
附件3.
[bookmark: _GoBack]优质中成药产品评价细则
一、原料选材（30分）
1. 药材质量
来源固定：药材来源于固定省份、固定区县、固定供应商、是否可实现药材种植源头追溯。
物种清晰：有准确的物种鉴定方法（药典鉴别，其它鉴别如DNA等），提供2年内生产使用的药材均为同一物种相关证明等。
注：申报企业提供1. 复核样品（2年内5批次）所涉及的药材供应情况说明及固定来源证明；2. 复核样品（2年内5批次）所涉及的原料药材鉴定记录或报告；3. 药材种植源头追溯信息等。
2. 饮片质量
炮制情况：按照规定方法炮制，来自于固定饮片厂，来自于自有饮片厂。
质量均一：饮片质量检验合格报告（含外源性污染控制方法和数据），指标成分含量变化范围小于50%、指标成分含量变化范围小于30%，有质量均一性控制方法和分析报告（同指标不累加）
质量等级：统货，三等，二等，一等。
储藏条件：所涉及中药饮片按药典要求储藏，实际库房监测记录证明等。
注：1. 申报企业提供所申报品种涉及原料饮片（2年内至少5批次）的质检情况报告及指标成分含量变化范围说明；
[bookmark: _Hlk57219827]2. 指标成分含量变化范围=（样品指标成分测定的最大值-样品指标成分测定的最小值）/样品指标成分测定的均值×100%；
3. 需提供饮片等级说明及检测证明性文件；
4. 申报品种若涉及多味药材和饮片原料需逐一说明以上情况，报告说明均为复核样品（2年内5批次）所涉及原料饮片情况。
[bookmark: _Hlk508307618]二、生产过程（20分）
1. 技术工艺
自动化程度：关键性生产设备自动化，全过程自动化。
[bookmark: _Hlk74756870]工艺先进性：生产环节有技术创新，具备相关专利1个；相关专利2个及以上（同指标不累加）。
注：申报者提供生产线描述、数据及流程图、照片及技术创新情况说明等。
2. 监控体系
监控程度：主要中间过程有检测（原料、中间体、成品），生产全过程实现检测（包括提取、浓缩、制剂、包装等过程）。
注：申报者提供监测描述、数据及监控照片。
3. 质量传递
规律清晰：关键生产过程明确，生产过程控制参数依据充分，生产过程中物质传递规律清晰稳定。
注：申报单位提供复核样本生产过程中转移率、指标成分等反映质量传递有关数据及说明材料。
三、质量控制（30分）
1. 质量标准
内控标准：内控薄层鉴定及指纹/特征图谱能体现所有药味的信息、内控含量测定指标体现所有药味信息情况。
指纹/特征图谱：原料采用指纹/特征图谱控制、中间体采用指纹/特征图谱控制、成品指纹/特征图谱合理、原料成分能在指纹/特征图谱中辨识程度。
制剂稳定：关键检测指标指标成分含量变化范围小于20%；指标成分含量变化范围小于10%（同指标不累加）；效期内指纹图谱相似度>0.95，崩解/溶散/融变/溶化时限变化范围小于20%（同指标不累加）。
注：1. 申报者提供品种生产所涉及的质量标准的标准正文及执行情况说明；
2. 提供原料、中间体、成品指纹图谱控制数据和情况说明；
3. 制剂稳定性需提供2年内产品（同批次效期内不同时间）稳定性考察数据及情况分析，指标成分含量变化范围=（样品指标成分测定的最大值-样品指标成分测定的最小值）/样品指标成分测定的均值×100%。
[bookmark: _Hlk508309131]2. 质量一致性 
一致性控制方法：方法明确及可实施性。
批内一致性：指标成分含量变化范围小于15%，指标成分含量变化范围小于7%（同指标不累加），批内指纹图谱相似度>0.99。
批间一致性：指标成分含量变化范围小于30%、指标成分含量变化范围小于20%、指标成分含量变化范围小于10%（同指标不累加）；批间指纹图谱相似度>0.95，>0.98（同指标不累加）。
注：1. 指标成分含量变化范围=（样品指标成分测定的最大值-样品指标成分测定的最小值）/样品指标成分测定的均值×100%；
2. 参评企业提供所申报产品的一致性控制方法和相关数据；
3. 品种含多个指标成分，按成分差异最大评价。
四、上市后研究（20分）
1. 安全性和有效性
提供临床不良反应监测数据、品种上市后企业主动开展的安全性研究报告、引起不良反应毒性成分明确具有限量标准等。
主动开展申报品种有效性评价研究报告，针对品种有效性研究的科技论文数量2篇及以上，论文影响因子大于3或SCI文章2篇及以上（同指标不累加）。
注：申报单位在论文中有署名，论文必须核心期刊以上。
2 科技竞争力
与申报品种相关获奖：国家级奖励一等、二等；省市一等奖、二等奖、三等奖；具有推荐参与国家评奖的行业学会奖项一等、二等奖、三等奖；其他。（三项不累加）
[bookmark: _Hlk74756712]针对申报品种出版的论著、发表的科技论文和申报专利总数量大于，大于5篇，论文影响因子大于3或SCI文章2篇及以上（同指标不累加）。
注：申报单位在论文中有署名，论文必须核心期刊及以上。
由权威机构发布的全国市场占有率证明：排名第一，排名第二，排名第三。
 3.其它
药品创新程度（注册分类），提供申报品种的新药证书和注册批件复印件。国际化进程：如国际化临床试验阶段，产品出口欧美日或其它国家。注：提供注册或出口相关证明等；产品抽查及反馈、消费者投诉等情况。
备注：
1. 所有打分项由企业提供参选品种的相应支撑证明材料，供评审专家评定打分（同品种不同品牌进行横向比较）；一票否决：5年内存在GMP证书收回、质量抽查不合格。
2. 涉及品种质量需参选企业主动提供能够覆盖有效期非连续时间生产的、生产间隔至少为3个月的2年内5批次样品（每批3个最小包装盒）的相关原料药材品种基原鉴定情况说明、生产过程（药材-饮片-中间体-产品）、样品（5批次）相关质检报告等；近2年《质量回顾分析报告》或《持续工艺确认报告》相关材料供评选方抽检和复核。
3. 报送应含“报名信息表（附件1）+材料清单（附件2）+附件3覆盖评价细则内容的相关证明材料”按顺序整理成册资料+5批次参评样品。
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