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引言

编写目的

本文档主要为“药品上市许可持有人生产监管系统”的医疗机构制剂室用户提供系统功能操作指引及相关系统提示问题说明。

使用对象

广东省内所有医疗机构制剂室用户。
主要业务名词和术语定义

	CA证书
	证书签证机关（CA）签发的提供给企业USB加密锁，主要用于对企业数字签名的识别，使用CA证书的用户，无需申请注册号及可登陆系统。

	模糊查询
	指在查询条件不确定的情况下输入模糊字眼，查询出与该字眼相对应的记录。如查询条件中品种名称输入 “枸杞” 2字，系统将取出所有名称中包含“枸杞”2字的品种。


系统功能概述

系统功能简介
药品上市许可持有人生产监管系统是构建在智慧药监平台数据上报模块下的一个子系统，主要功能菜单包括：药品生产品种信息上报、医疗机构制剂生产品种信息上报、药品生产企业停产情况报告信息上报、医疗机构制剂室停产情况报告信息上报。

系统运行环境

浏览器兼容性要求：建议使用Chrome、IE10.0及以上版本
操作系统：建议使用Windows 7 或以上版本的操作系统
系统基本操作说明
系统登录

CA用户登录

证书驱动安装

CA用户登录，在登录系统前必须下载并安装数字证书，若已安装好数字证书，则可跳过本节。

步骤 1：已申请获得数字证书的企业，可直接使用数字证书登陆系统。使用

IE10 以上版本的浏览器访问网址 https://qy.gdfda.gov.cn/


步骤 2：点击登陆，选择【数字证书登陆】

[image: image1.jpg]o
i
Wik e
i1l L
{1/]
TR il
! |

i
’ !

| BARFIES, A& "BR" &4 | o

il

T\ |

@ EEsREERER FETEEMNER | ARRRRNTL \

. - . )




[image: image2.jpg]BRIz
BunEe, o8

1. BFESRP S G HRSES RG-SR BFE
HRR", WERRILR FRARRCADF SRS,
RRBFESOAR, EEFERSESRR R R FRES
EEROE-BEHNETAE TS LRER. WARRE, AOEY
RO FERBREUIIA(http//219.135.157.143 R FERE
BRUETE(htps:/e.gdfda.gov.cn/ IR, FEN, RHSH
ERDEIOUSNE; BRXUENES, NELDS. SN
SNELOUHES,

7

Mty ase . )

T p— [t




[image: image3.jpg]I FRESF—BHANEFEER

I BRAKS

| BEMAEE

| AN

O —BricEms

P | &EIE: 12345 QENF?  SIADERR
NERBRER SHERRER RSESAPPER HFIERESR

BREHETIUATER:
v RSCHBAER. THHEE < RESNIEE. BESEREsEs [] RewEnenAse

| R “&#ﬁﬁiﬁi;‘





[image: image4.jpg]\ I HRESG—SINIFARS

’R

=R

*”m%ﬁmﬁ%ﬁtﬁ Sl%‘ftﬁ@f—" i,

ARBRE

7

v s w

RERTEE—SHNEFANAS, 75
BRERRERFERE S, At SET”





步骤 3：下载并安装 CA 助手。
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步骤 4：回到浏览器页面，点击“数字证书登陆”，输入证书密码。
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步骤 5：选择“新建账户”，即可完成登录。
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CA登陆系统

登录广东省智慧食药监（https://qy.gdfda.gov.cn/），点击“登录”并点击弹窗“确认”，进入广东省智慧食药监平台企业门户登录界面，选择“数字证书”登录方式，输入CA密码确认登录（CA证书第一次使用时初始密码是12345678，使用后请立即修改），如图1至图4所示：
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系统详细操作流程  

企业人员信息上报
医疗机构制剂室上报人员登录企业专属网页后，首先需要进行企业人员信息的维护，其中联系人信息将在停产情况报告信息上报中使用。可在【我的档案】-【我的人员】菜单上进行人员信息维护及上报。详细步骤包括：
步骤1：点击我的人员，进入人员列表，如下图所示：
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步骤2：点击新增，进入人员信息新增页面，如下图所示：
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步骤3：业务类型选择“药品生产数据上报”，人员类型可选择“联系人”或“其他”。如下图所示：
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填写好信息后，点击保存，进行人员信息保存；点击返回，取消此次编辑内容。如下图所示：
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医疗机构制剂生产品种信息上报 
医疗机构制剂室上报人员登录企业专属网页后，可在【数据上报】-【医疗机构制剂生产品种信息上报】菜单上进行生产品种信息维护及上报。详细步骤包括：
步骤1：点击【我的档案】-【我的生产品种】，点击医疗机构制剂生产品种信息上报，进入上报列表，如下图所示：
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品种列表按照自行生产、委托生产、受托生产三种生产方式分为三个tab页。

一、自行生产
自行生产品种，是指作为药品上市许可持有人上报本企业注册且自主生产的药品生产品种信息，包括：所有产品注册证为有效期内的药品生产品种。
步骤2：默认进入自行生产tab页，在此tab进行自行生产品种信息的维护及上报。首次进入，需通过页面新增或批量导入两种方式添加生产品种。

新增品种

点击新增，进入新增页面，如下图所示：
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输入生产品种的批准文号进行搜索，选择待添加的生产品种，如下图所示：
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填写上年度生产品种批次数量及总生产数量，如下图所示：
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点击添加生产信息，填写生产地址、中药提取车间地址（注：如该制剂品种的制剂类别为中药制剂，则为必填）、生产状态，点击提交，完成品种生产信息添加；点击返回，则取消该条生产信息添加。如下图所示：
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完成以上内容填写后，可点击保存，暂存该品种信息。如下图所示：
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如点击提交，则提交该品种信息。如下图所示：
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如点击返回，则取消该品种的信息填写。如下图所示：
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批量导入品种
点击批量导入，进入批量导入页面。如下图所示：

[image: image35.png]I FEEERERVERBNRT s ® rehmERERY

RUTFER

BT > HOERE > ErUSsiERREaRE

BEAr A B E

S TS SRS BRASRERSR R EEOER HE ERUE

RS s v =t ol v HEAS: O FreaBE - =RAM

#5: 1. BALEEETER, AEERS (FUEAES) . BIENTERANEET, BT (SRR BT
2. MEGISEAERETIRR, RO HE: HASRUSSReL HE.

mERES xS i s s PERTes FEe RAm
Mmm y 95&'?220070527 Lot |EER6g 60/%% == BHk 2021-09-24
' smmsza00rise Lo s waa o= e 20210024
‘EE#5E|720070990 wEw EEE50g R/ testaF=IAE == BHk 2021-09-24

E#EIFH20071222 SR 5ml: 50mg Smi/fR TERE MR SRS, . = FHE

Haz 10%/A - < 1 > A 1 ="




首次进行批量导入，需先点击下载参照模板。将待批量导入的品种按参照模板第二行的校验规则说明进行填写相关信息，完成后保存至本地。如下图所示：
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重新回到批量导入页面，点击选择文件，选择待上报的品种导入表。如下图所示：
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点击上传，待系统解析成功后，导入表中的品种信息将被成功提交。如下图所示：
[image: image38.png]RERIFBRATR... V

2

BR > BERE > EFTIRRETRRERRE

BABTESR: ErriiasmETEXIsx

|25 EEREETA: s, xisx

HESAREANHS:
R

FIEHO AR S, BRE, KE200H8

PSR EEREFHANE, BT, EER LA

FEfe LEREFENE, BAMT, REEIMSENL, HE

FIEHS LEREFSHBRUBRIE, E

FETRe S, BRTE, KE200 i FOEF ML ASTES

FIERT ARSI B IEERE00, SRRRLY R HRRHLE

FIERS AP RS BRI REe | VR, HANSEESERES s
s 1. mREREREoEAS. RESRAER. TAKESNR, ULEAK, D60 E0ERET, PNE





如存在导入失败的记录，可点击【查看导入失败记录】，查看具体的导入失败情况，再按照校验规则进行重新填写导入。如下图所示：

[image: image39.png]® r e

RUTFER

R > BURIRE > ErUgRIES R ERRE

LIE=ON

BABTESR: ErriiasmETEXIsx

BAEMICR: EES)\EMCR

HESAREANHS:
R

FIEHO AR S, BRE, KE200H8

PSR RSP HANE, BR AT, ERN LA

FlEfa L FEEFENE, B REM, B

Pl LRSS RBRURRNE, v

Bl TR, (KER00 W, EAEFHILASTES L
PR SR RN SRR A KE200, SRAREN B METOME

FISROEFRERRE, KBS, L, HANSEEERES

|1 MRLESREHANNS, BERDFER. YAKESRS, ULESK, REAHHE0NRET,





步骤3：如需批量提交品种，可在列表上勾选多个品种记录，然后点击批量提交，确认后点击提交，则可同时提交两个或以上的品种信息。如下图所示：
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[image: image41.png]I FREEBRREIEENRT i ® - MARERI BRI AE... v

BRI BRI AR fesineg HiEEE BAREE RUWIFER ERSRE

BR > MERE > ETTUsIRERREREE

SR (BERIF720071563)

ERARSR?





如需取消此次操作，可点击返回进行取消。如下图所示：
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步骤4：如因操作失误添加错生产品种需要进行修改，或因生产品种信息存在变动需要进行更新，可点击修改，进入修改页面。如下图所示：
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修改完品种信息后，可点击提交，进行品种信息修改。如下图所示：
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如点击返回，则取消此次修改。如下图所示：
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步骤5：点击查看历史记录，可查看品种历次修改记录。如下图所示：
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点击查看，进入详情页。如下图所示：
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二、委托生产
委托生产品种，是指作为药品上市许可持有人上报委托给其他企业（省内委托生产企业、省外委托生产企业）进行生产的品种，包括：所有产品注册证为有效期内的药品生产品种。
步骤2：省内的委托生产企业需要上报委托生产的品种信息。点击【委托生产】tab，进入委托生产品种列表。如下图所示：
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新增品种

点击新增，进入新增页面，如下图所示：
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参考自行生产品种添加步骤，输入生产品种的批准文号进行搜索，选择待添加的生产品种，填写上年度生产品种批次数量。
点击添加省内受托企业生产信息，填写受托企业的许可证号，生产单位名称和所属行政区划通过许可证号自动带出，不可编辑；生产地址通过许可证号自动带出，可编辑；如该制剂品种的制剂类别为中药制剂，则中药提取车间地址为必填；选择生产状态。如下图所示：
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完成后点击提交，完成品种生产信息添加。如下图所示：
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点击返回，则取消该条生产信息添加。如下图所示：
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点击添加省外受托企业生产信息，填写受托企业的许可证号，生产单位名称、所属行政区划、生产地址、中药提取车间地址（注：如该制剂品种的制剂类别为中药制剂，则为必填）、生产状态。完善后可点击提交以添加该条生产信息。如下图所示：
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完成以上内容填写后，可点击保存，暂存该品种信息，如下图所示：
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如点击提交，则提交该品种信息，如下图所示：[image: image56.png]IFREERABTUERNR sam
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如点击返回，则取消该品种的信息填写，如下图所示：
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其余步骤可继续参考自行生产品种上报的操作说明。

三、受托生产
受托生产品种，是指作为接受省外药品上市许可持有人进行生产的品种，包括：所有产品注册证为有效期内的药品生产品种。
步骤2：省外委托给省内生产的品种，由省内的受托生产企业进行上报。点击【受托生产】tab，进入受托生产品种列表。如下图所示：
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新增品种

点击新增，进入新增页面，如下图所示：
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参考自行生产品种添加步骤，输入生产品种的批准文号进行搜索，选择待添加的生产品种，填写上年度生产品种批次数量。
点击添加省内委托企业及品种生产信息，填写委托企业的许可证号，生产单位名称和所属行政区划通过许可证号自动带出，不可编辑；生产地址由系统登录的账号许可证信息自动带出，可编辑；如该制剂品种的制剂类别为中药制剂，则中药提取车间地址为必填；选择生产状态。如下图所示：
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完成后点击提交，完成品种生产信息添加。如下图所示：
[image: image61.png]I REEERLEUEENRT sam ® PR RRATE.. v

BRI BRI AR BRIz HiEEE BAREE RUWIFER ERSRE

B > HOERE > ErUasmEr R

© EREFSETERES:
C ERERSER:

© EREFSMRRTREL:

- hEGIZAE R





点击返回，则取消该条生产信息添加。如下图所示：
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点击添加省外受托企业生产信息，填写受托企业的许可证号，生产单位名称、所属行政区划、生产地址、中药提取车间地址（注：如该制剂品种的制剂类别为中药制剂，则为必填）、生产状态。完善后可点击提交以添加该条生产信息。如下图所示：
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完成以上内容填写后，可点击保存，暂存该品种信息，如下图所示：
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如点击提交，则提交该品种信息，如下图所示：
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如点击返回，则取消该品种的信息填写，如下图所示：
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其余步骤可继续参考自行生产品种上报的操作说明。
医疗机构制剂室停产情况报告信息上报 
医疗机构制剂室上报人员登录企业专属网页后，可在【数据上报】-【医疗机构制剂室停产情况报告信息上报】菜单上进行停产情况报告信息维护及上报。

特别说明：停产情况报告如点击保存，则暂存该停产情况报告，不会成功提交至监管部门；如点击提交确认后，表示成功提交，将无法修改再重新提交，请认真填写并检查所填写的停产情况报告基本信息及所选择的停产品种，以及上传的附件信息，再点击提交确认！
详细步骤包括：
步骤1：点击，点击医疗机构制剂室停产情况报告信息上报，进入上报列表，如下图所示：
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点击新增，进入停产情况报告信息填写页。如下图所示：
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首先完成报告基本信息填写。填写后点击添加，进行待停产的品种添加。如下图所示：
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勾选好待申请停产的品种后，点击提交，将其添加至停产品种列表中。如下图所示：
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确认所填写的报告基本信息及停产品种列表的品种无误后，点击保存并打印，进入打印预览页。如下图所示：
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点击打印，进入选择打印机确认页面。如下图所示：
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如电脑未连接打印机，可选择“另存为PDF”将停产情况报告附件保存至电脑本地。再利用其他工具或去前往打印店打印即可。如下图所示：
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已准备好加盖公章的停产情况报告附件扫描件或照片文件，可点击上传，进行附件上传。如下图所示：
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上传好附件后，点击提交，进行停产情况报告信息的上报。如下图所示：
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或可选择保存，暂存停产情况报告。如下图所示：
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如点击返回，则取消此次停产情况报告的填写操作。如下图所示：
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系统操作常见问题提示 

注：如有疑问，可加入QQ答疑群：779770912进行提问。
系统提示：非CA登录，不允许上报！

系统要求使用医疗机构制剂室的数字证书登录才能进行生产品种信息或停产情况报告信息提交。需退出后插入符合要求的数字证书登录系统，重新进行相关数据上报。
系统提示：您数字证书上的企业名称与许可证企业名称不一致，请联系管理员关联许可证信息。

打开网证通客户端，点击【我的证书】，点击数字证书账号，可查看单位名称，与许可证名称进行匹配。如存在不一致问题或名字一致仍无法提交（如企业名称中含括号等特殊符号，需确认与许可证上的符号是否一致，区分中/英文符号），则联系网政通技术人员进一步核实。网政通技术客服QQ：4008301330。
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