关于申请修改产品信息的要求

根据《2008年广东省医疗机构药品阳光采购实施方案》的品种目录分类规定，产品的某些属性是产品划分竞价组和制定限价的必要条件，如：产品名称、剂型、规格、商品备注、包装备注、广东省零售价等，请企业认真研读《实施方案》有关内容，仔细核对这些属性字段的信息，尽快提出修改申请。

一、方法：生产商登陆系统“品种库维护”功能浏览本企业产品库中的产品信息，如对产品信息有异议，请按以下要求提出修改申请（递交相应的产品信息修改申请表和产品的修改信息纸质资料），面交或特快专递至广东省医药采购服务中心。
二、要求及流程： 
1．纸质申请表：按附件1格式将产品修改信息汇总成《修改产品信息申请表》。申请表后附纸质产品资料，根据修改需求按附件2《修改产品信息的内容及递交资料要求》准备产品资料。
2．装订要求：请按不同修改内容（修改内容的分类见附件2）根据将产品资料装订，每个修改项编上顺序号。
3．所有纸质资料每页必须加盖公章。复印件一律使用A4纸。

附件 1. 修改产品信息申请表

         2．修改产品信息的内容及递交资料要求

附件1：

修改产品信息申请表
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*企业修改需求全部填写在“修改内容”列，其他列填写系统现有信息

*产品ID须按竞价议价系统显示的填写。

附件2：

修改产品信息的内容及递交资料要求

	申请修改内容
	需递交的产品资料

	产品信息
	1．修改批准文号
	①．药品生产批件或补充申请批件（复印件）

②．该药品在国家食品药品监督管理局基础数据库查询中显示出来的网页（打印件）

	
	2．修改产品名称、剂型、规格、商品名、成分（复方制剂称为组分）、适应症
	①．药品生产批件或补充申请批件（复印件）

②．说明书（盖有国家食品药品监督管理局骑缝章的说明书批件复印件）

③．质量标准（盖有国家食品药品监督管理局骑缝章的质量标准批件复印件）

	
	3．修改药品生产企业之间的品种转移
	药品生产批件或补充申请批件（复印件）

	
	4．商品备注信息（注射剂属肌注、静注；脂质体、脂微球） 
	①．药品生产批件或补充申请批件（复印件）

②．说明书（盖有国家食品药品监督管理局骑缝章的说明书批件复印件）

③．质量标准（盖有国家食品药品监督管理局骑缝章的质量标准批件复印件）

	
	5．包装备注信息（大容量注射液包材属玻瓶、塑瓶还是软袋；电解质类玻瓶属丁基胶塞、铝塑复合盖；软袋（PVC/非PVC，双管双塞/单管单塞）；
注射剂属带预充式注射器（预灌装）；
小容量注射液西林瓶装、安瓿装）
	①．药品生产批件或补充申请批件（复印件）

②．说明书（盖有国家食品药品监督管理局骑缝章的说明书批件复印件）




*补充说明

一、其它产品信息的修改，补充说明如下：
1．关于属政府定价的颗粒剂及口服液产品必须分清“含糖”或“不含糖”，对于系统中未维护该信息或认为该信息有误的颗粒剂或口服液品种，请提出修改申请和相关证明文件。
2．软膏和乳膏因包材（软塑、硬塑、金属管）而存在最高零售价差异的，对于系统中未维护该信息或认为该信息有误的软膏和乳膏类品种，请提出修改申请和相关证明文件。
3．滴眼剂因包材（软塑、硬塑）而存在最高零售价差异的，对于系统中未维护该信息或认为该信息有误的滴眼剂品种，请提出修改申请和相关证明文件。
4．因组分不同而存在最高零售价差异。如头孢哌酮舒巴坦钠(1:1)与头孢哌酮舒巴坦钠(1:2)不同；滴眼剂含玻璃酸钠和不含玻璃酸钠最高零售价有差异；头孢他啶注射剂因是否含精氨酸而最高零售价有差异的，对于系统中未维护该信息或认为该信息有误的品种，请提出修改申请和相关证明文件。
   二、政府定价产品需修改最高零售价的，请提出修改申请并递交广东药品价格信息网该产品信息所在网页（打印件）以及其他相关证明文件。
三、其他原因要求修改零售价信息的。
二〇〇八年四月二十一日
PAGE  
2

