
重庆市人民政府办公厅

关于推进仿制药质量和疗效一致性评价的实施意见

渝府办发〔2016〕278号

各区县（自治县）人民政府，市政府有关部门，有关单位：

为贯彻落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办

发〔 〕 号），推进仿制药质量和疗效一致性评价工作（以下简称一致性评价），促

进医药产业结构调整和转型升级，提升制药行业整体水平，结合我市实际，经市政府同

意，提出如下实施意见。

一、总体目标

全面贯彻落实国家有关要求，鼓励和指导药品生产企业对化学药品新注册分类实施

前批准上市的仿制药科学规范开展一致性评价，进一步提升全市医药工业产值，助推医药

产业健康快速发展。

二、工作措施

（一）强化培训，积极引导。深入开展调研，及时掌握全市药品生产企业一致性评

价药物品种动态信息和培训需求，加大政策宣传贯彻力度，提高企业积极性。根据一致性

评价要求和技术指导原则，就研究方法制定、参比制剂遴选、临床试验开展等方面对企业

开展专题培训，确保企业依法依规开展相关研究工作。积极支持药品生产企业新建、扩建

或兼并重组，鼓励企业技术创新，引导企业有序有效开展一致性评价工作。（责任单位：

市食品药品监管局）

（二）摸清底数，盘活存量。对一致性评价涉及的药品生产企业和化学药品口服固

体制剂批准文号进行摸底，全面梳理企业放弃评价或拟转让的品种，在企业自愿的基础

上，利用市场机制进行资源优化配置。搭建药物品种技术转让平台，引导有能力的药品生

产企业对其他企业放弃评价的品种开展一致性评价研究，促进企业品种结构优化，最大程

度盘活存量。（牵头单位：市食品药品监管局；配合单位：市经济信息委）

（三）统筹资源，提升能力。积极统筹全市药物临床试验机构、第三军医大学附属

医院、高校、科研院所、第三方检测机构等资源，加强药物临床试验基础设施、配套制度

和实验室规范化建设，监督指导实验室按照一致性评价的要求开展试验，提升全市药物临

床试验承接能力。指导和监督药物临床试验机构按照《药物临床试验质量管理规范》及相



关指导原则的要求开展药物临床试验，合理控制费用，优先满足我市一致性评价工作需

要。（牵头单位：市食品药品监管局；配合单位：市卫生计生委、市物价局、第三军医大

学、重庆医科大学）

（四）建立通道，提高效率。完善一致性评价政策咨询、技术支持和临床试验服务

工作机制，建立一致性评价工作“绿色通道”，统筹做好调研摸底、政策解答、技术指导

等工作，优化现场检查、资料受理、资料汇总上报工作流程，快速办理通过评价药品的包

装标签、说明书备案等补充申请。（牵头单位：市食品药品监管局；配合单位：市卫生计

生委、第三军医大学、重庆医科大学）

（五）加强指导，协同攻关。以全市药学和临床领域的专家为基础，组建一致性评

价工作专家指导组。在全国范围内扩充专家资源，为一致性评价涉及的技术问题提供支

持，力争我市全国独家、全市独家或市场占有率大的重点药物品种率先通过一致性评价。

鼓励企业组建同品种同联盟技术攻关，按照要求及时报送申报资料。（牵头单位：市食品

药品监管局；配合单位：市卫生计生委、市科委、市教委、第三军医大学、重庆医科大

学）

三、实施步骤

（一）宣传培训阶段。通过培训会、座谈会、网络平台等多种形式对一致性评价工

作的政策、指导原则和技术要求进行宣传和培训。 年 月底前完成集中宣传和培训，

并根据食品药品监管总局印发的有关文件开展宣传贯彻工作。结合企业实际需要，开展针

对性较强的专题培训。

（二）统筹推进阶段。引导和指导企业对 年底前应完成评价的药物品种开展一

致性评价，加快启动其他药物品种一致性评价工作。加强临床试验基础设施、配套制度和

实验室规范建设，提升全市临床试验承接能力。完善政策咨询、技术支持和临床试验服务

工作机制，按照相关技术指导原则，指导企业技术攻关。尽快完成全市临床试验机构基础

设施建设，完善配套制度，形成具备承接生物等效性试验的基本条件。

（三）资料上报阶段。及时受理一致性评价申报资料和补充申请资料，迅速开展研

制现场核查、临床试验核查和生产现场检查及抽样，指定专人对申报资料进行初审、汇

总，按要求及时报送食品药品监管总局仿制药一致性评价办公室。

四、组织保障

（一）强化组织领导。市仿制药一致性评价领导小组负责全市仿制药一致性评价工

作的组织领导、统筹协调和政策宣传等工作，鼓励和指导药品生产企业按要求科学规范开

展仿制药一致性评价，用市场的方式推进我市医药产业快速发展。各区县（自治县）人民

政府要高度重视，组织引导药品生产企业积极参与，科学规范开展一致性评价相关工作。



（二）强化协作配合。市政府有关部门和有关单位要将一致性评价工作纳入年度重

点工作任务，建立健全协调机制，按照职能职责和任务分工，细化工作方案，加强协调配

合，狠抓政策落实。鼓励和支持有关企业、高校、科研院所构建技术交流平台，发挥科研

优势，整合产学研资源，为全市药品生产企业开展一致性评价提供技术支持。

（三）强化政策支持。结合国家医药产业相关政策和我市实际，出台全市仿制药一

致性评价专项政策。整合现有产业专项资金，对承接一致性评价的医疗机构实验室建设，

以及通过仿制药一致性评价的药物品种给予适当奖补。在药品集中采购、医保支付等方面

落实国家相关优惠措施。市发展改革委、市财政局、市经济信息委、市科委等部门要从中

央基建投资、产业基金、技术改进、科研立项及投融资政策等方面给予支持和倾斜，使企

业并购、资产重组、技术转让、委托加工和产业发展等政策切实发挥作用，起到实效。
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