
X X X 差别定价药品价格评审表

	项目名称
	相关证明材料及说明
	专家评审意见
	备注

	
	
	设定分值
	专家给分
	理由说明
	

	综合评价（15分）
	1.企业规模：上年度国家工业和信息化部化学药品或中成药、生物生化制品企业主营业务收入排名、全球药品100强排名等情况
	
	5
	
	
	

	
	2.研发投入占销售收入的比例（%）
	
	6
	
	
	

	
	3.申报药品新药证书注册分类情况
	
	4
	
	
	

	质量体系（38分）
	1.药品不良反应监测、药物警戒系统及安全保障体系情况
	
	4
	
	
	

	
	2.电子监管体系
	申报药品已加入药监部门电子监管系统
	
	4
	
	
	

	
	
	申报药品未加入药监部门电子监管系统
	
	0
	
	
	

	
	3.申报药品原辅料使用情况 
	使用的主要原材料通过GMP或GAP认证
	
	6
	
	
	

	
	
	使用GMP认证生产的辅料
	
	8
	
	
	

	
	
	使用非GMP认证生产的原料
	
	2
	
	
	

	
	
	使用非GMP认证生产的辅料
	
	2
	
	
	

	
	4.主要或关键性生产设备情况:如注射剂高速灌装联动线、“吹瓶-灌装-封口”三位一体设备；高速、全自动压片机和胶囊充填机等；高效、节能的中药提取浓缩设备，新型消毒灭菌设备、中成药指纹图谱应用情况
	
	6
	
	
	

	
	5.在线控制、在线检测、无菌对接、在位清洗、在位消毒和灭菌、隔离装置等技术应用情况
	
	4
	
	
	

	
	6.其它情况
	
	2
	
	
	

	药品特点（27分）
	1.产品是否获得方法、工艺等专利,或属于重大新药创制项目的药品
	
	7
	
	
	

	
	2.给药途径的区别以及是否适用特定人群等情况
	
	4
	
	
	

	
	3.申报品种（同剂型的所有规格）上年度市场销售量；市场销售份额（％）
	
	6
	
	
	

	
	4.储存、运输条件要求
	
	4
	
	
	

	
	5.申报品种保质期差异
	
	2
	
	
	

	
	6.环保措施：生产环境健康、安全、环保措施、获得ESH环保体系认证等情况
	
	3
	
	
	

	
	7.其他
	
	1
	
	
	

	价格情况（20分）
	1.每日费用
	
	3
	
	
	

	
	2.疗程费用
	
	
	
	
	

	
	3.平均出厂价或口岸价（含税）
	
	2
	
	
	

	
	4.平均批发或销售价格（含税）
	
	2
	
	
	

	
	5.上年度全国平均中标价
	
	2
	
	
	

	
	6.价格平均折扣情况
	
	5
	
	
	

	
	7.国内市场实际平均零售价格
	
	3
	
	
	

	
	8.国际市场零售价格区间
	
	3
	
	
	

	以上合计
	
	
	100
	
	
	

	加分项目 （10分）
	1.药品上市后临床再评价情况
	
	5
	
	
	

	
	2.获得“国家重点新产品”、“国家星火计划项目”、“火炬计划”国家级扶持项目等情况
	
	5
	
	
	

	评审结果：
	建议的价格水平：
	总分
	
	
	
	

	说明：1.化学药品企业主营业务收入排名前200名、中成药排名前150名、生物生化制品企业排名前50名的赋分最高3-5分；化学药品企业主营业务收入排名前400名、中成药排名前300名、生物生化制品企业排名前100名的赋分2-4分；化学药品企业主营业务收入排名400之后、中成药排名300之后、生物生化制品企业排名前100之后的赋分1-2分；全球药品100强排名前的赋分3-5分，全球药品100强排名之后的赋分1-2分；以上每个档次排名均含本数；2.化学药品注册分类的第1.1、1.2赋分最高4分，3.1类赋分最高3分，3.2类赋分最高2分，其他类别的最高2分，没有分类的0分；生物制品注册分类中治疗性生物制品的第1-5赋分最高4分，第7、9、11类赋分最高3分，其他类别的最高2分，没有分类的0分；中药和天然药注册分类中第1、2赋分最高4分，4、5、6类赋分最高3分，其他类别的最高2分，没有分类的0分；3.质量体系中的第5项“主要或关键性生产设备情况”以及第6项“技术应用情况”按提供的相关证明资料具体情况赋分，没有的0分。
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