                      


河南省食品药品安全信息平台
—行政审批及电子监察平台建设项目













	二类医疗器械经营备案变更操作指南
（企业端）






1、 注册
[bookmark: _GoBack]       登陆河南政务服务网：http://www.hnzwfw.gov.cn，地市名称选择“开封市”，部门选择“市市场监督管理局”。选择事项类别及具体事项，点击在线办理，转跳至“河南省食品行政审批及电子监察平台”，进入以下界面。
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      企业新用户登录系统前必须注册自己的账号，点击“企业用户入口--企业在线/离线申报平台”。在企业在线申报系统平台，点击“登录”按钮下方的“企业在线注册”按钮。
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点击“企业在线注册”按钮后，进入企业用户注册信息填写页面，按照提示逐项填写信息。填写信息时请参照“注册信息填写说明”。
[image: ]
注册信息填写说明如下：
[image: ]
    企业一定要记住自己注册的“证件号码”和“登录密码”，这是以后企业登陆时需要用到的“用户名”和“密码”。





企业注册信息填写完成后，点击页面下方的“确认注册”按钮，系统提示“注册成功，请注意保密!”。点击“确定”按钮后，系统返回登录界面。
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2、 登录  
输入用户名（用户名即自己注册时所输入的证件号码），密码和验证码，点击“登录”按钮，登录系统。
[image: ]







3、 申报
成功登录系统后，可以在“企业申报”页面看到五大业务类型--食品、药品、机构制剂、化妆品和医疗器械。
在“企业申报”页面的下方有六个按钮 -- “我的信息”，“人员管理”，“公告通知”，“办事指南”，“政策法规”，“进度查询”。
[image: ]
我的信息 -- 主要是企业的注册信息，可以进行修改。
人员管理 -- 可以添加、修改、查看企业的人员信息。点击“添加企业人员”，可以直接增加企业人员信息。
[image: ]

公告通知 -- 是食药局官网的公开公告。
办事指南 -- 系统所有模块的办事指南文档。
政策法规 -- 所有业务办理所需的相关法律条文和规章制度。
进度查询 -- 使用受理编号查理审核进度。


  	 二类医疗器械经营备案属于医疗器械模块，点击“医疗器械” --> “二类医疗器械经营备案”,可以填报二类医疗器械经营备案相关的申请（以二类医疗器械经营备案变更为例）。
在“企业申报”中，点击“二类医疗器械经营备案变更”或者右侧的“我要申请”，都可以进入二类医疗器械经营备案变更的界面。
[image: ]

在二类医疗器械经营备案变更页面，点击“添加申请”，即可进行申请表信息的填写。
[image: ]


申请表填写注意事项：
 每项信息栏如有“*”为必填项。
 企业主要人员信息栏，点击[image: ]按钮会有“选择企业人员”弹出框，可以添加、修改企业人员信息。选中相应的人员信息，点击“确定”即可。
[image: ]
 涉及面积，号码，邮编等类型的信息栏一般只能输入数字。
在二类医疗器械经营备案变更申请表中，第一步填写企业基本信息，第二步填写拟变更内容明细表。信息填写完毕后，在页面最下方点击“保存”按钮，保存申请。
第一步：
[image: ]

输入经营备案编号，点击“查询”按钮，弹出选择“备案凭证”对话框，输入备案号查询已经备过案的企业信息，如果下边显示有信息，说明企业备过案，点击“确定”按钮即可，如果下边显示没有信息，说明企业没有备过案，请关闭该对话框，到二类医疗器械经营备案申请里添加备案申请。
第二步：
[image: ]
当所有步骤都完成之后点击页面最下方的“保存”按钮，系统提示申请表信息保存成功，点击“确定”。
[image: ]

[image: ]
申请表信息保存后，页面跳转至二类医疗器械经营备案变更申请页面。在二类医疗器械经营备案变更申请列表下，选中该条申请信息，点击“查看”按钮，可以浏览申请表信息；点击“修改”按钮，可以修改申请表信息；点击“删除”即可删除本条申请；点击“附件管理”，按照要求上传企业资料；企业电子资料上传后，点击“上报”即完成企业申报。
在“附件管理”中，对附件信息进行上传，查询和删除。已经上报的企业申请，只允许在附件管理中查看附件资料。
上传附件 -- 选中企业信息，点击“附件管理”，根据附件名称的提示，点击“上传附件”上传相应的企业资料。
[image: ]

查看附件 --  选中相应附件名称，点击“上传附件”按钮，在上传附件页面下方的“附件信息”中点击“查看”按钮查看附件信息；
             选中企业信息，点击“附件管理”，在“附件列表”弹出框中，点击“查看附件”按钮即可。  
 删除附件 -- 选中企业信息，点击“附件管理”-->“上传附件”，在“演示”弹出框的操作一栏中，点击“删除”按钮即可。 
企业电子资料上传后，企业就可以选中企业信息，点击“上报”按钮进行上报。
[image: ]



已经上报的企业申请只能查看，无法修改，删除；但企业可以选中企业信息，点击“撤回”按钮，将企业信息恢复至未上报状态，对企业申请进行修改，删除；确定企业信息无误后，再选中企业信息，点击“上报”按钮进行上报，上报后等待食药局端进行审核。
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