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为什么要推行无纸化网上办理？

• 对办理时限、办理程序进行实时监察省电子监察系统

• 全部事项统一纳入网办大厅

• 网上全流程办理
省网上办事大厅

• 办事零跑动、最多跑一次“放管服”改革

•全面公开药品医疗器械审评审批信息

•加快审评审批信息化建设，制定注册申请电子提交技术要求，完善电子通用技术文档系统，逐步实
现各类注册申请的电子提交和审评审批

•建立上市药品医疗器械品种档案

药品医疗器械审评审批制
度改革



广东省局信息化系统建设有关情况
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无纸化受理率呈快速上升趋势

2017年1季 2017年2季 2017年3季 2017年4季 2018年1季

有纸 758 314 380 274 245

无纸 530 402 591 355 520

比例 41.1% 56.1% 60.9% 56.4% 68.0%
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取得的成绩

• 受到总局关注与肯定

• 2017年成功发放电子证书652个

• 制证时间从10个工作日压缩至1个工作日

• 临床试验备案、登记事项变更实现1个工作日办结

• 行政审批提速40%



理念与目标

• 通过“互联网＋行政许可”

–变“企业跑腿”为“信息跑路”

–变“企业来回跑”、“企业四处找”为“部门协同办、一个窗口办”

–变“被动服务”为“主动服务”

• 目标：让企业少跑腿、好办事



网上办理系统的特点

• “五个网上”

• “零跑动”

• 数据共享

• 信息留痕

• 全程可追溯

• 提高效率

网上
申报

网上
受理

网上
审评

网上
审批

网上
发证



受到的挑战-为什么没有全部无纸化？

• 信息闭塞？

• 传统思维？

• 转化麻烦？

• “迎合”需要？

• 数字证书？

• ……



对比分析

难点：

数字证书－费用

纸质通道－帐号安全

数字证书用户 注册帐号用户

资料形式 电子（全部） 纸质（为主）

安全技术 数字证书
网上注册
帐号

企业成本 首开＋年度维护费 （隐性费用）

电子证书 有 无



受理模式变革

数字证书用户

网上注册帐号







网上申报途径

• 省局公众网（www.gdda.gov.cn）的“企业门户”平台

• 广东省网上办事大厅统一身份认证平台

平台选择：

• 分别是数字证书登录

• 用户名登录

登录方式
数字证书的简介

数字证书是企业的网上电
子执照和通行证，具有与传统
签名或盖章同等的法律效力。
当企业办理食药监管业务或报
备数据时，可以快速便捷地显
示企业的真实身份及相关企业
信息，可以进行网上签名、盖

章和数据加密。



数字证书用户

• 直接网上提交全部资料的电子文档

• 不需要提交纸质文档

• 不需要赴现场办理

• 全程实行无纸化审评、审批、发证

数
字
证
书

企业

受理、审评、审
批人员

无纸化系统

（注册资料）

数
字
证
书



关于数字证书的办理

• 数字证书的申办、安装、使用详见“企业门户”平台上的相关说明

• 数字证书的获取

• 广东省食品药品、医疗器械、保健品和化妆品行业企业都具备申领数字证书的资

格。符合申领资格的企业按照要求提交申请、缴纳相关费用后的7个工作日即可完

成证书的申领工作。

• 数字证书的收费

• 广东省物价局粤价函［2012］810号文件



数字证书具体办理流程

1.准备资料

(1)《广东药监企业数字证书申请表》 （含协议书，一式二份），加盖单位公章

(2)药品生产或经营许可证及所在监督管理机构及药监相关主管机构颁发的相关证件复印件一份，并加盖
单位公章；注：新申请可不用提供。
(3)企业法人营业执照（副本）复印件一份，并加盖单位公章；

(4)企业组织机构代码证(副本)复印件一份，并加盖单位公章；

(5)企业法定代表人身份证复印件一份，并加盖单位公章；

(6)经办人身份证复印件一份，并加盖单位公章。

2.邮寄资料或者亲临：广东省电子商务认证有限公司（广州市越秀区建设五马路1号德安大
厦一楼）现场办理。

3.审核通过后，领取数字证书（ 7个工作日），安装驱动并使用。

http://www.gdda.gov.cn/publicfiles/business/htmlfiles/jsjzz/cmsmedia/document/doc69160.doc


普通注册账号用户-新模式、新要求

• 解决2个问题：

• 全部资料电子化

• 不使用CA证书

• 新要求

• 现场受理通道

• 身份查验

• 资料真实性、一致性审核

系统流转

预受理

受理

审评

审批

发证

步骤 3

资料转化

扫描

录入

核对

步骤 2

实名帐号

建立

识别

步骤 1



需改变一些做法

网上预受理后，仍需进一步查验

• 网上预受理通过后1个月内，向省局业务受理部门提交书面申请

用户信息查验

• 注册申报人员应出示由法人或负责人出具的委托书原件

电子资料查验

• 申请人提供全部纸质材料的电子扫描文档，保证与纸质文档一致性

纸质材料退还申请人保管

• 整套书面材料贴上专用封条后退还



关键点

彻底无纸化

• 受理资料的电子转化－纸材料退回

• 基于电子资料审评、审批、发证

注册账号管
理

• 身份证明－确认办事人员身份

• 委托书－确认申办事项、资料真实性

• 一致性－确保后续可以信任“电子资料”



存在的疑问？

• 现场办理时，企业出具委托书（当次有效）＋经办人身份证明

注册帐号不安全。

• 不能。

注册帐号能不能打印电子证书？

• 使用注册帐号的，仍按10个工作日内制证

• 可使用电子公章，但只能由制证部门操作

制证怎么办？

• 只有到现场领取或通过受理大厅寄送。

证书怎么发放？



对比

数字证书 实名注册帐号

远程 现场

电子文档（doc或pdf） 扫描pdf（每页公章）

不再提交纸质 企业保管纸材料

自动获取电子检验报告 扫描纸质报告

审批当天发证 10个工作证发证

自行打证 现场领证

网上查验证书 仅证书内容查询



加强受理服务的举措

开通咨询专线
37886014

全面无纸化受理，实
现申请人“零跑动”

免费提供高速扫描仪、
计算机对外服务

开辟查询专区，免费
提供政策法规、办事
指南、注册数据库、
标准等方面的查询

注册缴费网上开单、
网上确认，实现缴费

“零跑动”

办理进度倒计时查询
短信通知－申办进度

、审批结果

证书到期短信提醒服
务

证书彩色打印
邮寄注册证、许可证

件



将来现场申报的场景

资料还要领回。
太麻烦了！不如
使用CA证书

现场免费提供
扫描。全部扫
描，不收纸质



下一步工作计划

• 开展政策解读与宣贯

• 优化系统功能

• 加大信息公开

• 开放手机版电子证书查验

• 试行并联审批

• 探索电子通用技术文档（eCTD）系统



受理大厅

无纸化系统带来的变化1



申请人办事

无纸化系统带来的变化2



无纸化系统带来的变化3

档案管理



无纸化系统带来的变化4

翻箱倒柜 全程追溯

查找资料



无纸化系统带来的变化5

心急如焚 即时打证

领取证书



无纸化系统带来的变化6

四处打听 透明公开

办理进度



如有意见与建议

欢迎与我们联系！


