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第一章 引言 

1.1. 读者对象 

本手册的服务对象是上报药品注册申请的企业用户。 

本手册向用户详细介绍药品注册业务管理模块的操作方法。 

1.2. 编写目的 

为帮助用户更好地了解和使用该系统,提高用户与系统的亲和度。 

1.3. 系统环境 

建议系统在以下环境中使用： 

操作系统： Windows 7系统、Windows 8系统、Windows 10系统 

浏览器版本：Internet Expiorer 11  

显示器分辨率：1024*768 

 

第二章 基本操作 

2.1. 系统访问 

企业申报端网址：https://zwfw.nmpa.gov.cn 

2.2. 注册 

通过 https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index 网址，登录国家药品监督管理

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。一家企业只能有唯

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，请直接阅读本指南授权绑定和业务办理相关部分。 
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2.2.1. 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所示。 

 

图 2-1  

2.填写认证信息，其中标*为必填项，如图 2-2所示。 

 

图 2-2  

3.创建用户，确认无误后点击“确认注册”按钮，如图 2-3所示。 
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图 2-3  

4.法人账号的注册完成后如图 2-4所示。 

图 2-4  

法人账号在个人登录界面完成注册之后，可在个人登录界面通过用户名密码

或 CA进行登录。 

上述注册方法也可详见网页右侧“帮助”—“注册”，如图 2-5 和图 2-6

所示。 
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图 2-5  

 

图 2-6  

2.2.2. 经办人账号注册 

1.经办人账号属于个人账号，用户点击进入国家药品监督管理局网上办事大

厅（网址：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 2-7所示。 

 
图 2-7 

2.创建用户，如图 2-8所示。 
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图 2-8 

 

3.实名注册，如图 2-9所示。 

 

 

图 2-9 

 

4.完成个人账号的注册，如图 2-10所示。 
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图 2-10 

经办人账号在个人登录界面完成注册之后，可在个人登录界面通过用户名密

码进行登录。 

2.3. 授权绑定 

2.3.1. 法人账号授权绑定 

2.3.1.1. 已有药审中心申请人之窗账号的用户 

对于已有药审中心申请人之窗账号的用户，在网上办事大厅中绑定“申请人

之窗”的同时，将自动与“药品业务应用系统”进行绑定，具体步骤如下： 

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 2-11所示。 
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图 2-11 

点击“申请人之窗”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 2-12所示。 

 

图 2-12 

2.选择 CA用户，插入 Ukey并输入 Ukey的密码，进行登录授权绑定，如图

2-13所示。 

 

图 2-13 

3.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 2-14和

7 



2-15所示)此时，点击“药品业务应用系统”无需再进行绑定，直接跳转到企业

信息界面（如图 2-16所示）完善企业信息后即可转入业务办理页面。 

 

图 2-14 

 

图 2-15 

 

图 2-16  

8 



2.3.1.2. 已有药品相关信息备案平台账号的用户 

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 2-17所示。 

 

图 2-17 

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 2-18所示。 

 

图 2-18 

3.在业务系统用户授权绑定界面，输入已有药品相关信息备案平台（原中药

提取物备案平台）账号，并单击登录，如图 2-19所示。 
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图 2-19 

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 2-25和

2-20所示。 

 

图 2-20

 

图 2-21  

2.3.1.3. 没有上述系统账号的用户 

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，
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点击“账号绑定”，显示当前账号授权绑定的系统，如图 2-22所示。 

 

图 2-22 

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 2-23所示。 

 

图 2-23 

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 2-24和 2-25所示。 

 

图 2-24 
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图 2-25 

2.3.2. 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： 

法人用户登录后，点击账号绑定经办人授权，如图 2-26所示。 

 

图 2-26 

点击经办人授权页面左下角的绿色图标。如图 2-27所示。 
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图 2-27 

 

通过输入完整身份证号码，查询经办人账号，如图 2-28所示。 

 

图 2-28 

 

确定并选择该经办人账号，如图 2-29所示。 

 

图 2-29 

 

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 2-30所示。 
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图 2-30 

2.4. 系统登录 

2.4.1. 法人账号 

2.4.1.1. 用户名密码登录 

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 2-31所示。 

 

图 2-31 

2.进入法人空间，点击账号绑定，然后点击“药品业务应用系统”，如图 2-32

所示。 
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图 2-32  

3.系统提示是否登录“药品业务应用系统”，如图 2-33所示。 

 

图 2-33 

4.确定后，登录“药品业务应用系统”，如图 2-34所示。 

 

图 2-34  

5.进入系统后，点击“药品注册审批与备案”，选择相应药品注册申报事项，

如图 2-35所示，具体操作流程同药品业务应用系统。 
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图 2-35  

2.4.1.2. CA 用户登录 

目前仅法人登录支持 CA认证登录。 

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，点击 CA登录，如图 2-36所示。 

 

图 2-36  

2.输入 Ukey、密码和验证码，登录法人账号，如图 2-37所示。 
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图 2-37  

3.插入 CA认证的 Ukey，输入正确的 CA密码。 

4.点击账号绑定，然后点击“药品业务应用系统”，如图 2-38所示。 

图

图 2-38  

系统提示是否登录“药品业务应用系统”，如图 2-39所示。 

 

图 2-39  

 

确定无误后登录“药品业务应用系统”，如图 2-40所示。 
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图 2-40  

5.进入系统后，点击“药品注册审批与备案”，选择相应药品注册申报事项，

如图 2-41所示，具体操作流程同药品业务应用系统。 

图 2-41  

 

2.4.1.3. 经办人账号登录 

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，点击个人登录，输入用户名、密码和验证码，登录法人账号，

如图 2-42所示。 
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图 2-42  

2.点击账号绑定，然后点击“药品业务应用系统”，如图 2-43所示。 

 

图 2-43 

3.进入药品业务应用系统，如图 2-44所示。 

 

图 2-44  

4.进入系统后，点击“药品注册审批与备案”，选择相应药品注册申报事项，
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如图 2-45所示，具体操作流程同药品业务应用系统。 

图 2-45  

2.4.2. 系统页面布局 

经过系统的合法用户验证，合法的系统用户进入系统的首页面，该页面如下

图所示。该页面由三部分组成，分别是系统名称，导航菜单和工作区域，如图

2-46所示。 

 

图 2-46 

2.5. 申请表打印设置 

首次在进入申请表打印页面会提示“此网页想要运行以下加载项”，点

击“允许”按钮，配置受信任站点，将 http://ypywxt.nmpa.gov.cn/添加至

可信站点后，关闭并重新打开浏览器完成设置，如图 2-47，图 2-48及图 2-49

所示。 
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图 2-47 

 

图 2-48                           图 2-49 

 

21 



第三章 企业端用户业务操作 

3.1. 申报 

3.1.1. 境内生产药品注册 

3.1.1.1. 境内生产药品注册临床试验申请 

登录药品业务应用系统，点击“境内生产药品注册临床试验”图标按钮，进

入境内生产药品注册临床试验申请填写页面，如图 3-1所示。 

 

图 3-1 

3.1.1.1.1. 填写申请表 

按照填表说明填写申请表，如图 3-2、图 3-3和图 3-4所示。 

 

图 3-2 
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图 3-3 

 

 

图 3-4 

3.1.1.1.2. 小微企业收费优惠 
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当“申请表‘4.药品注册分类’，选择药品注册分类为中药 1.1-1.3类、3.1

类、3.2类；化学药品 1类、治疗用生物制品 1类，预防用生物制品 1.1-1.4类

时，可在“5.其他事项”中勾选“小微企业收费优惠”，并出现小微企业收费优

惠申请表，如图 3-5所示。 

 
图 3-5 

 

3.1.1.1.3. 自查表 

当 “4.药品注册分类”选择“中药”，出现“自查表”按钮，填写“中药

注册申报资料自查表”信息，按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并

弹出保存成功提示，点击“关闭”返回申请表基本信息填报页面，如图 3-6、图 

3-7及图 3-8所示。 

 

图 3-6 
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图 3-7 

 

 

图 3-8 

当 “4.药品注册分类”选择“化学药品”，并且化学药品注册分类选择 1、

2、5.1 类时，填写“化学药品 1、2、5.1 类注册申报资料自查表”，按照要求

填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关闭”返回

上一页，如图 3-9及图 3-10所示。 
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图 3-9 

 

 
图 3-10 

 

当 “4.药品注册分类”选择“化学药品”，并且化学药品注册分类选择 3、

4、5.2 类时，填写“化学药品 3、4、5.2 类注册申报资料自查表”，按照要求

填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关闭”返回

上一页，如图 3-11所示。 
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图 3-11 

当 “4.药品注册分类”选择“治疗用生物制品”，填写“治疗用生物制品

注册申报资料自查表”，按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出

保存成功提示，点击“关闭”返回上一页，如图 3-12及图 3-13所示。 

 

 
图 3-12 
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图 3-13 

 

当 “4.药品注册分类”选择“预防用生物制品”，填写“预防用生物制品

注册申报资料自查表”，按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出

保存成功提示，点击“关闭”返回上一页，如图 3-14及图 3-15所示。 

 

28 



 
图 3-14 

 

 

图 3-15 

 

当 “4.药品注册分类”选择“按生物制品管理的诊断制剂”，填写“按生
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物制品管理的体外诊断试剂注册申报资料自查表”，按照要求填写后，点击“保

存”按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关闭”返回上一页，如图 3-16

及图 3-17所示。 

 

图 3-16 

 

 
图 3-17 

3.1.1.1.4. 暂存 

申请表内容填写完成后，点击“暂存”按钮对填写的申请表内容进行保存。

暂存后出现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-18 及图 3-19
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所示。 

 
图 3-18 

 

图 3-19 

 
 

3.1.1.1.5. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”关闭申请表预览页面。 

点击“申请表预览”界面如图 3-20、图 3-21及图 3-22所示。 
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图 3-20 

 

图 3-21 
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图 3-22 

3.1.1.1.6. 上报 
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点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端，如图 3-23所示。 

 

 

图 3-23 

 

3.1.1.2. 境内生产药品注册上市许可申请 

登录药品业务应用系统，点击“境内生产药品注册上市许可”图标，进入境

内生产药品注册上市许可申请表填写页面，如图 3-24所示。 

 
图 3-24 

 

3.1.1.2.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的
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填写说明信息，如图 3-25所示。 

 
图 3-25 

3.1.1.2.2. 小微企业收费优惠 

小微企业收费优惠填报步骤同“境内生产药品注册临床试验申请”。 

3.1.1.2.3. 自查表 

自查表填报补充同“境内生产药品注册临床试验申请”。 

3.1.1.2.4. 暂存 

申请表内容填写完成后，点击“暂存”按钮对填写的申请表内容进行保存。

暂存后出现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-26所示。 

 
图 3-26 

 

3.1.1.2.5. 申请表预览和打印 
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点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”关闭申请表预览页面。 

点击“申请表预览”界面，如图 3-27所示。 

 

图 3-27 

 

3.1.1.2.6. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

确认无误后点击“确定”申请数据发送至审批端。 

3.1.1.3. 境内生产药品补充申请 

登录药品业务应用系统，点击“境内生产药品补充申请”图标按钮，进入境

内生产药品补充申请表填写页面，如图 3-28所示。 

 
图 3-28 
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3.1.1.3.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-29所示。 

 
图 3-29 

 

3.1.1.3.2. 基本信息带入 

填写境内生产药品补充申请表时，企业用户可先填写“22.原批准注册内容

及相关信息”中的“原药品批准文号/登记号”信息，录入批准文号后点击空白

处，系统自动带入药品通用名称、英文名称/拉丁名称、规格、剂型等基本信息，

提高录入信息的准确性，如图 3-30及图 3-31所示。 

 
图 3-30 
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图 3-31 

3.1.1.3.3. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-32所示。 

图 3-32 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-33所示。 

 

图 3-33 

3.1.1.3.4. 申请表预览和打印 
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点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.1.3.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

确认无误后点击“确定”申请数据发送至审批端。 

3.1.1.4. 境内生产药品备案申请 

登录药品业务应用系统，点击“境内生产药品备案申请”图标按钮，进入境

内生产药品备案申请填写页面，如图 3-34所示。 

图 3-34 

3.1.1.4.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-35所示。 

 

39 



 
图 3-35 

3.1.1.4.2. 基本信息带入 

填写境内生产药品备案申请表时，企业用户可以先填写“22.原批准注册内

容及相关信息”中的“原药品批准文号/登记号”信息，录入批准文号后点击空

白处，系统自动带入药品通用名称、英文名称/拉丁名称、规格、剂型等基本信

息，提高录入信息的准确性。 

3.1.1.4.3. 附件上传 

填写境内生产药品备案申请表时，根据选择的“药品注册分类”，需上传不

同类型附件。点击“选择文件”按钮，选择待上传的 pdf文件，上传完成后显示

上传文件的名称，其中，说明书在传输 pdf文件的同时还需要上传 txt文件。上

传后的文件可以进行“下载”和“删除”操作，如图 3-36所示及图 3-37 所示。 

 
图 3-36 
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图 3-37 

选择化学药品时需上传附件如图 3-38所示。 

 
图 3-38 

 

选择中药时需上传附件如图 3-39和图 3-40所示。 

 

图 3-39 
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图 3-40 

选择治疗用生物制品、预防用生物制品、按生物制品管理的诊断试剂时需上

传附件，如图 3-41所示。 

 
图 3-41 

3.1.1.4.4. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮。 

暂存成功提示如图 3-42所示。 

 
图 3-42 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-43所示。 
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图 3-43 

3.1.1.4.5. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.1.4.6. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

确定无误后点击“确定”申请数据发送至备案端。 

3.1.1.5. 境内生产药品再注册申请 

登录药品业务应用系统，点击“境内生产药品再注册申请”图标按钮，进入

境内生产药品再注册申请填写页面，如图 3-44所示。 

 

图 3-44 

 

3.1.1.5.1. 填写申请表 

43 



第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-45所示。 

 
图 3-45 

 

3.1.1.5.2. 基本信息带入 

填写境内生产药品再注册申请表时，企业用户可以先填写“17.原批准注册

内容及相关信息”中的“药品批准文号/登记号”信息，录入批准文号后点击空

白处，系统自动带入药品通用名称、英文名称/拉丁名称、规格、剂型等基本信

息，提高录入信息的准确性。 

 

3.1.1.5.3. 附件上传 

填写境内生产药品再注册申请表时，根据选择的“药品注册分类”，需要上

传不同类型附件。点击“选择文件”按钮，选择待上传的 pdf文件，上传完成后

显示上传文件的名称，其中，说明书在传 pdf 文件的同时还需要上传 txt 文件。

上传后的文件可进行“下载”和“删除”操作，如图 3-46所示。 
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图 3-46 

3.1.1.5.4. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮。 

暂存成功提示如图 3-47所示。 

 

图 3-47 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-48所示。 

 
图 3-48 

 

3.1.1.5.5. 申请表预览和打印 
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点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

 

3.1.1.5.6. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

 

3.1.1.6. 境内生产药品一致性评价申请 

登录药品业务应用系统，点击“境内生产药品一致性评价申请”图标按钮，

进入境内生产药品一致性评价申请填写页面，如图 3-49所示。 

 

图 3-49 

 

3.1.1.6.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-50所示。 
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图 3-50 

 

3.1.1.6.2.  基本信息带入 

填写境内生产药品一致性评价申请表时，企业用户可先填写“22.原批准注

册内容及相关信息”中的“原药品批准文号/登记号”信息，录入批准文号后点

击空白处，系统自动带入药品通用名称、英文名称/拉丁名称、规格、剂型等基

本信息，提高录入信息的准确性。 

3.1.1.6.3. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮。 

暂存成功提示如图 3-51所示。 

 
图 3-51 

 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-52所示。 
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图 3-52 

 

3.1.1.6.4. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.1.6.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

 

3.1.2. 境外生产药品注册 

3.1.2.1. 境外生产药品注册临床试验申请 

登录药品业务应用系统，点击“境外生产药品注册临床试验”图标按钮，进

入境外生产药品注册临床试验申请填写页面，如图 3-53所示。 
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图 3-53 

 

3.1.2.1.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-54所示。 

 
图 3-54 

 

3.1.2.1.2. 自查表 

当 “4.药品注册分类”选择“中药”，出现“自查表”按钮，填写“中药注

册申报资料自查表”信息，按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹

出保存成功提示，点击“关闭”返回申请表基本信息填报页面，如图 3-55 及图

3-56所示。 
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图 3-55 

 

 
图 3-56 

 

当 “4.药品注册分类”选择“化学药品”，并且化学药品注册分类选择 1、

2、5.1类时，填写“化学药品 1、2、5.1类注册申报资料自查表”，按照要求填

写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关闭”返回上

一页，如图 3-57所示。 
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图 3-57 

当 “4.药品注册分类”选择“化学药品”，并且化学药品注册分类选择 3、

4、5.2类时，填写“化学药品 3、4、5.2类注册申报资料自查表”，按照要求填

写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关闭”返回上

一页，如图 3-58所示。 

 

图 3-58 

 

当 “4.药品注册分类”选择“治疗用生物制品”，填写“治疗用生物制品注

册申报资料自查表”，按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保

存成功提示，点击“关闭”返回上一页，如图 3-59所示。 
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  图 3-59 

 

当 “4.药品注册分类”选择“预防用生物制品”，填写“预防用生物制品注

册申报资料自查表”，按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保

存成功提示，点击“关闭”返回上一页，如图 3-60所示。 

 

 

图 3-60 

 

当 “4.药品注册分类”选择“按生物制品管理的诊断制剂”，填写“按生物

制品管理的体外诊断试剂注册申报资料自查表”，按照要求填写后，点击“保存”

按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关闭”返回上一页，如图 3-61 所

示。 
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图 3-61 

3.1.2.1.3. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-62所示。： 

 
图 3-62 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮。 

3.1.2.1.4. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.2.1.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.2.2. 境外生产药品注册上市许可申请 

登录药品业务应用系统，点击“境外生产药品注册上市许可”图标按钮，进

入境外生产药品注册上市许可申请填写页面，如图 3-63所示。 

 
图 3-63 

3.1.2.2.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-64所示。 

 
图 3-64 

 

3.1.2.2.2. 自查表 

自查表填报步骤同“境外生产药品注册临床试验”自查表。 

3.1.2.2.3. 暂存 
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完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-65所示。 

 
图 3-65 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-66所示。 

 

图 3-66 

 

3.1.2.2.4. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果. 

 

3.1.2.2.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

3.1.2.3. 境外生产药品补充申请 

登录药品业务应用系统，点击“境外生产药品补充申请”图标按钮，进入境
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外生产药品补充申请填写页面，如图 3-67所示。 

 
图 3-67 

 

3.1.2.3.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-68所示。 

 

图 3-68 

3.1.2.3.2. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-69所示。 
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图 3-69 

 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-70所示。 

 

图 3-70 

 

3.1.2.3.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果； 

3.1.2.3.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

 

3.1.2.4. 境外生产药品备案申请 

登录药品业务应用系统，点击“境外生产药品备案申请”图标按钮，进入境

外生产药品注册备案申请填写页面，如图 3-71所示。 
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图 3-71 

 

3.1.2.4.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-72所示。 

 
图 3-72 

 

3.1.2.4.2. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-73所示。 
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图 3-73 

 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-74所示。 

 

图 3-74 

 

3.1.2.4.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.2.4.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至备案端。 

 

3.1.2.5. 境外生产药品再注册申请 

登录药品业务应用系统，点击“境外生产药品再注册”图标按钮，进入境外

生产药品再注册申请录入页面，如图 3-75所示。 

59 



 

图 3-75 

 

3.1.2.5.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-76所示。 

 

图 3-76 

 

3.1.2.5.2. 自查表 

点击“自查表”按钮，填写“境外生产药品再注册申报资料自查表”信息，

按照要求填写后，点击“保存”按钮刷新此页面并弹出保存成功提示，点击“关

闭”返回申请表填写页面，如图 3-77所示。 
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图 3-77 

 

3.1.2.5.3. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-78所示。 
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图 3-78 

 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-79所示。 

 

图 3-79 

 

3.1.2.5.4. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

 

3.1.2.5.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.2.6. 境外生产药品一致性评价申请 

登录药品业务应用系统，点击“境外生产药品一致性评价”图标按钮，进入

境外生产药品一致性评价申请填写页面，如图 3-80所示。 

 

图 3-80 

 

3.1.2.6.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息,如图 3-81所示。 

 
图 3-81 

 

3.1.2.6.2. 暂存 
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完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-82所示。 

 
图 3-82 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-83所示。 

 

图 3-83 

 

3.1.2.6.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

 

3.1.2.6.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.3. 港澳台医药产品注册 

3.1.3.1. 港澳台医药产品注册临床试验申请 

登录药品业务应用系统，点击“港澳台医药产品注册临床试验”图标按钮，

进入港澳台医药产品注册临床试验申请填写页面，如图 3-84所示。 

 
图 3-84 

3.1.3.1.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-85所示。 

 
图 3-85 

 

65 



3.1.3.1.2. 自查表 

自查表填报步骤同“境外生产药品注册临床试验”自查表。 

3.1.3.1.3. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-86所示。 

 
图 3-86 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-87所示。 

 

图 3-87 

3.1.3.1.4. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.3.1.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.3.2. 港澳台医药产品注册上市许可 

登录药品业务应用系统，点击“港澳台医药产品注册上市许可”图标按钮，

进入港澳台医药产品注册上市许可申请填写页面,如图 3-88所示。 

 
图 3-88 

 

3.1.3.2.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-89所示。 

 

图 3-89 

 

3.1.3.2.2. 自查表 
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自查表填报步骤同“境外生产药品注册临床试验”自查表。 

3.1.3.2.3. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-90所示。 

 

图 3-90 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-91所示。 

 

图 3-91 

3.1.3.2.4. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.3.2.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.3.3. 港澳台医药产品注册补充申请 

登录药品业务应用系统，点击“港澳台医药产品注册补充申请”图标按钮，

进入港澳台医药产品注册补充申请填写页面，如图 3-92所示。 

 

 
图 3-92 

 

3.1.3.3.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-93所示。 

 

 

图 3-93 

3.1.3.3.2. 暂存 
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完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”“关闭”按钮，暂存成功提示如图 3-94所示。 

 
图 3-94 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-95所示。 

 

图 3-95 

3.1.3.3.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.3.3.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

3.1.3.4. 港澳台医药产品注册备案申请 

登录药品业务应用系统，点击“港澳台医药产品注册备案申请”图标按钮，

进入港澳台医药产品注册备案申请填写页面，如图 3-96所示。 
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图 3-96 

 

3.1.3.4.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-97所示。 

 

 

图 3-97 

3.1.3.4.2. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-98所示。 
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图 3-98 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-99所示。 

 

图 3-99 

3.1.3.4.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.3.4.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至备案端。 

3.1.3.5. 港澳台医药产品再注册申请 

登录药品业务应用系统，点击“港澳台医药产品再注册申请”图标按钮，进

入港澳台医药产品再注册申请填写页面，如图 3-100所示。 

72 



 
图 3-100 

3.1.3.5.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-101所示。 

 
图 3-101 

 

3.1.3.5.2. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮。暂存成功提示如图 3-102所示。 
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图 3-102 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-103 所示。 

 

图 3-103 

 

3.1.3.5.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.3.5.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.3.6. 港澳台医药产品注册一致性评价申请 

登录药品业务应用系统，点击“港澳台医药产品注册一致性评价申请”图标

按钮，进入港港澳台医药产品注册一致性评价申请填写页面，如图 3-104所示 

 

图 3-104 

 

3.1.3.6.1. 填写申请表 

第一页为药品基本信息，第二页为企业相关的信息，填表说明为该申请表的

填写说明信息，如图 3-105所示。 

 

图 3-105 

 

3.1.3.6.2. 暂存 
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完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-106所示。 

 

图 3-106 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-107 所示。 

 

图 3-107 

3.1.3.6.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.3.6.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 
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3.1.4. 一次性进口 

3.1.4.1. 一次性进口（报省局） 

登录药品业务应用系统，点击“一次性进口（报省局）”图标按钮，进入一

次性进口（报省局）申请填写页面，如图 3-108所示。 

 

 

图 3-108 

 

3.1.4.1.1. 填写申请表 

申请表编辑页面如图 3-109所示。 
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图 3-109 

 

 

 

3.1.4.1.2. 暂存 
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完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-110所示。 

 
图 3-110 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-111 所示。 

 

图 3-111 

 

3.1.4.1.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

3.1.4.1.4. 附件上传 

附件材料：根据实际需要上传相应附件，必须为 pdf格式。点击“选择文件”

选择所需上传附件；点击“删除”附件删除；点击“下载”，下载附件；点击“全

部附件预览”查看所上传附件，如图 3-112所示。 
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图 3-112 

 

点击全部附件预览界面，如图 3-113所示。 

 

图 3-113 

 

3.1.4.1.5. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

 

3.1.4.2. 一次性进口（报国家局） 

登录药品业务应用系统，点击“一次性进口（报国家局）”图标按钮，进入

一次性进口（报国家局）申请填写页面，如图 3-114所示。 

80 



 
图 3-114 

 

3.1.4.2.1. 填写申请表 

   填写表编辑页面如图 3-115、3-116、3-117和图 3-118所示。 

 

图 3-115 

 

 

图 3-116 
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图 3-117 

 

 

图 3-118 

 

3.1.4.2.2. 暂存 

完成以上信息并按照要求填写后，点击“暂存”按钮刷新此页面。暂存后出

现“申请表预览”“上报”按钮，暂存成功提示如图 3-119所示。 

 

 
图 3-119 

 

 

暂存成功后页面会出现“申请表预览”、“上报”按钮，如图 3-120 所示。 
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图 3-120 

 

3.1.4.2.3. 申请表预览和打印 

点击“申请表预览”按钮查看申请表信息，点击“打印”打印申请表，点击

“打印预览”预览申请表打印效果；点击“关闭”返回上一页。 

 

3.1.4.2.4. 上报 

点击“上报”按钮提交本次录入的申请数据，弹出提示用户是否提交申报，

点击“确定”申请数据发送至审批端。 

 

3.2. 在办申请 

此页面显示关于药品注册信息列表，在该页面可根据查询条件查询药品的信

息，每一条数据后都有基本操作：由于每条信息的状态不同，所显示的操作也不

相同。起草状态下的操作：“查看”、“修改”、“删除”按钮；上报状态下：“查看”、

“再次申请”“撤回修改”按钮；在办状态下：“查看”、 “再次申请”按钮，如

图 3-121所示。 
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图 3-121 

3.2.1. 查看申请表信息  

点击“查看”按钮，查看申请表信息，如图 3-122、图 3-123、图 3-124 及

图 3-125所示。 

 

图 3-122 
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图 3-123 
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图 3-124 
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图 3-125 

3.2.2. 打印预览和打印 

在申请表中点击“打印预览”按钮，查看打印申请表样式；点击“打印”按

钮，打印申请表，如图 3-126所示。 
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图 3-126 

 

3.2.3. 修改 

点击“修改”按钮，修改起草状态的申报请表信息，如图 3-127所示。 
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图 3-127 

3.2.4. 删除 

点击“删除”按钮，弹出提示是否删除当前信息，确认无误后点击“确定”

按钮，数据删除，如图 3-128所示。 

 

图 3-128 

 

3.2.5. 再次（复制）申请 

点击“再次申请”按钮，可重新发起申请，选择重新申请事项，点击“确定”

后进入新的申请复制当前申请的所有数据，根据实际情况修改具体内容后，继续

暂存、上报即可。点击“关闭”关闭再次申请事项，如图 3-129及图 3-130所示。 
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图 3-129 

 
图 3-130 

3.2.6. 撤回修改 

点击“撤回修改”按钮，弹出提示是否撤回当前信息，点击确定数据撤回，

状态由上报改为起草状态，如图 3-131所示。 

 

图 3-131 
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3.3. 完成事项查询 

此页面显示关于办理完结事项的信息列表，在该页面可根据查询条件查询本

单位已经办结的信息；每一条数据后都有“查看”按钮，如图 3-132所示。 

 

图 3-132 

 

3.3.1. 查看申请表信息 

企业用户在完成事项查询列表页点击“查看”按钮，进申报信息页面，点击

“查看申请表”按钮，查看申报信息，如图 3-133所示。 
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图 3-133 

点击“查看申请表”页面显示如图 3-134、图 3-135、图 3-136 及图 3-137

所示。 

 

图 3-134 
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图 3-135 
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图 3-136 
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图 3-137 

 

3.3.2. 附件预览和下载 

点击“附件预览”按钮，查看附件内容。点击“下载”按钮，下载附件。点

击“返回”按钮，返回上一页，如图 3-138所示。 
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图 3-138 

 

点击“附件预览”按钮页面如图 3-139所示。 

 

图 3-139 

 

3.4. 补正材料 

此页面显示需要补正材料信息列表，在该页面可根据查询条件查询补正材料

信息。每一条数据后都有查看、补正材料、提交等基本操作。列表每页显示数据

条数可根据用户习惯自定义进行修改，如图 3-140所示。 
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图 3-140 

3.4.1. 查看和打印 

企业申请人点击“查看”按钮，可查看申报事项信息和附件材料。点击“打

印”按钮，打印申请表，点击 “返回”按钮，返回上一页，如图 3-141所示。 

 

图 3-141 
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3.4.2. 补正材料 

点击“补正材料”按钮，进入申请事项详细页，可修改内容。附件材料事项

中，点击“下载”按钮，下载附件，点击“删除”按钮，删除附件，如图 3-142

所示。 

 
图 3-142 

3.4.3. 提交补正材料 

点击“提交”按钮，弹出提示提交成功。系统将数据提交到相关部门进行审

核，提交后数据不在补正材料列表页显示，如图 3-143所示。 

： 

图 3-143 
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3.5. 办件进度查询 

此页面显示办件进度查询信息列表，在该页面可根据查询条件查询办件进度

信息。点击所需查看事项右侧的“查看”按钮查看事项相关信息，如图 3-144

所示 

 

图 3-144 

3.5.1. 查看 

点击“查看”按钮，进入事项的详情页面，可查看附件、查看申请表以及当

前状态。点击“返回”按钮，返回上一页，如图 3-145所示。 

 
图 3-145 
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3.5.2. 申请表预览和打印 

点击“查看申请表”按钮，查看申报信息。点击“打印”按钮，打印申请表。

点击“关闭”按钮，返回上一页，如图 3-146、图 3-147、图 3-148 及图 3-149

所示。 

 

图 3-146 

 

 
图 3-147 
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图 3-148 

 
图 3-149 
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3.5.3. 附件预览和下载 

点击“附件预览”按钮，可查看上传附件内容。点击“下载”按钮，下载附

件，如图 3-150及图 3-151所示。 

 
图 3-150 

 

 

图 3-151 

 

3.6. 企业信息维护 

此页面显示企业信息维护列表，在该页面可根据查询条件查询企业信息。每

一条数据后都有查看/修改基本操作。列表每页显示数据条数可以根据用户习惯

自定义进行修改，如图 3-152所示。 
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图 3-152 

3.6.1. 查看/修改 

点击“查看/修改”按钮，进入企业基本信息详细页面对企业信息进行维护，

如图 3-153所示。 

 

图 3-153 
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