附件3：各奖项评选标准
A．最具临床价值创新药（中药、化学药、生物药）

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7]1.创新程度
	化药1.1类/中药和生物药1类
	获批上市新药注册分类

	
	有自主知识产权
	发明专利授权证书

	
	获得国家科技计划支持项目
	国家重大新药创制；
国家863、973计划等

	2.临床价值
	客观证明药品有效性数据
	具有明确疗效或有效预防疾病发生；治疗重大疾病；填补临床空白；有效实现进口替代

	3.社会价值
	[bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK15]费用比较优势
	与同一治疗领域药物相比，显著降低了整个治疗周期费用

	
	其他优势
	与同类药品相比提高了使用的便利性、提高了患者依从性等 

	4.国际竞争力
	国际申报
	获境外批准及注册类别；
正在申报的注册类别及进展；

	
	国际影响
	获得国际发明专利；
在国际权威期刊发表相关论文;
实现项目的国际转让或国际合作；
获批产品境外临床应用情况；

	5.特殊价值
	罕见病、儿童用药等特殊用药带来的社会价值
	主要适应症为罕见病；
适用人群为儿童；专为儿童设计的特殊剂型 

	6.药品质量
	拥有国际先进的质量管理和标准体系
	生产线获国际认证情况

	7.其他

	体现临床价值和创新性的其他材料
	如获得的国内外重大奖项证书等（国家级）

	
	上市后产生负面影响
	上市后发生严重不良反应未采取有效应对措施或出现质量问题等




B．最有临床替代价值的仿制药

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1.临床替代性
	完全或部分替代原研药
	通过质量一致性评价


	
	具有明显价格优势
	与原研药价格的对比

	
	获国家科技项目支持情况
	国家重大新药创制、863、973计划等

	2.国际竞争力
	获国际认证情况
	生产线通过国际GMP认证

	
	获境外上市许可状况
	美国、欧盟、日本等ICH国家批准上市

	
	国际销售
	向美国、欧盟、日本等ICH国家出口药品年销售额及市场占有率

	
	国际影响
	在国际权威期刊发表相关论文

	3.技术含量
	挑战已有专利
	拥有相应的生产工艺国内专利

	
	
	拥有相应的生产工艺国际专利

	4.特殊价值
	罕见病、儿童用药等特殊用药带来的社会价值
	主要适应症为罕见病；
适用人群为儿童；专为儿童设计的特殊剂型

	5.其他
	提供与临床价值有关的其他材料
	如获得的国内外重大奖项证书等

	
	上市后产生负面影响
	上市后发生严重不良反应未采取有效应对措施或出现质量问题等






C．最具影响力的医药创新企业领军人物

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1、创新力
	创新投入
	创新研发投入参考附件3中F创新投入相关评价方法

	
	
	对创新成果的激励措施

	
	企业科技成果转化的速度和质量
	上市创新药数量；进入临床III/II期品种数量

	
	企业国内外有影响力品种
	相关药品临床价值社会效益评价参考附件3中A、B。

	2、影响力
	领导能力
	驾驭风险挑战的能力，企业凝聚力

	
	产业影响力
	获国家重大奖项;重大商业行为对医药产业的影响力

	
	资本市场影响力
	企业融资能力，在资本市场的关注度和影响力

	
	国际化影响力
	新药研发品种许可权的国际转让或国际合作；

	
	
	企业在国际市场的重大商业行为






D．最具影响力药物研发领军人物

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1、创新力
	R&D团队和平台能力建设
	团队研发能力，研发平台特色及先进性

	
	在研创新产品线数量及进展
	上市创新药数量；进入临床III/II期品种数量；在研产品数量

	
	主持或参与研发项目进展
	上市创新药数量；进入临床III/II期品种数量

	
	在国际权威期刊上发表文章情况
	相关文件或证明

	
	主持或参与国家重大专项等科技计划的项目情况
	

	2、影响力
	团队或本人做出的具有国内外影响的品种
	相关药品临床价值社会效益评价参考附件3中A、B。

	
	参与对行业发展具有重要影响力的社会工作
	重大专项及国家科技计划专家、CDE评审专家，国家部门顾问等

	
	主持或参与项目获发明专利情况（国内外）
	相关证书

	
	获得国家级科技奖项或表彰奖励
	相关证书

	
	国家级人才
	相关证书







E．最具影响力药物临床研究领军人物

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1、创新力
	临床研究团队能力建设
	团队研究能力，研究平台特色及先进性

	
	主持或参与的创新药临床研究
	举例说明参与国内外创新药临床研究的数量，具体说明临床阶段（Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ）；

	
	在国际权威期刊上发表文章情况
	相关文件或证明

	
	主持或参与国家重大专项等科技计划的项目情况
	

	2、影响力
	参与对行业发展具有重要影响力的社会工作
	重大专项及国家科技计划专家、CDE评审专家，国家部门顾问等

	
	获得国家级科技奖项或表彰奖励
	相关证书

	
	国家级人才
	相关证书





F．最具影响力医药创新企业（化学药、生物药）

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1.创新投入
	自有研发机构规模
	研发机构数量

	
	
	研发人员投入强度：研发人员占企业职工总数比例；研发人员中硕士、博士比例

	
	研发支出
	年R&D投入经费

	
	
	年R&D投入经费/销售收入总额

	
	技术创新
	（技术改造费+技术引进费）/销售收入总额

	
	新产品开发 
	新产品开发费/销售总收入

	2.创新产出
	发明专利
	获得国内发明专利证书情况

	
	专业论文
	专业期刊发表论文情况

	
	创新药研发
	1类新药申请数量（目前临床在研）；
1类新药批准数量

	
	
	参与或承担国家重大新药创制专项数量，获国家863、973计划支持项目，获科技进步奖等

	
	
	R&D研发成功率

	3.企业国际化能力
	拥有国际先进的质量管理和标准体系
	生产线获国际认证情况

	
	国际申报
	获境外批准药品及注册类别；正在申报品种的注册类别及进展；

	
	国际销售
	年出口药品销售总额

	
	国外研发
	自有研发中心规模

	
	国际影响
	获得国际发明专利；
在国际权威期刊发表论文情况;
实现新药研发项目的国际转让或国际合作；
获批产品境外临床应用情况；




G．最具影响力医药创新企业（中药）

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1.创新投入
	自有研发机构规模
	研发机构数量

	
	
	研发人员投入强度: 研发人员占企业职工总数比例；研发人员中硕士、博士比例

	
	研发支出
	年R&D投入经费

	
	
	年R&D投入经费/销售收入总额

	
	技术创新
	（技术改造费+技术引进费）/销售收入总额

	
	新产品开发
	新产品开发费/销售总收入

	2.创新产出
	发明专利
	获得国内发明专利证书情况

	
	专业论文
	专业期刊发表论文情况

	
	创新药研发
	1~6类新药申请数量（目前临床在研）；
1~6类新药批准数量

	
	
	参与或承担国家重大新药创制专项数量，获国家863、973计划支持项目，获科技进步奖等

	
	
	R&D研发成功率

	3、创新实施
	中药GMP
	中药质量标准控制体系

	
	
	生产工艺及设备水平

	
	
	技术工人素质比重

	
	GAP
	中药种植基地规模、技术水平

	4.企业国际化能力
	拥有国际先进的质量管理和标准体系
	生产线获国际认证情况

	
	国际申报
	获境外批准药品及注册类别；正在申报品种的注册类别及进展；

	
	国际影响
	获得国际发明专利；
在国际权威期刊发表相关论文;
实现新药研发项目的国际转让或国际合作；






H．医药创新终身成就奖


	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1、突出贡献
	从事医药卫生及相关工作年限
	40年以上

	
	主持或参与国家重大专项等科技计划的项目情况
	做出突出贡献

	
	推进医药创新政策环境建设
	发挥非常重要作用并做出突出贡献

	
	推进建立医药科技创新体系及研发平台建设
	做出突出贡献

	2、影响力
	促进国际交流合作
	做出突出贡献

	
	社会影响力
	重大影响力

	
	获得表彰奖励
	获得国内外表彰奖励

	
	在行业影响力先前的代表性杂志上发表文章
	












I．医药创新特殊贡献奖

	评价内容
	评价项目
	评价方法

	1、突出贡献
	医药创新研发基础研究
	做出突出贡献

	
	创新药品研发成果
	研发具有重大临床价值的创新药品

	
	推进医药创新体系建设
	做出突出贡献

	2、影响力
	促进国际交流合作
	做出突出贡献

	
	行业影响力
	重大影响力

	
	获得表彰奖励
	获得国内外表彰奖励




[bookmark: _GoBack]
8

