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医药生物 

注射剂一致性评价出台，焦点问题九问九答 
药监局发布注射剂一致性评价相关的征求意见稿，将逐步影响千亿级别的注

射剂市场。10 月 15 日，药监局发布《化学药品注射剂仿制药质量和疗效一

致性评价技术要求（征求意见稿）》《已上市化学药品注射剂仿制药质量和

疗效一致性评价申报资料要求（征求意见稿）》，时隔两年，注射剂一致性

评价再次启动。 

 

我们针对市场所关心的要点，总结出了九大问题并逐一进行回答（详见后

文）： 

1）整体来看，注射剂一致性评价的标准算高还是算低？ 

2）这次征求意见稿与 17 年底的基本相同，这两年产业里到底经历了什么样

的探讨与博弈？ 

3）从各种细节来看，这次注射剂一致性评价的难点到底在哪里？ 

4）这次的文件会带来怎么样的产业洗牌？ 

5）已经申报一致性评价的注射剂品种会如何处理？  

6）欧美共线品种要如何处理？是否之前停滞的现场核查会继续下去？ 

7）已经有部分按照新 3 类或者 4 类获批的注射剂仿制药，未来是否需要重

新审核？ 

8）大概做一个品种的注射剂一致性评价会需要花费多少钱？注射剂一致性

评价要不要做 BE 与验证性临床？ 

9）这次文件里把“不建议使用低硼硅玻璃和钠钙玻璃”的说法去掉了，改

为“注射剂使用的包装材料和容器的质量和性能不得低于参比制剂，以保证

药品质量与参比制剂一致”，是否意义上仍然一样？  

 

建议关注注射剂一致性评价的相关受益标的。一方面，我们建议关注一直以

高标准参与全球竞争的注射剂国际化企业，将在注射剂一致性评价下获取增

量业务，即普利制药与健友股份；另一方面，建议关注高标准注射剂的卖水

人，山东药玻与泰格医药。 

 

风险提示：正式稿与征求意见稿出入较大 

 

 

 

 
增持（维持） 

 

 行业走势 

 作者 
 

分析师   缪牧一 

执业证书编号：S0680519010004 

邮箱：miaomuyi@gszq.com 

分析师   张金洋 

执业证书编号：S0680519010001 

邮箱：zhangjy@gszq.com  

 相关研究 
 

1、《医药生物：医药板块持续上涨背后逻辑的变与不变》

2019-10-13 

2、《医药生物：带量采购全国扩面影响几何？季报窗口

期重视 CXO 高景气持续兑现》2019-10-07 

3、《医药生物：带量采购全国扩面，关注集采受益标的》

2019-09-25 
 

  

 

 



 2019 年 10 月 16 日 

P.2                                   请仔细阅读本报告末页声明 

 

 

1、整体来看，注射剂一致性评价的标准算高还是算低？ 

整体来看，注射剂一致性评价的标准算高的，基本是往美国方向的注册要求靠，但个别

要求与美国的要求又不太相同，如金属离子络合剂和 pH 调节剂可以与参比制剂不同，

在美国只有抑菌剂、缓冲剂和抗氧剂作为例外辅料。 

 

2、这次征求意见稿与 17 年底的基本相同，这两年产业里到底经历了什么样的探讨与博

弈？ 

这次征求意见稿与 17 年底的基本相同，在细节上进行了调整，具体如下： 

1）处方中辅料种类和用量：业内的博弈是已获批注射剂的辅料种类和用量，很多与参

比制剂不一致，可能有些企业会希望在抑菌剂、缓冲剂等之外增加允许不同的辅料种类。

这次征求意见稿除了之前提到的抑菌剂、缓冲剂、pH 调节剂之外，还增加了金属离子络

合剂。 

2）灭菌工艺验证：之前的征求意见稿中只是提到了国内的国内灭菌/无菌工艺验证指导

原则进行，这次增加了国外的灭菌/无菌工艺验证指导原则。国外的灭菌工艺与国内不完

全相同，对于国内外共线理念生产的企业在灭菌工艺验证时都会同步考虑符合国内外的

法规要求，与国际接轨，兼并最严格的法规要求。 

3）这次征求意见稿，比上版区别，最大的看点，仅保留了改规格，并要求科学性等一

堆理由，而改剂型，改盐根直接从文件中，移走，应该与美国接轨，改剂型，改盐根属

于 505（b）（2），研发时要上临床。 

 

3、从各种细节来看，这次注射剂一致性评价的难点到底在哪里？ 

1）难点一：包材相容性研究 

2018 年发布的《化学药品与弹性体密封件相容性研究技术指导原则（试行）》指导原则，

其中提取介质、提取物研究和浸出物研究对设备要求比较高（气质、液质）、方法开发和

方法验证需要的工作量较大，难度系数较大。 

2）难点二：致突变杂质研究 

自 2006 年欧盟发布致突变杂质相关的指南以来，潜在的致突变杂质一直被业界关注，

其控制限度低，对检测设备要求比较高（气质、液质），方法开发和方法验证上难度较大，

在现阶段，原料药中一般都会考虑进行分析评估潜在杂质，视评估结果制定合理控制策

略，且制剂方对于入厂原料药可能存在的致突变杂质还需考虑进行定期风险监控，目前，

即使在制剂生产工艺、产品降解途径进行理论分析，在制剂中存在潜在杂质的可能性不

大的情况下，必要时还需进行针对性研究。 

3）难点三：包装系统密封性研究 

包装系统密封性采用微生物入侵法或染色法，对于效期比较长的品种，到效期末，微生

物入侵法可能会有一定的挑战。目前可采用物理完整测试方法（例如压力/真空衰减等）

进行检测，并进行方法学验证。采用物理完整性测试方法，相比微生物入侵法，对于效

期内的包装系统密封性检测方法具有便捷性，但对于方法验证目前尚有难度，需要持续

关注。 

 

4、这次的文件会带来怎么样的产业洗牌？ 

按美国申报要求申报国内市场的品种通过注射剂一致性评价的可能性还是比较大的，欧

盟申报的产品也没有明确要求一定要与原研处方相同，因此按欧盟申报要求申报的品种

也不一定会与原研处方相同。对于早之前报批的，配方与原研不一致的注射剂，基本上

都要面临处方调整和重新开发的困局。 

 

5、已经申报一致性评价的注射剂品种会如何处理？ 

如已经申报的品种，能符合注射剂一致性评价要求，会继续审评的可能性较大。 

 

6、欧美共线品种要如何处理？是否之前停滞的现场核查会继续下去？ 

由于美国申报要求比欧盟的高，且注射剂一致性评价要求往美国方向靠，因此美国共线

品种相比欧盟共线品种，具有一定的优势，从经历过的共线产品报国内市场的经验看，
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中国是申报难度系数最大的国家。参照 2019 年 05 月 06 日发布的《关于提交药品注册

检查检验用申报资料光盘的通知》，中心在尝试提高审评审批效率，优化审评与检查检验

衔接流程的更有效方法，之前停滞的现场核查继续下去的可能性较大。 

 

7、已经有部分按照新 3 类或者 4 类获批的注射剂仿制药，未来需要重新审核么？ 

根据 2019 年 10 月 15 日发布的已上市化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价申

报资料要求（征求意见稿），其中一致性评价资料要求按照《化学药品新注册分类申报资

料要求（试行）》（2016 年第 80 号）撰写，新分类执行后就是按照《化学药品新注册分

类申报资料要求（试行）》（2016 年第 80 号）提交资料，另外，按新分类获批的产品也

视同通过一致性评价。因此按照新 3 类或者 4 类获批的产品，未来需要重新审核的可能

性不大。 

 

8、大概做一个品种的注射剂一致性评价会需要花费多少钱？注射剂一致性评价要不要

做 BE 与验证性临床？ 

一个品种的注射剂一致性评价费用其实不同的品种相差是很远的，普通品种由于原料药，

批量大小、杂质不同至少在 500 万～3000 万左右不等，是否要做 BE 与验证性临床，视

品种情况而定，如对应品种的进口原研已在国内上市，需要做 BE 与验证性临床的可能

性不大。 

 

9、这次文件里把“不建议使用低硼硅玻璃和钠钙玻璃”的说法去掉了，改为“注射剂

使用的包装材料和容器的质量和性能不得低于参比制剂，以保证药品质量与参比制剂一

致”，是否意义上仍然一样？ 

把“不建议使用低硼硅玻璃和钠钙玻璃”的说法去掉了，改为“注射剂使用的包装材料

和容器的质量和性能不得低于参比制剂，以保证药品质量与参比制剂一致”，一定程度上

理解，是稍微降低了要求的，但是仍然注射剂一致性评价的启动就是对于注射剂包材的

洗牌。对于很早上市的原研药，可能还在沿用低硼硅玻璃和钠钙玻璃容器的情况，对于

此类品种，即便原研使用的是低硼硅玻璃和钠钙玻璃，也不能使用低硼硅玻璃和钠钙玻

璃作为品种容器包装材料，去掉之后，从字面理解，是可以继续用的。 
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