	临床优势中成药品种推荐表

	类别
	项目
	资料要求
	举例
	1
	2

	与品种有关信息

	基本信息
	产品名称
	规范名称
	***片
	
	

	
	生产企业
	说明书生产企业全称
	***制药厂
	
	

	
	批准文号
	
	国药准字******
	
	

	
	药品分类
	处方药/OTC/双跨
	处方药
	
	

	政策准入
	国家基本医疗保险目录
	是/否
	是
	
	

	
	何版医保
	2009/2017/2019
	2019
	
	

	
	医保目录类型
	甲/乙类
	甲类
	
	

	
	国家基本药物
	是/否
	否
	
	

	
	何时进入基药目录
	2012/2018
	
	
	

	
	中药品种保护
	是/否
	是
	
	

	
	保护级别
	一级/二级
	二级
	
	

	
	剩余保护年限
	
	3
	
	

	
	国家保密品种
	是/否
	否
	
	

	药品标准
	执行标准
	现行标准及出处（最新已发布）
	中国药典2020版一部
	
	

	
	处方组成
	包含组方药物用量
	丹参20g，三七15g......
	
	

	
	制法
	同一产品不同企业制法可能不同
	
	
	

	说明书
（现行）
	成分
	
	
	
	

	
	功能主治
	
	
	
	

	
	规格
	
	
	
	

	
	用法用量
	
	
	
	

	
	禁忌
	
	
	
	

	
	不良反应
	
	
	
	

	
	注意事项
	
	
	
	

	
	药物相互作用
	
	
	
	

	临床特点及优势
	处方来源
	处方出处，演化来源
	源自*代***著《***》
	
	

	
	特殊人群用药
	儿童/老人/孕妇等
	
	
	

	
	罕见病
	是否用于罕见病
	
	
	

	
	特色优势
	临床具有何种独特性（200字内）
	
	
	

	临床证据
	证据级别
	指南*1/共识/meta分析/临床循证研究等
	
	
	

	
	发布年份
	
	
	
	

	
	题目
	
	
	
	

	
	制定或发布机构
	
	
	
	

	
	作者
	
	
	
	

	
	来源
	
	
	
	

	
	涉及该品种的总结性描述
	
	
	
	

	与产品有关信息

	市场规模
	2017年
	年度销售额（单位：百万元）
	
	
	

	
	2018年
	年度销售额（单位：百万元）
	
	
	

	
	2019年
	年度销售额（单位：百万元）
	
	
	

	安全性
	不良反应事件
	产品近5年不良反应事件报告情况
	
	
	

	
	不良反应事件发生率
	产品近5年不良反应事件发生率
	
	
	

	
	严重不良反应事件
	产品近5年严重不良反应事件情况
	
	
	

	
	严重不良反应事件发生率
	产品近5年严重不良反应事件发生率
	
	
	

	
	不良反应类型
	产品记录不良反应类型总结
	
	
	

	专利*2
	专利名称
	
	
	
	

	
	申请（专利权）人
	
	
	
	

	
	申请年份
	
	
	
	

	
	专利号
	
	
	
	

	
	申请号
	
	
	
	

	
	专利类型
	中国/美国/国际专利
	
	
	

	
	发明（设计）人
	
	
	
	

	
	摘要
	
	
	
	

	
	申请日期
	
	
	
	

	高质量论文*3
（不超过10篇）
	论文类型
	
	
	
	

	
	标题
	
	
	
	

	
	期刊名称
	
	
	
	

	
	发表年份
	
	
	
	

	
	是否核心期刊（中文）
	
	
	
	

	
	影响因子（外文）
	
	
	
	

	
	摘要
	
	
	
	

	
	关键词
	
	
	
	

	
	作者
	
	
	
	

	
	作者单位
	
	
	
	

	
	第一作者
	
	
	
	

	
	通讯作者
	
	
	
	

	通告通报
	强制修改说明书
	国家药品监管部门责令修改说明书
	是
	
	

	
	勒令修改内容
	
	
	
	

	
	抽检不合格
	全国各级药监药检部门抽检不合格
	否
	
	

	
	安全风险提示
	国家药监部门发布产品风险提示
	否
	
	

	
	不良事件通报
	国家药监部门发布产品不良事件通报
	否
	
	

	奖励*4
（与申报产品直接相关奖励）
	奖励类型
	（国家、省部级、一级学会）
	省级
	
	

	
	颁奖单位
	
	山东省
	
	

	
	年份
	奖励年份
	2010
	
	

	
	等级
	一二三等奖
	一等奖
	
	

	
	项目名称
	
	*****
	
	

	
	项目编号
	
	****
	
	

	
	完成单位排名
	生产企业在改奖项中排名
	第二
	
	

	
	完成人
	
	***
	
	

	专项*5
（国家级专项）
	项目名称
	涉及项目名
	****改造
	
	

	
	级别
	国家级/省部级
	国家级
	
	

	
	批准年
	
	2010
	
	

	
	项目类型
	
	国家重大新药专项
	
	

	
	项目分类
	面上/人才/青年
	候选药物
	
	

	
	项目编号
	
	*********
	
	

	
	承担单位
	
	*****制药厂
	
	

	
	负责人
	
	***
	
	

	
	关键词
	
	
	
	

	
	摘要
	
	
	
	

	
	起始时间
	
	
	
	

	
	截止时间
	
	
	
	

	省级中医药管理部门意见
	专家论证结果
	
	
	
	

	
	是否推荐
	是/否
	
	
	


注：与品种有关信息为必填项目，与产品有关项目为选填项目
1. 临床指南：在国家政府部门（国家卫健委、国家中医药管理局、国家药品监督管理局）、一级学会（中华医学会、中华中医药学会、中国中西医结合学会等）制定并公开发表的临床指南中，该药品被列为推荐用药。
2. 发明专利：围绕产品的处方、功能主治、生产工艺、新剂型、新用途、检验方法等中国及境外发明专利申请及授权。纳入标准：专利名称、摘要中包含产品名称或产品处方，专利主体内容与产品处方一致；且专利权人包含生产企业或关联企业（包括企业曾用名和分支机构等）。
3. 期刊论文：仅纳入与申报产品相关的不超过10篇代表性论文。仅纳入近十年以来发表（日期2011年1月1日之后）的科技核心期刊和SCI收录期刊。（1）纳入标准：产品名称出现在题目和关键词中。（2）排除标准：产品作为对照或参比药物出现在研究文献中；产品的单例不良反应或违规报告；其他产品不是文章主体的情况。
4. 科技奖励：与该产品直接相关的各级科技奖励，包括国家级、省部级、专业学会奖（发明奖、技术进步奖）等。纳入标准：奖励项目名称或摘要中出现产品名称，且获奖单位中包含生产企业。
5. 科研项目：与产品直接相关的科技投入，以项目形式体现。主要包括与该产品直接相关的国家重大新药创制专项、中药标准化项目，以及国家自然科学基金项目，立项时间为近十年以来（日期2011年1月1日之后）。纳入标准：项目名称或摘要中出现待评价品种，且实施单位或合作单位为生产企业，同时有实际国拨经费到账。国家自然科学基金项目：不限于生产企业申报项目，课题摘要中出现相关中成药品种名称即可。


