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新疆维吾尔自治区药品使用监测与临床综合评价中心，新疆维吾尔自治

区临床药学服务质量控制中心，新疆药学会药物经济学委员会 

 

随着我国医疗与卫生系统改革政策的不断深化，国内创新药临床试

验审评、上市速度逐年加快，《国家基本药物目录》《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录》不断完善和更新[1]，满足了不同患

者多样化的医疗需求。为落实国家基本药物“突出基本、防治必需、保障

供应、优先使用”的原则，推动国家医保谈判药品“应配尽配”政策落地，

同时确保国家、省际联盟药品集中带量采购中选品种的临床合理使用，

新疆维吾尔自治区内医疗机构亟需建立多方政策协同联动的目录动态调

整机制。 

新疆由于其特殊的地域环境以及经济发展不均衡等因素，医疗机构

药品遴选采购与东部沿海及部分内陆核心地区存在一定差距，面临着诸

多独特的问题和困难[2-3]。因此，建立完善、可量化适用于多维评价场景

及不同等级医疗机构的药品临床综合评价与目录优化体系迫在眉睫。本

专家共识旨在坚持国家基本药物主导地位的前提下，在确保医疗机构优

先配备国家医保谈判药品、国家药品集中带量采购等工作顺利开展的基

础上，根据医疗机构实际用药特点优化、调整目录结构，保障患者合理

用药。 

本专家共识由新疆维吾尔自治区药品使用监测与临床综合评价中心
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牵头组织专家起草，新疆药学会组织专家论证，新疆维吾尔自治区临床

药学服务质量控制中心、新疆药学会药物经济学委员会相关专家和社会

有关方面代表共同参与制定。通过对国内外数据库药品遴选相关指南及

专家共识进行检索，以“德尔菲法”为基础，建立了评价与目录优化指标

系统。通过在不同情景下的量表使用需求，分别构建《普适量表》《同

适应症药品评分量表》《同作用机制药品评分量表》《同通用名药品评

分量表》指标体系。 

同时，结合新疆医疗机构药学学科发展特点，制定了不同等级医疗

机构药品评价与目录优化的评价指标体系，以便于体现药品在不同等级

医疗机构中的优先级，评分条目更详细、清晰，便于操作。 

1 目的和依据 

为促进新疆维吾尔自治区内不同等级医疗机构的药品准入与调出工

作规范开展，提升医疗机构的药事管理水平，保证患者药物治疗的安全、

有效、经济、适宜，制定新疆维吾尔自治区不同等级医疗机构药品评价

与目录优化专家共识。专家共识通过“系统评价”、“德尔菲法”、“优序图”

等方法学工具，建立了药品评价与目录优化评分系统；以《药品临床综

合评价管理指南（2021 年版试行）》《中国医疗机构药品评价与遴选快

速指南（第二版）》[4-5]的评分系统为指导，参考国外文献评分方法学，

结合国家医保、药品政策及新疆维吾尔自治区内不同等级医疗机构实际

情况，修订并细化了三级、二级医疗机构药品评价与目录优化指标。 

2 适用范围 

本专家共识适用于新疆三、二级医疗机构药品快速评价与目录优化
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工作。本专家共识所涉及的医疗机构药品评价与目录优化主要包括化学

药品、生物制剂（中成药暂不适用）。 

3 专家共识形成过程 

3.1 指标体系的制定 

系统检索 CNKI、WanFang、VIP 等中文数据库，纳入国内医疗机构

药品遴选与管理评价指南、共识；系统检索 PubMed、the Cochrane Library

和 Embase 等英文数据库，纳入客观评价法（SOJA）相关的药品决策准

入相关研究，同时手工检索纳入国家卫生健康委政策相关指南。建库时

间截止到 2025 年 4 月，最终纳入指南 15 篇、纳入专家共识 17 篇、纳入

决策模型 9 篇，检索流程见图 1，纳入证据见表 1。 

 

图 1 检索流程 
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表 1 纳入证据一般情况 

序

号 
指南/共识 

注册

/研

究类

型 

年份 
项目发

起人 
发表机构 

适用 

范围 

评价

维度

（一

级指

标） 

具体维度 

1 

一种适宜的药

物遴选的工具-

客观判断分析

系（SOJA）[12] 

决策

模型 
1997 

Jankne

gt 
NA 

未限定

药品类

型 

9 个 

临床疗效（有效

性）、不良反应发

生率和严重程度

（安全性）、用量、

药物相互作用（适

宜性）、成本（经

济性）、文献资料、

药代动力学（体内

药动学特征）、药

学特性（体内药动

学特征）、特异性

标准（适宜性） 

2 

中国药品综合

评价指南参考

大纲（第 2 版）

[6] 

指南 2015 
李大魁

/何平 

中国药品

综合评价

指南项目

组 

未限定

药品类

型 

9 个 

安全性、有效性、

体内药学特性、药

品质量、顺应性、

经济性、临床价值、

药品信息服务、相

关领域 

3 

我国基本药物

循证遴选评价

指标体系的构

建[13] 

决策

模型 
2017 杨涵 

四川大学

华西药学

院 

基本药

物 
8 个 

目录收载情况、临

床指南推荐性、可

供应性、质量可靠

性、比较有效性、

安全性、比较经济

性、临床适用性 

4 

中国医疗机构

药品评价与遴

选快速指南[7] 

指南 2020 赵志刚 

健康中国

研究中心

药品与健

康产品专

家委员会

等 

化学药

品、生

物制剂

以及中

成药 

5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

5 
基于德尔菲法

构建《医疗机构

决策

模型 
2020 李正翔 

天津医科

大学总医

未限定

药品类

10

个 

临床必须行性、有

效性、安全性、经
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药品遴选指南》

研究问题及药

品遴选指标体

系[14] 

院药剂科 型 济性、临床适应性、

药品质量、不可替

代性、政策属性、

生产企业评估、药

品可及性 

6 

药品临床综合

评价管理指南

(2021 年版试

行)[5] 

指南 2021 NA 

国家卫生

健康委药

政司等 

未限定

药品类

型 

6 个 

安全性、有效性、

经济性、创新性、

适宜性、可及性 

7 

医疗机构药品

遴选指南[8] 
指南 2022 李正翔 

中国药学

会科学传

播专业委

员会 

化学药

品、生

物制剂

及中成

药，中

药饮

片、疫

苗不在

该指南

研究范

围内 

10

个 

临床必需性、临床

有效性、安全性、

经济性、临床适用

性、药品质量、不

可替代性、政策属

性、生产企业评估、

药品可及性 

8 

医疗机构中成

药品种遴选与

临床应用评价

指标体系构建

江苏专家共识

[9] 

专家

共识 
2022 束雅春 

江苏省中

医药学会 
中成药 7 个 

安全性、有效性、

经济性、创新性、

适宜性、可及性和

临床应用(其中“临

床应用”指标用于

医疗机构现有品种

的评价) 

9 

广东省他汀类

药物评价与遴

选专家共识[10] 

专家

共识 
2022 陈孝 

广东省药

学会 

他汀类

药物 
5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

10 

心血管慢病药

品临床综合评

价杭州专家共

识[11] 

专家

共识 
2022 林能明 

杭州市药

事管理质

控中心 

心血管

慢病药

品 

7 个 

药学特性、安全性、

有效性、经济性、

创新性、适宜性、

可及性、其他属性 

11 

集中带量采购

政策下山东省

调脂药物临床

专家

共识 
2022 卢翠翠 

山东省医

院协会药

物经济学

调脂药

物 
8 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性、

适宜性、可及性、
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综合评价专家

共识[15] 

专业委员

会 

创新性、其他属性 

12 

医疗机构中成

药遴选专家共

识(第一版)[16] 

专家

共识  
2022 程杰 

河北省中

医院 
中成药 7 个 

安全性、有效性、

经济性、创新性、

适宜性、可及性、

传承性 

13 

《医疗机构药

品遴选指南》中

临床有效性的

评价体系构建
[17] 

决策

模型 
2022 韩滨 

天津医科

大学总医

院药剂科 

未限定

药品类

型 

1 个 有效性 

14 

心血管病药品

临床综合评价

技术指南（2022

年版 试行）[42] 

指南 2022 NA 

国家卫生

健康委卫

生发展研

究中心等 

心血管

病药 

未限

定 
未限定 

15 

抗肿瘤药品临

床综合评价技

术指南（2022 年

版 试行）[43] 

指南 2022 NA 

国家卫生

健康委卫

生发展研

究中心等 

抗肿瘤

药 

未限

定 
未限定 

16 

儿童药品临床

综合评价技术

指南（2022 年

版 试行）[44] 

指南 2022 NA 

国家卫生

健康委卫

生发展研

究中心等 

儿童药 
未限

定 
未限定 

17 

基于 EVIDEM

（证据和价值）

框架建立中成

药临床综合评

价方法的研究
[18] 

决策

模型 
2023 戴泽琦 

中国中医

科学院 
中成药 6 个 

有效性、安全性、

经济性、创新性、

适宜性、可及性 

18 

多维度多准则

中成药综合评

价方法构建及

应用研究[19] 

决策

模型 
2023 张海力 

中国中医

科学院 
中成药 6 个 

安全、有效、经济、

应用、科学、标准 

19 

抗抑郁药品临

床综合评价专

家共识[20] 

专家

共识 
2023 司天梅 

北京大学

第六医院/

国家精神

心理疾病

临床医学

研究中心

抗抑郁

药 
6 个 

有效性、安全性、

经济性、适宜性、

可及性、创新性 
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等 

20 

口服非甾体抗

炎药临床镇痛

综合评价与遴

选标准专家共

识[21] 

专家

共识 
2023 胡锦芳 

江西省卫

生健康委

员会药政

食品处等 

非甾体

抗炎药 
6 个 

安全性、有效性、

经济性、可及性、

创新性、适宜性 

21 

类风湿关节炎

TNF-α 抑制剂药

品临床快速评

价与遴选广东

共识[22] 

专家

共识 
2023 伍俊妍 

广东省药

学会 

TNF-α

抑制剂 
5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

22 

口服钙通道阻

滞剂类药品临

床综合评价专

家共识(湖南)[23] 

专家

共识 
2023 周凌云 

中南大学

湘雅三医

院药学部 

口服钙

通道阻

滞剂 

6 个 

有效性、安全性、

经济性、可及性、

适宜性以及创新性 

23 

集中带量采购

政策下江西省

口服二氢吡啶

类钙离子通道

阻滞剂药品临

床综合评价专

家共识[24] 

专家

共识 
2023 张卫芳 

江西省研

究型医院

学会等 

口服二

氢吡啶

类钙离

子通道

阻滞剂 

6 个 

有效性、安全性、

经济性、可及性、

适宜性以及创新性 

24 

广东省DPP-4抑

制剂评价与遴

选专家共识[25] 

专家

共识 
2023  

广东省药

学会 

DPP-4

抑制剂 
5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

25 

广东省质子泵

抑制剂口服剂

快速卫生评价

专家共识[26] 

专家

共识 
2023 陈吉生 

广东省药

学会 

质子泵

抑制剂 
5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

26 

广东省血管紧

张素转化酶抑

制剂(ACEI)临

床快速综合评

价专家共识[27] 

专家

共识  
2023 李玉珍 

广东省药

学会 

血管紧

张素转

化酶抑

制剂 

5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

27 

基于 RWD 建立

一项对于 JIA 患

者药物治疗方

案综合评价体

系[28] 

决策

模型 
2024 张王刚 

电子科技

大学 

幼年特

发性关

节炎 

6 个 

安全性、有效性、

经济性、创新性、

适宜性、可及性 
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28 

中成药临床综

合评价指标体

系优化研究[29] 

决策

模型 
2024 王巍力 

中国中医

科学院 
中成药 6 个 

安全性、有效性、

经济性、传承与创

新、公平与可及、

适宜性 

29 

第一章 药品安

全性评价指南
[30] 

指南 2024 赵紫楠 

北京医院

药学部国

家老年医

学中心等 

未限定

药品类

型 

1 个 安全性 

30 

第二章 药品有

效性评价指南
[31] 

指南 2024 何娜 

北京大学

第三医院

药学部等 

未限定

药品类

型 

1 个 有效性 

31 

第三章 药物经

济性评价指南
[32] 

指南 2024 吴久鸿 

中国卫生

经济学会

药物经济

政策专业

委员会等 

未限定

药品类

型 

1 个 经济学 

32 

第四章 药品体

内药学特性评

价指南[33] 

指南 2024 孙雯娟 

中国医学

科学院北

京协和医

学院等 

未限定

药品类

型 

1 个 体内药学特性 

33 
第五章 药品质

量评价指南[34] 
指南 2024 杜小莉 

中国医学

科学院北

京协和医

学院等 

未限定

药品类

型 

1 个 药品质量 

34 

第六章 药品顺

应性评价指南
[35] 

指南 2024 邱晓燕 

复旦大学

附属华山

医院药剂

科 

未限定

药品类

型 

1 个 顺应性 

35 

第七章 药品信

息服务评价指

南[36] 

指南 2024 官海静 

首都医科

大学附属

北京天坛

医院药学

部 

未限定

药品类

型 

1 个 信息服务 

36 

第八章 药品超

说明书用药评

价指南[37] 

指南 2024 伍俊妍 

中山大学

孙逸仙纪

念医院药

学部等 

未限定

药品类

型 

1 个 药品超说明书 

37 

医疗机构静脉

用药评价与遴

选专家共识[38] 

专家

共识 
2024 董占军 

中国药学

会静脉用

药调配管

静脉用

药 
5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 
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理专业委

员会等 

38 

浙江省精神专

科医院抗抑郁

药临床综合评

价与遴选专家

共识[39] 

专家

共识 
2024 王玉文 

浙江大学

医学院附

属精神卫

生中心浙

江省杭州

市第七人

民医院等 

抗抑郁

药 
6 个 

药学特性、安全性、

有效性、经济性、

创新性和其他属性 

39 

乳腺癌药品评

价指标体系的

构建[40] 

决策

模型 
2024 赵静怡 

中山大学

药学院医

药经济研

究所 

乳腺癌

药品 
6 个 

有效性、安全性、

经济性、可及性、

适宜性以及创新性 

40 

PCSK9 抑制剂

对血脂管理的

综合评价：基于

中国医疗机构

药物选择建议

的科学指导[45] 

专家

共识 
2024 

Li, 

Jiabao 

广东药科

大学第一

附属医院

临床药学

重点专科 

PCSK9

抑制剂 
5 个 

安全性，有效性，

经济性，药理特性

和其他属性 

41 

口服二氢吡啶

类钙通道阻滞

剂治疗心血管

疾病的快速综

合评价广西专

家共识[41] 

专家

共识 
2025 周思茹 

广西医科

大学第一

附属医院

药学部等 

心血管

疾病 
5 个 

药学特性、有效性、

安全性、经济性和

其他属性 

使用 AGREE Ⅱ量表对纳入指南进行质量评价、使用 JBI 循证卫生保

健中心（2016）专家共识量表对专家共识进行质量评价，初步提取一级

指标 16 个，通过 2 轮德尔菲法，汇总分析指南、共识、综合性文献对药

品综合评价维度及相关建议，充分考虑循证医学证据对指导新疆医疗机

构临床应用的适用性，最终形成 11 个一级指标。采用德尔菲法分别构建

《普适量表》《同适应症药品评分量表》《同作用机制药品评分量表》

《同通用名药品评分量表》的一级指标，分别为 11 个、8 个、8 个、7

个，具体见表 2。 
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表 2 四类量表对应的一级指标 

序号 一级指标 普适量表 
同适应症药

品评分量表 

同作用机制药

品评分量表 

同通用名药

品评分量表 

1 药品信息 √  √  

2 安全性 √ √ √ √ 

3 有效性 √ √ √ √ 

4 临床必需性 √    

5 不可替代性 √    

6 经济性 √ √ √ √ 

7 体内药物特性 √ √ √ √ 

8 适宜性 √ √ √ √ 

9 可及性 √ √ √ √ 

10 创新性 √ √   

11 药品质量 √ √ √ √ 

3.2 权重的设置 

运用优序图法，专家对一级指标的重要性进行两两比较，确定权重，

详见表 3。 

表 3  量表权重设置 

量表类型 

A1 

安全

性 

A2

有效

性 

A3

经济

性 

A4

可及

性 

A5

适宜

性 

A6

创新

性 

A7

药品

质量 

A8

体内

药学

特性 

A9

药品

信息

服务

及相

关领

域 

A10

临床

必需

性 

A11

不可

替代

性 

普适量表 0.15 0.15 0.08 0.1 0.08 0.06 0.1 0.06 0.04 0.09 0.09 

同适应症药品评分量表 0.2 0.2 0.1 0.1 0.1 0.09 0.15 0.06    

同作用机制药品评分量表 0.2 0.2 0.1 0.1 0.12  0.15 0.08 0.05   

同通用名药品评分量表 0.25 0.15 0.12 0.08 0.12  0.2 0.08    
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3.3 二级指标的设置 

由专家收集、整理二级指标相关证据，通过德尔菲法形成《普适量

表》《同适应症药品评分量表》《同作用机制药品评分量表》《同通用

名药品评分量表》的二级指标体系（说明：除《同通用名药品评分量表》

中有效性的二级指标不同，其余二级指标均与《普适量表-二级医疗机构》

中二级指标一致，详见“4.3”）。 

3.4 适用于三、二级医疗机构量表的修订 

综合调研新疆医疗机构药学人员在药品临床综合评价工作的胜任情

况，并以苯磺酸氨氯地平片、盐酸二甲双胍缓释片、阿奇霉素片为案例

药品，评估普适量表在全区 55 家三级医疗机构、234 家二级医疗机构的

试用效果，对三级、二级医疗机构普适量表的二级指标进行修订。 

通过相关专家讨论决定，针对准确性不高的指标，根据指标属性，

若为客观性指标，一般选择增加附加说明、中心培训、合并的方式；若

为循证相关指标，二级医疗机构予以删除，最终三级、二级医疗机构量

表的二级指标分别为 29 个、26 个，即二级医疗机构取消药物警戒信息、

药物经济性研究、全球使用情况 3 项二级指标。 

4.指标与细则 

4.1 药品信息 

考察药品说明书基础信息完整性、适应症或用法用量信息完整性、

药代动力学信息完整性、药物储存信息完整性、药品内/外标签完整性。 

资料来源：药品说明书、药品标签和包装。 

说明：药品说明书信息完整是指药品名称、成分、性状、适应症或
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功能主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌证、注意事项、妊娠期及

哺乳期妇女用药、儿童用药、老年用药、药物相互作用、药理毒理、药

物代谢动力学、贮藏方法、包装、有效期、批准文号、生产企业等，相

应内容中有详细说明，能指导用药，则判定为完整，少任意一项则判定

为不完整；适应症或用法用量信息完整性，能明确判断药品所治疗疾病，

判定为完整；药代动力学信息完整性，说明书中药代动力学信息（吸收、

分布、代谢、排泄）均有描述（文字/参数均可），判定为完整，少一项

则判定不完整；药物储存信息完整性，明确药品储存方式、方法，则判

定为完整；药品内/外标签完整性，发于患者药品应有标签或说明书，能

体现药品名称、规格、用法用量、储存方法等信息，则判定为完整，包

装尺寸过小无法详细注明的，应当标出主要内容并注明“详见说明书”字

样，有则判定为完整，若无则判定为不完整。 

4.2 安全性 

重点考察药品在临床应用的安全属性。三级医疗机构主要从药物不

良反应分类、药物不良反应分级、特殊人群用药、药物相互作用、药物

毒理、药物禁忌与警示以及药物警戒信息共 6 个方面进行考察，二级医

疗机构无需考察药物警戒信息。 

4.2.1 药物不良反应分类  

通过考察药品的说明书信息，评价药品不良反应分类方法。 

资料来源：药品说明书，药品标签和包装，药品注册资料，企业申

报资料。 

说明：将不良反应分类按发生系统、严重程度分类进行评分。评价
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过程主要根据药品说明书中不良反应描写进行赋分。 

4.2.2 药物不良反应分级   

通过考察药品的不良反应严重程度及严重不良反应发生率，评价药

品安全性。 

资料来源：药品说明书，药品注册资料，英文文献数据库：PubMed、

The Cochrane Library、SinoMed、Embase，中文文献数据库：SinoMed、

CNKI、VIP、万方数据库，DRUGS 数据库，Micromedex 数据库，Update 

数据库，以及 WHO、FDA、NMPA 等政府网站信息发布的安全性信息。 

说明：考察药品说明书中对于不良反应的描述完整性及严重程度。

药品不良反应严重程度及发生率按最严重的 ADR 评分（根据药品不良反

应术语使用指南-2016 版国家药品不良反应监测中心制定及 CTCAE-5.0）：

不良反应轻微，无需治疗得 5 分；不良反应较轻，需要干预，需要较小、

局部或非侵入性治疗、与年龄相当的工具性日常生活活动受限得 4.5 分；

不良反应明显，需要干预严重或者具有重要医学意义但不会立即危及生

命、导致住院或者延长住院时间、致残、自理性日常生活活动受限得 4

分；危及生命，需要紧急治疗按发生率评分（1-3 分）；说明书不良反应

项下有不良反应发生率描述得分，未描述按最低分评分。 

4.2.3 特殊人群用药   

考察药品在特殊人群（儿童、老人、孕妇、哺乳期妇女、肝功能异

常患者和肾功能异常患者）中的使用情况，评价药品在特殊人群中的安

全性。 

资料来源：同“4.2.2”资料来源。 
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说明：此项为多选项，重点考察儿童、老人、孕妇、哺乳期妇女、

肝功能异常和肾功能异常 6 类特殊人群。评分时参考药品说明书中不良

反应、药物禁忌、特殊人群用药及注意事项等相关内容。药品说明书中

清晰描述特殊人群可以使用及给出在病程具体阶段的具体用法者得分，

未说明用法用量者不得分。慎用、不可用、尚不明确，不得分。 

4.2.4 药物相互作用   

通过考察药品与其他药品在临床应用过程中是否存在由于药物相互

作用导致的风险事件，评价药品在相互作用方面的安全性。 

资料来源：同“4.2.2”资料来源。 

说明：药物相互作用所致不良反应对临床应用的影响程度可分为三

层: 轻中度，一般无需调整用药剂量；重度，需要调整用药剂量；禁忌，

禁止在同一时段使用。需要综合考虑药品自身的代谢特点，如是否经过

代谢酶系代谢，是否具有体内典型代谢酶系的诱导作用或抑制作用，是

否为蛋白底物等方面因素。多个相互作用说明，按最严重一项判定。 

4.2.5 药物毒理、药物禁忌与警示   

通过考察药品其他方面内容（致畸性、致癌性、用药警示、药物禁

忌与注意事项），评价药品安全性。 

资料来源：同“4.2.2”资料来源。 

评价内容: 此项为多选项。参考药品说明书、文献及循证资料，汇

总药品致畸、致癌性，用药警示，药物禁忌与注意事项等相关安全信息。

无致畸、致癌性，无药物黑框警示，无药物禁忌与注意事项者得分。 

4.2.6 药物警戒信息   
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考察药品在不良反应监测中心/药监局等有无药品说明书中以外不

良反应（不良事件）信息上报，以及有无药品说明书中以外不良反应（不

良事件）文献报道。 

评价内容: 此项为多选项。该项需要查阅不良反应监测中心、药监

局网站及相关文献，是否有说明书以外不良反应发生报道。有则不得分，

无则得分。 

4.3 有效性  

重点考察药品的诊疗规范、临床指南或临床路径纳入情况。 

评价目的：通过评估药品在诊疗规范、指南、专家共识的推荐程度

及证据级别，判断该药品的临床应用价值。 

资料来源：诊疗规范特指由国家卫生健康委、原卫生部等国家卫生

行政机构出台的相关用药指导性文件。临床指南指由中华医学会、中国

临床肿瘤学会（Chinese Society of Clinical Oncology，CSCO）、中华中

医药学会等权威学会发布的临床指南，或 WHO、美国国家综合癌症网络

（National Comprehensive Cancer Network，NCCN）、NICE、昆士兰卫

生组织（Queensland Health，QLD）等制定的高级别权威指南。专家共

识指由各专业学会制定并发布的专家共识。若为国家政府机构发布的专

家共识，则归为诊疗规范。 

说明：参考该药品相关最高级别指南推荐（如中华医学会发布指南），

在临床指南中无法判定推荐级别和证据级别的，按 II 级推荐或以下判定。

权威性方面，诊疗规范＞临床指南＞基于循证的专家共识＞单独的系统

评价或临床研究。在不同的推荐级别中，可根据证据级别进一步分为四
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层：A 级证据，严谨的 Meta 分析/系统综述、大型多中心的随机对照临

床研究（样本量＞300 例）；B 级证据，一般质量的 Meta 分析、小型随

机对照临床研究（样本量＜300 例）、设计良好的大型回顾性研究、病

例-对照研究以及队列研究；C 级证据，无对照的单臂临床研究、病例报

告、专家观点；D 其他证据。 

同通用名药品评分量表中有效性，重点考察药品的临床研究（含上

市前及上市后）及上市后有效性研究。通过文献数据库全面查找证据，

收集药品相关的有效性信息，主要寻找的文献包括：系统评价或 Meta

分析、随机对照试验、集群随机试验、交叉实验以及基于真实世界数据

的大样本量长随访周期观察性研究。 

4.4 临床必需性  

重点考察药品是否为临床必须或急需的药物。本评价项的核心在于

明确药品在临床药物治疗选择中所处的水平。 

资料来源：药品说明书，药品注册资料，国家卫生行政机构发布的

诊疗规范、指南、临床路径。 

说明：罕见病用药是指该药物临床主要用于治疗国家发布的 121 种

罕见病。临床急抢救、解毒解救用药是指参考国家或各省发布的急抢救/

急救药物目录，解毒解救药物参考药品说明书。适应症治疗药物较多是

指医院药品目录中同一适应症有多个/多种治疗药物。 

4.5 不可替代性  

主要考察药品在医疗机构中的不可替代性。 

资料来源：药品说明书，药品注册资料，企业申报资料，医疗机构
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《基本用药供应目录》。 

说明：根据药品说明书中药品的通用名、化学成分、药理学作用、

临床适应症、生产企业，与医疗机构《基本用药供应目录》中其他药品

情况进行对比，特殊人群专用制剂需查阅药品说明书中是否仅适用于特

殊人群等相关信息的描述。不可替代性中同时满足 2 项及以上，按其中

最高分判定。 

4.6 经济性  

考察药品与同通用名药物、主要适应证可替代药品的日均治疗费用，

药物经济性研究，二级医疗机构无需考察药物经济性研究。 

资料来源: 国家药品集中采购平台、阳光采购平台、企业网站信息、

NMPA、国家医疗保障局等政府网站信息发布的药品价格信息。 

说明：同通用名药品日均治疗费用参照省级药品网采平台进行判断，

主要适应证可替代药品日均治疗费用参照评价人所在医疗机构正式药品

采购目录中，主要适应症及作用机制相同可替代药物费用进行判断。若

无作用机制相同药品则与同适应症可替代药品进行比较判定；中位数计

算方式：①当数据的个数为奇数时，中位数就是中间那个数，即第（N+1）

/2 个数。②当数据的个数为偶数时，中位数是中间两个数的平均值，即

第 N/2 和第 N/2+1 两个数的平均值。 

4.7 体内药物特性  

考察药品体内过程（吸收、分布、代谢、排泄）是否明确，各个过

程主要药代动力学参数是否完整。 

资料来源：药品说明书及相关研究文献。  
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说明：考察药品体内过程是否清晰、明确，药代动力学研究是否深

入、相关参数是否完整，所提供的药代动力学研究结果能否满足医务人

员临床需求。 

4.8 适宜性  

考察药品的使用适宜性及储存适宜性。 

资料来源：药品说明书，药品注册资料。 

说明：剂型是否需要他人帮助才可使用，或者需要学习、练习才能

准确用药，需要则不得分；剂型规格是否方便使用或者药品是否方便分

剂量，频次大于 3 次/d 以上不得分；直接停药无不良反应得 1 分，有不

良反应不得分；药品的外观性状有异味、异嗅、异形、特殊颜色等，会

影响患者用药意愿或药房自动化设备的因素不得分。 

4.9 可及性  

考察药品医保属性、基药属性、全球使用情况，以及是否为国家集

采或国家谈判药品，是否为重点监控药品，是否在省级药品招采管理系

统挂网等，二级医疗机构无需考察全球使用情况。 

资料来源：医保属性参考《国家医保目录》及国家谈判药品目录；

基药属性参考资料来源于《国家基本药物目录》；全球使用情况参考

NMPA、FDA、EMA、PMDA 官方网站的药品审评审批、上市信息；其

他属性参考采购网。 

4.10 创新性  

创新性评价应当突出填补临床治疗空白，解决临床未满足的需求，

满足患者急需诊疗需求和推动国内自主研发等创新价值进行判断。 



 - 20 - 

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心官网 

说明：同时满足 2 项及以上，按其中最高分判定。 

4.11 药品质量  

考察药品的药物一致性评价、药品效期、药品生产企业等情况。 

4.11.1 药物一致性评价 

考察药品是否为原研药品/参比制剂、通过一致性评价仿制药品或其

他药品。 

资料来源：在药品包装/说明书、中国上市药品目录集、NMPA、国

家药品监督管理局药品评审中心政府网站公示公告中，查找是否为原研

药品/参比制剂、通过一致性评价仿制药品或其他药品。  

4.11.2 药品效期 

考察药品有效期与药物贮藏条件，评价药品稳定性及药品管理的便

利性。 

资料来源：药品包装/说明书。 

4.11.3 药品生产企业评估 

考察药品生产厂家在全球及国内排名。 

资料来源：《制药经理人》发布的世界销量前 50 制药企业；工业和

信息化部发布的医药工业百强榜。               

本专家共识量化评分采用百分制，评分结果可为三、二级医疗机构

药品快速评价与目录优化提供参考。适用于三、二级医疗机构的普适量

表、同适应症药品评分量表、同作用机制药品评分量表、同通用名药品

评分量表，见附件 1-8。   
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本共识为试行版，将在实施过程中持续评估其适用性，根据医疗机

构反馈的意见和建议持续更新完善，共同对共识进行优化。 

利益冲突声明：参与本专家共识制订的人员与单位均声明不存在任

何利益冲突。 

附件 1：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-普适量表（三级） 

附件 2：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-同适应症药品评分量表（三级） 

附件 3：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-同作用机制药品评分量表（三级） 

附件 4：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-同通用名药品评分量表（三级） 

附件 5：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-普适量表（二级） 

附件 6：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-同适应症药品评分量表（二级） 

附件 7：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-同作用机制药品评分量表（二级） 

附件 8：新疆维吾尔自治区医疗机构药品评价与目录优化专家共识

评分表-同通用名药品评分量表（二级） 

《新疆维吾尔自治区医疗机构药品快速评价与目录优化专家共识

（试行版）》编写委员会 
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指导专家组名单 

顾政一 新疆维吾尔自治区药学会 

于鲁海 新疆维吾尔自治区人民医院 

刘君琳 新疆维吾尔自治区药学会 

杨建华 新疆医科大学第一附属医院 

赵生俊 新疆医科大学第四附属医院 

吴建华 新疆维吾尔自治区人民医院 

沈  静 新疆医科大学第五附属医院 

赵江林 新疆维吾尔自治区克拉玛依市中心医院  

王新春 石河子大学第一附属医院 

专家组名单（按照姓氏拼音排序） 

陈军辉 新疆医科大学第六附属医院 

葛裕华 新疆维吾尔自治区吐鲁番市人民医院 

高亚敏 新疆维吾尔自治区喀什地区第一人民医院 

晋继红 新疆维吾尔自治区伊犁哈萨克自治州奎屯医院 

蒋  进 新疆维吾尔自治区昌吉回族自治州人民医院 

李东峰 新疆医科大学第一附属医院 

李  静 石河子大学第一附属医院 

刘  军 新疆医科大学第七附属医院 

李  丽 新疆维吾尔自治区第三人民医院 

李  伟 新疆维吾尔自治区乌鲁木齐市妇幼保健院 

李治纲 新疆维吾尔自治区喀什地区第二人民医院 
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李鸿飞 新疆维吾尔自治区儿童医院 

李泰琴 新疆维吾尔自治区阿勒泰地区人民医院 

刘  盟 新疆医科大学第三附属医院 

赖德彬 新疆维吾尔自治区克孜勒苏柯尔克孜自治州人民医院 

孟新源 新疆医科大学第三附属医院 

孙  力 新疆维吾尔自治区人民医院 

宋义军 新疆维吾尔自治区乌鲁木齐市友谊医院 

铁木尔·玉努斯 新疆维吾尔自治区哈密市中心医院 

袁  涛 新疆维吾尔自治区克拉玛依市中心医院 

叶银梅 新疆维吾尔自治区巴音郭楞蒙古自治州人民医院 

张  裴 新疆医科大学第五附属医院 

朱文陟 新疆维吾尔自治区博尔塔拉蒙古自治州人民医院 

周卫刚 新疆医科大学第八附属医院 

张海威 新疆维吾尔自治区和田地区人民医院西院区 

主要执笔人 

沈  皓 新疆维吾尔自治区人民医院 

康莹莹 新疆维吾尔自治区人民医院 

执笔人  

安全性、创新性维度： 

滕  威 新疆维吾尔自治区人民医院 

沈  皓 新疆维吾尔自治区人民医院 

龚福恺 新疆维吾尔自治区人民医院 
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经济性、药品信息维度： 

王钰博 新疆医科大学第一附属医院 

安琳娜 新疆医科大学第一附属医院 

临床必需性、不可替代性维度： 

范芳芳 新疆医科大学第四附属医院 

崔梦茹 新疆医科大学第四附属医院  

王舒桐 新疆医科大学第四附属医院  

药品质量维度： 

任童童 新疆医科大学第五附属医院  

张  歆 新疆医科大学第五附属医院   

有效性、适宜性维度： 

张晟肇 新疆维吾尔自治区克拉玛依市中心医院   

王  山 新疆维吾尔自治区克拉玛依市中心医院  

可及性、体内药物特性维度： 

郭新红 石河子大学第一附属医院 

周  韵 石河子大学第一附属医院 

文献证据整合： 

王  燕  新疆维吾尔自治区人民医院 

王杨静楠  新疆维吾尔自治区人民医院 

统计分析 ： 

刘子菁 新疆维吾尔自治区人民医院 

尹雪妍  新疆维吾尔自治区人民医院 



 - 25 - 

买地哪木·色迪克 新疆维吾尔自治区人民医院 
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附件 1 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

4 
药品 

信息 

药品说明书基础信息完整性 
完整 1 

不完整 0 

适应症或用法用量信息完整

性 

完整 1 

不完整 0 

药代动力学信息完整性 
完整 1 

不完整 0 

药物储存信息完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

药品内/外标签完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

15 安全性 

药物不良反应分类（多选） 
按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 5 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 4.5 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 2.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 0.1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 1%） 1.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 1 

老年患者可用 1 

妊娠期患者可用 1 

哺乳期妇女可用 0.5 

肝功能异常可用 0.5 

肾功能异常可用 0.5 

药物相互作用 

一般无需调整用药剂量 1 

联合使用时，需要调整剂量 0.5 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与警示 

（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 0.5 

无用药禁忌与注意事项 0.5 

药物警戒信息（多选） 

在不良反应监测中心/药监局等无药品说明书中以外不良反应（不

良事件）信息上报 0.5 

无药品说明书中以外不良反应（不良事件）文献报道 0.5 

15 有效性 
诊疗规范、临床指南或临床路

径纳入情况 

纳入国家行政部门发布的诊疗规范或临床路径 15 

IA 级推荐 12 

IB 或 IC 级推荐 10 

Ⅱ级推荐或以下 9 

专家共识推荐 6 

无推荐 3 

9 临床必需  罕见病用药 9 
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性 临床急抢救、解毒解救等必需药物 9 

适应症治疗药物较多 3 

9 
不可替代

性 

 

待遴选药品无适应症相同或相似药品（医院目录内） 9 

待遴选药品无药理学作用分类相似药品（医院目录内） 6 

待遴选药品属于特殊人群专用制剂 6 

待遴选药品无化学成分/通用名相同或相似药品（医院目录内） 3 

8 经济性 

同通用名药品 

日均治疗费用最低 3 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 3 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

药物经济性研究 
国内外有卫生经济学评价相关证据 2 

无相关研究 0 

6 
体内药物

特性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.7 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.35 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.35 

生物利用度有参数值 0.35 

稳态血药浓度有参数值 0.35 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.7 

药物蛋白结合率有参数值 0.35 

表观分布容积有参数值 0.35 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.7 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.35 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.7 

消除半衰期有参数值 0.35 

药物血药浓度/药物基因组学

特性（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.2 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.2 

8 适宜性 

使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 1 

药品剂量规格便于使用 1 

药品使用频次便于掌握 1 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 1 

储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

10 可及性 

医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 3 

国家医保甲类，有支付限制条件 2.5 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1.5 

不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 3 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 2 

不在《国家基本药物目录》中 0 
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全球使用情况 

美国、欧洲、日本均已上市 2 

美国或欧洲或日本上市 1.5 

美国、欧洲、日本均未上市 1 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 

6 创新性  

药品活性成分创新 6 

药品作用机制创新 6 

药品新增新的适应症 4 

药品剂型或给药途径创新 4 

无 0 

10 
药品 

质量 

药物一致性评价 

原研药品 4 

参比药品 3.5 

通过一致性评价药品 3 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 3 

24～36 个月 2 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 3 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 2 

其他企业 1 
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附件 2 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

20 安全性 

药物不良反应分类（多选） 
按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 5 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 4.5 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 2.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 0.1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 1%） 1.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 2 

老年患者可用 1 

妊娠期患者可用 1 

哺乳期妇女可用 1 

肝功能异常可用 1 

肾功能异常可用 1 

药物相互作用 

轻中度，一般无需调整用药剂量 2 

重度，联合使用时，需要调整剂量 1 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与警

示（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 0.5 

无用药禁忌与注意事项 1 

药物警戒信息（多选） 

在不良反应监测中心/药监局等无药品说明书中以外不良反应（不良事

件）信息上报 1 

无药品说明书中以外不良反应（不良事件）文献报道 1 

20 有效性 

诊疗规范、临床指南或临

床路径纳入情况（若指南

不存在推荐等级，则一律

作为 II 级推荐） 

纳入国家行政部门发布的诊疗规范或临床路径 20 

IA 级推荐 18 

IB 或 IC 级推荐 16 

Ⅱ级推荐或以下 15 

专家共识推荐 10 

无推荐 6 

10 经济性 同通用名药品 
日均治疗费用最低 3 

日均治疗费用低于中位数 2.5 



 - 34 - 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 3 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

药物经济性研究 
国内外有卫生经济学评价相关证据 4 

无相关研究 0 

6 
体内药物特

性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.7 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.35 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.35 

生物利用度有参数值 0.35 

稳态血药浓度有参数值 0.35 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.7 

药物蛋白结合率有参数值 0.35 

表观分布容积有参数值 0.35 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.7 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.35 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.7 

消除半衰期有参数值 0.35 

药物血药浓度/药物基因

组学特性（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.2 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.2 

10 适宜性 

使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 2 

药品剂量规格便于使用 2 

药品使用频次便于掌握 1 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 1 

储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

10 可及性 医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 3 

国家医保甲类，有支付限制条件 2.5 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1.5 

不在国家医保目录 0 



 - 35 - 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 3 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 2 

不在《国家基本药物目录》中 0 

全球使用情况 

美国、欧洲、日本均已上市 2 

美国或欧洲或日本上市 2.5 

美国、欧洲、日本均未上市 1 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 

9 创新性  

药品活性成分创新 9 

药品作用机制创新 9 

药品新增新的适应症 6 

药品剂型或给药途径创新 4 

无 0 

15 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 9 

参比药品 8 

通过一致性评价药品 6 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 3 

24～36 个月 2 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 3 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 2 

其他企业 1 
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附件 3 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

5 药品信息 

药品说明书基础信息完整

性 

完整 2 

不完整 0 

适应症及用法用量信息完

整性 

完整 1 

不完整 0 

药代动力学信息完整性 
完整 1 

不完整 0 

药物储存信息完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

药品内/外标签完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

20 安全性 

药物不良反应分类（多选） 
按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 5 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 4.5 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 2.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 0.1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 1%） 1.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 2 

老年患者可用 1 

妊娠期患者可用 1 

哺乳期妇女可用 1 

肝功能异常可用 1 

肾功能异常可用 1 

药物相互作用 

轻中度，一般无需调整用药剂量 2 

重度，联合使用时，需要调整剂量 1 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与警示

（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 0.5 

无用药禁忌与注意事项 1 

药物警戒信息（多选） 在不良反应监测中心/药监局等无药品说明书中以外不良反应 1 
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（不良事件）信息上报 

无药品说明书中以外不良反应（不良事件）文献报道 1 

20 有效性 

诊疗规范、临床指南或临床

路径纳入情况（若指南不存

在推荐等级，则一律作为 II

级推荐） 

纳入国家行政部门发布的诊疗规范或临床路径 20 

IA 级推荐 18 

IB 或 IC 级推荐 16 

Ⅱ级推荐或以下 15 

专家共识推荐 10 

无推荐 6 

10 经济性 

同通用名药品 

日均治疗费用最低 3 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 3 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

药物经济性研究 
国内外有卫生经济学评价相关证据 4 

无相关研究 0 

8 
体内药物

特性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.9 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.4 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.4 

生物利用度有参数值 0.4 

稳态血药浓度有参数值 0.4 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.9 

药物蛋白结合率有参数值 0.4 

表观分布容积有参数值 0.4 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.9 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.4 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.9 

消除半衰期有参数值 0.4 

药物血药浓度/药物基因组

学特性（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.6 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.6 

12 适宜性 使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 2 

药品剂量规格便于使用 2 

药品使用频次便于掌握 2 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 2 
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储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

15 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 9 

参比药品 8 

通过一致性评价药品 5 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 3 

24～36 个月 2 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 3 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 2 

其他企业 1 

10 可及性 

医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 3 

国家医保甲类，有支付限制条件 2.5 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1.5 

不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 3 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 2 

不在《国家基本药物目录》中 0 

全球使用情况 

美国、欧洲、日本均已上市 2 

美国或欧洲或日本上市 2.5 

美国、欧洲、日本均未上市 1 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 
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附件 4 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

25 安全性 

药物不良反应分类（多选） 
按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 9 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 8 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 7 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，

含 0.1%） 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，

含 1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 2 

老年患者可用 2 

妊娠期患者可用 2 

哺乳期妇女可用 1 

肝功能异常可用 1 

肾功能异常可用 1 

药物相互作用 

轻中度，一般无需调整用药剂量 2 

重度，联合使用时，需要调整剂量 1 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与警示（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 1 

无用药禁忌与注意事项 0.5 

药物警戒信息（多选） 

在不良反应监测中心/药监局等无药品说明书中以外不良

反应（不良事件）信息上报 0.5 

无药品说明书中以外不良反应（不良事件）文献报道 0.5 

15 有效性 
是否有相关大型临床对照研究（具

体到生产企业） 

有相关研究 15 

无相关研究 0 

12 经济性 同通用名药品 

日均治疗费用最低 5 

日均治疗费用低于中位数 4 

日均治疗费用居中 3 

日均治疗费用高于中位数 2 
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日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 5 

日均治疗费用低于中位数 4 

日均治疗费用居中 3 

日均治疗费用高于中位数 2 

日均治疗费用最高 1 

药物经济性研究 
国内外有卫生经济学评价相关证据 2 

无相关研究 0 

8 
体内药物

特性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.9 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.4 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.4 

生物利用度有参数值 0.4 

稳态血药浓度有参数值 0.4 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.9 

药物蛋白结合率有参数值 0.4 

表观分布容积有参数值 0.4 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.9 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.4 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.9 

消除半衰期有参数值 0.4 

药物血药浓度/药物基因组学特性

（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.6 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.6 

12 适宜性 

使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 2 

药品剂量规格便于使用 2 

药品使用频次便于掌握 2 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 2 

储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

20 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 10 

参比药品 8 

通过一致性评价药品 6 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 5 

24～36 个月 3 

＜24 个月 1 
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药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 5 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 3 

其他企业 1 

8 可及性 

医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 2 

国家医保甲类，有支付限制条件 1.5 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 1 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 0.5 

不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 2 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 1 

不在《国家基本药物目录》中 0 

全球使用情况 

美国、欧洲、日本均已上市 2 

美国或欧洲或日本上市 2.5 

美国、欧洲、日本均未上市 1 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 
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附件 5 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

4 药品信息 

药品说明书基础信息完整性 
完整 1 

不完整 0 

适应症或用法用量信息完整性 
完整 1 

不完整 0 

药代动力学信息完整性 
完整 1 

不完整 0 

药物储存信息完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

药品内/外标签完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

15 安全性 

药物不良反应分类（多选） 
按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 5 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 4.5 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 2.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 

0.1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 

1%） 1.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 1 

老年患者可用 1 

妊娠期患者可用 1 

哺乳期妇女可用 0.5 

肝功能异常可用 0.5 

肾功能异常可用 0.5 

药物相互作用 

一般无需调整用药剂量 1.5 

联合使用时，需要调整剂量 0.5 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与警示（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 0.5 

无用药禁忌与注意事项 1 

15 有效性 
诊疗规范、临床指南或临床路径纳入

情况 

纳入国家行政部门发布的诊疗规范或临床路径 15 

IA 级推荐 12 

IB 或 IC 级推荐 10 

Ⅱ级推荐或以下 9 

专家共识推荐 6 

无推荐 3 

9 
临床 

必需性  

罕见病用药 9 

临床急抢救、解毒解救等必需药物 9 
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适应症治疗药物较多 3 

9 
不可 

替代性 

 

待遴选药品无适应症相同或相似药品（医院目录内） 9 

待遴选药品无药理学作用分类相似药品（医院目录内） 6 

待遴选药品属于特殊人群专用制剂 6 

待遴选药品无化学成分/通用名相同或相似药品（医院目录

内） 3 

8 经济性 

同通用名药品 

日均治疗费用最低 4 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 4 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

6 
体内药物

特性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.7 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.35 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.35 

生物利用度有参数值 0.35 

稳态血药浓度有参数值 0.35 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.7 

药物蛋白结合率有参数值 0.35 

表观分布容积有参数值 0.35 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.7 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.35 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.7 

消除半衰期有参数值 0.35 

药物血药浓度/药物基因组学特性（多

选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.2 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.2 

8 适宜性 

使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 1 

药品剂量规格便于使用 1 

药品使用频次便于掌握 1 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 1 

储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

10 可及性 

医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 4 

国家医保甲类，有支付限制条件 2.5 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1.5 

不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 4 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 2 

不在《国家基本药物目录》中 0 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 
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6 创新性  

药品活性成分创新 6 

药品作用机制创新 6 

药品新增新的适应症 4 

药品剂型或给药途径创新 4 

无 0 

10 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 4 

参比药品 3.5 

通过一致性评价药品 3 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 3 

24～36 个月 2 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 3 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 2 

其他企业 1 
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附件 6 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

20 安全性 

药物不良反应分类（多

选） 

按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 5 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 4.5 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 2.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 0.1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 1%） 1.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 2 

老年患者可用 1 

妊娠期患者可用 1 

哺乳期妇女可用 1 

肝功能异常可用 1 

肾功能异常可用 1 

药物相互作用 

轻中度，一般无需调整用药剂量 3 

重度，联合使用时，需要调整剂量 1 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与

警示（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 0.5 

无用药禁忌与注意事项 2 

20 有效性 

诊疗规范、临床指南或

临床路径纳入情况（若

指南不存在推荐等级，

则一律作为 II 级推荐） 

纳入国家行政部门发布的诊疗规范或临床路径 20 

IA 级推荐 18 

IB 或 IC 级推荐 16 

Ⅱ级推荐或以下 15 

专家共识推荐 10 

无推荐 6 

10 经济性 同通用名药品 

日均治疗费用最低 5 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 
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日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 5 

日均治疗费用低于中位数 2.5 

日均治疗费用居中 2 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

6 
体内药物特

性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.7 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.35 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.35 

生物利用度有参数值 0.35 

稳态血药浓度有参数值 0.35 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.7 

药物蛋白结合率有参数值 0.35 

表观分布容积有参数值 0.35 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.7 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.35 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.7 

消除半衰期有参数值 0.35 

药物血药浓度/药物基因

组学特性（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.2 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.2 

10 适宜性 

使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 2 

药品剂量规格便于使用 2 

药品使用频次便于掌握 1 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 1 

储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

10 可及性 

医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 4 

国家医保甲类，有支付限制条件 3 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1.5 

不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 4 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 2.5 

不在《国家基本药物目录》中 0 
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其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 

9 创新性  

药品活性成分创新 9 

药品作用机制创新 9 

药品新增新的适应症 6 

药品剂型或给药途径创新 4 

无 0 

15 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 9 

参比药品 8 

通过一致性评价药品 6 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 3 

24～36 个月 2 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 3 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 2 

其他企业 1 
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附件 7 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

5 药品信息 

药品说明书基础信息

完整性 

完整 2 

不完整 0 

适应症及用法用量信

息完整性 

完整 1 

不完整 0 

药代动力学信息完整

性 

完整 1 

不完整 0 

药物储存信息完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

药品内/外标签完整性 
完整 0.5 

不完整 0 

20 安全性 

药物不良反应分类（多

选） 

按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 5 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 4.5 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 2.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 0.1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 1%） 1.5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 2 

老年患者可用 1 

妊娠期患者可用 1 

哺乳期妇女可用 1 

肝功能异常可用 1 

肾功能异常可用 1 

药物相互作用 

轻中度，一般无需调整用药剂量 2.5 

重度，联合使用时，需要调整剂量 1.5 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与

警示（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 0.5 

无用药禁忌与注意事项 2.5 
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20 有效性 

诊疗规范、临床指南或

临床路径纳入情况（若

指南不存在推荐等级，

则一律作为 II级推荐） 

纳入国家行政部门发布的诊疗规范或临床路径 20 

IA 级推荐 18 

IB 或 IC 级推荐 16 

Ⅱ级推荐或以下 15 

专家共识推荐 10 

无推荐 6 

10 经济性 

同通用名药品 

日均治疗费用最低 5 

日均治疗费用低于中位数 3 

日均治疗费用居中 2.5 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药

品 

日均治疗费用最低 5 

日均治疗费用低于中位数 3 

日均治疗费用居中 2.5 

日均治疗费用高于中位数 1.5 

日均治疗费用最高 1 

8 
体内药物特

性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.9 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.4 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.4 

生物利用度有参数值 0.4 

稳态血药浓度有参数值 0.4 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.9 

药物蛋白结合率有参数值 0.4 

表观分布容积有参数值 0.4 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.9 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.4 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.9 

消除半衰期有参数值 0.4 

药物血药浓度/药物基

因组学特性（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.6 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.6 

12 适宜性 
使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 2 

药品剂量规格便于使用 2 

药品使用频次便于掌握 2 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 2 

储存适宜性 常温贮藏 3 
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常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

15 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 9 

参比药品 8 

通过一致性评价药品 5 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 3 

24～36 个月 2 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 3 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 2 

其他企业 1 

10 可及性 

医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 4 

国家医保甲类，有支付限制条件 3 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 1.5 

不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 4 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 3 

不在《国家基本药物目录》中 0 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 
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附件 8 

权重 一级指标 二级指标 评价内容 分值 

25 安全性 

药物不良反应分类（多选） 
按系统器官分类 1 

按严重程度分类 1 

药物不良反应分级 

症状轻微，无需治疗或 CTC 1 级 9 

症状较轻，需要干预或 CTC 2 级 8 

症状明显，需要干预或 CTC 3 级 7 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.01% 5 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率<0.1% 4 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（0.1%-1%，含 0.1%） 3 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率（1%-10%，含 1%） 2 

症状严重，危及生命或 CTC 4-5 级，发生率≥10% 1 

特殊人群用药（多选） 

儿童可用 2 

老年患者可用 2 

妊娠期患者可用 2 

哺乳期妇女可用 1 

肝功能异常可用 1 

肾功能异常可用 1 

药物相互作用 

轻中度，一般无需调整用药剂量 2.5 

重度，联合使用时，需要调整剂量 1 

禁忌，禁止在同一时段使用 0 

药物毒理、药物禁忌与警示

（多选） 

无致畸致癌作用 0.5 

无药物黑框警示 1 

无用药禁忌与注意事项 1 

15 有效性 
是否有相关大型临床对照研

究（具体到生产企业） 

有相关研究 15 

无相关研究 0 

12 经济性 

同通用名药品 

日均治疗费用最低 6 

日均治疗费用低于中位数 4 

日均治疗费用居中 3 

日均治疗费用高于中位数 2 

日均治疗费用最高 1 

主要适应证可替代药品 

日均治疗费用最低 6 

日均治疗费用低于中位数 4 

日均治疗费用居中 3 

日均治疗费用高于中位数 2 
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日均治疗费用最高 1 

8 
体内药物特

性 

药物吸收特性（多选） 

体内吸收过程有描述 0.9 

药峰浓度或药峰时间有参数值 0.4 

血药浓度-时间曲线下面积有参数值 0.4 

生物利用度有参数值 0.4 

稳态血药浓度有参数值 0.4 

药物分布特性（多选） 

体内分布过程有描述 0.9 

药物蛋白结合率有参数值 0.4 

表观分布容积有参数值 0.4 

药物代谢特性（多选） 
药物代谢途径有描述 0.9 

无肝药酶或转运体未介导药物影响的描述 0.4 

药物排泄特性（多选） 
药物排泄途径有描述 0.9 

消除半衰期有参数值 0.4 

药物血药浓度/药物基因组

学特性（多选） 

使用时不需要血药浓度监测 0.6 

使用时不需要药物基因多态性检测 0.6 

12 适宜性 

使用适宜性（多选） 

药品剂型便于使用 2 

药品剂量规格便于使用 2 

药品使用频次便于掌握 2 

药品停药无需特殊过程 1 

药品外观无异味、异形等便于使用及调配 2 

储存适宜性 

常温贮藏 3 

常温贮藏，避光或遮光 2.5 

阴凉贮藏 2 

阴凉贮藏，遮光或避光 1.5 

冷藏/冷冻贮藏 1 

20 药品质量 

药物一致性评价 

原研药品 10 

参比药品 8 

通过一致性评价药品 6 

其他质量层次药品 1 

药品效期 

≥36 个月 5 

24～36 个月 3 

＜24 个月 1 

药品生产企业评估 

生产企业为世界销量前 50 强制药企业（美国制药经理人） 5 

生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 3 

其他企业 1 

8 可及性 医保属性 

国家医保甲类，且没有支付限制条件 3 

国家医保甲类，有支付限制条件 2 

国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 1 

国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 0.5 
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不在国家医保目录 0 

基药属性 

在《国家基本药物目录》中，没有△要求 3 

在《国家基本药物目录》中，有△要求 2 

不在《国家基本药物目录》中 0 

其他（多选） 

遴选药品为国家集采或国家谈判等政策导向药品 1 

遴选药品非国家/省级/医疗机构重点监控合理用药药品 0.5 

遴选药品已在省级药品招采管理系统挂网 0.5 

 

 


