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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国医药企业管理协会提出并归口。 

本文件起草单位：中科医药行业生产力促进中心有限公司、齐鲁制药有限公司、西藏天虹科技股份

有限责任公司、山东道合药业有限公司、楚天科技股份有限公司、一品红药业股份有限公司、山东大学、

山西华元医药生物技术有限公司、山西天星制药有限公司、山东鲁北药业有限公司 

本文件主要起草人：张春颖、张明会、许波、宋伟国、谭亮、李花蕊、何船、刘志、刘新泳、刘文

霞、李君伟、王克柳、胥云、余倩、刘畅 
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医药科技成果评价规范 

1 范围 

本文件规定了医药科技成果评价的分类、内容、依据和评价标准。 

本文件适用于医药科技成果评价结果、医药科技成果完成方、投资方、使用方，及科技资源支配机

构、科技金融机构等对医药科技成果的价值、水平、成熟度、推广应用前景和对环境、资源、安全等的

影响及相关风险等评价活动。 

本文件为有下列需求的组织提供医药科技成果的评价原则和评价要求： 

a）提供医药科技成果的客观描述与分析，作为科学技术研究绩效、科技项目实施状况及可行性的

佐证材料； 

b）提供对医药科技成果价值的分析和预估，以作为技术交易、科技金融的佐证材料； 

c）提供对医药科技成果的推广应用程度及前景的分析，作为技术应用价值、发展前景判断的佐证

材料。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过文中的规范性引用而构成为本文件必不可少的条款。其中，注明日期的引用

文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）

适用于本文件。 

GB/T 22900-2009 科学技术研究项目评价通则 

GB/T 40147-2021 《科技评估通则》 

GB/T 40148-2021 《科技评估基本术语》 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 医药科技成果 

由组织或个人开展各类医药科学技术活动所产生的具有一定学术价值或应用价值，具备科学性、创

造性、先进性、实用性等属性的新发现、新方法、新技术、新工艺、新品种和新材料等。在未注明情况

下，本标准所称医药科技成果系指应用研究成果、技术开发和产业化成果。 
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3.2 医药科技成果评价 

由具有一定资质的科技成果评价机构依照规定程序，运用有效的方法，对医药科技成果进行审查与

辨别，并对其效果和影响进行判断的过程。 

4 评价原则  

4.1 依法依规原则 

应依照国家法律、法规进行评价。 

4.2 客观公正原则 

应对评价成果的客观事实情况进行公正的评审和评议。 

4.3 定量定性原则 

应在定量评分基础上进行专家综合评议。 

4.4 分类评价原则 

应对不同类型的医药科技成果进行分类评价。 

4.5 规范性原则 

应基于已有的客观数据、规范性材料或其他已被普遍接受的协议或惯例，评价依据的信息内容应真

实准确，与客观实际情况相一致。 

4.6 保密性原则 

应对评价过程中获得的企业的商业、技术秘密进行保密。如果评价对象认为有必要，评价机构应和

评价对象签保密承诺书，约定保密责任和保密期限。 

5 评价内容  

5.1 评价指标 

5.1.1 评价内容由综合性指标和专属性指标构成。 

5.1.2 综合性指标由项目科技成果、项目产品市场、经济社会价值等3项一级指标、12项二级指标以及1

项附加分指标构成。 

5.1.3 专属性指标由中药天然药物、化学合成药物、生物技术药物、原料药及中间体、药用辅料及包材、

中药材种质资源、中药配方颗粒、特医食品、保健食品、特殊化妆品、医疗器械、康复器具、制药机械

及装备等13项一级指标、每个专属指标3项二级指标构成。 

5.1.4 综合性及专属性评价指标和计分值见下表1和表2。 
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5.2  评价指标选用 

评价时选取全部综合性指标和体现成果归属的1项一级专属性指标进行。 

表1：医药科技成果评价综合指标 

一级指标 二级指标 计分标准 

项目技术

成果 

（30） 

成果技术创新方式 
A. 自主创新          □10分    B. 模仿创新           □8分 

C. 合作创新          □6分     D. 其他               □4分 

成果技术解决和应用 
A. 攻关卡脖子技术    □5分     B. 国际先进技术应用   □4分 

C. 国内先进技术应用  □3分     D. 通用技术应用       □2分 

成果知识产权 
A. 国际发明授权      □10分    B. 国内发明授权       □8分 

C. 国内外发明受理    □6分     D. 其他               □4分 

成果技术所处阶段 
A. 产业化            □5分     B. 中试放大           □4分 

C. 实验室小试        □3分     D. 理论设计           □2分 

项目产品

市场 

（25） 

项目产品市场定位 
A. 临床十大病种      □5分     B. 临床罕见病         □4分 

C. 一般疾病          □3分     D. 其他               □2分 

项目产品性能指标 
A. 优于国际同类产品  □5分     B. 等同国际同类产品   □4分 

C. 优于国内同类产品  □3分     D. 等同国内同类产品   □2分 

同类产品竞争环境 
A. 独家无竞争        □5分     B. 竞争少于3家        □4分 

C. 竞争4-8家         □3分     D. 竞争8家以上        □2分 

项目产品使用方式 
A. 吸入              □5分     B. 口服               □4分 

C. 注射              □3分     D. 其他               □2分 

项目产品上市时间 
A. 已上市            □5分     B. 预期1年内上市      □4分 

C. 预期3年内上市     □3分     D. 预期3年后上市      □2分 

经济社会

价值 

（15） 

项目获外部资金支持 
A. 100万元以上       □5分     B. 50万元以上         □4分 

C. 10万元以上        □3分     D. 10万元以下         □2分 

项目达产市场预期 
A. 1亿元以上         □5分     B. 5000万元以上       □4分 

C. 1000万元以上      □3分     D. 1000万元以下       □2分 

项目新增社会就业 
A. 30人以上          □5分     B. 20-30人            □4分 

C. 10-20人           □3分     D. 10人以下           □2分 
附加分 

（5） 
项目成果获奖 

A. 国家级奖项        □5分     B. 省部级奖项         □4分 

C. 市区及奖项        □3分     D. 其他社会奖项       □2分 

表2：医药科技成果评价专属指标 

一级指标 二级指标 计分标准 

中药天然

药物 

（30） 

项目产品注册类别 
A. 中药创新药            □10分   B. 中药改良型新药       □8分 

C. 经典名方复方制剂      □6分    D. 同名同方药           □4分 

项目使用中药材来源 
A. 全部栽培药材          □10分   B. 含部分野生药材       □8分 

C. 全部野生药材          □6分    D. 含毒性药材           □4分 

项目产品特性 
A. 注射制剂              □10分   B. 口服缓控释制剂       □8分 

C. 普通口服制剂          □6分    D. 其他制剂             □4分 

化学合成

药物 

（30） 

项目产品注册类别 

A. 境内外均未上市的创新药                                 □10分 

B. 境内外均未上市的改良型新药                             □8分 

C. 仿制境外上市但境内未上市原研药品                       □6分 

D. 仿制已在境内上市原研药品                               □4分 

项目产品特性 

A. 安全性有效性均优于现有制剂                             □10分 

B. 安全性优于现有制剂、有效性等同现有制剂                 □8分 

C. 有效性优于现有制剂、安全性等同现有制剂                 □6分 

D. 安全性有效性均等同现有制剂                             □4分 

项目产品适用人群 
A. 儿童专用              □10分   B. 围孕产期专用         □8分 

C. 老年专用              □6分    D. 其他                 □4分 

生物技术

药物 

（30） 

项目产品注册类别 
A. 预防用生物制品        □10分   B. 治疗用创新型生物制品 □8分 

C. 治疗用改良型生物制品  □6分    D. 体外诊断试剂         □4分 

项目产品特性 
A. 细胞治疗              □10分   B. 抗体及抗体偶联       □8分 

C. 蛋白多肽制品          □6分    D. 其他生物制品         □4分 
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项目产品制成方法 
A. 基因工程              □10分   B. 细胞工程             □8分 

C. 发酵工程              □6分    D. 酶工程               □4分 

原料药及

中间体 

（30） 

项目产品特性 
A. 专利原料药            □10分   B. 大宗原料药           □8分 

C. 普通原料药            □6分    D. 药用中间体           □4分 

项目产品获得方法 
A. 天然提取              □10分   B. 生物合成             □8分 

C. 生物发酵              □6分    D. 化学合成             □4分 

项目产品获得使用溶剂 

A. 未使用一类二类溶剂                                     □10分 

B. 未使用一类溶剂，二类溶剂使用少于3种                    □8分 

C. 二类溶剂使用3种以上                                    □6分 

D. 溶剂使用未限制                                         □4分 

药用辅料

及包材 

（30） 

项目产品属性 
A. 自主创新品种备案A     □10分   B. 自主创新品种备案I    □8分 

C. 仿制品种备案A         □6分    D. 仿制品种备案I        □4分 

项目产品使用级别 
A. 注射制剂使用          □10分   B. 吸入制剂使用         □8分 

C. 口服制剂使用          □6分    D. 其他制剂使用         □4分 

项目产品执行标准 
A. 欧美日药典标准        □10分   B. 中国药典标准         □8分 

C. 药监局标准            □6分    D. 其他标准             □4分 

中药材种

质资源 

（30） 

中药材种质与资源 
A. 中药材新资源          □10分   B. 野生中药材驯化       □8分 

C. 中药材种质与种植      □6分    D. 中药材病虫害生物防治 □4分 

中药材种养殖规模 
A. 1000亩以上            □10分   B. 500亩以上            □8分 

C. 100亩以上             □6分    D. 100亩以下            □4分 

项目产品执行标准 
A. 中国药典标准          □10分   B. 药监局标准           □8分 

C. 地方标准              □6分    D. 其他标准             □4分 

中药配方

颗粒 

（30） 

项目产品原料来源 
A. 规范种植基地          □10分   B. 非基地零散种植       □8分 

C. 药材市场采购          □6分    D. 野生采挖             □4分 

质量研究技术应用 

A. 基于指纹图谱和多指标成分定量的质量评价研究             □10分 

B. 基于化学表征和生物效价检测联用的质量评价研究           □8分 

C. 基于聚合酶链式反应（PCR）鉴别技术的质量评价研究        □6分 

D. 基于近红外光谱的质量评价研究                           □4分 

项目产品执行标准 
A. 国家药品标准          □10分   B. 药品注册标准         □8分 

C. 省级中药标准          □6分    D. 其他标准             □4分 

特医食品 

（30） 

项目产品分类
【1】

 
A. 全营养配方食品        □10分   B. 特定全营养配方食品   □8分 

C. 非全营养配方食品      □6分    D. 其他                 □4分 

项目产品适用人群 
A. 婴幼儿                □10分   B. 病理状况下特殊需求人 □8分 

C. 孕产妇                □6分    D. 老年人               □4分 

项目产品执行/参考标准 
A. 欧美澳新日标准        □10分   B. 中国国家标准         □8分 

C. 药监局注册标准        □6分    D. 其他标准             □4分 

保健食品 

（30） 

项目产品分类 
A. 运动营养品            □10分   B. 体重管理产品         □8分 

C. 膳食补充剂            □6分    D. 传统滋补产品         □4分 

主要功效成分
【2】

 
A. 药食同源中药材提取物  □10分   B. 药食同源中药材       □8分 

C. 维生素矿物质微量元素  □6分    D. 其他允许活性成分     □4分 

项目产品执行标准 
A. 欧美日产品标准        □10分   B. 中国国家标准         □8分 

C. 产品注册标准          □6分    D. 其他标准             □4分 

特殊化妆

品 

（30） 

项目产品类别 
A. 化妆品新原料          □10分   B. 新原料化妆品         □8分 

C. 普通化妆品原料        □6分    D. 普通原料化妆品       □4分 

项目产品用途 
A. 新功效化妆品          □10分   B. 祛斑美白化妆品       □8分 

C.染发、烫发化妆品       □6分    D. 防晒、防脱发化妆品   □4分 

项目产品评价方法 

A. 中国化妆品强制性国家标准、技术规范规定的方法           □10分 

B. 中国其他相关法规、国家标准、行业标准载明的方法         □8分 

C. 国外相关法规或技术标准规定的方法                       □6分 

D. 国内外权威组织、技术机构以及行业协会技术指南发布的方法 □4分 

制药机械

及装备 

（30） 

项目产品类别 
A. 智能化生产线          □10分   B. 智能化单体机械       □8分 

C. 普通生产线            □6分    D. 普通单体机械         □4分 

项目产品属性 
A. 自主创新机械装备      □10分   B. 国外机械装备仿制     □8分 

C. 国内机械装备改良      □6分    D. 国内机械装备仿制     □4分 

项目产品执行标准 
A. 欧美日产品标准        □10分   B. 中国国家标准         □8分 

C. 中国行业标准          □6分    D. 其他标准             □4分 
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注：【1】全营养配方食品：可作为单一营养来源满足目标人群营养需求的特殊医学用途配方食品。

适用于需对营养素进行全面补充且对特定营养素没有特别要求的人群。患者应在医生或临床营养师的指

导下选择使用全营养配方食品。可以作为需要口服或者管饲病人的饮食替代或者营养补充。 

特定全营养配方食品：可作为单一营养来源能够满足目标人群在特定疾病或医学状况下营养需求

的特殊医学用途配方食品。特定全营养配方食品是在相应年龄段全营养配方食品的基础上，依据特定疾

病的病理生理变化而对部分营养素进行适当调整的一类食品，单独食用时即可满足目标人群的营养需

求。符合特定全营养配方食品技术要求的产品，可有针对性的适应不同疾病的特异性代谢状态，更好地

起到营养支持作用。适用于特定疾病或医学状况下需对营养素进行全面补充的人群，并可满足人群对部

分营养素的特殊需求。（即：在特定疾病状况下，全营养配方食品无法适应疾病的特异性代谢变化，不

能满足目标人群的特定营养需求，需要对其中的某些营养素进行调整。）对于伴随其他疾病或并发症的

患者，均应由医生或临床营养师根据患者情况决定是否可以选用此类食品。 

非全营养配方食品：非全营养配方食品，可满足目标人群部分营养需求的特殊医学用途配方食品，

适用于需要补充单一或部分营养素的人群，不适用于作为单一营养来源。该类产品应在医生或临床营养

师的指导下，按照患者个体的特殊医学状况，与其他特殊医学用途配方食品或普通食品配合使用。 

注：【2】其他允许活性成分：主要包括：多醣类：如膳食纤维、香菇多醣等；功能性甜味料(剂)：

如单糖、低聚糖、多元醇糖等；功能性油脂(脂肪酸)类：如多不饱和脂肪酸、磷酯、胆碱等；自由基清

除剂类：如超氧化物岐化酶(SOD)、谷光甘酞过氧化酶等；肽与蛋白质类：如谷光甘肽、免疫球蛋白等；

活性菌类：如聚乳酸菌、双岐杆菌等；其他类：二十八醇、植物甾醇、皂甙(苷)等。 

6.  评价方法  

6.1  医药科技成果自评  

医药科技成果完成单位依照上述评分表进行自我评价。 

6.2  第三方评价  

第三方机构依据运医药科技成果所有方提供的相关资料，依照上述评分表进行评价。对于评分表中

无法提供资料的指标项，评分按“0”分计算。 

6.3  积分方法  

    获得“医药科技成果评价综合性指标”并确认成果归属获得“医药科技成果评价专属性指标”中各

项指标的数值后，对成果内容进行评判计分，计算出各项指标的得分，其总和就是该企业的评价得分。 

7.  评价结果与应用 

7.1 评价结果 

评价结果分为重大、重要、优秀、良好、一般共五个等级。 

——重大科技成果，评分≥90分； 

——重要科技成果，评分≥80分； 

——优秀科技成果，评分≥70分； 

——良好科技成果，评分≥60分； 
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——一般科技成果，评分60分以下。 

7.2 评价结果应用 

    评价结果可用于医药科技成果推广、绩效评价、金融投资等参考。 
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