[bookmark: _Toc510456288][bookmark: _GoBack]创新药物评价表
[bookmark: _Toc510456289][bookmark: _Hlk510454444]药物奖项（每个奖项评选各1个）

[bookmark: _Toc510456291][bookmark: _Hlk508978070]1、最具临床价值的已上市创新药[footnoteRef:1] [1:  在我国依法注册的机构（含港澳台地区企业）研发上市的品种] 

	[bookmark: _Hlk3383493]评价项目
	简要说明[footnoteRef:2] [2:  简要说明由申报机构填写，用客观数据和最简短文字说明，并按照评价表要求提交详细说明和证明文件] 

	满分

	1.临床价值（35）

	当前临床试验或应用结果显示，与同一治疗领域现有药品或疗法相比，治疗效果（有效性、安全性等）具有显著优势
	
	18

	
	治疗重大疾病、填补临床空白
	
	12

	
	有效实现临床替代
	
	5

	[bookmark: _Hlk514064608]2.创新程度
（25）
	境内外均未上市的创新药以及按照药品管理获批的全新疗法
	
	13

	
	新机制或者新靶点
	
	8

	
	获得中国及欧美主流市场国家物质发明专利授权
	
	4

	3.社会价值（20）
	与同一治疗领域药物/疗法相比，显著降低整个治疗周期费用
	
	10

	
	与同一治疗领域药物/疗法相比，可有效提高患者生活质量
	
	10

	[bookmark: _Hlk514064264]4.国际竞争力（15）
	在ICH国家（除中国外）开展有效性临床研究或批准上市
	
	8

	
	实现项目国际转让或国际合作
	
	4

	
	在国际权威期刊发表所在领域SCI因子靠前的相关研究论文
	
	3

	5.其他（5）
	获得国内外重大奖项证书等（国家级）
	
	5

	综合得分
	
	100


[bookmark: _Hlk510165277]



[bookmark: _Toc510456293][bookmark: _Hlk508979543][bookmark: _Toc510456292]

2、最具临床价值的已上市改良型新药[footnoteRef:3] [3:  在我国依法注册的机构（含港澳台地区企业）研发上市的品种] 

	评价项目
	简要说明[footnoteRef:4] [4:  简要说明由申报机构填写，用客观数据和最简短文字说明，并按照评价表要求提交详细说明和证明文件] 

	满分

	1.临床价值（40）
	当前临床试验或应用结果显示，与同一治疗领域现有药品或疗法相比，治疗效果（有效性、安全性等）具有显著优势
	
	22

	
	治疗重大疾病、填补临床空白
	
	12

	
	有效实现临床替代
	
	6

	2.创新程度
（20）
	境内外均未上市的具有明显临床价值的改良型新药
	
	11

	
	突破性技术革新
	
	5

	
	获得中国及欧美主流市场国家发明专利授权
	
	4

	3.社会价值（20）
	与同一治疗领域药物/疗法相比，显著降低整个治疗周期费用
	
	10

	
	与同一治疗领域药物/疗法相比，可有效提高患者生活质量
	
	10

	4.国际竞争力（15）
	在ICH国家（除中国外）开展有效性临床研究或批准上市
	
	10

	
	实现项目国际转让或国际合作
	
	5

	5.其他（5）
	获得国内外重大奖项证书等（国家级）
	
	5

	综合得分
	
	100



3、最具临床价值的已上市儿童新药[footnoteRef:5] [5:  在我国依法注册的机构（含港澳台地区企业）研发上市的儿科专用药] 

	评价项目
	简要说明[footnoteRef:6] [6:  简要说明由申报机构填写，用客观数据和最简短文字说明，并按照评价表要求提交详细说明和证明文件] 

	满分

	1.临床价值（40）
	当前临床试验或应用结果显示，与同一治疗领域现有药品或疗法相比，治疗效果（有效性、安全性等）具有显著优势
	
	20

	
	治疗重大疾病、填补临床空白
	
	10

	
	与同一治疗领域药物/疗法相比，给药途径、方法、用量及剂型更加符合患儿年龄特点
	
	10

	2.创新程度
（20）

	境内外均未上市的儿童专科用药
	创新药满分15分
	
	15或12

	
	
	改良型新药满分12分
	
	

	
	获得中国及欧美主流市场国家发明专利授权
	
	5

	3.社会价值（20）
	与同一治疗领域药物/疗法相比，显著降低整个治疗周期费用
	
	10

	
	与同一治疗领域药物/疗法相比，显著提高患儿生活质量
	
	10

	4.国际竞争力（15）
	在ICH国家（除中国外）开展有效性临床研究或批准上市
	
	8

	
	实现项目国际转让或国际合作
	
	4

	
	在国际权威期刊发表所在领域SCI因子靠前的相关研究论文
	
	3

	5.其他（5）
	获得国内外重大奖项证书等（国家级）
	
	5

	综合得分
	
	100





[bookmark: _Toc510456294][bookmark: _Hlk510454569]

4、最具临床价值的已上市罕见病新药[footnoteRef:7] [7:  在我国依法注册的机构（含港澳台地区企业）研发上市的罕见病用药] 

	评价项目
	简要说明[footnoteRef:8] [8:  简要说明由申报机构填写，用客观数据和最简短文字说明，并按照评价表要求提交详细说明和证明文件] 

	满分

	1.临床价值（35）
	当前临床试验结果已显示，与同一治疗领域现有药品或疗法相比，治疗效果（有效性、安全性等）具有显著优势
	
	18

	
	填补临床空白
	
	10

	
	获批适应症被我国《罕见病目录》收载
	
	7

	2.创新程度
（25）

	境内外均未上市的创新药或改良型药
	创新药
最高13分
	
	13或10

	
	
	改良型新药最高10分
	
	

	
	新靶点、新机制
	
	8

	
	获得中国及欧美主流市场国家发明专利授权
	
	4

	3.社会价值（20）
	与同一治疗领域药物/疗法相比，显著降低整个治疗周期费用
	
	10

	
	与同一治疗领域药物/疗法相比，显著提高患者生活质量
	
	10

	4.国际竞争力（15）
	在ICH国家（除中国外）开展有效性临床研究或批准上市
	
	8

	
	实现项目国际转让或国际合作
	
	4

	
	在国际权威期刊发表所在领域SCI因子靠前的相关研究论文
	
	3

	5.其他（5）
	获得国内外重大奖项证书等（国家级）
	
	5

	综合得分
	
	100






