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1. 编写目的

操作手册的目的是为了方便用户快速了解和使用系统,特编写此文件。

2. 系统概述

2018年机构改革后，省级器械监管机构监管职责由组织指导变为一线监管，

直接负责器械、医疗器械和化妆品（以下简称“两品一械”）生产企业、器械经

营（批发）企业、器械零售连锁总部、器械第三方交易平台的监管，监管力量不

足与监管任务繁重的矛盾十分突出，迫切需要创新方法手段，提升监管效能。2019

年 5月，国家器械监督管理局下发了《关于加快推进器械智慧监管的行动计划》，

明确要求省级器械监管部门要加快器械智慧监管平台建设，构建监管“大系统、

大平台、大数据”，实现监管工作与云计算、大数据、“互联网+”等信息技术的

融合发展，推动实现“严管”加“巧管”的新局面。2020 年，国家药监局信息

中心结合编制器械监管信息化“十四五”规划，制订了《省级器械智慧监管信息

化建设指导意见》及政务服务、数据中心、器械等专项子规划，对省级器械智慧

监管平台建设作出了更加明确的安排部署。

近年来，甘肃省药监局相继建设应用了行政审批、稽查执法、日常监管、质

量抽检等业务系统，在支撑监管工作开展、提升政务服务水平等方面取得了积极

成效，但也存在顶层设计不完善、建设标准不统一、业务系统不互通等问题，制

约了信息化建设成效，与建设器械智慧监管平台的目标要求存在较为明显的差距。

为全面贯彻落实国家药监局智慧监管平台建设要求，加快建成覆盖审评审批、检

查稽查、检验检测等器械监管主要业务的一体化、智能化信息平台，提升全省各

级器械监管部门风险感知、态势研判、业务协同和应急处置能力，推动器械监管

业务数字化转型，更好地防控器械安全风险、服务医药产业发展，迫切需要实施

本项目。

3. 药品抽样

3.1.登陆

3.1.1. 登录地址

系统登录环境为 VPN 线路，需要先安装 VPN 组件，组件下载群内文件
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，下载后始终点下一步安装，遇到安全软件组织切记点允许，完成后

填写网关及端口：117.157.16.183:8443，VPN 账号为登记的手机号，初始密码：

M9xC18V@

登录界面如下：

1. 登陆界面
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2. 验证码说明：

+、-、*（乘）、/（除）

3. 登陆账号

账号见统一下发用户表

4. 登陆

登陆界面点击登陆后密码会自动换算加密，如验证码错误请重新输入密码后

再填验证码。

3.2.系统菜单

3.3.菜单说明

1. 首页
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本页可以对用户基本数据进行维护。

2. 基础数据管理

可以对数据库进行完善补充预设的品种信息、抽样过程中通过简码、关键字调取

后自动填充。
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3. 计划抽检

省级、市州管理员下达当地的抽样计划；药品、医疗器械、化妆品计划相互独立。

4. 抽样管理

药品、器械、化妆品抽样，通过角色及部门划分区域和抽样分类。
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5. 检验结果

通过检验机构接口回传检验结论数据。

6. 退回修改管理

因填写信息错误检验机构回退需修改的抽样单。

7. 不合格样品处置

所有检验过程中不合格样品的检验报告及核查处置分发。

8. 统计查询

待查询维度确认后再更新
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3.4.抽样操作

1. 开始抽样

点击抽样管理，里边会根据抽样用户权限展示菜单，药品抽样、器械抽样、化妆品

抽样，根据自身需要执行的任务类型选择。进入分项菜单后显示的为当前所有的计划，

选择对应要执行的计划点击开始抽样进入计划内。

2. 新增抽样单

在计划内点击新增按钮可以新建抽样单，抽样单共四页，逐页填写。下边抽样人员

信息每行一人，添加其他人员手动新增一行。
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抽样时根据抽样计划先填写品种名称（可使用单字联想，例如：阿莫西林胶

囊，输入阿会自动联想名称），然后输入批准文号会带入同名同批准文号药品基

本信息。制剂规格中下标只适用最后一位下标，请按顺序进行标注，无法插行标

记。填写过程中如未完成全部填写可进行暂存，有时间的时候重新编辑。全部填

写完成后点击提交本单据完成登记，如无法提交请检查是否有必填项标红，提交

后发现错误可自行修改，确认无误可点击送样。
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4. 器械抽样

4.1.登陆

4.1.1. 登录地址

系统登录环境为 VPN 线路，需要先安装 VPN 组件，组件下载群内文件

，下载后始终点下一步安装，遇到安全软件组织切记点允许，完成后

填写网关及端口：117.157.16.183:8443，VPN 账号为登记的手机号，初始密码：

M9xC18V@

登录界面如下：
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5. 登陆界面

6. 验证码说明：

+、-、*（乘）、/（除）

7. 登陆账号

账号见统一下发用户表
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8. 登陆

登陆界面点击登陆后密码会自动换算加密，如验证码错误请重新输入密码后

再填验证码。

4.2.系统菜单

4.3.菜单说明

9. 首页

本页可以对用户基本数据进行维护。
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10. 基础数据管理

可以对数据库进行完善补充预设的品种信息、抽样过程中通过简码、关键字调取后

自动填充。

11. 计划抽检

省级、市州管理员下达当地的抽样计划；药品、医疗器械、化妆品计划相互

独立。
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12. 抽样管理

药品、器械、化妆品抽样，通过角色及部门划分区域和抽样分类。

13. 检验结果

通过检验机构接口回传检验结论数据。

14. 退回修改管理

因填写信息错误检验机构回退需修改的抽样单。
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15. 不合格样品处置

所有检验过程中不合格样品的检验报告及核查处置分发。

16. 统计查询

待查询维度确认后再更新

4.4.抽样操作

3. 开始抽样

点击抽样管理，里边会根据抽样用户权限展示菜单，药品抽样、器械抽样、

化妆品抽样，根据自身需要执行的任务类型选择。进入分项菜单后显示的为当前

所有的计划，选择对应要执行的计划点击开始抽样进入计划内。

4. 新增抽样单

在计划内点击新增按钮可以新建抽样单，抽样单共四页，逐页填写。下边抽

样人员信息每行一人，添加其他人员手动新增一行。
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抽样时根据抽样计划先填写品种名称（可使用单字联想，例如：阿莫西林胶

囊，输入阿会自动联想名称），然后输入批准文号会带入同名同批准文号药品基

本信息。制剂规格中下标只适用最后一位下标，请按顺序进行标注，无法插行标

记。填写过程中如未完成全部填写可进行暂存，有时间的时候重新编辑。全部填

写完成后点击提交本单据完成登记，如无法提交请检查是否有必填项标红，提交

后发现错误可自行修改，确认无误可点击送样。
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5. 化妆品抽样

5.1.登陆

5.1.1. 登录地址

系统登录环境为 VPN 线路，需要先安装 VPN 组件，组件下载群内文件

，下载后始终点下一步安装，遇到安全软件组织切记点允许，完成后

填写网关及端口：117.157.16.183:8443，VPN 账号为登记的手机号，初始密码：

M9xC18V@

登录界面如下：
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9. 登陆界面

10.验证码说明：

+、-、*（乘）、/（除）
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11.登陆账号

账号见统一下发用户表

12.登陆

登陆界面点击登陆后密码会自动换算加密，如验证码错误请重新输入密码后

再填验证码。

5.2.系统菜单

5.3.菜单说明

17. 首页

本页可以对用户基本数据进行维护。
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18. 基础数据管理

可以对数据库进行完善补充预设的品种信息、抽样过程中通过简码、关键字

调取后自动填充。

19. 计划抽检

省级、市州管理员下达当地的抽样计划；药品、医疗器械、化妆品计划相互

独立。
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20. 抽样管理

药品、器械、化妆品抽样，通过角色及部门划分区域和抽样分类。

21. 检验结果

通过检验机构接口回传检验结论数据。

22. 退回修改管理

因填写信息错误检验机构回退需修改的抽样单。

23. 不合格样品处置

所有检验过程中不合格样品的检验报告及核查处置分发。

24. 统计查询



24

待查询维度确认后再更新

5.4.抽样操作

5. 开始抽样

点击抽样管理，里边会根据抽样用户权限展示菜单，药品抽样、器械抽样、

化妆品抽样，根据自身需要执行的任务类型选择。进入分项菜单后显示的为当前

所有的计划，选择对应要执行的计划点击开始抽样进入计划内。

6. 新增抽样单

在计划内点击新增按钮可以新建抽样单，抽样单共四页，逐页填写。下边抽

样人员信息每行一人，添加其他人员手动新增一行。
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抽样时根据抽样计划先填写品种名称（可使用单字联想，例如：阿莫西林胶

囊，输入阿会自动联想名称），然后输入批准文号会带入同名同批准文号药品基

本信息。制剂规格中下标只适用最后一位下标，请按顺序进行标注，无法插行标

记。填写过程中如未完成全部填写可进行暂存，有时间的时候重新编辑。全部填

写完成后点击提交本单据完成登记，如无法提交请检查是否有必填项标红，提交

后发现错误可自行修改，确认无误可点击送样。
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