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1. 系统简介
行政许可网上申报系统主要是开放给企业用户或江西省药品监督管理局监管相对人使用的平台，主要包括7部分内容：通知公告、企业档案、业务申请、业务查询、在线咨询、在线预约、注册信息维护。其中行政审批业务包含业务申请和业务查询；企业档案包含企业的基本信息、许可证电子证照信息、产品电子证照信息和人员信息；注册信息维护，是提供企业登录密码的修改；通知公告主要用于接收药监局的一些公告和文件等，提供给药监局与企业间的一个互动和交流平台；在线预约主咨询主要是企业提出相关的疑问，后台专业业务人员做出解答。
本用户手册是结合平台软件目前最新系统现状编制的，随着应用需求的变更，和功能的改进，本系统的相关界面和描述，可能会有和实际操作不一致的情况，我们将为此提供持续的更新或说明。
本系统使用的基本要求：

· 熟悉电脑基本操作；

· 具有互联网基础知识，会上网，熟悉IE浏览器的基本操作；

· 企业申请端电脑安装有MS Office word2007,并升级到SP2。
2. 电脑系统的基本配置要求

2.1 操作系统及软件环境要求

申报电脑建议安装IE8以上版本浏览器（推荐安装IE10浏览器）、360极速浏览器。
安装微软Office2007及以上版本的办公软件（推荐安装office2013版本）。

3. 系统功能介绍
3.1 用户登录
打开ie浏览器，输入：
http://59.63.125.69:9180/psout/jsp/gcloud/psout/network/login.jsp，可以选择直接输密码和验证码登录，或者通过手机号和验证码登录。在旧审批系统有账号的用户，直接输入用户名，密码：123456（旧系统迁移过来后，用户密码初始化为123456）
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系统验证通过，登录成功后，即可进入系统进行相关工作。系统首页主要分为三个区域，功能菜单区，快捷办理区、公告提示区；具体如下图所示：
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3.2 业务申请
3.2.1 业务申报流程
[image: image3.jpg]BRIRRTEE
=R

BIERG

ERFRIES

BEATIR

LSRN
BT
[
TENERIER

EREERR MR ISR
T, $RETHEAR

ST
B

finea G tingiy





3.2.2 业务申请
在首页左侧导航菜单中，点击 “我要申请”或者点击中间快捷办理区“我要申请”，首先会看到目前启用的第二类医疗器械注册业务，点击业务“查看”，会看到对应许可事项的相关办事指南，下面以申报“第二类医疗器械注册”为例，来描述一下整个的业务申请过程。
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第一步，要申报第二类医疗器械注册就点击“第二类医疗器械注册”的“办理”按钮。进入点击“第二类医疗器械注册”中的填写表单页面。
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· “查看”，详细描述了，当前许可事项的许可依据、许可条件、许可时限等，企业用户可点击查看；

· “办理”，默认展示的是“填写表单”，也就是申请表的填写页面，企业用户可以在表中填写信息，表中所有字段均需要填写；
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第二步，填写申报信息，系统显示事项信息页面，在此页面中，上方会显示申报事项名称，如“第二类医疗器械产品注册申请”。页面左上方为操作按钮区，会看到有五个按钮“暂存”、“提交”、“打印”、“预览”、“返回”按钮。
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·  上传“业务材料”，在填写表单的左上方，申请基本信息填完后，可以点击“业务材料”，就会展示出所需的申办材料，企业用户可以一一上传（上传前需要对PDF材料进行盖章）；
· “暂存”，企业在填写表单信息时，可随时保存，系统会提示“保存成功”。
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第三步，提交，企业用户对当前填写的信息确认无误后，可点击“提交”按钮，提交后，申请信息将上报至药监局。至此业务申请操作完成。
3.2.3 变更申请
以申报“第二类医疗器械注册登记事项变更”为例，来描述一下整个的业务申请过程。
第一步，要申报第二类医疗器械注册就点击“第二类医疗器械注册登记事项变更”的“办理”按钮。进入点击“第二类医疗器械注册登记事项变更”中的填写表单页面。
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第二步，获取原注册证基本信息，在页面中间原注册证信息部分，输入原许可证号，然后点击“获取产品信息”，即可加载并自动填充到输入框中。如果输入框为空，或者输入框信息不正确，可以重新输入并纠正。
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获取后即可在页面自动填充
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第三步，在最左边选择要变更的项，哪项目需要变更，就在哪项打开开关，然后即可在对应额变更项后输入内容，输入需要变更的内容。
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3.2.4 我的办件
企业用户的所有办件的业务，将会在“我的办件”中进行展示。用户可以查看全部业务、在办业务、办结业务。
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对于已经提交了申请的事项，用户可以点击“最新状态”底部的红字“点击查看办理意见”，可以查看详细的流程信息。
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3.2.5 补齐补正

当药监局在进行材料审核时，发现企业用户提交的材料不全，药监局工作人员，可以发起“补齐补正”，让企业用户进行对材料进行补齐补正。企业用户在“操作”栏点击“补齐补正原因”，可以看到需要补齐的原因。点击“办理”可以看到补全相关的材料
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点击名称，进入查看页面后，可以进行文件上传，上传后进行补齐提交。
3.3 快捷办理
3.3.1 快捷查询
企业用户在“主页-快捷办理”，将显示所有已提交申请的办理情况，如下如所示：
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在快捷办理按钮中，可以直接点击跳转到常用的功能模块，
3.4 基本信息维护

3.4.1 基本信息维护
企业可以查看自己的档案信息。
[image: image17.png]L =

HESRE

i

i m

LR

S

FAGER
=7 ==
= BRAGR

& BRAGER

O men

2FER

BPE:

UPEFR:

S {ERRE:
EEREARE:
AR
4SS

FS:
SIS

EDAFNS:

ixesay

TEA R

123456789012345678

K=
FEARIERRSHE

360111199003079875
18505312687

=

18505312687





3.4.2 修改密码
点击右上角企业名称，会弹出修改密码按钮。点击“修改密码”按钮。
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输入提示框提示的相关信息，原密码和新密码，即可完成密码的修改。
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4. 注意事项

· 输入框后面带有红色 * 的为必填项。
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