
陕食药监函〔2017〕133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220号

提案答复的函

吴秦委员：

您提出的《关于加快出台<陕西省仿制药质量和疗效一致性评价工作的实施意见>的建议》（第220号）收悉。现答复如下：

仿制药质量和疗效一致性评价工作，是国家药品医疗器械审评审批制度改革的重要内容，是借鉴发达国家药品管理模式，以临床疗效为导向，对已批准上市仿制药实施的一次质量提升工程。这项工作对于更好保障仿制药的安全性、有效性，持续有效推动医药产业供给侧结构性改革，切实增强企业国际竞争能力，都具有十分重要的意义。为认真贯彻落实《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）和《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〔2016〕8号）精神，我局结合陕西省实际，代省政府办公厅草拟了《关于推进仿制药质量和疗效一致性评价的实施意见》，省政府办公厅已于2017年2月12日印发《关于做好仿制药质量和疗效一致性评价的实施意见》（陕政办发[2017]7号，以下简称《实施意见》），《实施意见》从主要目标、重点任务和保障措施三个方面对我省仿制药质量和疗效一致性评价工作进行安排部署，确保我省仿制药质量和疗效一致性评价工作顺利开展。

最后，感谢您对药品监督管理工作的关心和支持，并希望您继续关注药品质量和药监事业。

附：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》（陕政办发[2017]7号）

                        陕西省食品药品监督管理局

                             2017年4月5日
（联系人：侯鸿军，电话：029—62288042  13772466697) 
（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5日印发
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