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陕西省药品安全监管网上申报系统操作指引

陕西省药品安全监管网上申报系统，包含药品经营（零售）许可、

第二类医疗器械经营备案、第三类医疗器械经营许可、医疗器械网络销售

备案、第一类医疗器械产品备案、第一类医疗器械生产备案事项，支持企

业多项事项的申报、申报进度查询及申报完成后企业档案查看。

1.注册登陆

步骤 1：首先企业应在陕西药品安全监管综合业务网上申报系统地址

http://mpa.shaanxi.gov.cn/zwsb/或访问陕西省药品监督管理局官

网，办事服务栏目下政务服务网入口。

政务服务网入口

步骤 2： 请点击陕西政务服务网页面中右上角的“企业申报”菜单，

进入之后选择导航栏中的“申报业务”。

http://mpa.shaanxi.gov.cn/zwsb/
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企业申报页面

步骤 3：通过申请的用户名密码，登入系统

政务网登录页面

2.申报类型

2.1 第二类医疗器械经营备案

步骤 1： 在许可业务-医疗器械中点击【第二类医疗器械经营备案】

中许可类型（以新办为例）
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申报业务界面

步骤 2： 仔细查看阅读须知栏目，并点击【我已阅读】，进入申报信

息界面。

阅读须知界面
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步骤 3：进入第二类医疗器械经营备案申报信息界面，将基本信息按

提示和要求填写完成(提示：带红色※的为必填项，需要按照要求进行填

写，否则无法点击下一步）。若长时间无法填写完整该界面请先点击【暂

存】（提示：填报信息时长不能超 30 分钟），等到填写完成后点击【下

一步】进入拟生产产品情况界面。
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第二类医疗器械经营备案基本信息界面

步骤 4：申报资料附件时，点击【增加附件】按附件要求将资料上传

完整，若还需上传附件清单中没有的资料时，可以选泽【增加一行】;点

击【申请书】下载申请表企业签字并加盖公章后扫描上传申报资料附件中，

上传完成后点击【下一步】，进入邮寄信息界面。
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申报资料界面

步骤 5：填写邮寄信息界面时，需要邮寄选择是，并且填写相关邮寄

信息，不需要邮寄，则选择否。然后确认所有的信息无误后，点击【提交】。
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邮寄信息界面

步骤 6：提交完成后，进入申报界面，可以查看申报的提交情况。同

时审批人员可在审批端看到企业提交的具体信息，根据申请资料提交情况

进行业务受理操作。（提示：提交完成后，需关注企业端中的我的待办和

申报进展）
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申报信息界面

2.2 第二类医疗器产品注册

步骤 1：在申报业务注册中点击【第二类医疗器产品注册】中许可类

型（以新办为例）
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申报业务页面

步骤 2：仔细查看阅读须知栏目，并点击【我已阅读】，进入申报信

息界面：
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阅读须知页面

步骤 3：进入 [第二类医疗器产品注册] 申报信息页面，根据提示信

息和要求填写企业基本信息，点击【下一步】进入【申报资料】页面。

注：（1）填写项带*的为必填项，需按照要求填写，否则无法成功进

入下一页面。

（2）未长时间填写完成基本信息进入下一页面，可点击【暂存】

按钮进行保存。（填报信息时长不能超 30分钟）
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基本信息页面

步骤 4：申报资料附件时，点击【增加附件】按附件要求将资料上传

完整，若还需上传附件清单中没有的资料时，可以选泽【增加一行】;上

传完成后点击【下一步】，进入邮寄信息界面。

主要设施设备目录填写页面

步骤 7：【申报资料】页面，按照要求的资料信息上传至相对应的资

料目录。若还需上传附件目录中没有的资料，可以点击【增加一行】进行

上传。上传资料成功后点击【下一步】进入【邮寄信息】页面。

注：（1）资料目录项带*的为必填项，需按照要求填写，否则无法成

功提交数据至监管端。

（2）未长时间按要求上传资料信息，可点击【暂存】按钮进行保存，

后续继续上传。
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申报资料页面

步骤 8：【邮寄信息】页面，选择【是否邮寄】。选择否不需要邮寄

时，可直接点击【提交】按钮进行提交。选择是需要邮寄时，正确填写邮

寄信息后，点击【提交】按钮进行提交。
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邮寄信息页面

步骤 9：数据成功提交后，进入【申报信息】页面，查看申报的提交。

并可下载、打印【申请书】。（提示：提交完成后，需关注企业端中的我

的待办和申报进展）
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申报信息页面

步骤 10：已提交的数据可在【申报记录】-【当前流程】查看企业数

据的审批状态。

申报进展模块

步骤 11：若要对[药品经营许可（零售）连锁门店及单体]企业数据进

行许可变更、登记变更、换证、补办、注销等业务操作时，可在【我的档
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案】、【许可业务】模块进行相关操作。（注：相关业务操作步骤与核发

相同）

我的档案进行其他业务操作

许可业务进行其他业务操作
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3.我的待办

陕西省药品安全监管综合业务网上申报系统，首页里面的【我的待办】

进行申报资料的查看、修改、提交等操作，在点击生成文书后，可对申请

文书进行下载打印，若从审批端打回申报事项，则后面显示补正资料。

申请修改提交及文书生成界面（网上申报端）

4.申报进展

提交完成后，可在申报进展中查看申报的相关信息，当前流程，以及

下载相关的文书；若审批人员还未受理，企业可以点击撤回，进行信息修

改后重新提交。

5.我的档案

首页里面的【我的档案】可以对企业提交的申请进行档案状态查看
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申请档案状态以及档案查看界面（网上申报端）

6.电子证照

在企业端【申报记录】文书查看电子证照
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7.公开公示

审批完成以后，将审批的结果信息在陕西省药品监督管理局官网监管信

息栏公示
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