省药监局许可（备案）系统器械生产
企业用户操作手册
系统技术问题咨询电话：（028）86956301  联系邮箱：staticricky@163.com
1. 进入行政审批系统
0. 登录（四川政务服务网 (sczwfw.gov.cn)）
[bookmark: _GoBack][image: ]
登录方式选择法人登录，如无法人账号可选择注册。
[image: ]
0. 搜索办理事项
可直接在政务服务网首页上搜索框内，输入需办理的事项。以《医疗器械生产许可证》核发为例。
[image: ]
也可以进入“直通部门-省药监局”搜索
1. 点击进入办事指南
在线查看办理材料要求，按照办事指南准备好每一项需要的申报材料，并盖好公章，后将每一项材料分别扫描成pdf文件，后缀名需为小写的“pdf”，每一个材料大小要求上限为10M，如超过，需进行拆分，拆分后命名为“品种情况1”、“品种情况2”……如单页文件即超过，保持为pdf的格式，进行压缩。
[image: ]
在办事指南查看申报材料，先选择情形项，每项资料后面可下载表格和示例文件，点击“查看更多”可以看到这项材料的受理标准。 
[image: ]
1. 点击在线申请
点击后会进行系统跳转，进入省局行政审批系统。
[image: ]

1. 首次使用系统
1. 企业主体信息
如果是首次登录系统申报事项，需先点击左侧菜单栏“主体信息”维护企业基本信息（包括企业信息、从业人员信息、许可证信息）。
[image: ]

1. 人员管理菜单
人员管理菜单中可维护申请表中需要选择的人员信息。人员信息的新增，以便事项后续进行选择无需重复录入。
[image: ]

1. 在线办理
进入系统后点击“在线办理”菜单，选择受理机构，输入要办理的事项名称或关键字，搜索事项，点击“在线办理”。[image: ]
1. 补录
补录范围、补录目的
如果首次申报的事项为《医疗器械生产许可证》注销、《医疗器械生产许可证》延续、《医疗器械生产许可证》登记事项变更、《医疗器械生产许可证》许可事项变更需要先进行证书的补录。补录通过后可进行事项办理。
[image: ]
为获取准确及完整的证照信息，请仔细阅读以下提示后，进行补录：
1. 请就系统收录的补录前证照信息，与现有实际证照信息，进行逐一核对与完善。
2. 补录目的仅为确认现有实际证照信息，而非许可事项、登记事项变更申请，请勿当作变更申请进行提交。
3.若左侧原数据有误，请在右侧对应栏相应修改。若左侧原数据准确，右侧对应栏无需填写。
[image: ]
补录生产产品、生产地址
生产产品、生产地址等信息支持在线引用省药监局医疗器械注册系统相关数据自动导入。
1.每个生产范围至少对应一个生产产品，请仔细核对。若引用的系统数据有误，请删除后自行新增。
[image: f51d83dd4b73a09dad44c3183bdcf05]
若引用省药监局医疗器械注册系统产品信息，还需补充完善分类目录（2002版或2017版）、产品类别两项内容。
[image: edd837013258a31e7598f39af08f7cd]
[image: ba3da6a0a9bed9b93f93636fc376c52]
2.若有多个地址，请添加多条数据。若引用的系统生产地址数据有误，请删除后自行新增。
[image: ]
[image: d235da983e15f891e7efd1a35279c3b]
补录确认
补录为一次性操作，通过后无需再次补录。请再次认真确认您的补录信息后，点击确认。
[image: d82b90b0b29c4ff4d1b997ad053a506]
撤回补录
如果提交后还未审核通过的补录信息需要修改，可以自行撤回。
[image: ]
补录未通过
审核未通过时可重新进行补录数据的修改，并在页面最下方可以看到审核意见。
[image: ]
[image: ]
补录数据菜单
点击左侧“补录数据”菜单，可查看许可证补录状态。
[image: ]
事项申报
在线办理（同3.3）
企业主体信息核对
核对并完善企业相关信息，然后点击下一步。
[image: ]
填报材料页面
查看需要上传的附件，带红色星号的为必传附件。
[image: ]
编辑申请表（以许可变更事项为例）
变更情形页面
支持许可事项、登记事项联办。根据实际情况，至少选择一个变更情形项。许可变更事项则至少选择一项许可变更情形，然后点击下一步。
[image: ]
选择许可证照
[image: ]
编辑内容
根据页面提示填写所需内容后点击下方“下一步”。进行申请表信息的录入。
[image: ]
生产产品
可引用四川省药监局器械注册系统数据，若无，需自行新增。
[image: ]
编辑完成后点击“确定”提交，返回到填报材料页面。
材料上传
依次上传带星号的必传附件，然后点击下一步。
申请表上传
点击“下载”即可下载系统生成的申请表，打印申请表并签字盖章，再扫描为pdf文件（注：文件后缀必须为小写字母.pdf），点击“附件上传”进行上传。
[image: ]
事项的继续填报
若在事项填报过程中，因其他原因导致系统或页面退出。点击左侧“在办申请”菜单，找到要申报的事项，点击修改。可重复（4.2操作）
[image: ]
申报
在4.4.5操作中，点击“申报”完成提交。
[image: ]

在办申请
[image: ]

菜单内容
在办申请菜单中可查看所有未办结的办件信息。
[image: ]
核对码
每一个办件对应一个核对码，在办件过程中有疑问可向技术人员或审批人员提供核对码，以便快速解决问题。
申请状态
起草
还未申报的事项可点击修改继续填报（同4.4.6）
[image: ]
待受理
办件提交还未受理，此时若发现填报信息还需要完善，可以点击“撤回”直接撤件，然后点击“修改”修改申报信息。
补正材料/补充材料：
审批人员受理时发现申报材料有误，需要修改会向企业发起补正。点击“补正材料”即可查看需要补正的材料。
[image: ]
需要上传完材料目录里所有材料后才能提交补正。如果申请表需要补正，先点击“编辑”修改申请表，然后下载并上传。（注：补正时不支持删除已上传的附件）
[image: ]
在办：
提交的办件已受理，正在进行后续审批环节。
[image: ]
申请撤回：
受理后的办件撤回，需要经过审批人员批准后才可成功撤件。点击操作栏的“申请撤回”，填写撤件原因并上传附件，点击提交。当申请状态显示“申请撤回”时，说明当前办件已提交撤回申请，正在等待审批人员审核。
[image: ]
[image: ]
历史申请菜单
此菜单用于存放办结和受理后撤回的办件。点击复制数据即可生成一条与所选办件相同的申报数据，点击在办申请即可查看复制出来的新办件，此时新办件对应新的核对码。点击“详情”可查看填写的申报信息及上传的附件材料。
[image: ]
申请状态为“办结”的办件，点击“详情”，进入详情页。点击详情页最下方“查看证照”即可获取电子证照。
[image: ]
[image: ]
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