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药品试验数据保护制度迎新进展，有望优化首

仿药及改良新药竞争格局 
  

——医药生物行业周报（20250317-0321） 
 

[Table_Rating] 增持（维持） 
 

 
 
[Table_Summary] 
◼ 主要观点 

药品试验数据保护制度迎新进展。近日，国家药品监督管理局发布

《药品试验数据保护实施办法（试行，征求意见稿）》（以下简称

“征求意见稿”）。 

 

我国药品试验数据保护制度逐步完善。2002年，国务院发布《药品管

理法实施条例》，明确国家对获得生产或者销售含有新型化学成份药

品许可的生产者或者销售者提交的自行取得且未披露的试验数据和其

他数据实施保护。2018年国家药监局发布《药品试验数据保护实施办

法（暂行）（征求意见稿）》，就系统性制定药品试验数据保护制度

公开征求意见；2022年国家药监局发布《中华人民共和国药品管理法

实施条例（修订草案征求意见稿）》，将数据保护期统一设立为药品

注册上市后6年。根据21世纪经济报道，全国政协委员、复旦大学上海

医学院副院长朱同玉指出，上述两项意见稿中均缺乏对药品保护范

围、数据保护期限、申请批准流程等药品试验数据保护细则的规定和

实施办法，创新与仿制、保护与竞争的调节措施不平衡，影响了医药

企业持续投入创新活动的积极性。本次《征求意见稿》在之前的文件

基础上进行完善补充，明确了概念界定、受保护数据的条件、不同注

册类别给予的数据保护期、保护范围等。 

 

首仿药及改良新药给予3年数据保护期。《征求意见稿》对药品申请人

提交的试验数据等信息实施分类保护机制，将按照创新药和改良型新

药、境外已上市境内未上市的原研药品、首家获批的境外已上市境内

未上市原研药品的仿制药（含境外生产）和生物制品等不同类别，分

别设立差异化的数据保护期限。《征求意见稿》明确，创新药首次境

内上市许可之日起，给予6年数据保护期。改良型新药给予3年保护

期。对于境外已上市境内未上市的创新药和改良型新药，数据保护期

限在6年或3年的基础上，减去该药品在境内受理之日与境外上市批准

之日的时间差。我们认为，该项规定有助于鼓励新药尽早在国内递交

上市申请。此外，首家获批的境外已上市境内未上市原研药品的仿制

药（含境外生产）和生物制品给予3年数据保护期，数据保护范围包括

支持批准的、必要的临床试验数据。我们认为，这项举措有望为首仿

药申报者提供了更有利的政策条件，有助于提高企业的研发积极性。 

 

◼ 投资建议 

我们认为，《征求意见稿》的发布有助于规范药品研发市场秩序，提

升临床试验及审评资源使用效能，引导产业资源向具有临床价值的新

药好药倾斜，为药物研发创新提供有利政策条件。建议关注：恒瑞医

药、信立泰、科伦药业等。 

 

◼ 风险提示 

药品/耗材降价风险；行业政策变动风险等；市场竞争加剧风险等。    
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[Table_ReportInfo] 相关报告： 

《医保局为脑机接口医疗服务价格单独立

项，临床应用收费有据可依》 

——2025年 03月 15日 

《政府工作报告提出行业目标，促进提质
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