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记者走访和泽医药——浙江省规模最大的专业药品研发机构之一

国产仿制药产业要由大变强
药品质量与疗效一致性评价是利器

改 革 开 放 40 年

间，中国老百姓的生活

发生了翻天覆地的变

化。随着生活水平的

日益提高，越来越多的

人把健康放在了第一

位。近年来，国内抗癌

药在内的药价高、“好

药”难求一直备受关注

与热议。

2018 年 ，是 仿 制

药话题强年，也是医药

改革大年。根据 2016

年原食药监局公布的

《2018 年 底 前 须 完 成

仿制药一致性评价品

种目录》显示，我国将

在今年底前完成 289

种仿制药的质量与疗

效一致性评价。

那么，仿制药和原

研 药 究 竟 有 什 么 区

别？药品质量与疗效

一致性评价所带来的

影响有多深远？⋯⋯

带着这些问题，记者走

进杭州医药港小镇，拜

访了一家全链式仿制

药质量与疗效一致性

评 价 服 务 引 领 企 业

——杭州和泽医药科

技有限公司（以下简称

“和泽医药”），该公司

是目前浙江省规模最

大的专业药品研发机

构之一。

每一次热议中，高药价和药企都会

被推上风口浪尖。对此，杭州和泽医药

科技有限公司董事长兼总经理倪晟认

为，高药价背后，公众也应该看到药企的

高研发投入。

“首先，大家应该了解一下何为原研

药和仿制药。原研药是指原创性研发的

新药，通俗点讲，就是世界上本来没有

的，这家企业第一个做出来的创新药。”

倪晟解释道，在医药创新领域有一个著

名的“双十”定律，即一款创新药的研发

成功，平均需要耗时十年时间，花费十亿

美元。而仿制药是指与原研药在剂量、

安全性和效力、质量、作用以及适应症上

相同或相似的一种仿制品。

在和泽医药近 7000 平方米的标准

化药品研发实验室里，记者看到，价值

8000 多万元的药品研发仪器设备正在

有序运作。

“药品的研发并不容易，需要经过对

成千上万种化合物层层筛选，以及严格

的临床试验，才得以获准上市。整个药

品研发过程耗时非常久，花费非常高，并

非一个小数目。此外，还需要相当高的

市场推广费用。”倪晟感慨，制药企业是

商业性机构，只有让收入与研发成本相

当或超过研发成本，才能实现企业的可

持续发展，所以从这个角度看，原研药高

昂的价格是可以理解的。

同时，尽管创新药有 20 年的专利保

护期，但专利保护期并非从药品正式上

市那天起计算，而是在药物研发的早期

——候选化合物选择阶段就要申请专利

保护，所以从药品上市到药品专利到期

一般不足 20 年，也就是说，新药专利权

益拥有者可以享受的“利润红利时间”在

一定程度上是有限的。

倪晟告诉记者，当创新药的专利保

护期过了，其仿制药就可以在市场上合

规参与竞争，这样原研药厂家一般就会

采取降价，以应对仿制药上市带来的冲

击。

创新药为何这么贵？高药价背后的高投入创新药为何这么贵？高药价背后的高投入

众所周知，我国是仿制药大国，药品

生产企业生产的仿制药量很大。但同

时，我国还并不是仿制药强国，部分仿制

药质量与国际先进水平存在较大差距。

如何从根本上扭转这种“大而不强”

的局面？答案是提高仿制药的品质，而

仿制药质量和疗效一致性评价则是其中

一大“利器”。

业界认为，开展仿制药一致性评价，

是对过去的拨乱反正，从监管上提高仿

制药的准入门槛。历史上，美国、日本等

国家都经历过同样的过程。

和泽医药成立于 2006 年，位于杭州

经济技术开发区，是国家级高新技术企

业。2016 年，和泽医药成立子公司杭州

和泽坤元医药科技有限公司（以下简称

“和泽坤元”），倾力打造仿制药质量与疗

效一致性评价一站式平台。

和泽医药总经理助理徐兵勇介绍

说，与开发新药一样，仿制药需要规范的

研发、生产和审评，从而更好地实现对原

研药品的临床替代。

徐兵勇告诉记者：“到目前为止，公

司已完成开发的药品项目有近 200 个，

这依赖于公司拥有一支优秀的药品研发

技术团队：近 200 人的团队中 30%为硕

士及以上学历，主要科研人员均拥有药

品开发和注册领域十多年的工作经验，

成功完成过各种类别的药品研究和注册

申请。”

在徐兵勇看来，仿制药质量与疗效

一致性评价并不是产品的天花板，而是

产品质量的合格线，“开展一致性评价十

分必要。一是对于患者而言，用药满足

了安全、有效等要求，又能降低用药支

出。二是对于行业而言，将持续提高我

国的药用辅料、药包材以及仿制药质量，

加快产业转型升级，淘汰落后产能，全面

提高我国制剂生产水平。”

对于未来，徐兵勇给出了一句“鸡

汤”：“今后都会越来越好吧，希望这一天

早点到来。”

仿制药如何从大变强？药品质量与疗效一致性评价是利器

我国自 2015 年开始，拉开了药品审

评审批改革大幕，将仿制药由现行的“仿

已有国家标准的药品”调整为“仿与原研

药品质量和疗效一致的药品”，其审评审

批要以原研药作为参比制剂。

当下，口服固体制剂的一致性评价工

作正在全国如火如荼开展，注射剂的一致性

评价工作也已鸣枪开跑。需要注意的是，仿

制药一致性评价并不是一项简单的工程，

其面临着技术开发难度大、参比制剂选择

与购买存在困难等难点。和泽医药开展仿

制药一致性评价服务已有多年，可以提供

专业的仿制药一致性评价全链式服务。

倪晟告诉记者，通过一致性评价的

品种，将在医保支付方面得到适当支持，

也将在医疗机构里优先采购、优先选

用。同品种药品通过一致性评价的生产

企业达到3家以上的，卫生计生部门在药

品集中采购等方面，不再选用未通过一

致性评价的品种。倪晟透露，通过一致性

评价之后的药品盒子上会有一个国家统

一的标识，市民可以根据这个标识来认

证、选择仿制药，“这个事情刚开始推行，

以后会更普遍。”

市民如何辨认高品质仿制药？通过一致性评价的药盒上会有标识市民如何辨认高品质仿制药？通过一致性评价的药盒上会有标识

倪晟说，和泽医药刚落地那年，碰到

一个项目需要原料药，当时和泽医药没

有自己的药物合成团队，就找了同一个

孵化器内的另一家企业，那个公司刚好

可以承接合成业务，双方对接后，加快了

这个项目的推进进度。

“通过这个事情，我们觉得选择落

户下沙是正确的，这里集聚了人才、资

本、平台、研发机构等各类要素。特别

是医药产业上下游企业已经形成一个

产业集群。”倪晟认为，当前的杭州经济

技术开发区政府层面对生物医药的理

解已经非常深刻，服务体系也已经逐渐

成熟。

“生物药研发周期长，这意味着，这

一届政府种下的树，可能要到下届政府

才能开花结果，所以推进生物医药产业

发展这个事，地方领导要有相当的远见

和魄力。”倪晟告诉记者，在日常接触

中，他感觉这届地方政府对此有充分、

清醒的认识，并有足够的资源和耐心去

培育医药这个行业，拥有“功成不必在

我，功成必定有我”的境界和担当，对医

药企业而言，这无疑是十分重要的软实

力。

记者了解到，生物医药产业是下沙

科技城的特色优势产业之一，杭州医药

港小镇目前已落户生物医药企业 300 余

家，实现年产值 250 亿元，占杭州生物医

药产业比重达50%。
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