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系统环境

药品年度报告采集模块在以下环境中使用：

操作系统：Windows 7、Windows 10系统。

浏览器版本：IE10及以上版本、谷歌内核浏览器（如谷歌、360极速模式）。

显示器分辨率：建议1600*900及以上。

用户注册

通过https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index网址，进入国家药品监督管理局网上办事大厅，完成法人账号的注册。

法人账号为企业主账号，是企业添加的第一个用户账号。每家企业只能有唯一的法人账号。法人账号拥有药品业务应用系统（信息采集类）中企业用户的所有权限。

经办人账号为企业子账号，每个企业可以拥有多个经办人账号。经办人账号可根据法人账号授权情况，具有相应业务的操作权限。

法人账号注册和经办人账号注册应按照国家药品监督管理局网上办事大厅注册相关要求进行。如已有国家药品监督管理局网上办事大厅法人账号或经办人账号，请直接阅读本文档3授权绑定和4业务办理相关部分。

法人账号注册

（1）用户点击https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index网址，进入国家药品监督管理局网上办事大厅，进入法人登录界面，点击登录界面下部的“注册”按钮，如图2.1-1所示。
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图2.1-1 国家药品监督管理局网上办事大厅-注册

（2）填写认证信息，如图2.1-2所示。
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图2.1-2 填写认证信息

（3）创建用户，如图2.1-3所示。
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图2.1-3 创建用户

（4）完成法人账号的注册，如图2.1-4所示。
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图2.1-4 完成注册

上述注册方法也可详见网页右侧“帮助”—“注册”。如图2.1-5和图2.1-6所示。
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图2.1-5 国家药品监督管理局网上办事大厅-首页
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图2.1-6 国家药品监督管理局网上办事大厅-帮助

经办人账号注册

（1）经办人账号属于个人账号，用户点击国家药品监督管理局网上办事大厅https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index，进入“个人登录”界面。点击登录界面下部的“注册”按钮，如图2.2-1所示。

[image: image7.png]= EXRDRE

BRE  EONTSE/SHTSEFNSE
Bl A

BNER: SIS MrSD





图2.2-1 国家药品监督管理局网上办事大厅-注册

（2）创建用户，如图2.2-2所示。
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图2.2-2 创建用户

（3）实名注册，如图2.2-3所示。
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图2.2-3 实名注册

（4）完成个人账号的注册，如图2.2-4所示。
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图2.2-4 完成注册

经办人账号在个人登录界面完成注册之后，需用注册的账户名和密码在法人登录界面进行登录。经办人账号需在法人账号对其系统绑定及业务授权后，才能进行信息填报等操作，详见3.2经办人账号授权绑定和4.2经办人业务办理部分。

授权绑定

如果企业用户已绑定药品业务应用系统，请直接阅读4业务办理部分。

法人账号授权绑定

没有直报系统账号的用户

直报系统即原药品生产和监管信息直报系统。

（1）在国家药品监督管理局网上办事大厅，登录法人账号，进入法人空间，点击“账号绑定”，显示当前账号授权绑定的系统。如图3.1.1-1所示。
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图3.1.1-1 国家药品监督管理局网上办事大厅-账号绑定

（2）点击“药品业务应用系统”的“授权绑定”按钮，进入业务系统用户授权绑定界面，选择“直接授权创建新的账号”。如图3.1.1-2所示。

[image: image12.png]WUSRFRFEREE

Zihioll 55 W £ 58

2. FEENSHES (SBASH. EASH)
3. FEENEUES (EWRERE)

(EFRUSEARSTRER  TTRSRETRN | )





图3.1.1-2 国家药品监督管理局网上办事大厅-授权绑定

（3）系统提示用户授权绑定成功，确认后，返回账号设置页面，药品业务应用系统右侧的“授权绑定”变成“不可解除”。如图3.1.1-3和3.1.1-4所示。
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图3.1.1-3国家药品监督管理局网上办事大厅-授权绑定成功

[image: image14.png]ERGREBEERN LHERT

BROEAES v MRS v GEE)

e

HEEE ERIR EREE SPAER WSHE FEEERRA

LB RSB EN RS N (RERASHRASTRARESR):

@ EfFE—inRERES R FERE |C—:> HRWSRARGE FEARE

@ BYHETHEFRTRIEEERER R 3 o Rowss
@ FNFTR RS SRR FaRs GO FYARGRRRREREAESE R

FaBE




图3.1.1-4 国家药品监督管理局网上办事大厅-授权绑定成功后返回

已有直报系统账号的用户

（1）在国家药品监督管理局网上办事大厅，登录法人账号，进入法人空间，点击“账号绑定”，显示当前账号授权绑定的系统。如图3.1.2-1所示。
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图3.1.2-1 国家药品监督管理局网上办事大厅-账号绑定

（2）点击“药品业务应用系统”的“授权绑定”按钮，进入业务系统用户授权绑定界面，选择“已有用户的登录授权”。如图3.1.2-2所示。
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图3.1.2-2 国家药品监督管理局网上办事大厅-授权绑定

（3）在业务系统用户授权绑定界面，输入已有的原药品生产和监管信息直报系统账号，并单击登录。如图3.1.2-3所示。
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图3.1.2-3 授权绑定_账号绑定

注：自此原直报系统账号与办事大厅法人账号完成账号关联，企业可用法人账号从网上办事大厅进行登录，开展原直报系统相关模块填报工作。

（4）系统提示用户授权绑定成功，确认后，返回账号设置页面。如图3.1.2-4和3.1.2-5所示。
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图3.1.2-4 授权绑定_绑定成功
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图3.1.2-5 授权绑定_绑定成功返回

经办人账号授权绑定

法人账号可以结合自身实际情况，对经办人账号进行系统授权绑定。授权方式如下：

（1）法人用户登录后，点击账号绑定(经办人授权。如图3.2-1所示。
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图3.2-1经办人授权

（2）点击经办人授权页面左下角的绿色图标。如图3.2-2所示。
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图3.2-2新增经办人

（3）通过输入完整身份证号码，查询经办人账号。如图3.2-3所示。
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图3.2-3输入查询条件

确定并选择该经办人账号。如图3.2-4所示。
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图3.2-4确认经办人

（4）选择已增加的经办人；点击启用；输入有效期至，并点击修改效期；点击“药品业务应用系统”右侧的“授权绑定”按钮。如图3.2-5所示。
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图3.2-5 经办人授权

业务办理

法人账号业务办理

（1）点击https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index网址，进入国家药品监督管理局网上办事大厅，点击法人登录，输入法人用户名、密码和验证码，登录法人账号。如图4.1-1所示。
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图4.1-1 账号登录

（2）点击账号设置。如图4.1-2所示。
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图4.1-2 账号设置

（3）点击账号绑定，然后点击“药品业务应用系统”。如图4.1-3所示。
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图4.1-3 选择系统

（4）系统提示是否登录“药品业务应用系统”。如图4.1-4所示。
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图4.1-4 确认登录

（5）确定后，登录“药品业务应用系统”。如图4.1-5所示。
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图4.1-5 业务办理

（6）点击“信息采集”，如果是首次登录，会跳转到企业首次登录补充信息页面，需要先补充信息才能进入系统。如图4.1-6所示。
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图4.1-6 企业首次登录补充信息

选择企业类别，如果企业类别为“境外药品上市许可持有人依法指定的在中国境内企业法人，需要上传营业执照副本（PDF格式）和填写代理情况（代理情况填写请阅读5.1的第2点的（3））；如果企业类别是“国内上市许可持有人（国内原料药生产企业、纯接受委托的药品生产企业）”，直接点击【保存】按钮。如图4.1-7所示。
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图4.1-7 企业首次登录补充信息-选择企业类别

（7）企业首次登录补充信息保存后，如果“企业联系人”和“联系人座机”为空，则只能查看企业信息维护页面，如图4.1-8所示。
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图4.1-8 企业信息维护-未完善企业联系人和座机

维护企业联系人、联系人座机等企业信息，保存后刷新页面，显示企业信息、产品信息、信息采集功能菜单。如图4.1-9所示。
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图4.1-9 企业信息维护-完善企业信息

注：企业用户如对数据信息有疑问，请及时与我局信息中心数据整理组联系，来电前请备好相应的批件证明材料以备工作人员查询。电话：88331520（工作日）；或者联系技术支持电话4006676909转2。

（8）点击“信息采集”，选择相应采集模块。
经办人账号业务办理

业务授权

法人账号可以结合自身实际情况，对经办人账号进行业务授权，分配经办人账号在相关业务中的操作权限。所有经办人账号在经过法人账号授权后，才可以进行信息填报等操作。授权方式如下：

（1）法人账号登录系统后，点击“子用户授权”，进行经办人账号的业务授权。如图4.2.1-1所示。
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图4.2.1-1 子用户授权

（2）在“经办人列表”选择需要授权的经办人，在“信息采集类事项”绑定选择授权的事项，点击“保存”，完成授权。如图4.2.1-2所示。
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图4.2.1-2 业务授权

在授权之后，经办人用户就拥有相应业务的操作权限。

业务办理

（1）点击https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index网址，进入国家药品监督管理局网上办事大厅，点击法人登录，输入经办人用户名、密码和验证码，登录经办人账号。如图4.2.2-1所示。
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图4.2.2-1 账号登录

（2）若经办人账号已完成授权，则登录后直接进入“药品业务应用系统”。如图4.2.2-2所示。
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图4.2.2-2 业务办理

（3）进入系统后，点击“信息采集”，选择相应采集模块。
（4）进入系统后，后续更新的操作手册可以在点击帮助文档获取，系统将显示最新版的用户操作手册。

企业信息补充和产品信息维护

企业信息补充

1.境内企业信息补充

（1）点击“企业信息”进入企业信息维护页面。如图5.1-1所示。
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图5.1-1 企业信息-国内上市许可持有人

（2）补充本单位的基本信息，如图5.1-2所示。

[image: image40.png]PERES

g

OB

EARRhE BE:
Amigd  x BEARIL: ¢ %
BAFAE : H: R
HPBURES : RS TRED
REEH: @2 OF %Eﬁﬁﬁ&;ﬂ*@% o=
FRilEEERE ©  STRE - DURE :
E:
EEREA EEREABEAL: © 01
Eﬁﬁﬁfﬁizﬁ *O% @7 BUAR :

BUAF : * @B BALHFITSEAERRNSE AL, SRSSENBRETel) O BRFITREARIEEEERNCWEA [ S5 EFTSEARTHRAE

BEAFH :

EMEA(ATT)

REA ©

Pt

HEE

ERESHA

B

FEER




图5.1-2 企业信息-企业维护信息 

2. 境外企业代理单位信息补充

若企业类别为“境外上市许可持有人依法指定在国内的企业法人”，“营业执照副本复印件”和“代理情况”显示企业首次登录补充信息时填写的数据，需要补充本单位的基本信息、营业执照副本复印件列表和代理情况。如图5.1-3所示。
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图5.1-3 企业信息-企业类别为境外

补充本单位企业信息。

补充本单位的营业执照副本。

补充本单位的代理情况。

点击【新增代理情况】按钮弹出新增代理情况窗口，在被代理人中文名或被代理人英文名输入数据，会根据输入的数据自动搜索出相关的数据，下拉框数据根据被代理人中文/英文和地址进行分组显示，如：在被代理人中文名输入“澳美”，会自动搜索出含有“澳美”的数据。如图5.1-4所示。上传授权委托书附件，点击【保存】按钮，代理情况新增成功。
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图5.1-4 代理情况_被代理人中文名输入数据自动显示关联数据

数据维护后，点击【保存】按钮，数据保存成功。

产品信息维护

在使用药品年度报告采集模块功能前，需要先对产品信息进行维护。

点击“产品信息”进入药品信息维护页面，列表显示当前登录持有人的产品信息。企业类别为境外药品上市许可持有人依法指定的在中国境内企业法人，需手动绑定其代理的进口药品后，再进行维护。
进口产品绑定、解绑

在使用进口药品绑定功能前，需要先在企业信息页面对代理情况进行维护（代理情况维护请阅读5.1）。只有法人账号才有权限进行进口药品绑定、解绑操作。

境外上市许可持有人可以指定国内的企业法人进行信息填报。企业法人需绑定境外上市许可持有人所持有的药品。一个药品只能被一家境内代理人绑定。若代理行为发生变更，需原企业法人进行药品解绑。解绑后，新境内代理人进行重新绑定。

点击“产品信息”进入产品信息维护页面，点击【绑定产品】按钮。如图5.2.1-1所示。
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图5.2.1-1 产品信息-【绑定药品】按钮

弹出绑定产品窗口，根据在企业信息页面填写的代理情况，显示授权当前登录企业代理的未绑定的进口药品数据，根据查询条件筛选待绑定药品，勾选药品，点击【确定】按钮，如图5.2.1-2所示。
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图5.2.1-2 绑定药品

注：若查询不到要绑定的药品，请确认在企业信息页面的代理情况里被代理人中文和英文填写正确，确认无误后还是查询不到，请联系技术支持客服热线（4006676909转2）。

在产品信息列表就会显示出绑定的药品。如图5.2.1-3所示。
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图5.2.1-3 绑定成功后列表显示

若后续没有此进口药品产品授权，需要解绑，点击要解绑的进口药品后面的【解绑】按钮，弹出确认框，点击【确定】按钮该进口药品解绑成功。如图5.2.1-4所示。
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图5.2.1-4 解绑进口药品

产品信息维护

在列表点击一个药品信息后的【维护】按钮进入维护页面，如图5.2.2-1、5.2.2-2所示。
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图5.2.2-1 产品信息
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图5.2.2-2 产品信息-数据维护页面

注：有红色星号的字段为必填项。

核对基础数据
基础数据来源于系统对接，由系统自动带出，不允许企业自行修改。如图5.2.2-3所示。
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图5.2.2-3 产品信息-基础数据

注：如对药品数据信息有疑问，请及时与我局信息中心数据整理组联系，来电前请备好相应的批件证明材料以备工作人员查询。电话：010-88331520（工作日）；或者联系技术支持客服热线（4006676909转2）。

填报扩充字段

（1）产品类别为“生物制品”的药品，在填报扩充字段里显示“生物制品子类”，该字段需要根据实际药品子类选择一个选项，维护其他字段信息，如图5.2.2-4所示。
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图5.2.2-4 产品信息-填报扩充字段-生物制品

（2）产品类别为“中药”的药品，在填报扩充字段里显示“中药/中成药子类”，该字段需要根据实际药品子类选择一个选项，维护其他字段信息，如图5.2.2-5所示。
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图5.2.2-5 产品信息-填报扩充字段-中药

（3）产品类别为“化学药品”的药品，在填报扩充字段里显示“化学药品子类”，该字段需要根据实际药品子类选择一个选项，维护其他字段信息，如图5.2.2-6所示。
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图5.2.2-6 产品信息-填报扩充字段-化学药品

（4）产品为原料药的产品，无需维护此信息。

填报处方组成信息、原辅料供应商信息和包材供应商信息

点击相应模块的【新增】按钮新增数据，可以根据需要新增多条记录。点击【修改】按钮修改数据，点击【删除】按钮删除一条记录。如图5.2.2-7所示。
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图5.2.2-7产品信息-填报处方组成、原辅料和包材供应商信息

所有必填资料都维护好后，点击【提交】按钮，提交成功，返回列表页面，“基础信息状态”变成“已维护”。

维护后要提交了才生效，即“基础信息状态”要显示“已维护”，填报药品年度报告采集模块时才能使用已维护的数据，避免在填写采集模块时多次重复填报。

药品年度报告采集模块

药品年度报告是指持有人按自然年度收集所持有药品的基本信息、质量管理概述、药物警戒体系建设及运行情况、接受境外委托加工情况、接受境外药品监管机构检查情况、产品生产销售情况、上市后研究及变更管理情况、风险管理情况等内容，汇总形成的报告。持有人为境外企业的，由其依法指定的在中国境内企业法人履行年度报告义务。
点击“信息采集”->“年度报告采集”进入年度报告采集页面，默认TAB页即为药品年度报告。如图6-1、6-2所示。
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图 6‑1企业年度报告采集模块
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图 6‑2药品年度报告采集模块-药品年度报告

药品年度报告创建

在创建年报前请先确保所有产品信息都已维护（产品信息维护请阅读5.2）。
点击【创建年报】按钮根据药品持有人生成年报，每个持有人每年填写一份年度报告。如图6.1-1、6.1-2所示。
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图6.1-1创建药品年度报告
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图6.1-2 根据药品持有人生成年报

注：如果当前登录企业既是国内持有人，也是一家境外持有人的境内代理人，则创建年报时，生成2份药品年度报告，一份持有人为当前登录企业的年报，品种报告列表为当前登录企业的国产药品；一份持有人为境外持有人的年报，品种报告列表为该境外持有人的药品。若境内代理人代理多家境外持有人，则为每家境外持有人创建一份年报。

年度报告基本信息填写

年度报告基本信息中的“报告周期起、报告周期止”默认为上一年度1月1日到12月31日，不可修改；填写填报人、联系方式、批准人和批准日期，点击底部的【保存】按钮保存填写的信息。如图6.1.1-1所示。

[image: image58.png]FEREENMEE

IRE R 2021-01-01 IRERELE 2021-12-31

HEIRA * ‘ K= ‘ BEA « ‘ 15811111111

HOEA * ‘ = ‘ HEEE « ‘ 2022-02-24





图6.1.1-1 填写年度报告基本信息

药品上市许可持有人信息填写

如果填写的是国内药品持有人年报，则只显示国内药品持有人信息，数据默认显示当前登录企业的信息，可以修改，如图6.1.2-1所示。
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图6.1.2-1 国内药品持有人信息

如果填写的是进口药品持有人年报，则只显示进口药品持有人信息，且由其在境内的代理人代为撰写药品年度报告。进口药品持有人信息包括持有人和代理人信息，代理人默认显示的是当前登录企业信息，可以修改。如图6.1.2-2所示。

[image: image60.png]BR IHFFEAPEIRRET=RER O BHSEAES (HERREAES )  SESSRERES )
FHEABXER * | Dalteparin Sodium Injection FHEARXER * Pfizer SA.

#SBE Al = Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgium

BRAEEBASH «

RAEEALE *

RAREBABRA *

BXRARBHE < I126.com BRAEE =



图6.1.2-2 进口药品持有人信息

若有修改数据，修改后需要点击底部的【保存】按钮保存修改后的信息。

质量管理概述填写

参考模板要求，概述质量管理体系运行、供应商审核、产品放行审核、委托生产管理、委托销售管理、委托储存运输管理、总体结论等有关情况。

药物警戒体系建设及运行情况填写

1）点击【新增】按钮打开药物警戒体系建设及运行情况新增页面，如图6.1.4-1所示。
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图6.1.4-1 药物警戒体系建设及运行情况新增窗口

2）选择项目，输入数据，上传附件后，点击【保存】按钮，新增成功。

3）新增成功后，在药物警戒体系建设及运行情况列表显示出该条记录，可以修改、删除。如图6.1.4-2所示。
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图6.1.4-2 药物警戒体系建设及运行情况-修改、删除

接受境外委托加工情况填写

如有境外委托加工的情况，则需要填报该模块。

1）点击【新增】按钮进入填报页面。如图6.1.5-1、6.1.5-2所示。
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图6.1.5-1接受境外委托加工情况-新增
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图6.1.5-2 接受境外委托加工情况-新增委托加工信息

2）接受境外委托加工产品信息、生产地址信息填写后，点击【保存】按钮，新增成功，在接受境外委托加工情况列表显示出新增的记录。可以修改、删除，也可以点击【新增】按钮继续添加数据。
接受境外药品监管机构检查情况填写

1）点击【新增】按钮打开检查情况新增页面，如图6.1.6-1、6.1.6-2所示。
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图6.1.6-1 接受境外药品监管机构检查情况-新增按钮
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图6.1.6-2 接受境外药品监管机构检查情况新增页面

2）输入数据，上传附件后，点击【保存】按钮，新增成功。
3）新增成功后在列表显示出该条记录，可以修改、删除，也可以点击新增按钮继续新增数据。
品种报告信息填写

品种报告的填报表单分三种，第一种是中成药、化学药、生物制品填报的表单，第二种是有批准文号的中药饮片的表单，第三种是无批准文号的中药饮片的表单。药品年度报告填报范围不包括疫苗和中药配方颗粒，疫苗质量年度报告应通过疫苗质量年度报告采集模块进行填报，中药配方颗粒另有规定，从其规定。

如果一个品种有多个规格，需要按规格分别进行填报。品种报告信息中，规格字段的内容由系统自动带出，但是允许用户手工进行修改，如一个品种有多个规格时，可以修改成第一个规格进行相关信息维护；再新增，修改成第二个规格再进行相关信息维护；以此类推。

产品补充

创建药品年度报告后，系统会自动将所有已维护提交的产品添加到药品年度报告中，之后如果在产品信息又维护提交了其他产品，可以通过产品补充功能，手动添加新提交的属于当前这份药品年度报告对应持有人的产品。
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图6.1.7-1 产品补充增加按钮

点击药品年度报告列表的【填报】按钮进入填报页面，在品种报告信息列表，点击【产品补充】按钮，如果有新维护提交的属于该持有人的产品，会在品种报告信息列表显示出来；如果无新增产品，提示“无新增产品，无需补充”。

注：这里只补充新维护的产品，已在品种报告信息列表的产品不会更新。

中成药、化学药品、生物制品信息填写

在品种报告信息列表，点击中成药、化学药品或生物制品的品种信息后的【填报】按钮进入品种信息填报页面，如图6.1.7.2-1、6.1.7.2-2所示。
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图6.1.7.2-1 品种报告信息-点击填报按钮
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图6.1.7.2-2 品种报告信息-填报页面

品种基本信息补充

点击【新增】按钮打开新增品种基本信息窗口，系统自动带出“药品批准文号、药品通用名称、剂型、规格、管理属性”等数据，“规格、管理属性”可以修改。如图6.1.7.2.1-1所示。
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图6.1.7.2.1-1 新增品种基本信息

补充“商品名”、“管理属性”和“年度内是否生产”，然后点击【保存】按钮保存数据。保存后，在品种基本信息列表显示出该条记录，可以修改、删除。若该药品有多个规格，也可以点击新增按钮继续新增。如图6.1.7.2.1-2所示。
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图6.1.7.2.1-2 品种基本信息新增后再列表显示

生产地址信息填写

1.新增生产地址信息

点击【新增】按钮打开新增生产地址信息页面，系统自动带出“药品批准文号、药品通用名称、规格”数据。

1）生产类型默认为“自产”，“生产企业名称”默认为“同持有人”显示当前登录账号的企业名称，如该企业有生产地址数据，提供生产地址选择，也可以手动输入，如图6.1.7.2.2-1所示；如果为“手填企业”，需要手动输入生产企业名称，生产地址，如图6.1.7.2.2-2所示。填写生产车间和生产线，点击【保存】按钮保存数据。
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图6.1.7.2.2-1 生产类型为自产-同持有人
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图6.1.7.2.2-2 生产类型为自产-手填企业

2）若生产类型为“委托”，则需填报受托生产企业信息，如果系统中有该受托生产企业的信息，用户可以导入企业信息进行填报，如图6.1.7.2.2-3所示；如果没有该受托生产企业的信息，用户需要手工填写该受托生产企业的信息，如图6.1.7.2.2-4所示。
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图6.1.7.2.2-3生产类型为委托-导入企业
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图6.1.7.2.2-4 生产类型为委托-手填企业

3）如果“是否是分包装企业文号”选择是，需要填写分包装企业名称。

4）点“保存”后生产地址信息列表会显示出新增的数据。 
5）如果一个品种有多个规格或者生产地址，需要分别填写不同规格的生产地址信息。点击【新增】按钮添加多条记录。

2.修改生产地址信息

点击一条生产地址记录后的【修改】按钮进入修改页面，修改生产地址信息。

3.删除生产地址信息

点击一条生产地址记录后的【删除】按钮，然后在弹出的确认信息上点击【确定】按钮删除该生产地址信息。

药品制剂生产销售情况

1.新增药品制剂生产销售情况

点击【新增】按钮进入药品制剂生产销售情况新增页面。如图6.1.7.2.3-1所示。
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图6.1.7.2.3-1新增药品制剂生产销售情况

1）系统自动带出“药品批准文号、规格”数据，规格可修改。

2）按要求填写其他信息。

3）该品种有出口时需要填写出口情况信息。点击【添加出口情况】按钮显示出一条出口情况记录，按要求填写信息，再点击【添加出口情况】按钮再显示出一条出口情况记录。点击出口情况的[image: image77.png]


按钮删除该条出口情况记录。如图6.1.7.2.3-2所示。
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如图6.1.7.2.3-2药品制剂生产销售情况-出口情况

注：“生产（进口）数量单位、境内销售数量单位”可选择，也可手动填写。

4）点击【保存】按钮保存数据。点击【返回】按钮不保存直接返回列表。
2.修改药品制剂生产销售情况

点击列表一条数据后的【修改】按钮进入修改页面修改数据。

3.删除药品制剂生产销售情况

点击列表一条数据后的【删除】按钮删除一条数据。

上市后研究及变更管理情况填写

1.新增上市后研究及变更管理情况

点击【新增】按钮从下拉框中选择一个项目后进入上市后研究及变更管理情况页面，系统自动带出“药品批准文号、药品通用名称、规格”数据，规格可修改。填写内容，上传附件后点击【保存】按钮保存数据并自动返回列表。如图6.1.7.2.4-1、6.1.7.2.4-2、6.1.7.2.4-3所示。
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图6.1.7.2.4-1 上市后研究及变更管理情况的新增
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图6.1.7.2.4-2 新增上市后研究及变更管理情况
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图6.1.7.2.4-3 新增成功后再列表显示

2.修改上市后研究及变更管理情况

点击列表一条数据后的【修改】按钮进入修改页面修改数据。

3.删除上市后研究及变更管理情况

点击列表一条数据后的【删除】按钮删除一条数据。

风险管理情况填写

1.新增风险管理情况

点击【新增】按钮从下拉框中选择一个项目，进入风险管理情况页面，“药品批准文号、药品通用名称、规格”数据自动带出，规格可修改。填写内容，点击【保存】按钮保存数据并自动返回列表。如图6.1.7.2.5-1、6.1.7.2.5-2所示。
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图6.1.7.2.5-1 风险管理情况的新增
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图6.1.7.2.5-2 新增风险管理情况

2.修改风险管理情况

点击列表一条数据后的【修改】按钮进入修改页面修改数据。

3.删除风险管理情况

点击列表一条数据后的【删除】按钮删除一条数据。

有批准文号的中药饮片信息填写

在品种报告信息列表，点击中药饮片的品种信息后的【填报】按钮进入品种信息填报页面，如图6.1.7.3-1、6.1.7.3-2所示。
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图6.1.7.3-1 品种报告信息-点击填报按钮
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图6.1.7.3-2 品种报告信息-填报页面

品种基本信息补充

点击【新增】按钮打开新增品种基本信息页面，系统自动带出“药品批准文号、药品名称、执行标准”数据，“执行标准”可以修改。补充“年度内是否生产”和“生产批次（批）”，然后点击【保存】按钮保存数据。如图6.1.7.3.1-1所示。
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图6.1.7.3.1-1 新增品种基本信息

新增保存成功后，在列表显示出新增的数据。如图6.1.7.3.1-2所示。
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图6.1.7.3.1-2 品种基本信息列表

生产地址信息填写

1.新增生产地址信息
1）点击【新增】按钮打开新增生产地址信息页面，系统自动带出“药品批准文号、药品通用名称、执行标准”数据，“执行标准”可修改，如同一品种分别执行不同标准，应分别填写。如图6.1.7.3.2-1所示。
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图6.1.7.3.2-1 新增生产地址信息

2）“生产地址”可以手动填写也可以从选项里选择，选项的下拉框显示的是当前登录企业的生产地址数据。如图6.1.7.3.2-2所示。
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图6.1.7.3.2-2 新增生产地址信息-生产地址选项

注：如果当前登录企业没有生产地址信息，在生产地址就没有选项这个数据。

3）填写生产车间、生产线、生产环节，点击【保存】按钮，新增成功。

4）新增成功后生产地址信息列表会显示出新增的数据。 

5）如果一个品种有多个生产地址，需要分别填写生产地址信息。点击【新增】按钮添加多条记录。

2.修改生产地址信息

点击一条生产地址记录后的【修改】按钮进入修改页面，修改生产地址信息。

3.删除生产地址信息

点击一条生产地址记录后的【删除】按钮，然后在弹出的确认信息上点击【确定】按钮删除该生产地址信息。

中药饮片销售情况填写

1.新增中药饮片销售情况信息

1）点击【新增】按钮打开中药饮片生产销售情况新增页面，如图6.1.7.3.3-1所示。 [image: image90.png]PERRE LT EEER
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图6.1.7.3.3-1 新增中药饮片生产销售情况

2）系统自动带出“药品批准文号、药品名称、执行标准”数据，“执行标准”可修改；

3）信息填写完整后，点击【保存】按钮，新增成功。

4）新增成功后在中药饮片销售情况列表会显示出该条数据。

2.修改中药饮片销售情况信息

点击一条中药饮片销售情况记录后的【修改】按钮进入修改页面，修改中药饮片销售情况信息。

3.删除中药饮片销售情况信息

点击一条中药饮片销售情况记录后的【删除】按钮删除一条数据。

上市后研究及变更管理情况填写

1.新增上市后研究及变更管理情况

点击【新增】按钮进入上市后研究及变更管理情况页面，选择“项目”，选择“是否有内容”，如果为是，需上传附件，然后点击【保存】按钮保存数据并自动返回列表。如图6.1.7.3.4-1所示。 [image: image91.png]IPERRREEEEER
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图6.1.7.3.4-1 新增上市后研究及变更管理情况

2.修改上市后研究及变更管理情况

点击列表一条数据后的【修改】按钮进入修改页面修改数据；

3.删除上市后研究及变更管理情况

点击列表一条数据后的【删除】按钮删除一条数据。

无批准文号的中药饮片品种信息填写

新增无批准文号的中药饮片品种报告

在品种报告信息列表，点击【新增无批准文号的中药饮片品种报告】按钮进入品种信息填报页面，如图6.1.7.4-1、6.1.7.4-2所示。
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图6.1.7.4-1 【新增无批准文号的中药饮片品种报告】按钮
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图6.1.7.4-2 品种报告信息-填报页面

品种基本信息补充

“药品批准文号”默认显示无，按要求填写其他数据，然后点击【保存】按钮保存数据，如图6.1.7.4.2-1所示。 
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图6.1.7.4.2-1 补充品种报告信息

保存成功后，点击【返回】按钮返回到上一级页面，在品种报告信息会显示出该条无批准文号数据，可以填报、删除。如图6.1.7.4.2-2所示。
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图6.1.7.4.2-2 品种报告信息-无批准文号

无批准文号中药饮片品种信息的生产地址信息、中药饮片生产销售情况、上市后研究及变更管理情况的填写，同6.1.7.3有批准文号的中药饮片信息填写。

药品年度报告保存或提交

当所有模块填写后需要点击【保存】或【保存并提交】按钮保存所有填报的内容。如图6.2-1所示。
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图6.2-1药品年度报告填报页面

点击【保存】按钮后，状态为“未提交”，此时监管部门人员无法查看。如图6.2-2所示。
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图6.2-2 药品年度报告列表-年报未提交

点击【保存并提交】按钮，会弹出确认提示框，点击【确定】按钮默认为同意药品上市许可持有人承诺，提交成功后，状态为“已提交”，监管部门人员可以查看填报的内容。如图6.2-3所示。
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图6.2-3 提交时弹出的提交确认对话框

药品年度报告修改

药品年度报告需要在每年4月30日（含当日）前提交；已提交的报告自4月30日起20个工作日内持有人可自行更正。

在年报未提交前，点击【填报】按钮可以进入修改页面。如图6.3-1所示。
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图6.3-1 药品年度报告列表-未提交时修改年报

年报提交后，若信息发生变化，自4月30日起20个工作日内用户可以点击【填报】按钮进入修改页面。如图6.3-2所示。
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图6.3-2 药品年度报告列表-已提交时修改年报

根据需要修改年度报告信息，然后点击【保存并提交】按钮完成年报信息的修改。

药品年度报告退回补正

监管人员在查看提交的年报时，若发现上报内容有问题，会退回让企业补正，企业看到上报的年报状态为“退回补正”时应该点击【填报】按钮进入查看详细的退回原因，并按要求修改好并重新提交。如图6.4-1、6.4-2所示。
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图6.4-1 企业年度报告列表-退回补正
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图6.4-2 企业年度报告-查看退回原因

根据退回原因修改内容后，点击【保存】按钮保存数据，状态还是为“退回补正”；点击【保存并提交】按钮保存并提交给监管人员，状态为“已提交”。

药品年度报告查看

点击一条记录后的【查看】按钮进入查看页面，此时页面所有字段均只能查看，不能修改。
药品年度报告删除

状态为“未提交”的记录可以进行删除操作。

客户端

下载和安装

1）从国家药品监督管理局网上办事大厅访问药品业务应用系统，点击“信息采集”-->“企业信息”，维护联系人和联系人电话后，界面右下角弹出框显示下载客户端，点击“下载”，保存压缩包“CJPT.zip”到本机。如图7.1-1所示。
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图7.1-1 客户端下载

2）解压缩“CJPT.zip”，解压出“CJPT1.exe”和证书应用环境安装程序.exe文件。

3）双击CJPT1.exe进行安装。

4）双击证书应用环境安装程序.exe进行安装。

5）安装完成后，桌面生成启动的快捷方式。

用户名和密码

1）没有直报系统账号的用户，从国家药品监督管理局网上办事大厅访问药品业务应用系统，点击“信息采集”(“业务系统入口”(“修改客户端用户名和密码”，完成用户名和密码修改后可以进行7.3登录客户端。如图7.2-1所示。
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图7.2-1 修改客户端用户名和密码

2）有直报系统账号的用户，可以直接进行7.3登录客户端。

3）如果需要修改客户端的密码，从国家药品监督管理局网上办事大厅访问药品业务应用系统，点击“信息采集”(“业务系统入口”(“修改客户端用户名和密码”，进行密码修改。

登录

双击桌面客户端快速启动图标，没有直报系统账号的用户，输入7.2中设置后的用户名和密码（非办事大厅的用户名和密码），点击“登录”；有直报系统账号的用户，输入原直报系统的用户名和密码，点击“登录”。

如出现“还没有插入UKEY，只能使用账号密码登录。”，点击确定即可通过用户名和密码登录，无需使用UKEY。如图7.3-1所示。
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图7.3-1 系统提示

帮助

进入客户端以后，后续更新的操作手册可以通过点击客户端右上角的[image: image106.png]


按钮，再点击“帮助文档”获取。如图7.4-1所示。
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图7.4-1 获取帮助文档

技术支持

最新版操作手册可从系统中下载。若在系统使用过程中发现问题，用户可随时联系技术支持客服热线（4006676909转2）；亦可通过加入QQ工作群（企业用户：282253676）进行沟通联络。
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