附件

**年**月**市（州）

仿制药质量和疗效一致性评价工作进展
省局：

     按照省局《关于深入开展仿制药质量和疗效一致性评价工作的通知》要求，现将我市（州）本月仿制药一致性评价有关情况报送你办，具体情况如下：

    一、一致性评价工作进展及政策落实情况
    （一）总体情况
    1.经统计，我市（州）辖下共**家企业**个品种**个文号需要开展一致性评价工作，其中289基药目录中品种共有**家企业**个品种**个文号。

    2.经我局调研、企业反馈信息整理，截至**月20日，我市（州）共**家药品生产企业**个品种（**个批准文号）已启动一致性评价工作，其中**个批准文号已完成药学研究工作；**个批准文号已完成一致性评价研究，已由国家食药监总局评审中心正式受理；**个批准文号已通过一致性评价。
    3.已开展一致性评价品种中，289基药品种**个文号**个、289基药外品种**个文号**个；已报送药审中心一致性评价品种中，289基药品种**个文号**个、289基药外品种**个文号**个；已通过一致性评价品种中，289基药品种**个文号**个、289基药外品种**个文号**个。

    （二）本月新增情况

**市（州）**年**月一致性评价情况统计

	进展分类
	新增参比制剂备案
	新增药学

研究
	新增BE或临床验证研究
	新增已上报
	新增已

通过

	数量

（以文号计）
	
	
	
	
	


（三）本市（州）新增配套政策及执行情况

（四）国家政策落实情况

二、下一步工作安排
下月拟开展一致性评价计划

	进展分类
	拟参比制剂备案
	拟BE试验备案
	拟开展药学研究
	拟开展BE或临床验证
	拟申报

	数量

（以文号计）
	
	
	
	
	


意见与建议（及存在的困难）

其他

                        **市（州）食品药品监督管理局

                                 **年**月**日
