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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、进口医疗器械代理人用户。
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，无需申请注册号及可登录系统。


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、境内医疗器械年度自查报告、进口医疗器械年度自查报告。

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、egde、360浏览器
操作系统：建议使用Windows 7 或以上版本的操作系统
系统基本操作说明
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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账号密码登录

账号密码注册
使用账号密码登录的用户，如未有政务服务网账号，可以通过注册设置登录的账号密码，用以认证用户身份，获得相应权限。

步骤 1：进入广东政务服务网首页，点击导航区右上角的“登录”。

步骤 2：点击登录首页中的“立即注册”。

[image: image20.png]EEERE T FER—SHHAEES

TAER EAER

HOIRS/ A

EfERIH

BEFIAE | BSRSAPP | ZAIE | BFES

E= AT B BT

i 12345 I

B e




步骤 3：进入注册页面，可以看到“个人注册”、“法人注册”，办理个人事项请点击个人注册，办理法人事项请点击法人注册。（以下步骤以个人注册为例，法人注册也类似）

步骤 4：按照页面中的要求输入账户信息、用户信息等，点击“下一步”。

步骤 5：出现实名核验的页面，用户可根据需要选择不同的方式进行核验。

步骤 6：核验完成或者不进行核验直接点击“下一步”；

步骤 7：账号注册成功，并会以短信的方式将注册的账号告知用户。

账号密码登录系统

默认的登录方式，以输入账号、密码、验证码的方式对用户的身份进行认证。

步骤 1：输入qy.gdfda.gov.cn，进入企业专属网页登录页，点击“登录”按钮。
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点击“确认”按钮，跳转至企业专属网页。
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步骤 2：选择“法人登录”，输入账号、密码以及验证码，点击“登录”按钮。
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系统详细操作流程   
医疗器械生产品种信息上报
如上报用户未办理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：
[image: image24.png]g

AP

ESEER] - [LR)
=i [(EH] | &

LS SO

B




如上报用户已办理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。如上报用户已办理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。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，如无法获取，可自行填写。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”或“第三类”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：如企业停产后满一年及以上，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】，将报告模板下载至本地保存，如下图所示：
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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【选择附件】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”，则停产日期为必填项，填写计划停产日期。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、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。
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报告类型选择“医疗器械停产品种重新生产报告”，则停产日期、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-其他报告
如企业需要提交类似重大事项改变报告等自定义模板类型的报告附件，则点击【其他报告】标签页进入填报。

步骤1：点击【新增】，根据上传的附件类型选择“报告类型”，再点击【选择附件】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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境内医疗器械年度自查报告信息上报
境内医疗器械注册人、备案人、生产企业需按在每年3月31日前进行上一年度的医疗器械年度质量管理体系自查报告填报。

操作步骤
步骤1：成功登录企业专属网页，默认进入首页。点击“数据报送-境内医疗器械年度自查报告”，进入填报列表。
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如医疗器械注册人、备案人无医疗器械生产许可（备案）证，则需先完善单位信息，提交后可进行正常填报年度自查报告。
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医疗器械注册人、备案人、生产企业满足以下任一条件，则进行医疗器械年度自查报告信息上报。
有有效的医疗器械生产许可（备案）证，
无有效的医疗器械生产许可（备案）证的注册人、备案人已完善并提交单位信息。
医疗器械年度自查报告填报步骤如下：

步骤2：点击【新增】，自查年度为默认选择。确认并勾选填报企业类型（需认真勾选，勾选后将对应填报内容），点击【确认】进入填报。
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步骤3：默认进入目录页面，新增填写报告，首先要完成“综述”模块部分所有必填内容填写并保存，才可继续填写剩余模块内容。点击“综述”模块进行展开。
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步骤4：填写“综述”内容。“综述”共分为两个部分：

生产活动基本情况：主要填写企业基本信息、产值、产品注册（备案）、产品申报等内容。其中产品列表中的产品基本信息来源于“医疗器械生产品种信息上报”中的上报产品记录，故进行年度自查报告填报之前，首先需要确认已对所注册、备案、生产的产品悉数上报。（产品信息上报操作步骤详见3.2.1.医疗器械生产品种信息上报）

委托与受托生产基本情况：主要根据企业是否存在委托或受托生产情况，选择填写。其中，注册人、备案人需在“三、年度重要变更情况”模块对所有受托生产企业相关情况进行一一填报说明，故此部分需认真填写、保存。
附表填写：“综述”模块共有2个结构化附表，分别为《附表1：产品列表》《附表2：委托与受托生产产品情况》。以《附表1：产品列表》为例，进行附表信息填写。附表填写要求详见“填表说明”（位于附表名称正下方红色字体）
如下：

点击【编辑《附表1：产品列表》】，进入附表填报列表。
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先判断产品是属于以下三种类型的哪一种：
截止年底原有且继续有效产品：当前日期小于有效期至的产品，即注册证未过期的产品；
年度新增注册（备案）证：注册（备案）日期为上一年度期间的产品；
注销、到期未延续产品：上一年度已注销、注册证到期后未进行延续的产品。
“①”：再点击对应位置的【新增】按钮，进行产品新增。新增产品从医疗器械生产品种信息上报记录列表进行同步

小技巧：根据三种类型对注册（备案）证有效期间的划分，利用搜索条件进行产品列表过滤，快速筛选，勾选多个产品进行保存新增。例如，年度新增注册（备案）证，则注册（备案）证有效期间起始选择“2022-01-01”至“2022-12-31”，点击【搜索】进行查询。

“②”：选择注册（备案）证有效期间；

“③”：点击【搜索】进行查询；
“④”：勾选产品；

“⑤”：点击【保存】完成新增。
“⑥”：完成附表填写后，点击【返回】。
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上传附件：点击【上传附件】按钮，选择本地文件进行上传，上传附件格式支持pdf、jpg、jpeg，大小在10M以内。如附件较大，请先进行压缩再上传。
[image: image53.png](2) ERSZRESRAER

© ERERERALT © 2

 BRAPNPSEAGE. BRSBTS A

©ORXREHE, £ BR BT, SRESSRECANSORANE, WS (KR RRDREDE)

ks

* BAARTHRACLORNEIRS (RRAEREEANRNEE W7, K

s

* SR

100FA

| BB AAGE:

]

£

[ —

e

=

o TE e

fE: MFHELOERDAR. jog. jpeg, LOMELA

=

b i TR e




步骤5：完成“一、综述”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮，并进行折叠，方便继续填写剩余模块。

“①”：点击【保存】按钮，保存已编辑内容；

“②”：折叠“一、综述”模块。
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步骤6：点击“二、年度重要变更情况”模块，进行展开填写，附表填写参考“一、综述”模块填写步骤说明。
[image: image55.png]I'HFEEALCLEENR D rMERKEWESEAERAT

BB WANE i FERSHE

AT ER

> BRI > ST B AR
MEAERS

2022FETRNFEEERE RAETSHERA. SRA. £FEY)  asee: s

— SR

I, FEEETEER

EE

LEGERA. SEARBEXER, SRESPITASHESSRES>20RXER.
2FETARERE LHETRRESZHIRA. SRA, BXNTRRRSASNBXER.
3.8%ERA. SEASCEFRERESHASRBXTEM.

ANESREFETRRSR, TETRIR (§%) ENESRY, ERASEETAS.

| & Ergtosms
HFSHREL, #E. MBRAEXNTGTEE, Bt EEeRrs, WlwAw; HRFE 2 (%) SEER, SESHRER.

CHFSFERE. tHE RRLTAXNS SO ETER: | 7 © B=E AR (HE3: PSR EEER)

R B8 (W= FRRHEEER)

| @ %7~ BRRESERES, RRGETER

7, BRRESRINIE, SRERETAN, WHBER; HIRAREFTENE RS, SRIVRHE, XRTHE. PRSRESHITIRERERERLN, WHBUTR.

© g RRRESHER:  E © B8 08, HERE (E4: 47, BRRESER)

 SRAREFTZAFNE, SREDEHE, XEBEE PISRESHTOREOEER: & © B=E L WERE (RES: 47, BROQERUNTR)

e [T FEBE  mn wn TR, RRTRAS L, REN—HOCELE, MK

< - T . -




非结构化附表填写：“二、年度重要变更情况”共有1份非结构化附表《附表5：生产、检验设备变化情况》。分两步进行

“①”：点击“下载模板”，将附表模板下载保存至本地；
“②”：按照附表填写说明进行内容填写，填写后，点击【上传附件】进行上传；

“③”：如上传错误，点击【删除】，删除上传文件，重新上传。
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步骤7：完成“二、年度重要变更情况”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮，并进行折叠，方便继续填写剩余模块。

步骤8：填写“三、年度质量管理体系运行情况”模块。如医疗器械注册人、备案人委托多家受托企业进行产品生产（受托企业信息同步于《附表2：委托与受托生产产品情况》中的“委托生产信息”列表），则需要分别填写自己以及所有受托生产企业的全部年度质量管理体系运行情况；受托生产企业仅需完成自己的年度质量管理体系运行情况填写。

“①”：点击“三、年度质量管理体系运行情况”模块，进行展开。

“②”：受托生产企业tab数量较多时，会折叠。点击进行展开查看。

“③”：当有多个受托生产企业时，注册人、备案人在完成本企业部分内容填写后，点击受托生产企业名称的tab，切换至新页面进行填写。切换过程中，需根据提示进行已完成tab部分的内容保存，以免编辑内容被重置。具体填写要求参考“注意”部分文字说明。

结构化附表、非结构化附表、附件上传参考“一、综述”及“二、年度重要变更情况”模块填写步骤说明。
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步骤9：完成“三、年度质量管理体系运行情况”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮，并进行折叠，方便继续填写剩余模块。
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步骤10：点击“四、其他事项”模块，进行展开。填写方法参照前三个模块即可。
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步骤11：完成四个模块内容填写后，需提交年度自查报告签字或盖章页。

“①”：点击“下载模板”，打印并加盖公章，扫描成pdf文件。

“②”：点击【上传附件】完成上传。
[image: image60.png]I(E)Eﬁéﬁﬁﬁ%gﬁﬁﬁﬂﬂﬁmﬁm

Pt

IR

cEERE: © 8

TEREE | TASsamER. STRS. SEER. S0FLR

* HERASREETRETR:

=

THER

AFTUR, JEATRNT L, MEOEH e—, MNP jpg. jpeg. 10MBA




步骤12：完成“四、其他事项”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮。
[image: image61.png]gEEALE: © 2 =
 ARECHNBENESAIN) TUHRERY: | FE =R "
== == @EEER) eEEE ©=a8

FERAN/ESFARTR s

£




步骤13：提交年度自查报告。
“①”：逐一检查四个模块的全部填写内容，如确认无误后，点击【提交】完成年度自查报告上报。

“②”：如需暂存，则点击【关闭】，确认保存本次编辑内容，即可暂存。
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步骤14：如需修改填写内容，则点击【编辑】进行修改；如填写错误需删除，则点击【删除】。
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提示：如果当前年份已经超过填报期限年份，则不可编辑、删除，对应按钮将会隐藏。如，当前日期是2023年，填报期限年份是2022年，则无法编辑、删除。
进口医疗器械年度自查报告信息上报
进口医疗器械代理人需按在每年3月31日前进行上一年度的医疗器械年度质量管理体系自查报告填报。
操作步骤
步骤1：成功登录企业专属网页，默认进入首页。点击“数据报送-进口医疗器械年度自查报告”，进入填报列表。
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步骤2：点击【新增】，自查年度为默认选择，点击【确认】进入填报。
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步骤3：默认进入目录页面，点击“一、基本情况”模块进行展开。
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步骤4：填写“一、基本情况”内容。

“①”：点击【新增】，填写进口医疗器械注册人、备案人信息，

“②”：点击【保存】进行单个注册人、备案人信息新增。

“③”：当新增完所有代理的注册人、备案人信息后，点击【保存】，页面将进行刷新，展示多个注册人、备案人tab页。注意：如在完成进口医疗器械注册人、备案人基本情况进行填写时，对进口医疗器械注册人、备案人列表进行新增、或新增，都需要点击【保存】，才能刷新下方tab页。
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如进口医疗器械代理人同时代理多家进口医疗器械注册人、备案人的产品（进口医疗器械注册人、备案人信息同步于“一、基本情况”中的“进口医疗器械注册人、备案人”列表），则需要分别填写所有代理产品对应的全部注册人、备案人的产品代理情况。

“①”：注册人、备案人tab数量较多时，会折叠。点击“②”进行展开查看。

“②”：当有多个进口医疗器械注册人、备案人时，进口医疗器械代理人在完成第一个注册人、备案人部分内容填写后，点击注册人、备案人名称的tab，切换至新页面进行填写。切换过程中，需根据提示进行已完成tab部分的内容保存，以免编辑内容被重置。具体填写要求参考“注意”部分文字说明。

“③”：填写完所有注册人、备案人的产品代理情况后，点击【保存】。
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附表填写：“一、基本情况”模块共有1个结构化附表，为《附表1：代理产品列表》。附表填写要求详见“填表说明”（位于附表名称正下方红色字体）
如下：

点击【编辑《附表1：产品列表》】，进入附表填报列表。
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先判断产品是属于以下三种类型的哪一种：
原有代理产品：代理日期为上一年度期间或以前的产品；
新增代理产品：上一年度期间新增代理的产品；
不再代理产品：上一年度取消代理的产品。
再点击对应位置的【新增】按钮，进行产品新增。
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完成附表填写后，点击【返回】。
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步骤5：完成“一、基本情况”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮，并进行折叠，方便继续填写剩余模块。
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步骤6：点击“二、年度重要变更情况”模块，进行展开填写，附表填写参考“一、基本情况”模块填写步骤说明。
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上传附件：点击【上传附件】按钮，选择本地文件进行上传，上传附件格式支持pdf、jpg、jpeg，大小在10M以内。如附件较大，请先进行压缩再上传。
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步骤7：完成“二、年度重要变更情况”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮，并进行折叠，方便继续填写剩余模块。
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步骤8：点击“三、上市后情况”模块，进行展开。附表填写参考“一、基本情况”模块填写步骤说明。
步骤9：点击“四、不良事件监测、再评价情况”模块，进行展开。

如进口医疗器械代理人同时代理多家进口医疗器械注册人、备案人的产品（进口医疗器械注册人、备案人信息同步于“一、基本情况”中的“进口医疗器械注册人、备案人”列表），则需要分别填写所有代理产品对应的全部注册人、备案人的不良事件监测、再评价情况。

“①”：注册人、备案人tab数量较多时，会折叠。点击“②”进行展开查看。

“②”：当有多个进口医疗器械注册人、备案人时，进口医疗器械代理人在完成第一个注册人、备案人部分内容填写后，点击注册人、备案人名称的tab，切换至新页面进行填写。切换过程中，需根据提示进行已完成tab部分的内容保存，以免编辑内容被重置。具体填写要求参考“注意”部分文字说明。

“③”：附件上传参考“二、年度重要变更情况”模块填写步骤说明。

“④”：完成“四、不良事件监测、再评价情况”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮，并进行折叠，方便继续填写剩余模块。
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步骤9：“五、年度接受监督检查情况”“六、各级集中带量采购中选医疗器械情况”“七、接受处罚的情况”模块填写方法参照前四个模块即可。
步骤10：点击“八、内部审核和管理评审情况”，展开填写。

“①”：如有内部审核情况，选择“是”，点击【新增】按钮，新增内部审核情况

“②”：如填写错误，点击【删除】按钮，删除记录。
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步骤11：完成八个模块内容填写后，需提交年度自查报告签字或盖章页。

“①”：点击“下载模板”，打印并加盖公章，扫描成pdf文件。

“②”：点击【上传附件】完成上传。

“③”：完成“八、内部审核和管理评审情况”模块全部内容填写后，点击【保存】按钮。
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步骤12：提交年度自查报告。
“①”：逐一检查八个模块的全部填写内容，如确认无误后，点击【提交】完成年度自查报告上报。
“②”：如需暂存，则点击【关闭】，确认保存本次编辑内容，即可暂存。
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步骤13：如需修改填写内容，则点击【编辑】进行修改；如填写错误需删除，则点击【删除】。
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提示：如果当前年份已经超过填报期限年份，则不可编辑、删除，对应按钮将会隐藏。如，当前日期是2023年，填报期限年份是2022年，则无法编辑、删除。
产品召回情况报告信息上报
医疗器械注册人、备案人、生产企业如需进行产品召回，则应完成产品召回情况报告信息填报。
操作步骤
步骤1：成功登录企业专属网页，默认进入首页。点击“数据报送-医疗器械产品召回情况报告信”，进入填报列表。
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步骤2：点击【发起召回】，选择产品召回类型，点击【确定】进入填报。
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步骤3：填写报告基本信息、召回产品信息，上传相关附件。
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添加召回产品批号等信息：点击操作列的【添加】，填写生产批号、生产数量、销售数量、拟召回数量信息。

附件上传：

召回事件报告：填写完报告基本信息、召回产品信息，点击【导出】至本地，并打印、加盖公章。点击【上传】，完成召回事件报告附件上传。首次上报，必须上传《召回事件报告》。

调查评估报告：格式自拟，打印、加盖公章，点击【上传】；
召回计划：格式自拟，打印、加盖公章，点击【上传】；
召回计划实施情况报告表：先点击【下载模板】，按模板格式进行填写，再打印、加盖公章。点击【上传】，完成召回计划实施情况报告表附件上传。上传《召回计划实施情况报告表》前，必须填写“已召回数量”。
召回总结：格式自拟，打印、加盖公章，点击【上传】。
以上附件（2）-（5）可分多次完成上报，需按照“召回事件报告-调查评估报告-召回计划-召回计划实施情况报告表-召回总结”顺序进行上传。
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步骤4：填写完信息之后，点击右上角【保存】，进行暂存；或者点击【提交】，完成上报。
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步骤5：提交完产品召回情况报告后，如已上传《召回事件报告》或《召回总结》附件，则需监管人员进行审核。企业可继续提交其他附件，如《调查评估报告》、《召回计划》等。点击【编辑】，进入详情，进行信息填报。
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步骤6：如需修改已上传并提交的附件，可点击【申请修改】，待监管人员同意退回之后进行附件修改。已上传的附件不可删除，只可继续上传。
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