《中成药优质优价申报表》填写要求与说明

一、总体要求

1、填写字迹要工整、清晰，内容简洁明确，统一用A4纸打印资料；

2、提供资料必须真实、准确，并由企业法人代表签字，在申报表规定处加盖企业公章；

3、填写内容要求简明、量化，表格不够可另附页。企业提供相应的证明材料及有关文件并加盖企业公章；

4、根据企业实际情况可增加有关内容，并附说明。

二、填写说明

（一）、企业基本情况

1、经济类型指国有、集体、股份、民营、合资、台港澳、外资企业等。

2、企业规模在选定项前“□”内划“√”，按国家统计局公布的企业划分类型标准划分（按申报药品的生产企业规模填报）。
3、企业研发，凡共享本集团或本总公司统一设立的研发机构的企业，可将研发机构视同企业自设机构。并提供研发机构的执照复印件，研发人员以上年末的人数为准、研发投入以前三年内的总数表示、成果也以3年为内的总数表示。

4、经营状况，按申报优质优价药品前3年的数据填报。“行业中排序”是以国家发展和改革委员会经济运行局统计年报为准。

5、出口状况，出口地区、出口品种在填报总数量的同时，列举出前五位的具体内容，出口商标保护的具体名称，并提供证明性材料。

（二）、申报产品基本情况
1、产品驰名商标、著名商标、产品获国家部级以上（含部级）质量奖、高新技术产品奖、国家部级（含部级）以上科技进步奖、品种保护、产品研发，如是在选定项前“□”内划“√”。如否，在选定项前“□”内划“×”。
2、企业在本项内填报的任何一项质量奖项，均要附相应的证明资料。

3、申报产品研发与技改填写申报前3年内每年用于申报产品研发和工艺改进的费用投入总额，以及产生的主要成果。对于已投入使用的成果所产生的效益估算。
4、近3年产品质量监督抽检、送检情况。是指申报优质优价药品，近3年来由省级以上（含省级）药品检验部门的抽检情况。并附抽检结果、送检报告（复印件）。
（三）、申报产品生产质量管理情况
1、生产条件。填写企业在厂房设施投入、工艺水质、环保和安全等方面采取的措施和概况。
2、原料来源控制情况


（1） 原料质量标准情况，指原料质量标准是否有量化指标，药材规定道地产地、品质等级等。
（2） 供应商管理情况。指供应商审核情况、供应量等情况。
（3） 药材和辅料来源是指申报前三年申报产品生产所使用的原药材购进渠道情况、质量情况是指对使用原药材的质量情况（如含量、等级等）、产地情况（如GAP基地、地道药材、基地等）汇总。
（4）  企业应提供实际购进的原药材、辅助材料的价格和等级，并提交进货发票复印件。

3、生产工艺技术

（1）生产工艺或技术的先进性。应简述生产工艺或技术的主要特点。

（2）生产工艺或技术的专利情况。应如实填写专利名称、简要内容及获的专利的范围和时间等情况。

（3）其它需说明的情况。
5、生产设备

（1）主要或关键性设备名称及厂家。应如实填写。

（2）主要或关键性生产设备的先进性。应简述主要或关键性设备具有的先进性的主要特点。

6、申报产品生产质量管理状况　质量检验人员、质量监督人员数量及结构、质量检验设备情况、生产过程的监控点及监控状况。质量保证体系执行情况。
7、企业内控质量标准。应重点填写企业内控质量标准于国家法定标准的比较情况。

8、提供药学及安全性在省级专业刊物发表文献或提供研究资料。

9、不良反应监测。提供申报优质优价药品申报前三年不良反应监测报告或小结。

（四）、申报产品市场情况

1、销售收入  该品种各规格的销售收入（不含税）的总和。

2、市场占有率
该产品本企业销售量占全国销售量的比例；如为区域性销售产品可使用区域范围内的比例（但要标明“区域”，说明区域范围）。
3、价格情况



（1）填报该品种剂型以现行《中国药典》制剂通则为准，如丸剂项下分为“蜜丸、水蜜丸、水丸、浓缩丸”等；

（2）价格指该品种的各剂型、各规格品种的价格，并提供价格主管部门的证明文件。表中所列不够可另附页。

4、剂量费用：每日剂量、疗程剂量按该品种基本服用量乘以单位零售价计算。

5、该产品执行标准，
指生产该品种的处方来源， 如“《中国药典》XXXX年版”或“部颁XX册”。

（五）、其它企业同品种情况

填报企业所掌握的竞争对手的情况，填写的各项内容要真实，着重与比较特点，不能只填报有利于本企业内容。

（六）、企业及省级政府药品价格主管部门审定意见

1、 企业法定代表人签字，盖章。对申报表中提交材料的真实性负责。 

2、省级政府药品价格主管部门审定意见。

（七）申报人为非企业法定代表人签字，要附企业法定代表人的委托书。
