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天津力生制药股份有限公司 

  关于公司开展药品质量和疗效一致性评价研究的公告 

 

 

 

 

一、政策背景： 

 2016年3月5日，国务院办公厅正式印发《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）（以下简称“一致性评价”）主要内容如下： 

1.明确生产企业是一致性评价的主体。 

2.明确评价对象和完成时限。国家基本药物(2012版）应在2018年底前通过一致性评价，

其中需开展临床有效性试验和存在特殊情形的品种，应在2021年底前完成一致性评价，逾期

未完成的，不予再注册。化学药品新注册分类实施前（2007年10月1日前）批准上市的其他

仿制药品种，自首家通过一致性评价后，其他生产企业的相同品种在3年内仍未通过评价的，

不予再注册。 

3.国家局发布参比制剂目录及豁免体内生物等效性产品目录。无参比制剂的，由药品生

产企业进行临床有效性试验。 

4.通过一致性评价的品种，国家给予政策性支持。同一品种达到3家以上通过一致性评

价的，在集中采购等方面不再选用未通过评价的品种。 

二、具体工作计划和研发费用预算 

根据文件要求，天津力生制药股份有限公司（以下简称“力生制药”或“公司”）在一致性

评价范围内的品种有99个；全资子公司天津市中央药业有限公司（以下简称“中央药业”）的

品种有31个；全资子公司天津生物化学制药有限公司（以下简称“生化制药”）无品种在一致

性评价范围内。 

    公司在对评价范围内品种的市场、工艺等情况进行认真分析和系统梳理，制定了一致性

评价工作方案。 

1.力生制药初步规划对68个品种在2017-2020年期间开展一致性评价工作，并分期支付

该项费用。因品种中有部分属于维生素类和电解质类，评价政策尚待明确，故整体规划将根

据政策的逐步明确而随时调整。公司拟分三批开展一致性评价工作。 

本公司及其董事、监事、高级管理人员保证公告内容真实、准确和完整，公告不

存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 



 

 

 第一批：可找到参比制剂并具备研究条件的品种。公司拟定20个品种为第一批开展评

价工作，预计在2017-2019年该项费用投入共计1.5亿元。 

 第二批：虽不能确定参比制剂但评价政策明朗，可以开展工作的品种。公司拟定15个

品种，在2017-2020年预估该项费用投入约1.5亿元。 

 第三批：因政策等尚不明确，但确有价值开展评价的品种。待政策明朗后，再制定研

究计划和预算方案。 

 2.中央药业拟分两批进行评价工作。 

 第一批：拟定在2017-2019年对13个品种开展评价工作，其中部分品种可申请豁免BE，

预计一致性评价费用投入共计8500万元。 

 第二批：因政策等尚不明确，但确有价值开展评价的品种。待政策明朗后，再制定研

究计划和预算方案。 

 三、对公司的影响： 

 为保持现有化药口服固体制剂文号，同时在将来的药品招标中取得优势，在市场竞争

中抢占先机，公司及全资子公司中央药业必须进行一致性评价研究。由于一致性评价研究投

入较大，预计2017-2019年公司该项费用支出共计约3.85亿元，故短期将会给公司经营业绩

增长造成一定压力。 

 

特此公告。 

 

 

 

天津力生制药股份有限公司 

董事会 

2017 年 3 月 24 日 




