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重庆药交所交易平台
疫苗产品申报操作手册
[bookmark: _Toc8985][bookmark: _Toc12321][bookmark: _Toc13132][bookmark: _Toc552][bookmark: _Toc15281][bookmark: _Toc10049][bookmark: _Toc6264][bookmark: _Toc29624][bookmark: _Toc488864046][bookmark: _Toc14784][bookmark: _Toc16204]
第一章 信息申报
业务介绍：疫苗产品的信息申报分为批文信息、产品信息。其中批文信息包含药品批准文号、通用名、剂型、规格、生产企业、药品上市许可持有人、是否分包装、挂网分组（国产疫苗、进口疫苗）、药品标准编号、药品标准扫描件、注册批件扫描件等信息；产品信息包含包装数量、最小使用单位、包装单位、包材、药品有效期、是否委托生产、是否进口总代、说明书扫描件、生物制品批签发证明、外包装实物图等信息。（所有扫描件均须加盖企业鲜章）
第1节 批文信息申报
[bookmark: _Toc3276][bookmark: _Toc15763][bookmark: _Toc26590][bookmark: _Toc14698][bookmark: _Toc8663][bookmark: _Toc29930][bookmark: _Toc16141]所需材料：药品标准扫描件、注册批件扫描件。
[image: ce6a4fa591d6355058f8c8b1561eb76]1、点击“疫苗管理”，点击“疫苗管理列表”-“新增”进入疫苗产品申报界面。如下图：

2、按提示依次输入药品批准文号、通用名称、商品名称、剂型、规格、生产企业、药品上市许可持有人、药品标准编号、药品本位码，选择是否分包装企业、挂网分组（国产疫苗、进口疫苗）、批文效期，然后上传药品标准扫描件、注册批件扫描件，填写生产地址。如图：
[image: 疫苗申报-批文信息-v2]
第2节 产品信息申报
[bookmark: _GoBack]所需材料：说明书扫描件、生物制品批签发证明扫描件、外包装实物图，若为进口产品还需准备代理协议扫描件、进口药品通关单扫描件。委托生产产品还需准备委托生产证明材料。
1、按提示依次输入包装数量、大包装、最小使用单位、包装单位、包材、药品有效期，选择是否委托生产、是否进口总代等信息；上传说明书扫描件、生物制品批签发证明扫描件、外包装实物图等材料。
[image: 疫苗申报-产品信息-v2]
2、是否委托生产勾选“是”时，需填写受托生产企业，上传委托生产证明材料扫描件。
3、是否进口总代勾选“是”时，需填写授权方、代理品种，选择代理效期，上传代理协议扫描件、进口药品通关单扫描件。
4、批文信息、产品信息维护确认无误后，点击“保存并提交”按钮，然后等待审核。（注：若需暂存填报信息，不提交申报，可点击“保存”按钮。）

第二章 申报信息审核
[bookmark: _Toc9500]业务介绍：产品申报信息（批文信息、产品信息）未审核通过的，企业需参照审核意见修改之后再次提交审核，直至审核通过。
1、点击“疫苗管理”，选择“疫苗管理列表”。 
[bookmark: _Toc6691][bookmark: _Toc7850][bookmark: _Toc12195][image: cb9f3772269c6aa7cc03a537cbfb08e]3、状态为“审核不通过”，表示审核人员给出了审核意见，企业需点击“编辑”按钮，根据审核意见修改后再次提交审核。

第三章 信息变更
业务介绍：产品申报信息（批文信息、产品信息）审核通过后，若申报资料信息发生变更后，可对相关信息进行变更。
1、 产品申报审核通过后，若申报材料信息发生变更，需要更新的，可点击“疫苗管理”，点击“疫苗管理列表”，选择需变更的产品，点击“操作”列下的“变更”按钮，进入变更界面。 
2、对需要变更的项目进行变更后，点击“提交”按钮，然后等待审核。
3、产品信息变更提交后，可进入“疫苗变更列表”进行审核进度查看。
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