附件:

广东省医疗机构制剂“岭南名方”遴选标准（征求意见稿）

	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准说明

	一、中医治疗优势

(20分）
	（1）以中医理论为指导，理法方药合理，由中医经典方或临床经验方加减而来,或源于名医名方
	10
	

	
	（2）可满足其他临床药品未能满足的健康需求
	5
	

	
	（3）临床治疗理论具有岭南特色，或处方中含有岭南特色药材
	5
	

	临床使用背景

情况

(25分）
	（1）具有5年或以上的临床使用历史，且有相关历史资料
	10
	临床使用

＞10年:10分；

8-10年：8分；

5-8年：5分。

	
	（2）临床使用量大。近3年每年生产及使用量应不少于2000个销售包装单位，且3年累计应不少于10000个销售包装单位
	10
	3年使用量累计

＞5万：10分；

3-5万：8分；

2-3万：6分；

1-2万：4分；

＜1万：2分。

	
	（3）多中心使用。在本医疗机构多院区、多个门诊部使用，或曾在医联体内或其他医疗机构调剂使用的
	5
	＞3个：5分；

3个：3分；

＜3个：2分。

	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准说明

	安全性有效性评价

(30分）
	（1）处方药味均有法定标准来源；口服制剂处方中，不得含有监管部门明令禁止使用的现代毒理学证明有明显肝肾毒性的药味；处方中如使用标识有毒性及现代毒理学证明有毒性的药味，应有明确的中医理论或流派治法支持；如含有十八反、十九畏等配伍禁忌的，申报单位应附安全性方面的证明资料
	5
	

	
	（2）规范开展不良反应监测，近5年内未发生严重不良反应，发生的不符合预期的不良反应比例低
	5
	规范开展：5分；

开展但不规范：3分；

未开展：1分。

	
	（3）标签及说明书的安全信息（如禁忌证、注意事项、特殊人群用药等）合理完整，内容与省药监部门批准一致
	5
	

	
	（4）规范开展相关临床观察或研究，有支持进一步开发的人用经验。临床定位明确，目标人群清晰；用法用量明确；预期指征可控
	10
	规范开展：10分；

开展但不规范：6分；

未开展：2分。

	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准说明

	安全性有效性

评价

(30分）
	（5）曾进行临床安全性和有效性观察或研究，或者按照GLP要求规范开展临床前安全性和有效性研究
	5
	

	四、质量及药学研究概况

(25分）
	（1）制剂近3年无质量安全问题，日常监管未发现严重缺陷，未出现抽检不合格，未发生因质量引起的严重或有聚集性信号的药品不良事件
	5
	

	
	（2）配制工艺路线合理，并与大生产相关设备能顺利对接，具有实现大规模生产的可行性
	5
	

	
	(3)质量标准合理，应符合现行法律法规、标准、指导原则等规定
	5
	

	
	（4）药材基原明确，饮片有法定标准来源
	5
	

	
	（5）使用道地药材，处方药味资源可及
	5
	使用/部分使用/未使用道地药材，并结合药味为君/臣/佐/使、药味资源可及情况综合评分。

	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准说明

	加分项：

新药成果转化评价

(30分）


	（1）已入选广东省医保药品目录
	5
	

	
	（2）与广东省内同病种比较，待遴选制剂的就医费用、药品费用、用药时长、疗效结果等有明显优势
	5
	

	
	（3）近5年内已取得药物临床试验批件
	10
	

	
	（4）申报单位已获得处方组方、工艺发明专利；或有相关资料支撑为申报单位独家拥有且产权清晰的产品
	5
	

	
	（5）符合疾病、病种的市场需求
	5
	


