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2018年底前,未完成评审的仿制药将失去被采购的机会——

仿制药一致性评价进入倒计时
经济日报·中国经济网记者 吉蕾蕾

近年来，我国医药产业发展迅速，基本满足了人民群众用药需

求，与此同时，公众对创新药的需求与日俱增，对仿制药质量也提出

了更高要求。仿制药质量和疗效一致性评价将促进仿制药的质量提

升，为实现仿制药与原研药同质同效、互相替代提供了重要标准和依

据。同时，也标志着我国全面提升仿制药质量和疗效的进程迈出了

坚实的一步——

研发试验进入第三阶段

5G技术迈入商用前关键一步
本报记者 黄 鑫

前不久，国家食药监总局正式对外
发布《中国上市药品目录集》，包含通过
仿制药质量和疗效一致性评价的 13 个
药品的17个品规，涵盖了心血管系统、
精神类、抗感染类和抗肿瘤等领域，均为
临床上使用量大、人民群众需求迫切的
药品。这标志着，我国全面提升仿制药质
量和疗效的进程又迈出了坚实的一步。

什么是仿制药质量和疗效一致性评
价？推动一致性评价有何意义？当前进
展如何？《中国上市药品目录集》与一致
性评价又有何关系？对此，经济日报记
者采访了国家食药监总局国家药审中心
相关负责人。

制度保障日趋完善

仿制药质量和疗效一致性评价是对
已经批准上市的仿制药，按与原研药品
质量和疗效一致的原则，开展一致性评
价研究，最终使仿制药在质量和疗效上
与原研药一致，在临床上实现与原研药
互相替代的一项工作。

近年来，我国医药产业发展迅速，药
品种类持续增加，药品质量逐步提高，基
本满足了人民群众的用药需求。同时，
公众对创新药的需求日益迫切，对仿制
药质量也提出了更高要求。“当前，一方
面需要不断鼓励创新并提高仿制药质
量，另一方面更需要在制度上保障新药
创新环境，严格仿制药标准并提高仿制
药质量要求。”国家食药监总局药品审评
中心主任许嘉齐介绍说，从 2015 年开
始，国家先后印发了《关于改革药品医疗
器械审评审批制度的意见》《关于开展仿
制药质量和疗效一致性评价的意见》等
政策措施，这些文件的发布也标志着我
国仿制药质量和疗效一致性评价工作全
面启动。

为了满足百姓用药需求，驱动医药
产业的创新发展，2017 年 8 月，国家食
药监总局又发布《关于仿制药质量和疗
效一致性评价工作有关事项的公告》，调
整优化了一致性评价的受理、审评、检
查、检验等工作程序。“这是一致性评价
由政策制定转入技术审评阶段的一份重
要文件，保障了一致性评价工作的顺利
推进。”许嘉齐说。

加速实现仿制药进口替代

许嘉齐表示，开展仿制药质量和疗
效一致性评价工作，对提升我国制药行
业整体水平，保障药品安全性和有效性，
促进医药产业升级和结构调整，具有十
分重要的意义。

一方面，通过一致性评价工作，可以
进一步提高仿制药质量和疗效，保障公
众用药安全、有效、可及；另一方面，通过

开展一致性评价，实现仿制药和原研药
互相替代，能够大大降低百姓的用药负
担，减少医保支出，提高医保基金的使用
效率。同时，还有利于推动药品生产领
域的结构性改革，淘汰落后产能，提高仿
制药的竞争力。

记者了解到，此次收载入目录集的
仿制药，均按照最新的技术指导要求进
行技术审评，经过了严格的体内生物等
效性研究或相关的一致性研究，均可保
证仿制药的质量和疗效与原研品一致，
可以实现与原研进口药品的临床替代。

“上市药品目录集既是一致性评价
的一项成果，又是一致性评价中仿制药
研发的标准和起点。”许嘉齐表示，通过
一致性评价的品种将直接载入上市药品
目录集，以替代原研进口。其中，目录集
可标识参比制剂和标准制剂，通过一致
性评价的品种，如参比制剂未获得进口
或可及性存在问题，可以标识为标准制
剂，以保证一致性评价工作的顺利推进。

对于药品生产企业而言，通过一致
性评价的品种，企业可在药品说明书、标
签中使用“通过仿制药一致性评价标
识”；开展药品上市许可持有人制度试点
区域的企业，可以申报作为该品种药品
的上市许可持有人，委托其他药品生产
企业生产，并承担上市后的相关法律责
任。此外，对通过一致性评价的药品品
种，还将会在医保支付方面予以适当支
持，医疗机构也将优先采购并在临床中
优先选用。

289个品种或如期完成评价

2016年2月发布的《关于开展仿制
药质量和疗效一致性评价的意见》明确，

《基本药物目录》（2012年版）中2007年
10 月 1 日前批准上市的化学药品仿制
药口服固体制剂，共 289 个品种，应在
2018 年底前完成一致性评价。也就是
说，没有完成一致性评价的产品将要失
去被医疗机构采购的机会。

近年来，国家食药监总局加大药品
审评审批制度改革步伐，逐步解决生物
等效性试验（BE）临床试验机构资源紧
张、参比制剂难获得等难题，进一步推进
了一致性评价工作。截至2018年1月2
日，已受理 71 个品种，其中 2012 年版

《基本药物目录》中化学药品口服固体制
剂品种共31个，非289品种40个。

许嘉齐坦言，目前，一致性评价相关
政策和技术要求已明朗，包括药审中心
在内的各单位也已经做好了全面进行一
致性评价审评等工作的准备，只要企业
完成研究并申报，我们保证能够在规定
的审评时限内完成相关工作。

对于 289 个品种在 2018 年底是否
能完成一致性评价的问题，许嘉齐认为，

首要的是明确参比制剂。经前期工作，
289 个基本药物品种共 467 个品规，
其中，171 个品种 231 个品规已明确参
比制剂；109 个三改品种共计 140 个品
规的参比制剂也基本明确；3个OTC专

论活性成分品种共计6个品规无须推荐
参比制剂。对于有明确临床价值的且无
企业备案或企业明确放弃的品种，国家
食药监总局也将及时公布相关名单，推
动一致性评价工作，保证药品的可及性。

在推动一致性评价工作的过程中，
也有人担忧，通过一致性评价的品种，这
些品种质量安全和疗效的稳定性和一贯
性如何保证？一致性评价会不会变为

“一次性”评价？对此，中共中央办公厅、
国务院办公厅专门印发《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》明确，通过一致性评价的药品品种
的生产企业（持有人），须确保生产工艺
与批准工艺一致且生产过程持续合规，
确保销售的各批次药品与申报样品质量
一致，确保对上市药品进行持续研究，及
时报告发生的不良反应，评估风险情况，
并提出改进措施。

仿制药质量和疗效一致性评价是一
项复杂而艰巨的任务，提升仿制药质量
与疗效任重而道远。为了避免一致性评

价变为“一次性”评价，首先，不能以牺牲
质量来追求数量，在仿制药质量和疗效
一致性评价中，要始终坚持质量优先。

其次，对通过仿制药质量和疗效一
致性评价的品种要加强上市后监管，加
大各类检查，特别是飞行检查力度，推动
药品生产企业严格持续合规，促进企业
管理水平持续提高。

最后，还要充分利用《中国上市药品
目录集》的发布，推动新药创新和仿制药
质量和疗效一致性评价继续深入推进。
为保障公众用药安全有效，对于通过仿
制药质量和疗效一致性评价的品种，相
关部门要共同对这些品种涉及的医保支
付、优先采购、优先选用等问题进行协调
落实，以保证一致性评价工作的顺利
推进。

防止一致性评价变“一次性”评价

1月17日，爱立信推出一款无线小蜂窝产品——5G无
线点系统。这款产品支持新的5G中频频段（3-5GHz），速
率更高达 2Gbps。爱立信东北亚区首席市场官张至伟坦
言，新产品优先选择支持中频频段正是因为中国5G市场目
前的主攻方向是中频，爱立信评估了全球5G市场，认为中
国会发展较快。

“中国 5G 最开始选择的频段就是中频 3.5GHz 和
4.9GHz，因为其覆盖性和现有网络的覆盖衔接程度非常
高。中国优先发展中频已经引导了全球产业链向这个领域
倾斜，尤其是3.5GHz全球产业链甚至已经成型。”爱立信东
北亚区研发中心总经理彭俊江说。

1 月 16 日，我国 IMT—2020（5G）推进组正式发布了
5G技术研发试验第三阶段规范。工信部信息通信发展司
司长闻库宣布，中国5G技术试验“小学顺利毕业，正式进入
中学了”！

5G技术研发试验第三阶段将是5G实现商用之前的关
键一步，5G 技术试验第三阶段规范的制定与发布尤为重
要。闻库强调，在第三阶段，要结合5G频率规划，同步推进
3.5GHz和4.9GHz研发。

据 IMT—2020（5G）推进组 5G 试验工作组组长徐菲
介绍，频谱是5G发展的重要基础，除了已经可以允许试验
使用的3.5GHz频段外，4.9GHz将与之并重。高频段满足
热点区域极高的用户体验速率和系统容量需求，低频段满
足大覆盖、高移动性的场景需求。

徐菲还表示，第三阶段试验的主要目标和任务包括，基
于3GPP 5G标准，重点面向我国5G需求，对5G产品和路
标等提出要求，指导5G预/商用产品研发，加快推进5G工
作；构建统一环境,开展单系统、单终端、组网和互操作等测
试，推动产品成熟和产业链协同，为5G规模试验全面开展
奠定共性基础；开展5G典型应用融合试验,促进5G业务与
应用发展。

据悉，通过5G技术研发试验第三阶段的测试，预计在
2018年底5G产业链主要环节基本能达到预商用水平，推
动5G更好更快地发展，为5G规模试验及商用奠定基础。

最新发布的《爱立信移动市场报告》显示，5G早期部署
预计将在数个市场进行，包括美国、韩国、日本和中国。首
批基于独立组网5G新空口技术的商用网络预计将于2019
年投入使用，大多数网络部署将从2020年开始启动。预计
到2023年底，增强型移动宽带5G用户数将超过10亿，智
能手机签约用户数预计将达 73 亿。预计签约用户数到
2023年底将达到55亿。届时，LTE用户数占移动用户总
数的比例将超过60%。

彭俊江表示，5G第三阶段测试是面向商用的系统验
证，这就意味着多厂商之间要实现端到端之间的互联互
通，通过不断的合作测试，最后形成一个统一可商用的最
佳方案。

东航海航率先解禁

国内坐飞机也能“玩手机”
本报记者 李治国

在国内坐飞机“名正言顺”地使用手机，这事成真了！
根据中国民航局《大型飞机公共航空运输承运人运行合格
审定规则》第五次修订、《机上便携式电子设备（PED）使用
评估指南》相关要求，1月17日，东航和海航相继宣布搭乘
航班的旅客可以使用手机、平板电脑（Pad）、笔记本电脑、
电子阅读器等便携式电子设备（PED），据悉其他航空公司
也称正抓紧推进该项工作。

随着个人智能电子设备和互联网的普及，网络已经成
为重要的社交平台，社会公众对空中互联网体验及使用便
携式电子设备，特别是手机的需求越来越强烈。伴随着科
技的进步与发展，多个国家的研究机构和专业组织对机上
PED使用进行了持续性研究，飞机制造商也在设计和制造
环节考虑如何防止PED干扰。航空无线电技术委员会先
后发布行业标准，提出了航空器抗PED电磁干扰的技术规
范，这为进一步开放机上PED使用奠定了基础。2017年，
中国民航局在《大型飞机公共航空运输承运人合格审定规
则》第五次修订时放宽机上便携式电子设备的使用限制。
2018年1月16日，《机上便携式电子设备（PED）使用评估
指南》予以公布。

以中国东方航空为例，到今年1月16日，东航已修订
完成相关便携式电子设备使用规范，制订使用程序包括不
正常情况下的处置程序和通报程序，并获得飞机制造厂商
的技术资料，为全面推行机上使用便携式电子设备（PED）
做好了充分准备。届时，东航旅客可在飞行全程使用具有
飞行模式的移动电话（智能手机）和规定尺寸内的便携式电
脑或平板电脑、电子书、视/音频播放机和电子游戏机等小
型PED设备，但需打开手机飞行模式，关闭蜂窝移动通信
功能。不具备飞行模式的移动电话等设备，在空中仍然被
禁止使用。此外，超过规定尺寸的便携式电脑、PAD等大
型PED设备仅可在飞机巡航阶段使用，在飞机滑行、起飞、
下降和着陆等飞行关键阶段禁止使用。

据悉，出于客舱安全考虑，在飞机滑行、起飞、下降和着
陆等飞行关键阶段，移动电话、电子书等小型PED设备不
允许连接耳机、充电线等配件，而助听器、心脏起搏器以及
其他不影响飞机导航和通讯系统的用于维持生命的电子设
备和装置可全程使用。在低能见度飞行阶段等特殊情况
下，或当飞行机组发现存在电子干扰并怀疑该干扰来自机
上人员使用的便携式电子设备时，飞行机组有权要求关闭
这些便携式电子设备。

东航方面表示，截至目前，东航能够提供空中Wi—Fi服
务的空中互联机队规模已达到74架，覆盖全部国际远程航
线及166条国内重点商务航线。如旅客选择乘坐东航提供
Wi—Fi服务的飞机，可提前在东方航空APP或东航官网上
申请登录密码，旅客可在登机后打开手机Wi—Fi功能连接
东航空中互联网络，体验空中上网服务与实时支付服务。

□ 虫 草

根据光大金融租赁股份有限公司与中国华融
资产管理股份有限公司山西省分公司签署的《光
大金融租赁股份有限公司不良资产批量转让协
议》，光大金融租赁股份有限公司已将其对公告
清单所列借款人及其担保人享有的主债权、担保
合同项下的全部权利，以及其项下清收所产生的
诉讼费用，依法转让给中国华融资产管理股份有
限公司山西省分公司。光大金融租赁股份有限公
司特公告通知各借款人及担保人及其他相关当事
人上述债权转让事实。

中国华融资产管理股份有限公司山西省分
公司作为上述债权的受让方，现公告要求公告

清单中所列借款人及其担保人，从公告之日起
立即向中国华融资产管理股份有限公司山西省
分公司履行主债权合同及担保合同约定的还本
付息义务或相应的担保责任 （若借款人、担保
人因各种原因更名、改制、歇业、吊销营业执
照或丧失民事主体资格的，请相关承债主体或
清算主体代为履行义务或履行清算责任）。

特此公告。

光大金融租赁股份有限公司
中国华融资产管理股份有限公司山西省分公司

2018年1月19日

光大金融租赁股份有限公司与中国华融资产管理股份有限公司
山西省分公司债权转让通知暨债务催收联合公告

序号

1

2

3

4

债务人名称

铜川市耀州区照金
矿业有限公司

山西楼东俊安煤气
化有限公司

山西路鑫能源集团
有限公司

株洲化工集团诚信
有限公司

担保企业/个人

山西普大煤业集团有限公司、山西山阴
芍药花煤业有限公司、平顶山煤矿机械
有限责任公司、赵明

俊安（天津）事业有限公司、郭华

山西介休鑫峪沟煤业有限公司、山西聚
义实业集团有限公司、山西西姆东海碳
素材料有限公司、贵州路鑫喜义工矿股
份有限公司、朱福连、朱其诚、山西诚宏
福得一化工有限公司

中盐湖南株洲化工集团有限公司

基准日本金
（人民币，元）

79,612,597.04

93,016,276.74

69,509,895.33

104,554,658.58

基准日利息
（人民币，元）

3,550,032.27

3,434,014.18

0.00

0.00

基准日罚息
（人民币，元）

10,817,595.94

22,411,013.28

9,655,160.75

0.00

留购价款
（人民币，元）

1,000.00

1,000.00

1,000.00

1,000.00

债权合计
（人民币，元）

93,981,225.25

118,862,304.20

79,166,056.08

104,555,658.58

注：1、本公告清单仅列示截至2017年
10 月 31 日 24：00 时（交易基准日）的本金
及利息金额，借款人和担保人应予偿还的
利息余额按相关合同及中国人民银行的有
关规定以及有关法律文书确定的方式计
算。已经进入诉讼程序的，并已由贷款行垫
付的应由借款人及担保人负担的诉讼费用
以有关法律文书确定的金额为准。

2、公告中“担保人”包括保证人、抵押
人、出质人。

中国华融资产管理股份有限公司山西
省分公司联系方式：梅先生0351-4602791

高先生 0351-4603017
附：4户企业债权清单

注：以上表格内债权金额为光大金融租赁股份有限公司与中国华融
资产管理股份有限公司山西省分公司签署的《光大金融租赁股份有限公
司不良资产批量转让协议》（编号：山西Y04172007-1）中确定的基准
日为2017年10月31日的债权金额。根据湖南省株洲市中级人民法院

（2017）湘02民初84号《民事调解书》，原债权人光大金融租赁股份有
限公司与株洲化工集团诚信有限公司破产管理人、中盐湖南株洲化工集
团有限公司破产管理人在湖南省株洲市中级人民法院调解下所确定的债
权本息金额为：105,397,178.37元。

北京饭店京樽日本料理有限

公 司 ( 营 业 执 照 注 册 号 ：

110000410000201)经公司董事会

决议，拟向公司登记机关申请注销

登记，清算组成员由股东（北京市

北京饭店，日本株式会社京樽）组

成，清算组负责人【王泉生】。请债

权人债务人于见报之日起 45 日内

向本公司清算组申报债权债务。

特此公告。

2018年1月19日

注 销 公 告


