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引言

编写目的

本文档主要为“医疗器械生产系统”的医疗器械注册人、备案人、生产企业用户提供系统功能操作指引及相关系统提示问题说明。

使用对象

广东省内所有医疗器械注册人、备案人、生产企业用户。
主要业务名词和术语定义

	CA证书
	证书签证机关（CA）签发的提供给企业USB加密锁，主要用于对企业数字签名的识别，使用CA证书的用户，无需申请注册号即可登录系统。


系统功能概述

系统功能简介
医疗器械生产系统是构建在智慧药监平台【数据报送】模块下的一个子系统，主要功能菜单包括：医疗器械生产品种信息上报、医疗器械企业报告信息上报。

医疗器械生产品种信息上报：上报第一类、第二类、第三类医疗器械生产品种，包括自行生产、委托生产、受托生产三种生产方式。

    医疗器械企业报告信息上报：上报企业整体停产报告、企业整体复产报告、停产品种重新生产报告以及自定义的生产条件发生变化报告、质量管理体系重大变化报告、其他报告。
系统运行环境

浏览器兼容性要求：建议使用Chrome、IE10.0及以上版本
操作系统：建议使用Windows 7 或以上版本的操作系统
系统登录
CA用户登录

证书驱动安装

CA用户登录，在登录系统前必须下载并安装数字证书，若已安装好数字证书，则可跳过本节。

步骤 1：已申请获得数字证书的企业，可直接使用数字证书登录系统。使用

IE10 以上版本的浏览器访问网址 https://qy.gdfda.gov.cn/


步骤 2：点击登录，选择【数字证书登录】
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步骤 3：下载并安装 CA 助手。
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步骤 4：回到浏览器页面，点击“法人登录-CA证书/网银证书”，输入证书密码。
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步骤 5：选择“新建账户”，即可完成登录。
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CA登录系统

登录广东省智慧食药监（https://qy.gdfda.gov.cn/），点击“登录”并点击弹窗“确认”，进入广东省智慧食药监平台企业门户登录界面，选择“CA证书/网银证书”登录方式，输入CA密码确认登录（CA证书第一次使用时初始密码是12345678，使用后请立即修改），如图1至图4所示：
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系统详细操作流程   
医疗器械生产品种信息上报
如注册人、备案人无医疗器械生产许可证，按照以下操作步骤完成医疗器械生产品种信息的填报。操作流程图如下：
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如上报用户有医疗器械生产许可证，按照以下操作步骤完成医疗器械生产品种信息的填报。操作流程图如下：
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操作步骤
步骤1：使用CA证书登录企业专属网页，点击【数据报送】进入页面，分别点击“两品一械产值及经营状况”“药品”板块右上角的折叠按钮，收起其他菜单。然后，点击【医疗器械生产品种信息上报】菜单，进入品种列表，如下图所示：
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步骤2：如首次进入菜单，需按照提示完善企业信息并提交。如上报用户已有医疗器械生产许可证或已完善过企业信息，可直接跳过此步骤。如下图所示：
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步骤3：提交企业信息后，开始添加医疗器械生产品种。广东省内审批的第二类医疗器械产品信息通过同步许可系统的产品注册信息、企业核对并完善、补充上传相关附件完成填报。广东省内第一类医疗器械产品、第三类医疗器械产品，以及受托生产广东省外的医疗器械产品，由企业自行填报。
第一类、第三类以及广东省外审批的第二类产品：在进行页面填报时，输入注册（备案）证编号，系统无法自动获取“批准日期或备案日期”“生效日期”“有效期至”的，企业通过手动填写进行完善提交；

广东省内审批的第二类产品：在进行页面填报时，输入注册（备案）证编号，系统无法自动获取“批准日期或备案日期”“生效日期”“有效期至”的，企业应与咨询群的技术人员进行反馈，并提供产品注册证，由技术人员对相关缺少的产品信息进行核对、同步数据后，方可进行填报。

特别提醒：如批准日期在2022年5月1日之前的，批准日期与生效日期相同。
添加医疗器械生产品种有两种方式：单个添加；批量导入。

①单个添加：如注册、备案、受托生产的医疗器械产品数量较少，可选择方式①进行单个添加上报。
点击【添加】，进入产品信息填报页面，输入产品的注册（备案）证编号，获取产品名称、批准日期或备案日期、生效日期、有效期至或有效期信息，如输入注册（备案）证编号无法获取其余字段的信息，可自行填写剩余字段的信息（广东省内的第二类医疗器械产品除外）。选择产品类型、产品类别，其中，产品类型按照产品类别的最高类别进行选择。部分必填项规则如下：

当产品类别为“第一类”、“第三类”、“第二类”（仅广东省外）时，需上传注册（备案）证、产品技术要求扫描件；
当生产方式为“委托生产”或“受托生产”时，需上传委托生产质量协议扫描件。
点击【上传】上传相关附件。
完成以上产品信息填写后，如确定提交，则点击【提交】完成上报；如暂不确定提交，则点击【保存】，暂不上报。如下图所示：
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②批量导入：如注册、备案、受托生产的医疗器械产品数量较多，可选择方式②进行批量添加上报。
点击【批量导入】，进入批量导入页面，首先，点击【下载参考模板】将导入模板下载至本地保存；将产品信息按照提示文字要求填写后，回到系统批量导入页面，点击【上传】，上传附件。系统对导入产品信息进行校验。
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导入成功：系统提示“导入成功。请点击【返回】至品种列表补充相关附件”，表示批量导入的产品符合校验规则，已成功添加至品种列表。点击【返回】，返回至品种列表；定位到导入产品，点击操作列的【修改】按钮进入编辑页面，按方式①完成相关附件上传，最后点击【提交】即可。
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导入失败：系统提示“导入失败。请查看导入失败原因，修改后重新上传”，表示批量导入的产品存在不符合校验规则，则所有产品均为添加至品种列表，需要重新修改后再次导入。根据导入失败原因定位到导入表中的产品信息，修改后再次导入。
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步骤4：如发现上传错产品信息，可点击【删除】，将上传记录删除，品种列表即不展示该产品上报记录。可再次新增、上报同一注册（备案）证编号的产品。
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医疗器械企业报告信息上报
医疗器械生产企业如存在以下情况，可提交相关报告附件：

企业停产：如企业需停产所有产品，需提交《医疗器械注册人、备案人、受托生产企业停产报告表》报备企业停产情况。停产报告模板如下图所示：
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企业复产：如企业停产后未满一年，进行复产，需提交《医疗器械注册人、备案人、受托生产企业复产报告表》报备企业复产情况，自查报告自拟并随复产报告扫描成一份文件进行上传。复产报告模板如下图所示：
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企业复产：如企业连续停产一年以上且无同类产品在产的，进行复产，需提交《医疗器械注册人、备案人、受托生产企业停产品种重新生产报告表》报备企业复产情况，自查报告自拟并随复产报告扫描成一份文件进行上传。无需提交《《医疗器械注册人、备案人、受托生产企业复产报告表》。停产品种重新生产报告模板如下图所示：
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操作步骤-停产（复产）报告
步骤1：医疗器械生产企业使用CA证书登录企业专属网页，点击【数据报送】-【医疗器械企业报告信息上报】，进入停产（复产）报告列表，如下图所示：
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步骤2：点击【下载报告模板】，并选择需要提交的模板，将报告模板下载至本地保存，如下图所示：

[image: image35.png]IAERAEAVTREMR

Err B DR ERAR
o EANE s SR AP
T WL B BRI GE L
&= (&) BF EXTANEES
LROM: i EERTROR

E @ waneson

[ - Jun

R L ORETRVERES, MRS (RYSKESERE) ; ORHTEVERES, MRS (PYBREFEE) ; MEREF—FURUEREFN, MRS (BFSRERERE)
2, AETRIBSEIR, WSHNBASE LIEREMT,

== b2 EEEE #EES HHEFRS LEES

1 BAVEFIRE pdf CUEFES 20210413 20220422
2 USRS pdf LUsFES

20210101 20210119 20210112

#Hug =m0 <1





步骤3：点击【新增】，根据上传的附件类型选择“报告类型”，再点击【选择文件】将附件上传，填写文件说明，最后点击【提交】完成报告上报。
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1）报告类型选择“企业停产报告”，则停产日期、计划复产日期为必填项。选择已加盖公章的企业停产报告扫描件附件。如上传错附件，可点击【删除】删除后重新提交。最后，点击【提交】，完成企业停产报告的上报。
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报告类型选择“企业复产报告”，则停产日期、计划复产日期为必填项，填写实际停产日期、计划复产日期，两个日期相隔不超过一年。选择已加盖公章的企业复产报告扫描件附件。如上传错附件，可点击【删除】删除后重新提交。最后，点击【提交】，完成企业复产报告的上报。提交企业整体停产报告前，应先提交企业整体复产报告。
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报告类型选择“停产品种重新生产报告”，则停产日期、计划复产日期为必填项，填写实际停产日期、计划复产日期，两个日期相隔超过一年。选择已加盖公章的医疗器械停产品种重新生产报告扫描件附件。如上传错附件，可点击【删除】删除后重新提交。最后，点击【提交】，完成企业复产报告的上报。
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操作步骤-重大事项改变报告
如企业需要提交类似生产条件发生变化报告、质量管理体系重大变化报告、其他报告等自定义模板类型的报告附件，则点击【重大事项改变报告】标签页进入填报。

步骤1：点击【新增】
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步骤2：如医疗器械生产企业的车间或生产线进行改造，导致生产条件发生变化，可能影响医疗器械安全、有效，且不属于许可事项变化的，应提交《生产条件发生变化报告》，报告内容由企业根据实际情况自行编制。如有车间改造，则需要同步上传《发生变更的车间生产工艺布局平面图》。根据实际情况完成生产条件变化情况报告编写后，选择“生产条件发生变化报告”报告类型。点击【选择文件】将报告上传，最后点击【提交】完成报告上报。
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如医疗器械的生产条件发生变化，可能影响医疗器械质量管理体系要求的，应提交《质量管理体系重大变化报告》，可能影响医疗器械安全、有效，且不属于许可事项变化的，应提交《生产条件发生变化报告》，报告内容由企业根据实际情况自行编制。根据实际情况完成质量管理体系重大变化情况报告编写后，选择“质量管理体系重大变化报告”报告类型。点击【选择文件】将报告上传，最后点击【提交】完成报告上报。
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除以上两类报告外，企业认为可能影响医疗器械产品质量安全性、有效性的，需要上报监管部门的，选择“其他报告”报告类型。点击【选择文件】将报告上传，最后点击【提交】完成报告上报。
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