
陕食药监函〔2017〕151号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十一届政协五次会议第38号

提案答复的函

中国农工民主党陕西省委员会：

您提出的《关于对我省仿制药质量和疗效一致性评价工作的建议》（第38号）收悉。现答复如下：

一、我省的基本状况及一致性评价工作进展情况

1.我省生产企业状况及所拥有品种情况

陕西现有药品制剂生产企业124家，化药和中药生产企业几乎各占一半，还有许多企业既生产化药也生产中药;全省有药品生产批准文号6677个，其中化学药品3786个，占总数的57.36%;中药品种2891个，占总数的43.80%;独家品种316个，占总数的5.9%。在独家品种中，化药31个，占9.81%,中药285个，占90.19%；生产的化药94%以上为仿制药。在本次国家开展的289个基药仿制药一致性评价工作中，全国共涉及1817家国内企业，17740个批准文号，42家进口药品企业；我省涉及72家企业，98个品种，652个批准文号。
本次一致性评价工作涉及我省的企业主要有：西安利君制药、西安金花制药、华东博华制药、西安迪赛生物药业和陕西京西制药等，涉及评价品种均在10个以上。

涉及的主要品种有：30家以上品种3个：诺氟沙星胶囊（38家）、复方磺胺甲恶唑片(37家)、甲硝唑片（36家）；20家以上品种3个：盐酸小檗碱片（29家）、异烟肼片（29家）、红霉素肠溶片（20家）；10家以上品种7个：盐酸雷尼替丁胶囊（16家）、利福平胶囊（15家）、阿司匹林肠溶片（12家）、对乙酰氨基酚片（12家）、布洛芬片（11家）、泼尼松龙片（10家）、氨茶碱片（10家）。其余品种均少于10家。

2.一致性评价工作进展情况

根据国家的统一部署，陕西省局在第一时间成立了以胡小平局长为组长的省局仿制药质量和疗效一致性评价工作领导小组，下设办公室于注册处。一年来的主要工作一是代省政府草拟“陕西省人民政府办公厅关于做好仿制药质量和疗效一致性评价工作的实施意见”（陕政办发[2017]7号）；二是制定了《陕西省仿制药质量和疗效一致性评价工作方案》，建立了工作机制，明确了职责分工,确定了工作目标；三是组织召开了全省仿制药质量和疗效一致性评价工作企业座谈会，广泛听取药品生产企业及研发单位开展相关工作的情况汇报以及企业开展此项工作存在的主要困难和问题，并及时反馈给国家总局；四是对全省涉及的企业和品种进行了摸底建档，并对企业的拟评价品种进行了分类统计；五是由省局、省食品药品检验所及企业代表组成的调研小组赴浙江、上海、天津进行了调研，并及时将有关情况形成报告，上报省政府和国家总局；六是组织编印了国家有关仿制药一致性评价的最新资料汇总，并在省局网站开辟仿制药一致性评价专栏，发布一致性评价专业术语解答，及时宣贯国家有关政策，给企业解疑答惑，引导企业树立正确认识，准确把握时机，督促企业对自己涉及的品种有取有舍，合理安排。根据最新统计，我省目前共有72家生产企业涉及本次仿制药一次性评价，其中有33家企业递交了仿制药一致性评价进展报告，在上报的342个品种中，正在进行一致性评价的有75个品种，正在调研及做准备工作的有156个品种，放弃评价的有111个品种。上报的342个品种中，已经向国家总局提出仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂备案的有12个品种。

二、争取政策支持，加快推动一致性评价工作

我省已于2017年2月12日出台《陕西省政府办公厅关于做好仿制药质量和疗效一致性评价的实施意见》，建立了工作机制，确定了工作目标，对通过一致性评价的品种，在医保支付方面要予以适当支持，医疗机构应优先采购并在临床中优先选用。但相比较经济发达地区，我们在政策和资金上支持仍不够大胆，如北京市、山东省、海南省等纷纷出台政策对通过一致性评价的品种，给予100至500万不等的奖励政策，目前，我们正和省政府办公厅积极联系，争取与省科技厅、发改委等相关部门联合发文，参照其它省市对开展仿制药质量和疗效一致性评价工作的奖励措施，制定我省开展此项工作的奖励机制。另外，针对药物临床试验机构资源短缺的状况，我们积极配合国家食品药品监管总局工作，于3月20日完成了我省7家药物临床试验机构的资格复审和认定工作，为下一步仿制药质量和疗效一致性评价中药品生物等效性试验的开展创造了条件。今年3月17、20号国家食品药品监管总局公布了二批、84个仿制药参比制剂目录，将极大的推动全国仿制药一致性评价工作，我们也将继续与各专业协会联合开展仿制药质量和疗效一致性评价工作培训，加强对企业技术能力的提高，携手各职能部门齐心协力、多措并举，切实解决企业目前存在的“资金缺、技术难、临床少、时限长”等瓶颈问题，全力支持和推进我省仿制药一致性评价工作。

                        陕西省食品药品监督管理局

                            2017年4月12日
（联系人：张 璇，电话：029—62288040) 
（公开属性：主动公开）

抄送：省政府督查室，省政协提案委员会。

陕西省食品药品监督管理局办公室            2017年4月12日印发

类别：A类


签发人:胡小平
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