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各省、自治区、直辖市药品监督管理局： 自1999年5月1日实

施修订的《仿制药品审批办法》以来，我国仿制药品的申报

与管理工作得到加强，由于仿制药品必须在通过GMP的企业

进行，使得仿制药品的质量得到了根本保证。但近一个时期

以来，一些企业完成GMP认证后，盲目提出拟仿制申请，有

的企业一次提出拟仿制申请多达30到40个品种，这既不符合

实际，又不利于企业自身健康发展，还加大了管理成本。 为

加强对仿制药品申报的管理，使仿制药品工作有序进行，根

据《仿制药品审批办法》，对拟申请仿制药品的申报暂时作

出规定，现通知如下： （一）凡具备申请仿制药品条件的生

产企业申报拟申请仿制药品的品种一次一般不得超过5个；申

请拟仿制化学药品属制剂品种的，还须提供拟采用的原料药

合法来源证明或原料药供应合同； （二）申报品种已超过5

个的，须待已获批准拟仿制的品种仿制申报资料经我局正式

受理后，方可继续申报其它品种的拟仿制申请； （三）各省

级药品监督管理局应切实做好拟申请仿制药品申报资料的审

查工作，在上报的《拟申请仿制药品申报表》中对申报企业

的拟仿制品种情况予以说明； （四）本通知自2002年6月1日

起实施，请各省级药品监督管理局通知辖区内药品生 产企业
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