天津市药品集中采购药品注册系统
操作手册
企业使用UKEY（数字证书版）登录中心系统后，点击“基础库基础信息”，进行药品信息注册工作。

[image: image1.png]D AAFCHRNIRETRSEY 2 S © 3%

N/

{ B . { — | B - | B - | B = B - |
P|w B B B <
BitgBUHEe FRRR EFEHE EFRGRSE TR IR
BURE

BEREIE 1 022-24538150/24538151 bl : KbtesRey  CopyRight @ 2013 KRiSUAT#S : FosbrbEsssskiiehuy




一、新增药品
1、点击“药品信息”-“申请/待审药品”中的“新增自产药品”。
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2、新增药品的填写信息，需要将药品“基本信息”、“CFDA数据”、“说明书信息”、“有效性文件”按照填写提示要求及“问号”填写帮助填写完全，其中“*”为必填项。
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3、其中，“基本信息”内的“包装规格”，请按照“添加”页面中的提示要求，分条上传该药品全部中大包装规格。
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4、国产药品的“有效性文件”，请添加该药品对应的药品GMP证书信息。
[image: image7.png](@ mwamts: )

EFBRGMPERHS/#ISRERSRERIS

TEE/ e

_HEGMPIES B HeH SRS SR

ETOR00ER
x
~
v





5、全部信息填写完毕，点击“提交预览”，确认无误，点击页面最下方的“提交审核”。
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6、多包装规格的复制功能：

如相同药品，需上报多种药品包装规格，则可以通过“申请/待审药品”页面中的“复制”功能，进行同药品多包装规格的信息复制。
请点击原包装规格药品的“复制”按钮；
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点击“复制”后的弹出页内，该药品的基本信息会按照原规格信息进行自动填写带入，企业需要将新包装规格的对应附件全部重新上传，并重新填写基本信息中的“包装规格”和说明书信息中的“包装”项；
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确认填写无误，提交审核即可。

7、提交初审的药品，请点击“申请/待审药品”，及时关注药品审核状态。
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8、初审退回的药品，请及时查看退回信息，点击“修改”，并按照退回原因，对标记红框项目进行修改，再提交至中心审核。
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9、企业的总代理/分包装药品，企业登录后，点击“药品信息”-“所有药品查看”，进行总代理、分包装药品的查看更新维护。如在系统内未查询到相应的总代理/分包装药品，请国内总代理企业按照要求，将“总代理授权书（仅限总代理药品）”、“进口药品注册证”、“药品注册批件”和“允许分包装的补充申请批件（仅限分包装药品）”、增加药品汇总表传真至我中心：022-24538151，待审核通过后，可进行该药品的信息维护。
10、企业的总代理/分包装药品，“有效性文件”请添加企业作为该药品总代理授权委托书信息。
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二、药品查看及信息维护
1、在登录账号后，点击“药品信息”-“所有药品查看”，药品状态选择“审核通过”，查询后显示企业全部药品库，点击各药品后的“查看”，可查询详细信息。
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2、如需完善数据库中的药品信息，请点击“所有药品查看”，通过搜索项，搜索到该条药品信息后，点击页面右侧的“变更”。
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3、进行变更的药品，与新增药品信息操作相同，均需要按照填写提示要求填写完全，确认修改信息无误后，点击“提交审核”提交初审。
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4、为保证药品信息的唯一性，药品部分信息不可在系统内直接变更修改。即如需更新药品通用名、剂型、制剂规格、申请药品调整委托生产、药品变更国内总代理、生产企业更名、药品变更生产企业、进口药品调整为国内企业分包装等，请查看中心首页的“办事流程”，按照要求网上上传或现场递交纸质材料，中心审核通过后予以变更。
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