2015年品种填报说明
产品信息
1. 报名目录以《2015年福建省医疗机构新一轮药品集中采购目录》为准。

2. 投标人名称即为申报企业。

3. 境内生产企业填报时，生产企业栏会自动写入KEY的名字（即生产企业名称），不需要填写；代理企业填报时，需要填写境外生产企业，即药品注册批件中的“生产企业”名称。
4. 商品名填写药品批件（进品药品为注册批件）中的商品名称。

5. 本位码应与药监网上查到该产品的本位码一致，注意到剂型规格。
6. 差比价剂型请根据《药品差比价规则》附件一、附件二中对应的剂型名称选择，无对应剂型请选“差比价文件无”。并请上传上述所选剂型相应的证明材料。
7. 计算用规格第一个空格为数字，第二个空格为计量单位。如0.125g/片，就将0.125填在第一个空格， g填在第二个空格；如遇注射液或口服液等，如100ml:0.3g，在“:”前的两个空格中分别填入100与ml，在“:”后的两个空格中分别填入0.3与g，一般情况下，容量在前，质量在后，以此类推。中成药丸剂根据包装规格填写，如9g×6袋/盒请填9g、200丸/瓶请填200丸、60g/瓶请填60g、9g×10丸/盒请填9g。
8. 包装材质仅供大容量注射剂填写，如玻璃瓶、塑料瓶、软袋。
9. 包装填写最小批发单位，如片剂规格为0.125g×30片/瓶，则在包装项下的三个空格分别填入“30”、“片”、“盒”；如注射液规格为0.1g×10支/盒，则在包装项下的三个空格分别填入“10”、“支”、“盒”，以此类推。
10. 大包装为件装数量，即最小批发单位的件装数量，如“60盒/件”，如有多个包装，可以按本项右上角添加按钮填写。
11. 平均日使用量请按说明书记载内容填写，具体可以参照低价药品的平均日使用量计算方法。第一个空格为数量，第二个空格为单位，如平均日使用量为30mg，则分别将30、mg依顺序填入两个空格。本栏目如确属于无法计算平均日使用量者，可以填“0”。请慎重填写此栏，并承担由此产生的一切后果。
12. 2011年1月1日至2013年12月31日期间正式公布的全国省级药品集中采购最低中标价、2011年1月1日至2015年5月31日期间正式公布的全国省级药品集中采购最低中标价、福建省医疗机构最低现行采购价为福建省内医疗机构实际在销的最低进货价将在网上公示，请如实申报。
13. 是否进口药品：进口（含进口分装）请填“是”，其余填“否”。

14. 医保编码以《福建省基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2010年版）》为基准，请填写20位编码，如不同包装出现不同编码，请填最小包装的编码。

15. 医保分类请在医保分类项下选择甲、乙类，非医保药品医保分类选择非医保。同时在“是否医保”栏进行相应勾选。
16. 基药类型分为国家基药和福建省基层医疗卫生机构用药目录（2009版）（即省增补）两种，请勾选。
17. 如属于《国家基本药物目录（2012版）》，请在国家基药编号栏中填写编号。
18. 如属于《国家基本药物目录（2012版）》，请在“是否国家基药”栏填“是”，否则填“否”，注意国家基药应对应到酸根、盐基、剂型、规格。

19. 是否低价药以国家发改委和福建省物价局发布的低价药品清单为准，请如实勾选，注意低价药含剂型。

20. 是否新农合以《福建省新型农村合作医疗报销药品目录（2013年版）》为准，请如实勾选。

21. GMP证书类型分为1998版和2010版，通过2010版者请勾选2010版。
22. GMP编号、GMP有效期请按GMP证书记载内容填写。
23. 药品GMP证书为上传项，请注意GMP证书应予生产该产品的生产线关联，不应互相混淆。
24. GMP证书类型、GMP编号、GMP有效期、药品GMP证书上传项均为国内生产企业填写。
25. 批准文号请填写药品批件（进品药品为注册批件）中的批准文号（进品药品为注册批件中的注册证号）。
26. 批准文号有效期请填写药品批件（进品药品为注册批件）中的批准文号有效期（进品药品为注册批件中的注册证有效期）。
27. 药品注册批件为上传项，请如实上传，进口分装药品请上传国内生产批件，同时上传半成品进口批件。
28. 适应症以上传的说明书为基准，请如实填写。

29. 说明书有效期（月）为上传的说明书中记载的药品有效期，以月为单位，请如实填写。

30. 贮藏条件以上传的说明书为基准，请如实勾选，并将说明书中的相应内容说明框中。此项为必填项。
31. 药品说明书为上传项，请如实上传与供货药品相同的法定版本。此项为必填项。
32. 无糖型与有糖型为选填项，仅中成药颗粒剂、口服溶液剂、合剂（含口服液）等选填，如属于无糖型，请于“生产工艺证明（无糖型）”中上传相关材料，其它药品无须填写。
33. 滴眼剂是否含玻璃酸钠为选填项，请如实勾选。

34. 预灌封或预充式的胰岛素注射液是否含附加装置，请如实勾选。

35. 注射剂给药途径请如实勾选，既可肌注又可静注者勾选静注。

36. 产品照片请上传最小零售单位、最小批发单位包装；如有过渡包装，如每盒两板，请上传过渡包装；产品照片应清晰。

经济技术标评价
1． 通过2010年版GMP认证：境内生产的药品请上传药品GMP证书，请注意GMP证书应予生产该产品的生产线关联，不应互相混淆；境外生产的药品请上传进口注册批件（含进口分装批件）。
2． 通过制剂国际认证：境内制药企业请上传国家工信部《2013中国医药统计年报》综合册（上）“通过制剂国际认证企业”页面复印件，并清晰标示出本企业；未纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业，请上传取得美国FDA认证或欧盟cGMP认证（仅指德国、英国、法国）以及日本JGMP认证的证明材料；纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业请上传相应“声明函”。
3． 电子监管是否有电子监管码：需上传产品外包装图片以及产品编码图片，需包含编码、区号、电话号码（需可用于中国药品电子监管网查询）。若包装盒上未体现企业区号、电话，可在监管码图片下手写区号、电话号码拍照上传。能提供中国药品电子监管网查询结果截图更佳，避免提供的区号、电话号码错误。
4． 首家研发上市药品或国家中药保护品种：属首家研发上市的化学药品请上传首家取得国家食药监（总）局核发的《药品生产批件》、国家三类及以上《新药证书》、国家质量标准起草单位；属首家研发上市的生物制品请上传首家取得国家食药监（总）局核发的《药品生产批件》、国家三类及以上《新药证书》；国家中药保护品种请上传保护期内的《中药保护品种证书》及国家食品药品监督管理总局网站的数据查询结果截图；内企业获得美国FDA认证的国内自主品牌产品请上传FDA-NADA的批准截图和报关单；纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业请上传相应“声明函”、相应产品的专利证明材料；未纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业请上传相应“声明函” 、相应产品的专利证明材料。
5． 国外专利药品、或国家一类新药：专利药请上传原研制国家专利证明材料；国家一类新药请上传国家食药监总局核发的《药品注册批件》和《国家新药证书》；属首仿的化学药品请上传首家取得国家食药监（总）局核发的《药品生产批件》、国家三类及以上《新药证书》、国家质量标准起草单位；属首仿的生物制品请上传首家取得国家食药监（总）局核发的《药品生产批件》、国家三类及以上《新药证书》。
6． 原料药：化学药品非自产原料者请上传购买合同及近3年采购发票（一份合同及一张发票即可，要求合同与发票应相关联）或当地省级食药监部门的证明，及原料药生产批件和GMP证书；化学药品本企业有自产原料者请上传有效期内的原料药GMP证书、生产批件（如属集团内企业生产，加传国家工信部《2013中国医药统计年报》综合册（上）“工业企业法人单位隶属关系后注”相应页面复印件，并清晰标示出本企业与关联企业；）、在产证明（国家工信部《2013中国医药统计年报》化学制药分册）“化学原料药二十四大类品种产量、出口量”相应页面复印件，并清晰标示出相应生产企业或者生产地省级食药监部门出具的在产证明）；部分原料来源于非药品的化学药品制剂可不填原料来源；中成药有通过GAP认证的本企业中药材者请上传相应的国家食药监总局中药材GAP检查公告（如属集团内企业通过认证，加传国家工信部《2013中国医药统计年报》综合册（上）“工业企业法人单位隶属关系后注”相应页面复印件，并清晰标示出本企业与关联企业）；纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业请上传相应“声明函”。
7． 行业排名：境内生产企业请上传工信部《2013中国医药统计年报》综合册（上）“全部工业企业法人单位按医药工业主营业务收入排序（前500家）”页面复印件，并清晰标示出本企业，如为集团下属子企业者，加传国家工信部《2013中国医药统计年报》综合册（上）“工业企业法人单位隶属关系后注”相应页面复印件，并清晰标示出本企业与集团公司；纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业请上传相应“声明函”；未纳入美国《制药经理人》（Pharmaceutical Executive）2014年度排名前50强境外制药企业请上传相应“声明函”。
8． 其它项目属待评项无需上传资料。
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