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生产企业操作手册
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关于这本用户手册
用户手册包含了所有当您在使用四川省体外诊断试剂资审系统软件时所用到的信息。用于演示的数据，图片等全部为模拟数据只用于此演示文稿，无任何其他用途。
以下各章节将对四川省体外诊断试剂资审系统下的企业端用户操作流程以及各功能模块逐一进行描述。
第一章：系统介绍
1.1、登录平台
用户须从“四川药械采购与监管”的官方网站（https://www.scbid.gov.cn）
的“基础信息资质审核部分”→“体外诊断试剂资审系统”进入登录页面，如下图所示：
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在登录框中根据提示依次输入用户名、密码、验证码，输入完成后，点击登录，系统对用户名及密码进行确认后用户即可进入系统首页。

企业操作员登录系统后，应尽快修改登录密码。请注意妥善保管登录密码，确保密码不要遗失或泄露。
1.2、系统首页
登录成功后，即进入系统主页，如下图所示：
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1.3、密码修改
登录后点击系统右上角第一个功能按钮“修改密码”，就可以跳转到修改密码界面，如下图所示：
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用户按照提示依次输入原密码、新密码，确认新密码后，点击“修改”按钮即可。

企业操作员登录平台后，应尽快修改登录密码。请注意妥善保管登录密码，确保密码不要遗失或泄露!
1.4、查看消息提示
查看提示信息：当用户登录成功后，屏幕右下角会弹出如图所示的系统提示窗口。窗口中提示了用户有待处理的信息条目，用户可以单击红色条目进入相应的页面进行处理操作。
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当用户不慎关闭此窗口或窗口自动消失，可以点击屏幕右上方的“查看提醒信息”，此窗口将再次显示。
1.5、退出系统
单击用户界面右上角“退出”，会弹出提示框，您是否确认退出本系统，如图所示：
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单击“确定”按钮退出，单击“取消”按钮撤销操作。
1.6、连接超时

为对账号进行保护，若操作员10分钟以上未对系统进行操作，则系统会显示“连接超时”。因此在填报信息时，若长时间不做操作，务必做好正在录入信息的保存工作。
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第二章：生产企业挂网平台操作指南
2.1、企业领取帐号
申报企业在规定的时间携带相关申报材料到药械集中采购服务中心报名，领取用户名和密码。具体情况以官方网站通知为准。
2.2、完善个人信息
打开【系统管理】菜单，点击【我的帐号】的链接，即可看到个人信息维护页面，如下图所示：
[image: image8.png]f LEEE > SANEREF

« PAERER

e EFLUIAEERS

Jiilall g
Jiilad =
BETFH:
AELT:

Email:

BR Rk

Jo

IR~

m
RoEE




完善信息后点击“保存本页”即可保存个人信息
2.3、创建企业资质
打开【企业资质】菜单，点击【企业资质列表】的链接，即可查看本企业的所有企业资质信息，如下图所示：
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点击查询，可按条件查看具体资质信息；点击资质名称，可编辑选中的资质信息；点击“创建企业资质”按钮，即可跳入创建新的企业资质信息页面，如下图所示：
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用户可在此页面选择不同的“资质类型”添加完善企业资质信息。点击“保存本页”按钮即可保存你所填写的资质。

须先保存资质基本信息后，再点击【浏览】按钮，选择资质图片，然后点击【图片上传】按钮上传图片，上传后可以点击【查看资质图片】查看或删除上传后的图片。

注意：资质信息务必上传对应的资质图片，因缺少资质图片造成审核不通过，企业自行负责。
2.4、企业信息维护
企业在此页面完善机构信息提交中心审核。如下图所示。
注：企业提交审核时必须关联所需资质。
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点击“选择企业资质关系”按钮，即可查看本企业所有企业资质，如下图所示：
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用户勾选资质信息后的复选框按钮，点击“保存”，即可快速完成资质信息关联操作。
注意：企业基本信息的完整程度关系到企业的资质审核，请在信息完善前做保存处理，确认信息填写完整且无误后再提交，一旦提交，无法再做修改。若逾期未提交，则本次申报无效。
2.5、创建产品资质
打开【产品信息】菜单，点击【产品资质列表】的链接，即可查看本企业的所有产品资质信息，如下图所示：
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点击查询，可按条件查看具体资质信息；点击资质名称，可查看和修改资质详细信息；点击“创建产品资质”按钮，即可跳入创建新的产品资质信息页面，如下图所示：
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· 上图为资质类型：产品注册证（或第一类备案凭证）上传页面。

证件名称：填写注册证/备案凭证的“产品名称”。

证号：填写注册证/备案凭证的“注册号/注册证编号/备案号/药品批准文号”。其中，注册证有变更文件的，须勾选“是否有变更文件”选项。

主要组成成分、预期用途、产品储存条件及有效期：须参照注册证/备案凭证及附件（其中按药品注册管理试剂须参照药品说明书）如实填写。

资质图片：上传完整的产品注册证/备案凭证扫描件（含变更文件、专机专用（封闭）型试剂的证明材料、按药品注册试剂的药品说明书）。

描述/GMP认证范围：选填

注：本页面根据以下不同的情况上传产品资质图片。
	注册类型

采购类别
	按照医疗器械注册的试剂
须上传的照片
	按照药品注册的试剂
须上传的照片

	通用（开放）型试剂
	医疗器械注册证或第一类备案凭证
	
	药品注册证/批件
	药品说明书图片
	

	专机专用（封闭）型试剂
	医疗器械注册证或第一类备案凭证
	专机专用（封闭）型试剂证明材料图片
	药品注册证/批件
	药品说明书图片
	专机专用（封闭）型试剂证明材料图片

	注：上述的药品说明书、专机专用（封闭）型试剂证明材料须同试剂的医疗器械（药品）注册证或第一类备案凭证信息同时上传，不能单独上传。
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· 上图为资质类型：参照药品管理试剂的GMP证书上传页面。
· 证号：填写药品GMP的“证书编号”。

· 描述/GMP认证范围：药品注册管理的试剂须填写“GMP认证范围”。

· 资质图片：上传“药品GMP证书”图片。
按照药品注册管理的试剂，须上传对应的药品GMP证书。其中医疗器械注册管理和进口的药品试剂（进口分包装的药品试剂除外），无须上传GMP证书。
用户可在以上页面添加完善产品资质信息。点击“保存本页”按钮即可保存你所填写的资质。
先保存资质信息后点击【浏览】按钮，选择资质图片，然后点击【图片上传】按钮上传图片，上传后可以点击【查看资质图片】查看或删除上传的图片。

· 注：1.资质信息务必上传相关图片，因缺少资质图片造成审核不通过，企业自行负责。

2.同一资质信息仅需录入一次即可，无须重复录入和上传。
3.专机专用（封闭）型试剂对应的设备（平台）的医疗器械注册证的图片和信息，不在此处上传，详见“2.6创建产品专机专用信息。”
2.6、创建产品专机专用信息
打开【产品信息】菜单，点击【产品专机专用列表】的链接，即可查看本企业的所有专机专用设备信息，如下图所示：
[image: image16.png]



点击查询，可按条件查看具体设备情况；点击注册证号，可查看设备详细信息；点击“创建产品专机专用”按钮，即可跳入创建新的设备信息页面，如下图所示：
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用户可在此页面添加完善专机专用设备信息。点击“保存本页”按钮即可保存你所填写的信息。

保存基本信息后点击【浏览】按钮，选择设备注册证图片，然后点击【图片上传】按钮上传图片，上传后可以点击【查看注册证图片】查看或删除上传的图片。

注意：1.通用（开放）型试剂不填设备信息。
2.创建产品专机专用务必上传设备的医疗器械注册证图片，因缺少设备注册证图片造成审核不通过，企业自行负责。
3.除设备的医疗器械注册证及其变更文件外，此处无须再自行添加其他图片。
4.同一专机专用设备信息仅需录入一次即可，无需重复录入和上传。
2.7、创建产品信息
打开【产品信息】菜单，点击【我的产品信息】的链接，即可查看本企业已经创建的产品信息，如下图所示：
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点击查询，可按条件查看具体产品信息；点击修改，可修改产品信息；点击“生成EXCEL表”可导出所填报的产品信息（不含图片），便于企业对照检查。点击“创建产品”按钮，即可新增产品信息，如下图所示：
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1.点击“目录名称”选择按钮，选择申报产品对应的目录，如下图所示。
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点击“选择“按钮即可快速选择目录。
2.点击“产品注册证号”选择按钮，即可选择已经添加完成的注册证信息，如下图所示：
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点击“选择“按钮即可快速填充当前产品的注册证号、注册证名称、主要组成成分、预期用途、产品储存条件及有效期等。
3.点击“是否为参照药品管理试剂”的“是”，即可选择已添加完成的药品GMP信息，如下图。医疗器械注册的试剂选择否，不关联GMP。
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点击“选择“按钮即可快速选择药品GMP编号、药品GMP证书有效期。
4.点击“是否专机专用”的“是”，即可选择已经添加完成的专机专用设备信息。其中通用（开放）型试剂选择“否”，不关联设备信息。
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完善其余产品信息后点击“保存本页“按钮进行保存。
在检查产品的各项信息填写完整且无误之后，须点击“提交”按钮，即可提交产品信息给药械中心审核。若产品逾期未提交，则此产品申报无效，企业自行负责。
注意：产品基本信息的完整程度关系到产品的资质审核，请在信息完善前做保存处理，确认信息填写完整且无误后再提交，一旦提交，产品数据就进入待审核阶段，无法再做修改。
2.8、审核确认
打开【产品信息】菜单，点击【我的产品信息】的链接，即可查看企业的所有产品信息，如下图所示：
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此页面可查看所有产品信息及状态。点击查询，可按条件查看具体资质信息。点击选择“提交状态”，可查看产品提交情况。
进入待审核状态后，企业须每天登录一次体外诊断试剂资审系统关注产品的审核情况。
药械中心在审核过程中，对填写不规范的产品，会撤回企业进行修改，企业可根据撤回原因等及时作出修改，并及时提交。

审核完毕后，药械中心会适时开放“审核确认”权限，企业在“我的产品信息”中查看已经审核的产品信息，查看后没异议可以点击产品审核确认。
注：请核实通过审核的产品基本信息无误再做确认，确认后，在挂网和交易流程中出现信息错误，企业自行负责。
第三章：常见问题
3.1、系统无法登录
系统无法登录通常包括账号密码输入错误、用户电脑未连接上网或者网络出现问题、服务器发生故障、浏览器不兼容等原因。
在某些企业由于关闭内部网络对外的连接端口，也可能导致系统无法登录。出现此类问题时，请将网络端口打开，再进行系统登录。
3.2、忘记账号和密码
忘记账号和密码后，必须出具生产企业加盖公章的书面申请，由采购服务中心核实后为您重新开通账号或重置密码。
密码以加密方式存储，无法找回密码，只能重置密码。
3.3、信息填报页面报错
信息填报页面中的日期是默认选择的，不同的IE浏览器会有页面日期默认选择框不显示和可任意填写情况发生，如果日期未规范选择会导致页面报错。遇到这种现象可以刷新页面或重新登录尝试，日期框出现默认选择表示问题解决，页面保存或提交将不会再报错。
3.4、信息提交错误
信息填报完成后需先保存，并仔细核查无误后再提交，因为提交后的企业和产品信息无法再做修改或补充。如果操作中出现了信息提交错误，企业需等到药械中心进行审核的时候才能酌情更正。
3.5、如何提交对系统的改进意见
您可以通过与采购服务中心直接沟通，把您对系统的改进意见通过电话、书面、门户网站反馈等方式进行提交，中心会及时对您所提出的意见和建议进行响应。
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