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常见问题解答

业务类型问题

1、批准日期、生效日期如何界定？
答：按照新注册管理办法取得的注册证，按照新版注册证上批准日期、生效日期填写；

按照旧注册管理办法取得的注册证，批准日期与生效日期相同。

“注册（备案）证”上传一栏中，是否需要上传注册（备案）证有效期内的变更文件？
答：暂不需要上传。系统后续新增该功能再补充上传。
“产品技术要求”上传一栏中，是否需要上传产品技术要求的变更文件？

答：暂不需要上传。系统后续新增该功能再补充上传。
是否只针对新版《医疗器械生产监督管理办法》实施后产品，还是也要求将《办法》实施前生产产品的信息进行上报，如包括实施前的产品信息，则“委托生产质量协议”上传一栏中，针对2022年5月1日以前已办理委托生产备案的产品，只有委托生产合同/协议，是上传《委托生产备案凭证》还是《委托生产合同/协议》，还是按照《医疗器械委托生产质量协议编制指南》要求，补充委托生产质量协议？

答：完成广东省内审批的第二类医疗器械产品信息以及所有广东省外的第二类医疗器械产品、第一类医疗器械产品、第三类医疗器械产品。

生产方式为“委托生产”“受托生产”：需上传《委托生产质量协议》附件，不是《委托生产合同》。
如有部分产品是进口产品，不是自己生产的，而是国内总代理，像这种，需要上报产品信息吗？

答：不需要上报进口代理产品。仅需要上报注册证/备案证在有效期内的全部产品，包括在产、停产产品。

第一类医疗器械产品备案证没有公章，需要加盖公司公章吗？

答：没有公章的可以补盖公司公章后再扫描上传，而跟注册证有公章的则不需要再盖公司公章。

企业如只停产一个或部分产品，需要提交停产报告吗？

答：不需要。仅企业停产全部产品时，需要提交《企业整体停产报告》。
产品同时满足两个以上产品类型分类的，是选其中一个产品类型吗？

答：是的。按照总概念-属概念进行选择最后一级细分的产品类型分类，也即有属概念的，选属概念。
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请问产品注册证或备案证发生变更，批准日期/备案日期是要填写变更文件的批准日期或备案日期吗？

答：是的。按照当前最新有效的注册证或备案证上的批准日期或备案日期填写。一般产品注册证要变更注册，都是产品结构发生比较重大的变化，以变更后的日期为准
CA证书问题

CA证书登录问题

1、已安装最新版本的CA助手、网政通客户端4.3.0.5版本，还是提示要下载最新版本的CA助手？
答：建议重新安装旧版CA助手。安装包可在所在QQ群的【群文件】中下载，或添加技术支持人员QQ：3378622150
2、 CA证书续费后，历史上报数据看不到了，怎么办？
答：CA证书续费后，证书缩略图会更新，在《CA证书改绑登记表》登记信息，等技术人员处理即可，CA改绑信息登记表：CA改绑信息登记表
3、 CA证书的企业名称与实际许可证企业名称不一致，导致历史上报数据看不到，怎么办？
答：需联系网政通技术人员，将CA证书上的企业名称修改成与许可证上的企业名称一致即可。
客户服务热线：400-830-1330


客户服务QQ：4008301330
网政通官网：广东省电子商务认证有限公司 (cnca.net)
4、使用数字证书登录，提示“该证书非本平台支持的证书，请使用本平台支持的证书“
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或 提示“验签失败”“签名失败”
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确认是使用数字证书（CA证书）登录。如是，按以下步骤操作：
1）同时按 win+r 键，左下角出现运行窗口，输入mmc点击确认
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按以上步骤操作，全选证书，右键删除
重新插数字证书，刷新浏览器页面，进行登录。
 账号密码登录问题
1、如登录后提示“获取企业信息失败”，怎么办？
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答：要使用法人账号（即：企业账号）登录。
2、忘记密码怎么找回？
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省统一认证账号问题
1、企业名称变更，如何修改省统一认证账号的企业名称？
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点击右上角的【企业名称】，选择【账户管理】-【修改资料】，填写图形验证码、短信验证码，点击【确定】，验证成功身份后进行企业名称修改。
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2、获取的省统一认证账号的统一社会信用代码不正确，怎么处理？
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答：1）使用账号密码登录的。点击右上角的企业名称，点击【账户管理】-【修改资料】，输入

图形验证码、短信验证码后修改资料。
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2）使用网政通数字证书登录的，联系网政通技术人员更新数字证书注册信息。
其他问题
没有网政通数字证书，怎么办理？

答：根据网政通官网联系方式进行咨询办理。

客户服务热线：400-830-1330

客户服务QQ：4008301330
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网政通数字证书过期了，怎么续费？

答：可咨询网政通客服人员进行续费。

客户服务热线：400-830-1330

客户服务QQ：4008301330

或者打开网政通客户端，选择在线申请续费（适用于将过期前的续费）
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系统操作问题

1、产品信息填报页面，输入产品的注册证编号后，无法自动获取产品名称、批准日期、有效期至信息。
答：非系统功能问题，属于数据库数据不完善，除广东省内审批的第二类医疗器械产品外，其余类型产品可由企业按照实际情况自行填报。

2、导入附件要点很多次，显示请求上传接口出现异常，等久一点或者多点几下可以上传。

答：当文件大小较大时，等待一下即可上传成功。

批量上传的时候只能识别到最后一个产品，没办法识别到全部。
答：原导入模板的第二行是提示，不允许删除，系统默认从第三行开始判断导入。将第二行的提示删除后，所以第二行的产品没有识别导入。
4、上报广东省内审批的第二类产品时，提示“产品信息在系统数据库中搜索不到，请联系技术人员”，无法提交，如下：
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答：本省的第二类医疗器械产品（注册（备案）证编号开头含“粤”），如获取不到，提供产品注册证文件，反馈给咨询群（QQ群：719256878）技术人员处理。同时，将查询不到的产品信息，登记在表（https://docs.qq.com/sheet/DRlZqSmRTak53WXh4?u=019be740bef440fe8f02a2918044a7fb&tab=BB08J2），技术人员会跟进处理。
建议先检查下输入的注册证号或备案证号是否存在空格。
5、填写产品信息、上传产品附件、点击提交时，提示“后台接口请求异常”，怎么办？

答：1、检查上传的附件是否超过20M，如是，压缩附件或换成图片格式后再上传；

2、清理浏览器缓存，重新登录上传；

3、更换成谷歌浏览器、360浏览器、微软edge浏览器再上传。
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