
《海南省生物医药产业研发券管理暂行办法（2022年修订）（征求意见稿）》

公开征求意见反馈表

	序号
	单位
	反馈意见
	采纳建议
	理由

	1
	齐鲁制药（海南）有限公司
	建议：第六条（三）新成果产业化 “…化学仿制药每个奖励100万元（同品种全国前三家纳入中国上市药品目录集的，再奖励100万元）…”。修改为“…化学仿制药每个奖励200万元（同品种全国前三家纳入中国上市药品目录集的，再奖励100万元）…”。

理由：一是我省医药产业的发展，离不开新产品的不断上市，特别需要鼓励我省企业立项临床价值明确、国内没有或较少厂家仿制、产品市场潜力大的产品。随着药品专利链接制度的实行，医药企业进行专利挑战，仿制药首仿上市、首批上市带来的综合效益大，短期类纳入药品集中采购的可能性小。二是这类产品研发投入大、技术难度高，能大幅提升企业的研发能力，市场潜力大，能迅速形成产值，能满足未满足的临床需求做大市场，是符合我省目前医药产业发展实际的路径之一。三是根据《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见 》 国办发〔2016〕8号文件，化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，凡未按照与原研药品质量和疗效一致原则审批的，均须开展一致性评价。该意见发布以来，国内药企优先就重大品种，企业当家品种，拳头品种开展一致性评价，然后才是销量一般的品种。大量临床用量大、市场容量大、价格高的品种已有多家产品过评，占领大量市场份额。与新注册分类3、4类产品相比，一致性评价产品属于已有市场份额的重新分配，市场容量基本固定，能带来的产品产值有限，且更容易受到药品集中采购的影响。四是新注册分类3、4类化学仿制药获批均为通过（视同通过）仿制药质量和疗效一致性评价。根据《海南省生物医药产业研发券管理暂行办法（2022年修订）》中对通过仿制药质量和疗效一致性评价的奖励金额，建议将化学仿制药奖励金额由100万元调整为200万元。即对新获批的化学仿制药与“（五）仿制药质量和疗效一致性评价”奖补金额一致。

	未采纳
	对仿制药的奖励仍保持100万元的奖励额度。理由：考虑到海口市已对化药3类奖励200万元，化药4类奖励150万元，省市叠加奖励额度已较大。此外，对“同品种全国前三家纳入中国上市药品目录集的，再奖励100万元”，该条可以覆盖首仿药、首批上市的仿制药。




