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建议，但具体应用时，该算法仍可能会遇到其他问题，有

待继续改进和拓展。

5 结语
自 2015年后，越来越多的创新药上市，在国家医保

目录难以覆盖费用高昂药品的情况下，患者援助项目参

与品种势必越来越多，未来药品的医保目录状态转变时

价格折算涉及品种范围势必越来越广泛[10]。本研究使

用Excel软件构建模型，得到结合不同疾病状态下患者

生存数据的买赠抗癌药品折算价格新方法，可为该类药

品在医保准入过程中药品谈判“天花板价”的确定、药物

经济学测算及预算影响分析测算提供更准确的实际参

考价格，进而有助于切实减轻患者的经济负担。
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摘 要 目的：了解我国鼓励仿制药品目录政策的现状和趋势，并为鼓励仿制药品目录政策更好地落实提出对策和建议。方法：

对我国鼓励仿制药品目录政策的演变、两批鼓励仿制药品目录纳入品种的特点、第一批鼓励仿制药品目录的实施效果、鼓励仿制

药品目录政策的发展趋势与存在问题等进行分析，并提出相应建议。结果与结论：我国鼓励仿制药品目录政策的演变大致分为雏

形阶段、政策设计阶段以及政策执行和调整阶段。相较于第一批鼓励仿制药品目录纳入的品种主要以专利即将过期且竞争不充

分的药品和临床必需、疗效确切、供应短缺的药品为主，兼顾重大传染病防治和罕见病治疗所需、儿童使用等特殊临床用途的品

种；第二批鼓励仿制药品目录纳入的品种主要以专利（即将）过期且竞争不充分的品种为主，兼顾特殊临床用途的品种。第一批鼓

励仿制药品目录品种的仿制药申请（ADNA）新增数为 18个，共涉及 8个品种；其中仅 3个 ADNA 被纳入优先审评，占 16.67％。

2019、2020年医保目录新纳入品种分别有 218个、119个，其中分别新纳入鼓励仿制药品目录内品种各 3个（占比分别为 1.4％和

2.5％）。当前我国鼓励仿制药品目录存在专利导向回归、优先审评审批制度缺失、与医保目录联动性增强的趋势和特点。建议坚

持2017年国务院《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》的初衷，继续坚持鼓励仿制药品目录的专利导向，

完善目录内品种仿制药的优先审评制度，探索以美国FDA竞争性仿制疗法指南为参考的、符合我国鼓励仿制药品目录政策特点

的“首仿市场独占期”制度，并进一步加强鼓励仿制药品目录政策执行时的政府部门间合作。

关键词 鼓励仿制药品目录；政策；专利；仿制药
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Study on the Policy Trends of Encouraged Generic Drug Catalogue in China
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ABSTRACT OBJECTIVE：To know about the current situation and trend of encouraged generic drug catalogue policy in China，

and to put forward countermeasures and suggestions for the better implementation of the policy. METHODS：The evolution of

encouraged generic drug catalogue policy in China，the characteristics of 2 batches of included types in encouraged generic drug

catalogue，the implementation effect of the first batch of encouraged generic drug catalogue，the development trend and existing

problems of encouraged generic drug catalogue policy were analyzed to put forward corresponding suggestions. RESULTS &

CONCLUSIONS：The evolution of encouraged generic drug catalogue policy in China can be roughly divided into embryonic

stage，policy design stage and policy implementation and adjustment stage. The first batch of included types in encouraged generic

drug catalogue are mainly drugs whose patents are about to expire and the competition is insufficient，drugs with clinical necessity，

definite curative effect and short supply，and varieties for special clinical purposes such as the prevention and treatment of major

infectious diseases and rare diseases，and children’s use. The second batch of included types in encouraged generic drug catalogue

are mainly those with expired patents（about to expired）and insufficient competition，and also those with special clinical uses.

Among the types of the first batch of encouraged generic drug catalogue，the number of abbreviated new drug application（ADNA）

increased by 18，involving a total of 8 varieties；only 3 ADNA were included in the priority review，accounting for 16.67％ . In

2019 and 2020，218 and 119 varieties were newly included in the medical insurance catalogue，and 3 varieties were newly included

in the encouraged generic drugs catalogue （accounting for 1.4％ and 2.5％ respectively）. At present，encouraged generic drug

catalogue policy in China has the trend and characteristics of patent oriented regression，lack of priority review and approval

system，and enhanced linkage with the medical insurance catalogue. It is suggested to adhere to the original intention of the

Opinions of the State Council on Deepening the Reform of the Review and Approval System and Encouraging the Innovation of

Drugs and Medical Devices in 2017，continue to adhere to the patent orientation of encouraged generic drug catalogue，and

improve the priority review system of generic drugs in the catalogue，explore the“first imitation market monopoly period”system

in line with the characteristics of encouraged generic drug catalogue policy in China with reference to the U.S. FDA competitive

imitation therapy guidelines，and further strengthen the cooperation between government departments in the implementation of the

encouraged generic drug catalogue policy.

KEYWORDS Encouraged generic drug catalogue；Policy；Patent；Generic drug

为进一步提高我国药品供应保障能力，满足我国日

益增长的临床用药及公共卫生安全需求，我国鼓励仿制

药品目录政策应运而生。截至2021年3月，国家卫生健

康委已累计发布了两批鼓励仿制药品目录，累计纳入品

种 49个。为促进鼓励仿制药品目录及其配套政策更好

地落地见效，本文拟对我国鼓励仿制药品目录政策的现

状和趋势进行分析，以期发现当前鼓励仿制药品目录政

策执行中存在的不足，并提出对策和建议。

1 我国鼓励仿制药品目录政策的演变
回顾我国鼓励仿制药品目录政策的演变，大致可分

为3个阶段，如表1所示。一是雏形阶段：1992年发布的

《中药品种保护条例》第十九条规定，“对临床用药紧缺

的中药保护品种，根据国家中药生产经营主管部门提出

的仿制建议，经国务院卫生行政部门批准，由仿制企业

所在地的省、自治区、直辖市卫生行政部门对生产同一

中药保护品种的企业发放批准文号”[1]，该规定可视为我

国鼓励仿制药品目录政策的雏形。二是政策设计阶段：

根据 2017年中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关

于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意

见》（以下简称“2017年《意见》”）中“定期发布专利权到

期、终止、无效且尚无仿制申请的药品清单”的要求[2]，国

务院办公厅《关于改革完善仿制药供应保障及使用政策

的意见》（以下简称“2018年《意见》”）和国家卫生健康委

等12个部门《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用

政策工作方案的通知》（以下简称“《通知》”）于2018年相

继出台[3－4]，并作为关键性指导文件，基本完成了以临床

必需、疗效确切、供应短缺以及重大传染病防治和罕见

病治疗所需、处置突发公共卫生事件所需、儿童使用、专

利到期前一年尚没有提出注册申请的药品为纳入条

件[3]，以纳入鼓励仿制药品目录的仿制药按规定予以优

先审评审批和将目录内的重点化学药品、生物药品关键

共性技术研究纳入国家相关科技计划为主要保障、激励

措施[3－4]，自第二批鼓励仿制药品目录起每年年底更新

一次鼓励仿制药品目录政策的制度设计。三是以 2019

年下半年第一批鼓励仿制药品目录发布为标志的政策

执行和调整阶段：在政策执行过程中，除发布了两批鼓

励仿制药品目录外，鼓励仿制药品目录政策还与其他政

策产生关联，其中以国家医保局《2020年国家医保药品
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表1 我国鼓励仿制药品目录政策的演变

Tab 1 Evolution of encouraged generic drug catalogue policy in China

阶段
政策雏形

政策设计

执行和调整

年份
1992

2017

2018

2018

2019

2019

2019

2020

2020

2021

发文机构
国务院

中共中央办公厅、国务院办公厅

国务院办公厅

国家卫生健康委等12部门
国务院办公厅

国家卫生健康委药政司
国家卫生健康委等5部门
国家医疗保障局

国家卫生健康委药政司
国家卫生健康委等6部门

文件名
《中药品种保护条例》

《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》

《关于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》

《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》

《国务院办公厅关于印发深化医药卫生体制改革2019年重点工作任务的
通知》

《关于第一批鼓励仿制药品目录建议清单的公示》

《关于印发第一批鼓励仿制药品目录的通知》

《2020年国家医保药品目录调整工作方案》

《关于第二批鼓励仿制药品目录建议清单的公示》

《关于印发第二批鼓励仿制药品目录的通知》

内容和意义
我国最早的由国家行政部门发布的药品仿制意见（准许仿制）的政策，但仅限中药，
且激励性不强

首次提出定期发布专利权到期、终止、无效且尚无仿制申请的药品清单，是当前鼓励
仿制药品目录政策的开端

规定了目录的纳入范围，并规定将目录内的重点化学药品、生物药品关键共性技术
研究纳入国家相关科技计划

规定了目录发布、更新的时间要求和实施优先审评审批的保障措施
再次强调目录更新的时间要求

公示拟将34种品种纳入第一批鼓励仿制药品目录
实际将33个品种纳入第一批鼓励仿制药品目录（利匹韦林被调出）

明确将医保目录外纳入鼓励仿制药品目录的药品纳入调整范围，首次实现和医保目
录的联动

公示拟将19种品种纳入第二批鼓励仿制药品目录
实际将17个品种纳入第二批鼓励仿制药品目录（溴莫尼定噻吗洛尔、奥拉帕利被调
出；布瓦西坦第一批已纳入，第二批仅新增了鼓励仿制的剂型）

目录调整工作方案》为代表。

2 鼓励仿制药品目录纳入品种特点与实施效果

2.1 两批鼓励仿制药品目录纳入品种的特点

目前，已有学者对第一批鼓励仿制药品目录的纳入

品种进行了分析，并指出该批鼓励仿制药品目录纳入的

品种主要以专利即将过期（仅氟维司群、布瓦西坦、利匹

韦林的药品化合物专利尚未过期）且竞争不充分的药品

和临床必需、疗效确切、供应短缺的药品为主，兼顾重大

传染病防治和罕见病治疗所需、儿童使用等特殊临床用

途的品种[5]。

相比第一批鼓励仿制药品目录纳入品种类型丰富

的特点，第二批鼓励仿制药品目录纳入品种的类型更为

集中。在专利和竞争方面，第二批鼓励仿制药品目录在

公示阶段已明确，纳入的 17个品种均为 2021－2022年

专利即将到期的品种，且均无国产药品批文（仅糠酸氟

替卡松维兰特罗等4个品种拥有进口药品批文），市场竞

争不充分。在特殊临床用途方面，检索各品种的药品说

明书发现，全部17个品种均非传染病用药。其中仅依利

格鲁司他的适应证戈谢病为国家卫生健康委《第一批罕

见病目录》认定的罕见病；吡仑帕奈适用于12岁及以上

癫痫患者，为儿童用药。在临床必需、疗效确切、供应短

缺等方面，将第二批鼓励仿制药品目录内的品种与国家

卫生健康委 2020年 12月 30日发布的《国家短缺药品清

单》和《临床必需易短缺药品重点监测清单》内的品种进

行对照[6]，未发现有匹配的品种，即无明显临床必需、疗

效确切但供应短缺的品种。综上，第二批鼓励仿制药品

目录纳入的品种主要以专利（即将）过期且竞争不充分

的品种为主，同时兼顾特殊临床用途的品种。第二批鼓

励仿制药品目录中17个品种的基本情况见表2。

表 2 第二批鼓励仿制药品目录中 17个品种的基本

情况

Tab 2 Basic information of 17 varieties in the second

batch of encouraged generic drug catalogue

品种名

阿福特罗
糠酸氟替卡松维兰特罗
氟替美维
氯维地平
奥贝胆酸
普卡那肽

米拉贝隆

噁拉戈利
依利格鲁司他
玛莫瑞林
艾司利卡西平
吡仑帕奈
布瓦西坦
去甲文拉法辛
他司美琼
他喷他多
卡巴他赛

国产药品
批文数

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

进口药品
批文数

0

2

1

0

0

0

6

0

0

0

0

2（片剂）

0

0

0

0

0

适应证

慢性阻塞性肺疾病
慢性阻塞性肺疾病、哮喘
慢性阻塞性肺疾病
急性高血压
原发性胆汁性肝硬化
成人慢性特发性便秘

成年膀胱过度活动症患者尿急、尿
频和（或）急迫性尿失禁

中度至重度子宫内膜异位症疼痛
特定1型戈谢病（罕见病）

成年生长激素缺乏症
癫痫
癫痫
癫痫
抑郁症、焦虑症
盲人非24 h睡眠觉醒障碍
中度及重度急性疼痛
前列腺癌

药品说明书中
儿童用药情形

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

12岁及以上适用
-

-

-

-

-

注：批文数统计于2021年1月7日；表中“-”表示该品种的药品说

明书中关于儿童使用的安全性和有效性尚未确定或不推荐使用

Note：the number of approvals is counted on January 7，2021；“-”

in the table indicates that the safety and effectiveness for children in the

drug instructions of this variety have not been determined or are not

recommended

2.2 第一批鼓励仿制药品目录的实施效果

基于结果导向，笔者认为鼓励仿制药品目录品种仿

制药的国产药品批文新增数和仿制药申请（ANDA）新

增数可代表政策的实施效果。据此，本文对第一批鼓励

仿制药品目录品种中的国产药品批文新增数和国内

ANDA新增数进行了统计，结果见表3。
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表3 第一批鼓励仿制药品目录实施效果

Tab 3 Implementation effect of first batch of encou-

raged generic drug catalogue

品种名

富马酸福莫特罗
泊沙康唑
氟维司群
甲氨蝶呤
布瓦西坦
曲前列尼尔
艾替班特
地拉罗司
他氟前列素

国产药品批文
新增数

0

0

1

0

0

1

0

0

0

国产药品优先
审评数

0

0

1

0

0

1

0

0

0

国内ANDA新增数

1

6

2

1

2

0

1

4

1

国内ANDA
优先审评数

0

2

0

0

0

0

0

0

1

注：数据来源于国家药品监督管理局及药品审评中心官网，检索

时限为2019年6月20日至2021年1月15日

Note：the data comes from the official websites of the State Drug

Administration and Drug Evaluation Center，and the retrieval time limit

is from June 20，2019 to January 15，2021

如表 3所示，从 2019年 6月 20日至 2021年 1月 15

日，在仿制药获批上，仅氟维司群和曲前列尼尔各新增

国产药品批文1个，但二者ANDA时间均在2019年6月

20日《关于第一批鼓励仿制药品目录建议清单的公示》

发布前。在ANDA上，同期第一批鼓励仿制药品目录品

种的ANDA新增 18个，共涉及 8个品种，其中新增最多

的为泊沙康唑，累计6个；在优先审评方面，鼓励仿制药

品目录内品种的ANDA并未全部被纳入优先审评，除已

获批的氟维司群和曲前列尼尔外，仅3个ADNA被纳入

优先审评，占比仅 16.67％。此外，在品种特点上，除甲

氨蝶呤因被纳入《国家短缺药品清单》体现出了其临床

必需、疗效确切但供应短缺的特点外，其余6个品种均为

专利（即将）到期但竞争不充分的品种[5]；其中地拉罗司

因适用于儿童、曲前列尼尔因其适应证肺动脉高压为国

家卫生健康委《第一批罕见病目录》认定的罕见病[7]，故

二者皆为特殊临床用途的品种。

2.3 鼓励仿制药品目录品种纳入医保情况分析

国家医疗保障局发布的《2020年国家医保药品目录

调整工作方案》明确将医保目录外的在“临床急需境外

新药名单、鼓励仿制药品目录或鼓励研发申报儿童药品

清单中，且于2020年8月17日前经国家药监部门批准上

市的药品”纳入 2020年药品目录调整范围[8]，首次实现

了医保目录和鼓励仿制药品目录政策层面的联动。从

实际看，第一批鼓励仿制药品目录涉及的33个品种中，

有 12个为 2017年版国家医保药品目录已纳入品种。

2019、2020年医保目录分别新纳入品种218个、119个[9－11]，

其中分别新纳入鼓励仿制药品目录内品种各3个（占比

分别为1.4％和2.5％），占比略有上升。鼓励仿制药品目

录内品种新纳入国家医保目录情况见表4。

表 4 鼓励仿制药品目录内品种新纳入国家医保目录

情况

Tab 4 Varieties of encouraged generic drug cata-

logues included into National Medical In-

surance Catalogue

目录

第一批鼓励仿制药品目录

第二批鼓励仿制药品目录

品种名

波生坦
地拉罗司
他氟前列素
氟替美维
米拉贝隆
吡仑帕奈

纳入国家医保目录情况
2017年

否
否
否
否
否
否

2019年
是＊

是＊

是＊

否
否
否

2020年
是＊

是＊

是＊

是＊

是＊

是＊

注：“＊”表示为国家医保目录协议期内谈判药品

Note：“＊”refers to the drugs negotiated during the agreement

period of National Medical Insurance Catalogue

3 鼓励仿制药品目录政策发展趋势与存在问题

3.1 专利导向的回归

相较于第一批鼓励仿制药品目录中仅3个品种的化

合物专利尚未过期，第二批鼓励仿制药品目录纳入品种

最大的不同点在于纳入品种均为 2021－2022年专利即

将到期的品种，且临床必需但供应短缺类和特殊临床用

途类的药品占比大幅下降，表明鼓励仿制药品目录的专

利导向显著增强，这更为契合 2017年《意见》中指出的

“定期发布专利权到期、终止、无效且尚无仿制申请的药

品清单”的初衷[2]。第一批鼓励仿制药品目录纳入品种

类型的多样性则更多地体现出了政府对该目录功能多

样化的探索。

在鼓励仿制药品目录政策的效果上，本文通过分析

第一批鼓励仿制药品目录的实施情况后可发现，企业对

专利（即将）到期但竞争不充分的品种更具仿制热情。

此类品种因具备市场独家性、临床和市场价值较高、首

仿药潜在的先发优势等特点，加之专利壁垒即将到期，

在理论上对企业更具吸引力。用于传染病防治、罕见病

治疗、儿童使用的特殊临床用途的品种和临床必需、疗

效确切但供应短缺的品种，因市场空间相对狭小和中标

价过低、缺乏利润空间、采购方式不健全[12]，若仅以优先

审评审批为主要的鼓励仿制激励措施，并不能解决企业

研发积极性差的问题，仍需其他政策的合力。

在外部政策上，第一批鼓励仿制药品目录发布后，

对仿制药品而言，影响最为直接的专利纠纷处置问题得

到了进一步明确。2020年 10月，全国人民代表大会常

务委员会通过了《专利法》的第4次修改，并在其中的第

七十六条对药品专利链接制度进行了原则性规定 [13]。

2021年 7月，国家药监局发布《药品专利纠纷早期解决

机制实施办法（试行）》，标志着我国药品专利链接制度

的正式建立，并将进一步打破专利问题对鼓励仿制药品
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目录政策的掣肘。

综上，鼓励仿制药品目录政策回归专利导向是政策

初衷回归、实施效果反馈和政策大环境演变导致的必然

趋势。

3.2 优先审评制度的缺失

根据2018年《意见》和《通知》，鼓励仿制药品目录政

策的激励措施主要包括2个方面：一是给予优先审评审

批；二是将目录内的重点化学药品、生物药品的关键共

性技术研究纳入国家相关科技计划。因后者仅针对共

性技术，优先审评实际上成为了针对企业仅有的直接激

励性措施，但当前制度的落实和实际的执行情况均不甚

理想。

在制度落实上，继 2019年版《药品管理法》后，2020

年新发布的《药品注册管理办法》再次以部门规章的形

式明确了包括优先审评在内的4类药品加快上市的注册

程序。2020年 7月，国家药监局发布的《药品上市许可

优先审评审批工作程序（试行）》规定了优先审评审批程

序实施办法的适用范围仅限于创新药、改良型新药、符

合条件的疫苗、儿童用药品新品种、剂型和规格及纳入

突破性治疗药物程序或符合附条件批准的药品[14]，不含

鼓励仿制药品目录内品种的仿制药。可见，《药品上市

许可优先审评审批工作程序（试行）》并未体现 2018年

《意见》和《通知》的要求，鼓励仿制药品目录内品种的仿

制药优先审评的制度实际上仍未建立。

在实际执行上，以第一批鼓励仿制药品目录为例，

18个新增的ANDA中仅 3个被纳入优先审评。进一步

检索发现，因制度缺失，被纳入优先审评的品种均在

2020年7月前获得承办和公示，且均以2020年7月废止

的《总局关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》

中的其他标准为纳入优先审评的依据，如“在中国境内

用同一生产线生产并在美国、欧盟药品审批机构同步申

请上市且通过了其现场检查的药品注册申请”[15]，并存

在不同公司仿制同一品种、仅部分公司的仿制药被纳入

优先审评的情况。整体而言，给予鼓励仿制药品目录内

品种ANDA优先审评政策的实际落实情况不佳。

3.3 与医保目录联动性的增强

就理论上而言，鼓励仿制药品目录政策可进一步改

变我国“专利悬崖”现象不明显的现状，并对鼓励仿制药

品目录内非医保品种进入医保目录具有间接推动作

用[16]。当专利过期或即将过期的某品种被纳入鼓励仿

制药品目录，且有企业递交ANDA后，原研企业为应对

利润急剧下降的“专利悬崖”现象，将会有更大的动力在

仿制药即将上市前通过以量换价的形式使其进入医保，

借此巩固和扩大市场，进而实现鼓励仿制药品目录和医

保目录实践层面的联动。2019年、2020年医保目录顺应

了这一思路，并且在实践中也取得了一定效果。以第一

批鼓励仿制药品目录中的他氟前列素为例，谈判进入

2019年医保目录后，他氟前列素支付价格为 74.8元，对

比进入医保目录前的价格（310元）[17]，降幅达 75.8％。

随着鼓励仿制药品目录政策执行的延续，更多企业开展

了目录内品种的仿制，预计后期鼓励仿制药品目录品种

通过谈判降价进入医保目录的趋势将更为明显。

4 讨论
4.1 坚持鼓励仿制药品目录的专利导向

鼓励仿制药品目录政策回归专利导向是政策初衷

回归、实施效果反馈和政策大环境演变所导致的必然趋

势。在理顺专利纠纷处置问题的基础上，以第二批鼓励

仿制药品目录为参照，坚持2017年《意见》的初衷，坚持

鼓励仿制药品目录的专利导向，将目录纳入重点集中于

专利（即将）到期且竞争不充分的品种，通过发布鼓励仿

制药品目录、明确鼓励企业仿制、完善审批等环节给予

的优惠待遇，将更有利于充分发挥鼓励仿制目录政策的

优势。

4.2 完善鼓励仿制药品目录的配套激励措施

为落实2018年《意见》和《通知》要求，进一步提升鼓

励仿制药品目录政策实施效果，应进一步完善鼓励仿制

药品目录的配套激励措施。首先，应填补《药品上市许

可优先审评审批工作程序（试行）》鼓励仿制药品目录品

种ANDA优先审批资格的空白。此外，还可进一步探索

给予率先仿制并获批上市的鼓励仿制药品目录内品种

“首仿市场独占期”。给予“首仿市场独占期”意味着药

品监管部门在特定期限内将不再受理其他ANDA，直至

独占期结束或资格被取消。以美国为例，其授予独占期

的对象不仅包括罕见病用药、新化学实体、儿科用药、补

充新药申请和专利挑战成功的首仿药，还包括基于美国

FDA竞争性仿制疗法指南、由企业申请并经 FDA认定

的竞争不足的仿制药[18－19]。当前，我国的《药品专利纠

纷早期解决机制实施办法（试行）》仅对首个挑战专利成

功且首个获批上市的化学仿制药品授予“首仿市场独占

期”，条件较为苛刻，鼓励仿制药品目录内品种难以满足

上述两个“首个”要求。基于此，笔者认为可借鉴美国竞

争性仿制疗法指南，探索符合鼓励仿制药品目录政策特

点的“首仿市场独占期”制度，给予经政府部门认定的市

场竞争不充分品种的仿制药一定的市场独占期，加大政

策激励力度。

4.3 加强鼓励仿制药品目录的政府部门间合作

国家卫生健康委是当前鼓励仿制药品目录的发布

部门，但鼓励仿制药品目录政策的执行依然需要多个政

府部门的合作与协调。当前，鼓励仿制药品目录政策的

政府部门间合作主要体现在以科技部、工业和信息化

部、知识产权局等有关部门和国家卫生健康委在制定目

录时筛选专利（即将）过期药物为代表的政策和目录制

定环节，但在政策执行环节的合作仍需加强。国家药监

局的《药品上市许可优先审评审批工作程序（试行）》并
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未贯彻落实《通知》要求给予鼓励仿制药品目录品种仿

制药以优先审评待遇，这背后折射出的问题即为鼓励仿

制药品目录的部际间合作与协调不畅。国家医疗保障

局《2020年国家医保药品目录调整工作方案》明确了鼓

励仿制药品目录向医保目录的转化路径，是当前少有的

政策执行层面的多部门政策联动，有助于进一步发挥鼓

励仿制药品目录的功能作用，但是否能成为常态化举措

也需进一步观察。在未来，为进一步促进仿制药研发、

提升仿制药质量疗效、提高药品供应保障能力，更好地

满足临床用药及公共卫生安全需求，除了进一步推动鼓

励仿制药品目录、仿制药质量和疗效一致性评价等政策

的实施外，还应进一步加强政府部门间协调和合作。

5 结语
近年来，我国仿制药行业取得了快速发展，但广大

人民群众对高质量仿制药的需求与现行药品可及性和

可负担性相比，还有一定差距。为更好地满足我国日益

增长的临床用药及公共卫生安全需求、加快市场竞争不

充分等类型药品的仿制、实现仿制药行业高质量发展，

应在认识和把握我国鼓励仿制药品目录政策专利导向

回归、优先审评审批制度缺失、与医保目录联动性增强

的趋势和特点基础上，继续完善我国鼓励仿制药品目录

政策，进一步坚持鼓励仿制药品目录的专利导向、完善

鼓励仿制药品目录的配套激励措施、加强鼓励仿制药品

目录的政府部门间合作，充分发挥鼓励仿制药品目录的

引导作用，促进我国由仿制药大国向仿制药强国转变。
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