[bookmark: _GoBack]附件1

药品信息维护注意事项

为做好药品挂网工作，提高药品维护数据质量，保证药品信息的完整性、规范性，请相关企业务必认真阅读本文件，做好药品信息维护工作。
一、数据维护基本原则
维护产品信息的目的在于更加准确的描述产品信息，便于对产品进行正确恰当的分组并计算合适的挂网价，避免网上交易过程中出现由于信息模糊所导致的争议和问题。
企业维护产品信息时，应基于产品的真实情况，按照山西挂网相应字段要求维护相关数据。
在新增产品前，应先查询当前挂网药品中是否已有相同产品。如平台中已有相同产品后再次新增同样的产品信息造成信息重复，将可能对两个产品的挂网情况产生影响。
二、化学药品目录的选择
化学药品在维护产品信息前，首先需要从平台化药目录中选择对应的药品目录。
化药目录中的目录通用名采用中文通用名，未包括命名中的盐基、酸根、溶剂（如葡萄糖、氯化钠）剂型相关内容。企业在查询药品时也应按照响应规则进行查询，否则可能无法查询到相关药品。
化药目录中的目录剂型《中国药典》“制剂通则”为基础进行合并归类处理，合并归类的剂型见下表：
	合并归类的剂型
	包含的具体剂型

	口服常释剂型
	普通片剂（片、素片、肠溶片、包衣片、薄膜衣片、糖衣片、浸膏片、分散片、划痕片）、硬胶囊、软胶囊（胶丸）、肠溶胶囊

	缓释控释剂型
	缓释片、缓释包衣片、控释片、缓释胶囊、控释胶囊

	口服液体剂
	口服溶液剂、口服混悬剂、干混悬剂、口服乳剂、胶浆剂、口服液、乳液、乳剂、胶体溶液、合剂、酊剂、滴剂、混悬滴剂、糖浆剂（含干糖浆剂）

	丸剂
	丸剂、滴丸

	颗粒剂
	颗粒剂、肠溶颗粒剂

	口服散剂
	散剂、药粉、粉剂

	外用散剂
	散剂、粉剂、撒布剂、撒粉

	软膏剂
	软膏剂、乳膏剂、霜剂、糊剂、油膏剂

	贴剂
	贴剂、贴膏剂、膜剂、透皮贴剂

	外用液体剂
	外用溶液剂、洗剂、漱口剂、含漱液、胶浆剂、搽剂、酊剂、油剂

	硬膏剂
	硬膏剂、亲水硬膏剂

	凝胶剂
	乳胶剂、凝胶剂

	涂剂
	涂剂、涂膜剂、涂布剂

	栓剂
	栓剂、直肠栓、阴道栓

	滴眼剂
	滴眼剂、滴眼液

	滴耳剂
	滴耳剂、滴耳液

	滴鼻剂
	滴鼻剂、滴鼻液

	吸入剂
	气雾剂、粉雾剂、吸入剂、吸入粉雾剂、干粉吸入剂、粉吸入剂、雾化溶液剂、吸入气雾剂、吸入（用）溶液、吸入（用）混悬液、（鼻用）喷雾剂、鼻吸入气雾剂、雾化吸入用混悬液、吸入（用）气雾剂、雾化液

	注射剂
	注射剂、注射液、注射用溶液剂、静脉滴注用注射液、注射用混悬液、注射用无菌粉末、静脉注射针剂、注射用乳剂、乳状注射液、粉针剂、针剂、无菌粉针、冻干粉针、注射用浓溶液


企业在选择目录时应参考上表，选择产品剂型所对应的目录剂型。如果企业所需增补的药品在化药目录中确实无法找到对应的药品，请将药品注册批件、说明书及情况说明发送到业务受理科sxyxcgywsl@163.com邮箱，邮箱主题格式为：xx药品目录增补。
以下通过几个例子来说明几个常见情况下应当选择的目录。
例1：某企业需要增补药品为苯磺酸氨氯地平分散片，该企业查询通用名“苯磺酸氨氯地平分散片”发现无法查找到任何数据，认为平台中没有对应的目录，申请增补目录。但根据要求目录通用名不包含盐基、酸根、溶剂（如葡萄糖、氯化钠）剂型相关内容，企业查询通用名时应查询“氨氯地平”。查询后可发现以下结果：
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另根据剂型归并原则，分散片属于口服常释剂型，因此应选择第一条氨氯地平口服常释剂型即可，然后在维护实际剂型一项时就可从口服常释剂型对应的剂型表中找到分散片。
例2：某企业需要增补药品为硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂，该企业查询通用名“沙丁胺醇”查找到以下数据：
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该企业发现目录剂型中没有气雾剂一项，认为平台中没有对应的目录，申请增补目录。但实际上根据化药剂型归并原则，气雾剂属于吸入剂一类，企业只需选择第四条沙丁胺醇气雾剂即可，然后在维护实际规格一项时就可从吸入剂对应的剂型表中找到气雾剂。
三、剂型的维护
需要维护的剂型共有两项，其中注册剂型按照药品注册批件或进口药品注册证中的剂型填报即可。
维护产品实际剂型时，为准确描述产品特征，应当综合参考药品通用名、注册批件、药品说明书、质量标准等资质文件，从剂型表中选择最能体现产品性状、特征、包装材质等属性的剂型。
企业在维护剂型时最多的问题在于维护的剂型过于宽泛，不能够准确体现产品性状、特征、包装材质等属性，可能会影响到药品分组、差比价计算及网上采购等工作。
以下通过几个例子来说明几个常见情况下应当选择的剂型。
例1：某企业生产的xxx缓释胶囊，药品注册批件中剂型一项为“胶囊剂”，企业应按照批件将注册剂型填写为“胶囊剂”，但在维护实际剂型时如果仍然选择“胶囊剂”就会对产品分组产生影响，产品会被列入“口服常释剂型”分组，对计算差比价带来很大的影响。通过通用名、药品说明书可得知，该产品为缓释胶囊。这种情况下，应当选择更能准确体现产品特性的剂型“缓释胶囊”，而不应当选择“胶囊剂”。
例2：某企业生产的xxx肠溶片，药品注册批件中剂型一项为“片剂”，企业应按照批件将注册剂型填写为“片剂”，但在维护实际剂型时如果仍然选择“片剂”的话，由于肠溶片跟普通片剂在计算差比价时系数不同，就会对产品差比价带来影响。通过通用名、药品说明书可得知，该产品为肠溶片。这种情况下，应当选择更能准确体现产品特性的剂型“肠溶片”，而不应当选择“片剂”。
例3：某企业生产的xxx口服乳液，药品注册批件中剂型一项为“合剂”，企业应按照批件将注册剂型填写为“合剂”，但在维护实际剂型时如果仍然选择“合剂”的话，可能会对产品分组造成影响。通过通用名、药品说明书可得知，该产品为口服乳液剂。这种情况下，应当选择更能准确体现产品特性的剂型“口服乳液”，而不应当选择“合剂”。
例4：某企业生产的xxx丸，药品注册批件中剂型一项为“丸剂”，企业根据批件直接将实际剂型选择为“丸剂”。但通过药品说明书可得知，该产品为水蜜丸。这种情况下，应当选择更能准确体现产品特性的剂型“水蜜丸”，而不应当选择“丸剂”。
例5：某企业生产的xxx注射液，规格为2ml:20mg，药品注册批件中剂型一项为“注射剂”，企业根据批件直接将实际剂型选择为“注射剂”。通过药品规格可得知，该产品为小容量注射液，进而根据药品说明书可得知，该产品为小容量注射液，包装材质为玻璃安瓿。这种情况下，应当选择更能准确体现产品特性、包材的剂型“注射剂-小容量注射液(玻璃安瓿)”，而不应当选择“注射剂”。
例6：某企业生产的xxx注射液，规格为2ml:60mg。企业将实际剂型选择为“注射剂-大容量注射液(玻瓶)”。但大容量注射液一般指50ml及以上容量的注射液，通过药品规格可得知，该产品为小容量注射液，进而根据药品说明书可得知，该产品包装材质为玻璃安瓿。这种情况下，应当选择更能准确体现产品特性、包材的剂型“注射剂-小容量注射液(玻璃安瓿)”。
注：剂型表中的“片剂”仅指普通片，即薄膜衣片、素片、糖衣片。不建议直接选择“片剂”，而应当选择具体的剂型，如薄膜衣片、素片等。
剂型表中的“胶囊剂”仅指硬胶囊。不建议直接选择“胶囊”，而应当选择具体的剂型，如硬胶囊。
剂型表中的“丸剂”只在无法确定具体丸剂种类（如大蜜丸、小蜜丸、水丸等）时进行选择，一般不应直接选择“丸剂”这一剂型，而应当选择具体的剂型，如大蜜丸、水丸、浓缩丸等。
四、转换系数、制剂单位、包装单位的维护
转换系数、制剂单位、包装单位是体现药品产品装量的重要要素，且三个字段息息相关，因此统一进行说明。
1.基本概念
制剂单位是药品可服用的最小单位，如片、支、袋。如水丸等剂型，如果以小袋进行包装，制剂单位也可以选择袋。注意制剂单位应与产品剂型相符，如片剂的单位一般为片，胶囊的单位一般为粒，不应混淆。
包装单位是指药品挂网交易的基本单位，也是挂网价所对应的单位，如盒、瓶。
转换比指包装单位与制剂单位对应的比例数量，即：每一个包装单位中装有多少个制剂单位。
例如：
如某片剂药品为盒装，每盒装有2板，每板中有12片药品，则包装单位应选择盒，制剂单位选择片，转换比为24。
某水丸药品为盒装，每盒装有10小袋，每小袋装有20小丸，则包装单位应选择盒，制剂单位如选择袋，转换比应为10；制剂单位如选择丸，则转换比应为200。
2.常见问题
例1：某企业生产的xxx片，制剂单位维护为“粒”，但该产品为片剂，对应的制剂单位应选择“片”。
例2：某企业生产的xxx片，转换系数维护48，包装单位维护“盒”，制剂单位同样维护“盒”。按该信息解释，说明该产品一大盒中装有48小盒，显然与实际情况不符。应当按照产品可服用的最小单位选择制剂单位，即“片”。
例3：某企业生产的xxx栓，维护的计价单位为“枚”，则说明该产品以单枚的作为单位进行销售，但维护的制剂单位为“枚”，转换比为“6”，则说明该产品1枚中装有6枚，显然与实际不符。该产品应当将计价单位改为“盒”，说明每盒中装有6枚制剂，以盒为单位进行销售。
例4：某企业生产的xxx片，每盒装有2板，每板中有12片药品.企业将制剂单位填写为“板”，包装单位填写为“盒”，转换系数填写为2。但“板”并不是片剂的最小制剂单位，应当将包装单位选择“盒”，制剂单位选择“片”，转换比为24。
五、药品规格的维护
需要维护的规格共有两项，其中注册规格按照药品注册批件或进口药品注册证中的规格填报即可。
维护产品实际规格时，为准确描述产品特征，应当综合参考注册批件、药品说明书、质量标准等资质文件，填写能够体现当前新增产品含量、重量、容量等信息的详细规格。

从剂型表中选择最能体现产品性状、特征、包装材质等属性的剂型。
常见问题：
例1：某企业生产的XXX口服溶液，药品注册批件中的规格一项内容为“复方”，企业将注册规格及实际规格全部填写为“复方”。但这样填写无法体现该产品实际容量大小，对药品分组、计算差比价及医院使用都会造成影响。企业应根据注册批件将注册规格填写为“复方”，根据注册批件及药品说明书将实际规格填写为“复方，每瓶装120ml”，这样就可以完整的体现当前产品的规格信息。
例2：某企业生产的XXX软膏，药品注册批件中的规格一项内容为“1%”，企业将注册规格及实际规格全部填写为“1%”。但这样填写无法体现该产品实际装量大小，对药品分组、计算差比价及医院使用都会造成影响。企业应根据注册批件将注册规格填写为“1%”，根据注册批件及药品说明书将实际规格填写为“1%，8g每支”，这样就可以完整的体现当前产品的规格信息。
例3：某企业生产的XXX滴耳液，药品注册批件中的规格一项内容为“5ml:25mg”，企业将注册规格及实际规格全部填写为“5ml:25mg”。但实际上该产品经过药监局批准，在同一批准文号下补充备案增加包装规格10ml/支，且企业当前新增的产品也是10ml/支。如果将规格填写为“5ml:25mg”会对药品分组、计算差比价及医院使用都会造成混淆。企业应根据注册批件将注册规格填写为“5ml:25mg”，根据注册批件及药品说明书将实际规格填写为“5ml:25mg，10ml/支”，或直接经过换算将实际规格填写为“10ml:50mg”，这样就可以完整的体现当前产品的规格信息。
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