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[bookmark: _Toc24529][bookmark: _Toc107261407][bookmark: _Toc10130][bookmark: _Toc19317]一、企业用户注册
打开浏览器（推荐使用360安全浏览器极速模式或者火狐浏览器），输入江苏政务服务网网址（http://www.jszwfw.gov.cn），进行法人注册。法人可授权经办人，由经办人进行日常登记申报。
初次使用系统的用户，点击“注册——法人注册”。
[image: ]
可以通过“电子营业执照”、“综合法人库”两种方式，进行核验注册。
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电子营业执照核验注册：
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综合法人库核验注册：
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[bookmark: _Toc8521][bookmark: _Toc23564][bookmark: _Toc107261408][bookmark: _Toc31643]二、备案模块登录
以企业法人身份，登录江苏政务服务网，选择综合服务旗舰店->省级部门->省药品监管局旗舰店。
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点击“智慧政务服务平台”，跳转到江苏省药品监督管理局智慧政务服务平台页面，点击顶部菜单栏的【网上办事】，点击左侧的【药品】，选择【其他行政权力】，选择药品生产监管处下面的【第二类精神药品原料药需用计划备案】，点击右侧向下的箭头展开，点击【在线申办】进入企业端。
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[bookmark: _Toc21511][bookmark: _Toc29360][bookmark: _Toc24303][bookmark: _Toc3521]三、备案操作说明
3.1 申请功能
企业进入系统后，显示当前用户申请页面。
[image: ]
点击【申请】按钮，选择事项申报类型，选择“年度计划申报”。追加计划和临时新增计划的申报，与年度计划流程、操作要求相同，不再重复介绍。
[image: ]
申请页面包括“申请信息”、“相关附件”两个模块。
（1）填写申请信息
带*的为必填项，部分内容自动获取，无需手动填写；企业名称、企业住所应与营业执照中内容完全一致。
[image: ]
“上年执行情况”、“拟生产制剂数量”单位默认为“千克”，用户可根据实际情况填写或修改。
单位选择：
[image: ]
单位填写：
[image: ]
（2）相关附件
显示需要上传的附件目录，点击右侧【上传附件】按钮上传，仅支持PDF格式文件。
[image: ]
填写申请信息时，需注意以下几点：
（1）品种类型分为三种类型：新批品种、停产后复产、正常生产。其中选择新批品种不需要填写上年计划；选择停产后复产上年计划如果有上年计划则需要填写，如果没有则不需要填写；选择正常生产上年计划需要填写上年计划。
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（2）拟备案原料药需用计划数量达到上年计划数量120%以上时，需要填写超出理由，同时填写商业批量（每批次）、拟生产（每批次）、损耗量（每批次）、原料药（每批次）和包装规格（每批次）。
[image: ]
[bookmark: _Toc26971][bookmark: _Toc30435]（3）企业根据申报时间，提交年度计划申请和追加计划申请。逾期申请，系统会自动关闭申报入口。
3.2 删除功能
只有状态为“待提交”的数据可以删除。如需删除数据，点击操作栏里的【删除】按钮，然后点击弹框中的【确定】按钮即可。
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[bookmark: _Toc4636][bookmark: _Toc27752]3.3 修改功能
只有状态为“待提交”的数据才可以修改。如需修改，点击操作栏中的【修改】按钮进入修改页面，修改相关信息后点击【提交】即可。
[image: ][image: ]
[bookmark: _Toc9081][bookmark: _Toc6474][image: ]
3.4 查询功能
企业可以根据制剂名称、原料药名称、批准文号、状态、是否逾期申请和申请时间等六个查询项，查询企业相关申请数据。可以点击操作栏中【查看】按钮，查看申请信息详情。
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[bookmark: _Toc24944][bookmark: _Toc18881][image: ][image: ]
企业提交申请后，可以通过“状态”，查询备案办理进度。
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已办结的申请，操作栏会显示【查看备案书】按钮，可以点击下载加盖省局电子印章的《第二类精神药品原料药需用计划备案表》。
[image: ]
3.5 撤回功能
1.企业已提交申请，监管端尚未查阅的，申请可以直接撤回，点击【撤回】按钮即可。
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2.“待分局签收”已查阅、经办人审查等阶段，企业有特殊原因申请撤回的，需填写撤回原因，并上传相关附件，经监管端同意后才能撤回。
撤回成功后，申请流程直接跳转至结束。企业如果继续申报，需重新提交申请。“待处领导审核”、“局领导审批”状态不可撤回。
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[bookmark: _Toc13494][bookmark: _Toc21136][image: ]
3.6 补充材料
监管端要求企业补充材料时，企业端会出现【查看补充要求】按钮。点击【查看补充要求】，出现补充说明页面，显示监管端办理意见。
[image: ]
点击【确定】按钮进入申请页面，补充相关信息后点击提交即可。
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四、技术咨询服务
企业进行备案申报时，如遇操作问题，可在工作时间进行技术咨询。
工作时间：周一至周五 8：30-17：30
技术咨询QQ群号：744587040
技术咨询联系人：何敏，联系电话：0519-89886336。
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