2011年陕西省县及县以上医疗机构药品集中采购文件

2017年陕西省公立医院药品集中采购电子信息填报说明
一、填报要求
1、填报企业和产品申报材料前，请仔细阅读“陕西省药品资审系统用户手册-企业端”（下载地址：陕西省药械集中采购网“操作帮助”版块）。
2、使用CA数字证书登陆采购平台“药品资审系统”，首先维护或填报企业信息并上传企业基本材料的电子版；勾选所申报的药品目录后再进行产品信息的勾选和填报，并上传产品基础材料的电子版。
3、进入填报页面后，申报人按照填报页面标识提示进行填报。
（1）红色“*”标识的为必填项，企业必须填写，方可保存或保存并提交填报的信息。

（2）未做标识的为企业自愿填报或上传的申报材料。
（3）上传的电子材料必须加盖电子签章。
3、编制填报完成后，申报人可先点击“保存”，进行信息核对确认无误后点击“保存并提交”，即可完成申报材料的编制填报。

（1）所有上传的电子材料必须清晰完整并加盖电子签章，否则按无效文件处理。

（2）如不点击保存并提交，填报的电子信息不能进入采购平台，则为无效申报。 

（3）在规定的申报材料提交截止时间前，已“保存并提交”的填报信息可通过“撤回申报信息”功能进行更改，提交时间截止后，不能做修改和补充。
4、“特定生产企业的药品”通过直接挂网药品目录中低价药目录进行申报，在产品信息填报完成后，须按 “用户手册”中3.3条进行价格填报操作。在“药品目录确认”按钮下点击“否”后进行药品报价。
特别提示：
1、因填报信息错误，上传资料不清晰、不完整、不及时，影响资料审核和评审结果的，责任自负。
2、价格填报均以“元”为单位。
二、填报说明

（一）、药品生产（经营）企业信息填报
1、基础材料内容：
	信息类别
	项目名称
	填报内容
	需上传的电子材料

	企

业

基

本

信

息
	企业名称
	与企业报名时提供的申报材料内容一致，系统自动生成
	无

	
	企业用户名
	
	

	
	企业类型
	
	

	
	企业所属集团公司名称
	以集团子公司申报需填写
	无

	
	企业所属集团证明材料
	集团公司出具的股份关系证明材料
	关系证明材料扫描件

	
	所属地区
	营业执照注册地址所在省市
	

	
	申报函
	采购文件“格式文件2”填写后制作成图片
	采购文件格式文件2

	
	供货承诺函
	采购文件“格式文件3”填写后制作成图片
	采购文件格式文件3

	企业联系方式
	企业传真号码
	自行填写
	无

	
	企业联系电话
	
	

	
	网址
	
	

	法

人

、

申

报

代

表

信

息
	法人代表姓名
	与企业相关证件信息一致
	无

	
	法人代表电话
	
	

	
	法人代表证件号码
	
	

	
	申报代表姓名
	与法人代表授权书中信息一致
	无

	
	申报代表电话
	
	

	
	申报代表证件号码
	
	

	
	申报代表紧急联系人及电话
	自行填写
	

	
	法定代表人授权书
	采购文件格式文1制作成图片（身份证正面）
	采购文件格式文件1

	企

业

相

关

证

件

信

息
	营

业
执

照
	经营范围
	按照营业执照相应内容填报
	营业执照副本扫描件

	
	
	有效期
	按照营业执照相应内容填报，有效期若为长期，填写2099年12月31日
	

	
	
	上传文件
	营业执照副本
	

	
	生

产

许

可

证
	生产地址
	按照生产许可证相应内容填报
	生产许可证副本扫描件

	
	
	生产范围
	
	

	
	
	有效期
	按照生产许可证相应时间填报
	

	
	
	企业名称有无变更
	如果有历史变更，按照生产许可证相应内容填报
	

	
	
	上传文件
	生产许可证副本
	

	
	
	生产企业GMP信息
	按照GMP证相应内容填报
	无

	
	经

营

许

可

证
	注册地址
	按照经营许可证相应内容填报
	经营许可证副本扫描件

	
	
	经营范围
	
	

	
	
	有效期
	按照经营许可证相应时间填报
	

	
	
	企业名称有无变更
	如果有历史变更，按照经营许可证相应内容填报
	

	
	
	上传文件
	经营许可证副本
	

	
	
	GSP证书编号
	按照GSP证书相应内容填报
	GSP证书扫描件

	
	
	GSP认证范围
	
	

	
	
	GSP有效期
	
	

	
	
	查看GSP证书
	GSP证书
	

	企

业

信

用

信

息
	2015年以来，申报企业有无4个及以

上品种药品质量不合格记录
	点选“有”、“无”
	如选“有”，上传相关材料

	
	2015年以来，在生产或经营活动中无生产

假药等严重违法违规记录
	
	

	
	2015年以来，在国家和陕西药品集中采购

中，有无被列入“黑名单”
	
	

	
	申报企业有无两年内1次列入陕西省医药

购销领域商业贿赂不良记录
	
	

	
	申报企业有无五年内两次及以上列入其他省

级区域医药购销领域商业贿赂不良记录
	
	


2、技术标评价材料内容：限采购平台公布的企业提供。
	企业营业额或销售额
	上一年度单一企业营业额或销售额（万元）
	2016年度单一企业增值税纳税报表的销售额，金额按万元填报，小数点后保留2位（4舍5入）
	上传单一企业增值税纳税报表扫描件。

	
	上传税务报表文件
	增值税纳税报表
	

	业务排名
	化学药排名
	以最新版《中国医药统计年报》（化学制药分册、中药生物制药分册）按主营业务收入排序的名次
	系统生成，企业核对

	
	中药排名
	
	

	
	生物制剂排名
	
	

	
	排名时间
	
	

	
	申报企业2015年以来有无获得全国质量标杆企业证书
	点选“有”、“无”
	如选“有”，上传获奖证书

	
	申报企业2015年以来有无获得创新企业
	点选“有”、“无”
	如选“有”，上传有关名单

	
	2015年以来有无对陕西省公益捐赠、本省企业对外省公益捐赠
	点选“有”、“无”
	如选“有”，上传相关文件或财务票据


（二）、申报产品信息填报
1、产品基础信息：
	项目属性
	填报内容
	填报要求
	需上传的电子材料

	目录信息
	目录药品编号
	系统自动生成，企业勾选需要申报的产品目录
	无

	
	目录通用名
	
	

	
	目录剂型
	
	

	
	目录规格
	
	

	
	药品类别
	
	

	
	目录类别
	
	

	
	药理分类（一）
	
	

	
	药理分类（二）
	
	

	
	药理分类（三）
	
	

	
	药理分类（四）
	
	

	
	医保序号
	
	

	
	医保编号
	
	

	
	药品编号
	
	

	
	目录编号
	
	

	产

品

基

本

信

息

	药品流水号
	信息保存后系统自动生成，无需填写
	无

	
	实际通用名
	按照药品批件相应内容填报
	药品批件扫描件

	
	商品名
	
	

	
	实际剂型
	
	

	
	实际规格
	
	

	
	包装数量
	与包装单位对应，如药品的实际包装为：0.1g *6片/盒，该项填写“6”
	药品说明书扫描件

	
	最小包装单位
	在下拉框中选择
	

	
	包装单位
	在下拉框中选择，注射剂选择“支”
	

	
	药品有效期（月）
	以“月”为单位填报
	

	
	用法用量
	按照药品说明书的相应内容填报，有多种用法用量的，仅填报1-2种常用适应症的用法用量
	

	
	最大日服用量
	
	

	
	最小日服用量
	
	

	
	国家药品编码
	数据库中勾选，如数据库无，暂不勾选
	无

	
	药品本位码
	按照国家药监局网站本位码填报
	无

	
	包装特征
	只限注射剂选填，在下拉框中选择西林瓶、塑料安瓿、玻璃安瓿、玻璃瓶、塑料瓶、软袋
	包装的证明材料扫描件

	
	包装特征相关材料
	体现勾选的包装特征材料
	

	
	药
品
特
征
	在下拉框中选择“预充式、笔芯、特充”，只限注射剂选填
	相关的证明文件的扫描件

	
	
	在下拉框中选择“肌注”，仅限只能用于肌肉注射的注射剂填报
	

	
	
	在下拉框中选择“无糖”，只限颗粒剂、口服液体剂中“无糖”的品种填报
	

	
	
	在下拉框中选择“含玻璃酸钠”，只限滴眼剂、眼膏剂中“含玻璃酸钠”的品种填报
	

	
	
	在下拉框中选择“含天然牛黄或麝香（含体外培育和体内培植）”，只限含天然牛黄或麝香的品种填报
	

	
	附加装置说明
	选填加药器、冲洗器等
	相关的证明文件的扫描件

	
	大包装
	
	

	
	中包装
	
	

	
	药品来源
	下拉框中选择 “国产、进口、进口分包装 ”
	

	药

品

批

件

信

息
	国产、进口分包装
	批准

文号
	按照批准文号批件相应内容填报，如国药准字H********
	药品批件扫描件，如超过有效期，还需提交“注册受理单”扫描件

	
	
	有效

日期
	在下列框中选择具体日期，按照批准文号批件有效日期填报，如超过有效日期，需勾选“是否有注册受理单”，并填写“受理单号”
	

	
	
	GMP证书编号
	勾选已在企业信息中维护的GMP证书编号
	GMP证书扫描件

	
	
	相关GMP证书
	上传GMP证书
	

	
	进口、进口

分包装
	进口药品注册证号
	按照国家食品药品监督管理总局“进口药品注册证”相应内容填报
	进口药品注册证扫描件

	
	
	进口药品注册证号有效期
	
	

	
	
	进口药品生产企业全称（外文）
	
	

	
	
	进口药品生产地址（外文）
	
	

	
	
	进口药品生产企业全称（中文）
	
	经公证处公证的中文翻译件扫描件

	
	
	进口药品生产地址（中文）
	
	

	
	
	进口总代理证明
	申报产品的全国总代理授权书，进口药品须填写
	

	
	
	代理有效截止日期
	
	

	
	
	是否有口岸检验报告
	下拉框选择“是/否”，选择“是”须上传药检报告及填报对应的有效期时间
	口岸检验报告扫描件

	
	
	药品检验报告书有效期至
	
	

	
	
	通关单
	报验单位或收货单位与进口药品总代理商一致，仅限进口药品填写
	通关单扫描件

	
	
	进口药品分包装企业名称
	仅限进口分包装填写
	无

	质量标准信息
	质量标准类别
	下拉框选择
	无

	
	质量标准编号
	按注册批件内容填写
	无

	
	其他质量标准说明
	
	

	
	上传质量标准
	
	质量标准扫描件

	质量评价信息
	2015以来申报品种是否有2次及以上质量不合格记录
	点选“有”、“无”
	如选“有”，上传相关材料

	
	2015年以来是否被国家药监局召回
	点选“有”、“无”
	


2、技术标评价材料内容：限采购平台公布的产品提供。
	药

品

质

量

评

价

信

息
	储藏及运输条件
	按药品说明书内容填写
	无

	
	药品有效期是否长于同组其他药品
	点选“是”、“否”
	如选“是”，上传药品说明书扫描件

	
	储运条件是否优于同等产品
	
	

	
	主要原料来源（复方制剂指所有成分）
	下拉框中选择 “本企业自产、本集团自产、其他”
	上传原料GMP证书及批件或认证材料，如选择“本集团自产”还须上传工业和信息化部最新《中国医药统计年报》公布的工业企业法人单位隶属关系，外商独资或合资企业提供隶属关系声明。

	
	原料药GMP证书及批件、中药材GAP认证材料
	
	

	
	是否为国家重点新产品
	点选“是”、“否”
	如选“是”，上传相关证书扫描件

	
	是否为专利保护期内的实用新型专利、工艺专利和处方专利药品
	
	如选“是”，上传相关情况材料的扫描件

	
	申报企业是否存在有1次无菌、热源（细菌内毒素）、自由微生物限度、降压物质方面质量问题记录
	
	

	
	申报企业是否存在有1次含量测定、有关物质、溶出度（释放度）、PH值、不溶性微粒的质量问题记录
	
	

	
	申报企业是否存在有1次重量（或装量）差异、水分、检查中的其他项目、可见异物的质量问题记录
	
	

	
	质量评审组
	第一评审组
	下拉框中选择 “国家一类新药；国家保密处方中成药；中药一级保护品种、保护期内的中药二级保护品种；获得国家科学技术奖药品；国家重大新药创制科技重大专项药品；过保护期化合物专利药品；获得中国质量奖药品；通过仿制药质量一致性评价药品”
	上传实施方案中各评审组要求的材料扫描件，外文材料需上传经公证处公证的中文翻译件

	
	
	第二评审组
	下拉框中选择“其他专利药品；获得FDA、欧盟、PIC/S等制剂认证的药品；达到国际水平的仿制药；获得省政府质量奖药品；首仿（创）药品”
	

	
	
	第三评审组
	下拉框中选择“其他GMP药品、其他进口药品”
	无


（三）、价格信息填报说明及要求：
1、全国最低3省价格以药品最小包装为单位进行填报
药品最小包装指医疗机构处方的最小单元。其中，片剂、丸剂、胶囊剂、颗粒剂分别以片、丸、粒、袋为单位；溶液剂以支、瓶为单位；软膏及乳膏剂、喷雾及气雾剂以支为单位；注射剂以支、瓶为单位。
2、全国最低3省价格筛选方法
2.1、在“采购文件”规定的“全国价格申报范围”内，找出申报品规的所有中标（入围或挂网）省份和中标（入围或挂网）价格；
2.2、用中标（入围或挂网）价格除以对应的包装数量，计算出最小包装单位的价格，四舍五入保留到小数点后四位数。
2.3、找出同一省份最小包装单位的最低价
同一规格在同一省份有多个包装中标（入围或挂网）时，先用入围价÷包装数量，计算出不同包装最小包装单位的价格，找出最低的价格作为该省份的最小包装单位价格。
例如：1mg的片剂有8片、12片、24片3个包装在同一省份中标（入围或挂网），价格分别为8、11.4、21.1元，计算的最小包装价格分别为价格为1元/片、 0.95元/片、0.88/片, 则该省的最小包装单位价格为0.88元。
2.4、把所有中标（入围或挂网）省份的最小包装单位的价格由低到高排序，找出最低3省的价格。
2.5、申报产品在不同省份出现相同的最低中标（入围或挂网）价格时，按以下方法选取最低3省价格：
2.5.1有两个省份中标（入围或挂网）价格相同且为最低价时，填报这两个省份的价格，再选取一个次低价填报即可。
2.5.2有三个省份中标（入围或挂网）价格相同且为最低价时，填报这三个省份价格即可。
2.5.3有三个以上省份中标（入围或挂网）价格相同且为最低价时，任选其中三个省份填报。
2.6、申报产品在不同省份出现相同的次低中标（入围或挂网）价格时，先选取最低省份的价格，再任选两个相同次低价格的省份填报。
3、特别提示
申报人要严格遵守“诚实信用”原则填报价格信息。选取的中标（入围或挂网）省份应准确无遗漏，填报的最低3省价格信息须真实准确。
申报结束后，采购平台对申报人所填报的价格信息进行第一次网上公示，接受社会监督。
在规定期限内,申报人可通过申诉对填报的价格信息进行修正，对被投诉的价格信息做出澄清和说明。
对第一次公示后价格信息有修正的，记入企业相关诚信记录，并再次网上公示，接受社会监督。
对再次公示或正式挂网后仍存在虚报、瞒报的，取消该品规的挂网资格；有3个及以上产品存在虚报、瞒报的，取消该企业所有产品的挂网资格，并列入不良记录。
	招标采购药品、采购金额占比排序在80%以外的药品、特定生产企业的药品
	最小包装单位价格
	
	无

	
	对应包装数量
	计算得出最小包装单位价格所对应的包装数量
	

	
	入围价
	计算得出最小包装单位价格所对应的入围价
	入围价所在省份采购平台截图或中标通知书（入围或挂网）扫描件

	
	入围价日期
	发布入围结果通知的日期为准
	无

	
	是否入围
	下拉框选择“是/否”，必须对所有省份的中标（入围或挂网）情况进行选择
	

	
	政府最高零售价
	以国家发改委原单独定价和优质优价中成药文件为准，限特定生产企业的药品填报
	国家发改委原单独定价和优质优价中成药文件扫描件

	血液、医疗放射、医疗毒性、易制毒药品
	入围价
	按包装单位填报全国范围内所有中标（入围或挂网）省份的价格
	入围价所在省份采购平台截图或中标通知书（入围或挂网）扫描件

	
	入围价日期
	发布入围结果通知的日期为准
	无

	麻醉、精神药品
	政府最高零售价
	政府最高零售价格
	上传价格文件的扫描件

	
	企业自报价
	
	无

	
	入围价
	全国现行采购价
	中标通知书（入围或挂网）扫描件
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