿制药品
目录发布

填补国内临床用药空白
国家卫健委等5部门近日发

布《第三批鼓励仿制药品目录》，
共收录39个品种药品，覆盖抗肿
瘤药等12个方面治疗用药。

第三批目录覆盖疾病领域
范围广，收录39个品种，涉及75
个品规、13种剂型，覆盖抗肿瘤
药及免疫调节剂、抗感染用药、
神经系统用药、放射性诊断剂、
心血管系统用药等12个方面治
疗用药。国家卫健委表示，第三
批目录填补了国内临床用药空
白，其中收录的多个药品为境外
已上市，境内未上市品种，是该
治疗领域的全球首个药物，具有
全新的作用机制。

第三批目录也提高了药品
可及性，收录的部分药品，虽然
同作用机制药品已经在境内上
市，但由于临床需求量大，存在
供应短缺的风险，因此也纳入鼓
励仿制的范围，满足临床用药
可及。

同时，第三批目录收录的药
品剂型除了有传统的片剂、胶囊
剂外，还收录了缓释注射剂、干
混悬剂、舌下片等新型药物制
剂，以及儿童适宜的剂型和新的

复方制剂，更好满足不同患者的
用药需求，提高患者适宜性。此
外，该目录也收录了6个放射性
药品，可用于影像学的诊断和定
位，均为境内未上市药品，对于
及时确诊疾病及病程意义重大。

鼓励仿制药品目录的发布
改善了临床部分疾病无药可用
的现状，丰富了常见治疗领域的
药品选择，有效保障临床药品供
应。此前，国家卫健委联合相关
部门已先后发布2批《鼓励仿制
药品目录》，对目录内药品的研
发上市起到了有效的鼓励与引
导作用。目前，目录内33个品种
已获批上市，覆盖抗感染用药、
抗肿瘤药及免疫调节剂、神经系
统用药等15个方面治疗用药，其
中包含7个罕见病用药。

为保障鼓励仿制药品目录
的顺利实施，国家卫健委联合工
业和信息化部、国家知识产权
局、国家医保局、国家疾控局、国
家药监局等部门，建立跨部门信
息共享、沟通会商和协同创新机
制，推进鼓励仿制药品研发、注
册、生产、使用、报销等配套政策
衔接协同。

第三批鼓励仿制药品目录

为进一步提高我国药品供
应保障能力，更好地满足人民
群众对高质量仿制药的需求，
国家卫生健康委联合工业和信
息化部、国家知识产权局、国家
医保局、国家疾控局、国家药监

局等部门组织专家对国内药品
专利情况及临床供应短缺（竞
争不充分）的药品进行梳理遴
选论证，结合前两批鼓励仿制
药品目录实施效果评估，综合
考虑临床指南推荐、全球上市

国家数、原料药供应、工艺开发
难度、国内在研情况等因素，拟
定《第三批鼓励仿制药品目录》
（以下简称第三批目录），并向
社会公开征求意见后按程序印
发实施。

第三批鼓励仿制药品目录
主要有三个特点：

一是覆盖疾病领域范围
广。第三批目录所收录药品是
我委组织多部门、多学科专家
遴选论证产生，采取药品信息
梳理、专业科别咨询、剂型规格
逐一讨论和专家独立投票等多
种形式，充分听取临床、药学、

公共卫生、药品审评、知识产权
等方面专家意见，收录药品包
括抗肿瘤、传染病治疗及放射
性诊断等药物，收录混悬剂等
儿童适宜剂型。

二是重视与参比制剂备案
信息的协同。第三批目录药品
在剂型规格遴选上审慎参考国
家药品监督管理部门发布的仿

制药参比制剂目录，收录药品
多为已有参比制剂的品种，提
升企业仿制效率。

三是兼顾企业研发积极
性。第三批目录遴选过程中，
通过数据分析和专家论证等方
式综合评估了药品的临床应用
前景、生产工艺难度和潜在市
场空间，提升企业仿制可行性。

第三批目录以临床用药需
求为导向，丰富临床用药选择，
提升临床用药质量。

一是填补国内临床用药空
白。第三批目录收录的多个药
品为境外已上市，境内未上市
品种，是该治疗领域的全球首
个药物，具有全新的作用机制。
如治疗成人遗传性转甲状腺素
介导的淀粉样变性的多发性神
经病的小干扰RNA药品帕替司
兰，联合免疫抑制剂治疗成人

活动性狼疮肾炎的口服药品伏
环孢素等。

二是提高药品可及性。第
三批目录收录的部分药品，虽
然同作用机制药品已经在境内
上市，但由于临床需求量大，存
在供应短缺的风险，因此也纳
入鼓励仿制的范围，满足临床
用药可及。

三是鼓励创新制剂技术。
第三批目录收录的药品剂型除
了有传统的片剂、胶囊剂外，还

收录了缓释注射剂、干混悬剂、
舌下片等新型药物制剂，以及
儿童适宜的剂型和新的复方制
剂，更好满足不同患者的用药
需求，提高患者适宜性。

四是提高临床诊断准确
性。第三批目录收录了6个放
射性药品，可用于影像学的诊
断和定位，均为境内未上市药
品，对于及时确诊疾病及病程
意义重大。

鼓励仿制药品目录的遴选
综合考虑临床用药的必需性和
企业研发的可行性。

一是坚持临床需求为导
向。充分考虑现阶段和今后一
段时期的基本国情，突出临床
价值导向，以近年来境外已上
市，境内未上市的仿制药品信

息为基础，梳理药品适应症、治
疗领域、相关疾病主要临床用
药指南推荐等信息进一步匹配
临床需求，再梳理国内相关药
品专利情况，重点关注临床必
需、疗效确切的药品，包括重大
传染病防治和罕见病治疗所需
药品等。

二是兼顾企业研发可行
性。我委联合相关部门成立遴
选工作组，组织专家共同研究
论证，综合考虑药品国内研发
现状、生产工艺难度、原料药供
应、专利侵权风险、参比制剂目
录等因素。

问题2 为什么发布第三批鼓励仿制药品目录？

问题3 第三批目录有什么特点？

问题5 鼓励仿制药品目录遴选的主要考虑因素是什么？

问题6 前两批鼓励仿制药品目录实施情况如何？

问题1 什么是仿制药？

问题4 这批鼓励仿制药品目录的发布有什么意义？

国家卫生健康委联合相关
部门已先后发布2批《鼓励仿制
药品目录》，对目录内药品的研
发上市起到了有效的鼓励与引
导作用。目前，目录内33个品
种已获批上市，覆盖抗感染用
药、抗肿瘤药及免疫调节剂、神
经系统用药等15个方面治疗用
药，其中包含7个罕见病用药。

主要有以下成效：
一是有序引导企业研发，

保障用药可及。前2批目录中
已上市药品中的多个品种为目
录发布后首次在境内获批上
市。如，曲前列尼尔注射剂等
已有国产药品首次获批上市，
格拉替雷注射液等已有进口药
品首次获批上市，艾替班特注
射液等已有国产和进口药品获
批上市。首次获批上市的药品

含多个罕见病用药，如，治疗Ⅰ
型遗传性酪氨酸血症的尼替西
农胶囊等；同时，也涉及呼吸系
统用药、内分泌及代谢用药、抗
感染用药等常用药领域，如治
疗和预防侵袭性曲霉病的泊沙
康唑注射液等。

二是引导形成充分市场竞
争，保障药品供应。前2批目录
已上市的33个品种中，3家及以
上企业生产的品种15个，2家企
业生产的品种6个，1家企业生
产的品种12个；目录发布前已
有上市药品，发布后有新增生
产企业的品种9个。目录的发
布改善了临床部分疾病无药可
用的现状，丰富了常见治疗领
域的药品选择，有效保障临床
药品供应。

三是与药监政策衔接，推

动临床急需药品快速上市。为
加快具有突出临床价值的临床
急需药品上市，鼓励仿制药品
目录坚持临床需求导向，与药
监政策衔接，推动目录药品的
研发申报，激发企业研发生产
动力，促进仿制药品研发。前2
批目录中，已有14个药品通过
纳入优先审评审批程序予以上
市许可。

四是与医保政策衔接，提
高用药可及性。鼓励仿制药品
目录内药品可按程序优先申报
纳入国家医保目录。前2批目
录中已有12个品种通过谈判进
入国家医保目录。包括罕见病
用药、治疗地中海贫血和乳腺
癌等重大疾病的多种药品，降
低患者用药负担，提高临床用
药可及。据国家卫健委网站

仿制药是药品供应保障体
系的重要组成部分。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。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。目前，
仿制药的用量在临床使用上占
了多数，其价格远低于原研药。

国家药监局指出，仿制药

可替代原研药品发挥相同的临
床作用，能够降低医疗支出，提
高药品可及性，提升医疗服务
水平。仿制药一致性评价是指
对已经批准上市的仿制药，按
与原研药质量和疗效一致的原
则，分期分批进行质量一致性
评价。在药品医疗器械审评审
批制度改革中，国家将提高仿
制药质量列为重要改革目标
之一。


