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助力生物类似药高质量发展

首个“生物类似药管理政策和制度的研究”在沪发布
2020年06月30日 版面：A3

作者：陶婷婷 王宝龙

如何让以原研生物药质量、安全性和有效性为基础的生物类似药，为临床治疗多提供一个选择，助力于提高生物药品的可及性，满

足公众对生物治疗产品的需求？由市经信委、市卫健委、市科委、市药监局等指导支持，市生物医药行业协会、协会单克隆抗体专业

委员会日前在沪举办“上海市关于生物类似药的管理政策与制度研究研讨会”，发布了《关于健全本市生物类似药管理政策与制度的

研究》白皮书。

白皮书指出，生物药物被认为是药学行业中发展最快的品种之一，巨大的潜在市场是生物类似药的开发动力。特别是进入21 世纪
以来，生物技术快速发展，开发上市的许多生物药品治愈了许多以前没有治疗办法的各种疑难杂症，许多生物药物临床疗效明确，并

累积了大量临床使用经验，如红细胞生成素、人生长激素等。这些生物药物专利保护期陆续到期，受到专利制药公司及生物类似药公

司的关注，为全球药物市场开发与原创药相似的生物类似药创造了机会。

随着国际上生物类似药开发的迅速发展，国内制药企业也纷纷投入研发力量及资金，参与生物类似药的研发竞争，以期在竞争激烈

的环境中占有一席之地。因此，白皮书系统梳理国内外生物类似药的相关药物政策，并从生物类似药的注册审评、保护机制、临床使

用等方面提出了相应的对策建议，这对推动我国和本市生物类似药的规范化、高质量发展具有积极的意义。

据悉，生物类似药已列入 2019 年版世界卫生组织（WHO）《基本药物目录》，将会对卫生费用的预算带来重大影响。因此，许
多国家都十分重视生物类似药的研发、生产和管理工作。我国生物类似药的研究和管理工作虽起步较晚，但在生物医药领域中充分发

挥了后发优势，成为目前拥有生物类似药研究项目数量最多的国家，尤其是在免疫系统疾病和肿瘤等治疗领域，发展势头十分迅猛。
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专家指出，生物类似药作为生物技术药物领域的“仿生”产业，一方面遏制国外医药公司在新药领域的全球掠夺，为国内医药企业

生存发展赢得时间和空间，另一方面提升国家在生物医药领域的创新发展水平。我国生物医药产业的战略发展定位是全面推进新药产

品的高质量仿制能力，集中研发资源在新靶点、新机理和新 技术等领域实现“弯道超车”，提升我国生物医药的国际市场竞争力。因
此，为了民族制药产业的长远发展，需要进一步精细地设计关于生物类似药的管理政策与规范，鼓励与保护创新，实现由量变到质变

的积累。
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