
 

出口药品档案信息采集模块操作指引 
 

一、企业用户 

药品生产企业通过药品业务应用系统（信息采集类）出

口药品档案信息采集模块进行出口药品档案信息填报。 

已有药品业务应用系统（信息采集类）企业账号的用户

（即维护过药品年度报告或药品生产许可证等信息的企业

用户），使用法人账号登录系统后，可直接点击进入该模块

维护相关信息；使用经办人账号维护出口药品档案信息的，

须先由法人账号授权其出口药品档案信息采集模块操作权

限，具体可跳至本文档第 2.3.2 节查看授权流程。 

没有药品业务应用系统（信息采集类）账号的企业，请从

本文档第 1 节“用户注册”开始操作。 

1 用户注册 

首次使用国家药品监督管理局政务服务门户（以下简称

“政务服务门户”，https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index）的用户，

需先进行用户注册，身份认证，获取相应系统访问权限。注

册账号分为两类：法人账号和个人账号。 

【法人账号】以法定代表人身份、企业名称、统一社会信

用代码等信息进行实名注册，能够访问政务服务门户网站，

进行在线咨询、申办政务服务事项，在法人空间绑定相关系

https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index
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统、维护法人用户信息等，并可根据需求进行系统管理（例

如对经办人进行权限分配等）。 

【经办人账号】以个人身份信息进行实名注册，能够访

问政务服务门户网站，进行在线咨询，维护个人用户信息等。

在个人账号注册完成后，需要先经过法人账号授权，才可作

为经办人，代理法人进行相关系统信息维护。 

法人账号与经办人账号注册说明详见：政务服务门户—

—右侧“帮助”（https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index/help#reg）

——登录/注册——（一）注册、（二）登录。 

2 授权绑定与系统访问 

授权绑定是指用户将当前登录的政务服务门户的账号

与药品业务应用系统（信息采集类）的账号进行绑定，进行

一次绑定操作后，后续登录政务服务门户，即可直接访问药

品业务应用系统（信息采集类）。 

2.1 法人账号绑定药品业务应用系统（信息采集类） 

将政务服务门户的法人账号与药品业务应用系统（信息

采集类）的账号进行绑定，具体流程详见：政务服务门户—

—右侧“帮助”（https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index/help#acco

unt_binding）——个人空间/法人空间——（一）我的绑定—

—2.法人空间—账号绑定。 
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2.2 法人账号登录药品业务应用系统（信息采集类） 

完成 2.1 中的账号绑定，法人账号登录政务服务门户后

便可直接访问药品业务应用系统（信息采集类），系统访问

流程如下： 

（1）通过 https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index，进入政务

服务门户，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。 

 

（2）点击“我的绑定”，显示当前登录账号授权绑定的全

部系统，点击“药品业务应用系统”。 

https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index
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（3）系统弹出是否登录“药品业务应用系统”提示窗口，

点击【确定】按钮。 

 

（4）系统弹出 CA 用户单点登录业务系统提示，点击【跳

过，普通用户登录】按钮。 

 

（5）系统登录到“药品业务应用系统”，点击“信息采
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集”栏目。 

 

（6）企业进入“信息采集”栏目后，需补充企业信息后

方可办理具体业务。 

2.3 法人账号为经办人账号授权 

若法定代表人需要指定经办人代其维护药品业务应用

系统（信息采集类）中某个模块的信息，须先由法人账号

对经办人账号进行授权：（1）在政务服务门户中授权，授

权经办人账号访问药品业务应用系统（信息采集类）；

（2）在药品业务应用系统（信息采集类）中授权，授权经

办人账号维护药品业务应用系统（信息采集类）中某个模

块的信息，如出口药品档案信息采集。 

2.3.1 法人账号授权经办人药品业务应用系统（信息采集

类）的访问权限 

法人账号登录政务服务门户后，通过政务服务门户中

的“经办人授权”功能，授权经办人账号本系统的访问权限，

具体流程详见：政务服务门户——右侧“帮助”

（https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index/help#jbr_authorize）—

—账户设置——（四）经办人授权。 
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2.3.2 法人账号授权经办人药品业务应用系统（信息采

集类）中相关业务办理权限 

法人账号登录药品业务应用系统，进入“信息采集”栏目

后，对经办人账号进行模块业务授权，分配经办人账号在

相关业务中的操作权限。所有经办人账号只有经过法人账

号授权后，才可以进行信息填报等操作。授权方式如下： 

（1）点击“子用户授权”，进行经办人账号的业务授

权。 

 

（2）在“经办人列表”选择需要授权的经办人，在“信息

采集类事项绑定”选择授权的事项，点击“保存”，完成授

权。在授权之后，经办人用户就拥有出口药品档案信息填

报的操作权限。 
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2.4 经办人账号登录药品业务应用系统（采集模块类） 

完成 2.3 中经办人账号授权后，经办人通过“法人登录”

（凡是办理公司事务，均通过“法人登录”入口，输入经办人

账号密码后进入）入口进入政务服务门户后，可在“我的绑定”

中，点击“药品业务应用系统”，具体登录流程可参考 2.2 法

人账号登录流程。 

3 出口药品档案信息填报 

法人或经办人登录药品业务应用系统（信息采集类）后，

在“采集内容”列表中点击“出口药品档案信息”进入信息填报

功能模块，在此模块中，可进行出口药品档案信息的填报、

修改、删除（提交后无法删除）、查看、变更等操作。具体

功能介绍与填报要求，详见操作手册。 
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4 业务问题咨询与反馈 

若在系统登录、使用过程中发现问题，可通过“政务服

务门户——联系我们（https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/proble

m?ssywxt=ZWFW）”进行反馈： 

（1）政务服务门户注册、登录、账号绑定相关问题，通

过图中①入口反馈； 

（2）药品业务应用系统（信息采集类）使用相关咨询、

意见或建议，通过图中①入口，在弹窗中选择“信息采集类业

务反馈”。亦可加入 QQ 工作群（企业用户：658512243）进

行沟通联络。 



— 9 — 

 

 

 

二、药品监管用户 

药品监管用户（包括各层级相关职能监管人员）通过国

家药品智慧监管平台综合监管门户（http://zhjg.nmpa.gov.cn），

访问药品业务应用系统（信息采集类），可查询本辖区内药

品生产企业填报的出口药品档案信息。无药品业务应用系统

（信息采集类）账号的省局监管用户，需先联系本省药品业

务应用系统管理员开通系统账号、分配出口药品档案信息采

集模块查阅权限，再将国家药品智慧监管平台综合监管门户
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账号与药品业务应用系统（信息采集类）账号绑定；已有药

品业务应用系统（信息采集类）账号的省局监管用户，需联

系本省药品业务应用系统管理员为其分配出口药品档案信

息采集模块查阅权限。 

三、操作手册 

出口药品档案信息采集模块操作手册可在药品业务应

用系统（信息采集类）的“帮助文档”中下载最新版本。 

 

系统使用过程中如有问题、意见或建议，可以联系客服

18059225141。 


