
序号 递交资料企业名称 流水号
实际通用
名

实际剂型 实际规格
生产企业
名称

企业名称 申/投诉 事项 处理意见

1
江苏恒瑞医药股份有
限公司

江苏恒瑞医药股份有限
公司

申诉
年报排名应为化药13名，研发费用排名
3名

经核对，补充创新企业
（研发费用排名）3，化药
分册排名13。

2
山东京卫制药有限公
司

112346
草酸艾司
西酞普兰
片

薄膜衣片 10mg
山东京卫
制药有限
公司

山东京卫制药有限公司 申诉 10mg通过一致性评价，提供补充批件
经核对，符合认定标准，
认定为仿制药通过一致性
评价。

3
国药控股分销中心有
限公司（上海国药外
高桥医药有限公司）

103760
吸入用七
氟烷

吸入溶液
剂

250ml
日本丸石
制药株式
会社

华润广东医药有限公司
(原广东中健医药有限
公司)

投诉
百特公司未授权或转让给日本公司专
利，不应认定第一质量类型

按照湖北省2016年分组标
准执行，不变更。

4
四川科伦药业股份有
限公司

74872
草酸艾司
西酞普兰
片

薄膜衣片 10mg
四川科伦
药业股份
有限公司

四川科伦药业股份有限
公司

申诉 10mg通过一致性评价，提供补充批件
经核对，符合认定标准，
认定为仿制药通过一致性
评价

5

江苏万邦生化医药集
团有限责任公司（原
江苏万邦生化医药股
份有限公司）

93229
非布司他
片

薄膜衣片 40mg
杭州朱养
心药业有
限公司

杭州朱养心药业有限公
司

投诉
投诉专利证号1190594在国家专利局未
查到

经核对，符合认定要求，
不变更。

6
上海罗氏制药有限公
司

51048
卡培他滨
片

薄膜衣片 0.5g
上海罗氏
制药有限
公司

上海罗氏制药有限公司 申诉

肿瘤品种目标价在全国 低价基础上下
降5%不合理；2018年8月23日原料药加
征25%关税；原来湖北368.85已降为
368.85，已为 低价。

按议价实施细则实施。

7
重庆海默尼制药有限
公司

重庆海默尼制药有限公
司

申诉 申请变更被授权人信息 已按申请变更。

8
山德士（中国）制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉 经营公司申请有年报排名
按方案及专家审核标准，
不予认定。

9
山德士（中国）制药
有限公司

29691
鲑鱼降钙
素喷鼻剂

喷鼻剂
2ml:4400I
U

诺华制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉
原审核不通过，补充提供注册批件、质
量标准文件

经核对，递交资料符合要
求，予以审核通过。

10
山德士（中国）制药
有限公司

77029
奥卡西平
口服混悬
液

混悬液
100ml(60m
g/ml)

诺华制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉
原审核不通过，补充提供注册批件、说
明书复印件

经核对，递交资料符合要
求，予以审核通过。

11
山德士（中国）制药
有限公司

29569
奥卡西平
片(薄膜
衣)

薄膜衣片 150mg
诺华制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉 原审核不通过，补充说明书复印件
经核对，递交资料符合要
求，予以审核通过。

12
山德士（中国）制药
有限公司

29571
奥卡西平
片(薄膜
衣)

薄膜衣片 300mg
诺华制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉 原审核不通过，补充说明书复印件
经核对，递交资料符合要
求，予以审核通过。

13
沈阳兴齐眼药股份有
限公司（原沈阳兴齐
制药有限公司）

46513
小牛血去
蛋白提取
物眼凝胶

眼用凝胶
剂

5g:1g（质
量标准不
一样）

兆科药业
(合肥)有
限公司

兆科药业(合肥)有限公
司

投诉
同一质量标准，兆科规格标记了质量标
准不同

经核对，质量标准号无
误，质量标准类型为其他
。

14
沈阳兴齐眼药股份有
限公司（原沈阳兴齐
制药有限公司）

52455

小牛血去
蛋白提取
物眼用凝
胶

眼用凝胶
剂

5g:1g

沈阳兴齐
眼药股份
有限公司
（原沈阳
兴齐制药
有限公
司）

沈阳兴齐眼药股份有限
公司（原沈阳兴齐制药
有限公司）

申诉 应为首仿、专利
经核对，质量标准号无
误，质量标准类型为其他
。
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15 辉瑞投资有限公司 27455
盐酸伊立
替康注射
液

注射液 5ml:100mg
Pfizer
Australia
Pty Ltd

北京科园信海医药经营
有限公司

申诉
湖北省主动降价幅度10.19%，准入该产
品中标

按议价实施细则实施。

16 辉瑞投资有限公司 27453
盐酸伊立
替康注射
液

注射液 2ml:40mg
Pfizer
Australia
Pty Ltd

北京科园信海医药经营
有限公司

申诉
湖北省主动降价幅度10.19%，准入该产
品中标

按议价实施细则实施。

17
山东齐都药业有限公
司

山东齐都药业有限公司 申诉 创新企业排名71，申请补充
经核对，符合要求，补充
创新企业71名

18 辉瑞投资有限公司 27477
注射用盐
酸表柔比
星(速溶)

冻干粉针
剂

10mg
辉瑞制药
（无锡）
有限公司

辉瑞制药（无锡）有限
公司

申诉

（法玛新表柔比星、善唯达伊达比星）
原料进口，未享受关税降低优惠政策；
现用原料为原进口，未享受进口增值税
优惠；销售品种16%增值税，未享受优
惠。（善唯达不在本次项目范围）

按议价实施细则实施。

19
贵州拜特制药有限公
司

32505
丹参川芎
嗪注射液

注射液 5ml
贵州拜特
制药有限
公司

贵州拜特制药有限公司 申诉 2016年年报产品产量7885万支申请填充
经核对，符合认定标准，
补充产品产量7885万支。

20
贵州拜特制药有限公
司

贵州拜特制药有限公司 申诉
2016年研发费用排名53，中药分册排名
17，申请填充

经核对，补充创新企业
（研发费用排名）53，中
药分册排名17。

21
北京嘉林药业股份有
限公司

北京嘉林药业股份有限
公司

申诉 天津嘉林为100%控股，申请原料药自产

经核对，北京嘉林药业股
份有限公司在2016年统计
年报中无下属企业，不予
认定

22
珠海联邦制药股份有
限公司中山分公司

21055
阿德福韦
酯胶囊

胶囊剂 10mg

珠海联邦
制药股份
有限公司
中山分公
司

珠海联邦制药股份有限
公司中山分公司

申诉 该品规质量标准高于新版药典标准
经核对，递交资料符合认
定标准，认定质量标准高
于新版药典标准。

23
江苏恒瑞医药股份有
限公司

114996
注射用苯
磺顺阿曲
库铵

冻干粉针
剂

10mg
江苏恒瑞
医药股份
有限公司

江苏恒瑞医药股份有限
公司

申诉 技术创新能力中应为发明专利项目。
经核对，专利说明书分子
式一致，认定为发明专利
。

24
江苏恒瑞医药股份有
限公司

114996
注射用苯
磺顺阿曲
库铵

冻干粉针
剂

10mg
江苏恒瑞
医药股份
有限公司

江苏恒瑞医药股份有限
公司

申诉 该品规质量标准高于新版药典标准
经核对，递交资料符合认
定标准，认定质量标准高
于新版药典标准。

25
江苏恒瑞医药股份有
限公司

江苏恒瑞医药股份有限
公司

申诉
2016年业务收入排名13，研发费用排名
第3名

经核对，补充创新企业
（研发费用排名）3，化药
分册排名13。

26
浙江仙琚制药股份有
限公司

浙江仙琚
制药股份
有限公司

浙江仙琚制药股份有限
公司

申诉 2016年研发费用排名88，申请填充
经核对，补充创新企业
（研发费用排名）88。

27
四川美大康佳乐药业
有限公司

四川美大
康佳乐药
业有限公

司

多西他赛
注射液(非
预溶性)

注射液 4ml:80mg

四川美大
康佳乐药
业有限公
司

四川美大康佳乐药业有
限公司

申诉 质量标准高于其他标准
经核对，国家新版药典标
准未收录该药品，不予认
定
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28
上海朝晖药业有限公
司

108777
洛索洛芬
钠贴剂

贴剂
50mg/贴
(7cm×
10cm)

上海朝晖
药业有限
公司

上海朝晖药业有限公司 申诉 该品种申请过期化合物专利
经核对，不符合要求，无
国家发改委文件

29
阿斯利康（无锡）贸
易有限公司

77833
丙泊酚注
射液

注射液
50ml:500m
g

英国
AstraZene
ca UK
Limited

阿斯利康（无锡）贸易
有限公司

申诉 完善授权书、批准文号资料
经核对，递交资料符合要
求，予以审核通过

30
阿斯利康（无锡）贸
易有限公司

77834
丙泊酚注
射液

注射液 50ml:1g

英国
AstraZene
ca UK
Limited

阿斯利康（无锡）贸易
有限公司

申诉 完善授权书、批准文号资料
经核对，递交资料符合要
求，予以审核通过

31
山德士（中国）制药
有限公司

奥卡西平
诺华制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉
2018年9月30日平均降幅在3.7%左右，
申请此次不降价

按议价实施细则实施。

32
山德士（中国）制药
有限公司

缬沙坦氢
氯噻嗪

诺华制药
有限公司

山德士（中国）制药有
限公司

申诉
2018年9月30日降幅在5%，申请此次不
降价

按议价实施细则实施。

33
华润广东医药有限公
司(原广东中健医药
有限公司)

103760
吸入用七
氟烷

吸入溶液
剂

250ml
日本丸石
制药株式
会社

华润广东医药有限公司
(原广东中健医药有限
公司)

申诉 申请为原研药品；对专家评分有异议
按照湖北省2016年分组标
准执行，专家评价以专家
得分为准。

34 赛诺菲制药有限公司 申诉
多西他赛、依诺肝素、氨磺必利等产品
为全国省级 低价，申请不降价

按议价实施细则实施。

35
苏州天马医药集团天
吉生物制药有限公司

64027
注射用胸
腺法新

冻干粉针
剂

1.6mg

苏州天马
医药集团
天吉生物
制药有限
公司

苏州天马医药集团天吉
生物制药有限公司

申诉 认为达到仿制药 质量一致性评价要求
经核对，无仿制药通过一
致性评价证明文件，不予
认定

36
杭州朱养心药业有限
公司

93229
非布司他
片

薄膜衣片 40mg
杭州朱养
心药业有
限公司

杭州朱养心药业有限公
司

申诉 申请增加一个名额入围 按议价实施细则实施。

37

上药东英（江苏）药
业有限公司（原东英
（江苏）药业有限公
司）

注射用苯
磺顺阿曲
库铵

上药东英
（江苏）
药业有限
公司（原
东英（江
苏）药业
有限公
司）

上药东英（江苏）药业
有限公司（原东英（江
苏）药业有限公司）

申诉 5、10、20毫克制剂高于新版药典标准
经核对，递交资料符合认
定标准，认定质量标准高
于新版药典标准。


