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国家药品监督管理局发布了《关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告》（2019年第25号）

参 比 制 剂

 
l 用于仿制药质量和疗效一致性评价的对照药品，通常为被仿制的对象，如原研药品

或国际公认的同种药物。参比制剂为处方工艺合理、质量稳定、疗效确切的药品。

国际公认的同种药物：指在美国、日本或欧盟等获准上市并获得参比制剂地位的仿制药。

原研药品：指境内外首个获准上市，且具有完整和充分的安全性、有效性数据作为上市依据的药品；

如李氏大药厂代理引进的左卡尼汀口服溶液和左卡尼汀注射液，作为原研产品被确定为该品种的参比制剂，；



我国为仿制药大国，故“如何

确立参比制剂”和“如何客观

认知参比制剂品质”无论是对

仿制药的开发还是对仿制药的

质量评价都是非常重要的。



STEP2 STEP3STEP1

其他经国家药品监督管理
局评估确定具有安全性、
有效性和质量可控性的药
品。

在原研药品停止生产或因
质量等原因所致原研药品
不适合作为参比制剂的情
况下，可选择在美国、日
本或欧盟等管理规范的国
家获准上市的国际公认的
同种药品、经审核确定的
在中国境内生产或经技术
转移生产的国际公认的同
种药品。

原研药品选择顺序依次为：
国内上市的原研药品、经
审核确定的国外原研企业
在中国境内生产或经技术
转移生产的药品、未进口
原研药品。

参比制剂遴选应以为公众提供高质量的仿制药品为目标，按如下顺序选择：
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参比制剂的选择

调研全球上市信息

原研药品或国际公认的
同种药物

处方工艺合理、质量稳
定、疗效确切的药品

开展临床有效性
试验

国际公认原研药

中国上市 国外上市

进口 地产化

参比制剂 欧盟、美国、日本上市
参比制剂

进口 地产化

中国上市 国外上市

进口 地产化

参比制剂 欧盟、美国、日本上市
参比制剂

选

择

流

程

无参比制剂



60个工作日

通过平台提出申请

药审中心审核

专家委员会咨询建议

专家委员会咨询建议

通过平台提出申请

专家委员会咨询建议

药审中心推荐
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ALFA-SIGMA左卡尼汀列
入参比制剂目录
成同品规药品金标准

Ø  与同类产品相比，是该类别药品质量和疗效的标杆产品，在未来的药品招

标采购和市场占有中有巨大的竞争优势。

竞争力

Ø 充分说明产品从原料、到生产工艺、以及质量控制等方面的优越性。

优势



Ø  经国家药品监督管理局仿制药质量与疗效一致性评价专家委员会审核确定，李氏大药厂代理引
进的多个产品：盐酸乐卡地平片、马来酸伊索拉定片、左卡尼汀注射液和左卡尼汀口服溶液列为
一致性评价参比制剂；

Ø  标志着这些产品成为该类别药物的行业标准，即同品规药物的金标准。

国家药监局局关于发布仿制药参比制剂目录（第八批）的通告（2017年第116号）
国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第十批）的通告（2017年第161号）
国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第二十三批）的通告（2020年第4号） 

 李氏大药厂代理引进的多个产品入选参比制剂目录
 成同品规药品金标准



产品名称 生产厂家 适应症 适用科室/领域

左卡尼汀口服溶液 意大利Alfa-sigma公司
原发性和继发性的左卡
尼汀缺乏症

儿科、遗传代谢病、男科、生殖医
学中心、小儿神经内科等

左卡尼汀注射液 意大利Alfa-sigma公司
慢性肾衰长期血液透析
病人因继发性肉碱缺乏
产生的一系列并发症状

血液透析、缺血性心肌病、心功能
衰竭、完全胃肠外营养、肿瘤患者
等

盐酸乐卡地平片 意大利Recordati  S.P.A 轻、中度原发性高血压 高血压、心内科、肾内科等

马来酸伊索拉定片 日本新药株式会社 胃溃疡 消化科、内科、心血管



谢谢关注！
thanks for your attention.


