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[bookmark: _Toc477967009]1.医疗器械临床试验信息上报外网
适用于按照新修订的《医疗器械临床试验质量管理规范》开展的临床试验项目。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Toc422924215]用户首先登录北京市药品监督管理局企业服务平台，进入系统前首先需要身份认证，这样做除了可以保证安全性以外，还可以确认登录用户的身份并赋予相应的权限,首先看到的是一个登录界面（如下图），用户输入登录名和密码进入。
[image: ]
登录进入后在页面最下方“其他”，点击医疗器械临床试验信息上报，进入上报页面。
[image: image]


[bookmark: _Toc477967011]1.1临床试验严重不良事件上报
 进入信息上报主页面，点击临床试验不良事件上报，将会看到所有的自己上报的信息列表，如下图
[image: ]
--如数据量较大可下载模板批量导入
[image: ]
[image: ]
如单条录入可点击新增
[image: ]
填写临床试验备案号、报告日期、申办者、报告类型等信息
[image: ]
合并疾病及治疗列表：点击新增，填写疾病名称、治疗药物、用法用量，然后点击确定，如下图
[image: ]   	[image: 1]
填完相应信息，上传盖章版文件，点击提交，成功添加一条记录，如下图
[image: 2]
点击确认提交
[image: 4]
添加完信息后，点击打印申报书，根据申报号点击查询，可以把申报信息保存为pdf文件，如下图
[image: ]
进入下载列表，下载对应申报书
[image: b5aa252791f74ece9794f446102d843d]
点击列表中的修改按钮，对已填写的信息进行修改，如下图，操作方法跟新增类似
[image: 329c53654d8a4a6d8763ea4ed50cdea5]

[image: 3]
点击列表查看，对已添加的信息进行查看
[image: 5]
[image: 3]
点击列表中的删除按钮，提示是否确定删除，如果点击确定，删除成功，如下图
[image: ]
 注：不确定数据填写完全正确，请点击暂存按钮，确认数据准确无误请点击提交按钮（提交之后不可修改）


2.医疗器械临床试验信息上报外网（旧）
适用于2022年5月1日前依据原相关文件开展的临床试验项目。
用户首先登录北京市药品监督管理局企业服务平台，进入系统前首先需要身份认证，这样做除了可以保证安全性以外，还可以确认登录用户的身份并赋予相应的权限。首先看到的是一个登录界面（如下图），用户输入登录名和密码进入。
[image: ]
登录进入后在页面最下方“其他”，点击医疗器械临床试验信息上报（旧），进入上报页面。
[image: image(1)]


 2.1.临床试验严重不良事件上报
 进入信息上报主页面，点击临床试验不良事件上报，将会看到所有的自己上报的信息列表，如下图
[image: 1]
--如数据量较大可下载模板批量导入
[image: 2]
[image: 282cbccd2742430aa61e5eac0cc45c0d]
如单条录入可直接点击新增
[image: 3]
填写临床试验备案号、报告日期、申办者、报告类型等信息
[image: fd62a8b435134e2ea62a3d4be2372501]

合并疾病及治疗列表：点击新增，填写疾病名称、治疗药物、用法用量，然后点击确定，如下图
[image: ]  [image: ]
填完相应信息，点击提交，成功添加一条记录，如下图
[image: 4]
点击确认提交
[image: 9]
添加完信息后，点击打印申报书，根据申报号点击查询，可以把申报信息保存为pdf文件，如下图
[image: ]
[image: b5aa252791f74ece9794f446102d843d]
点击列表的修改，对已填写的信息进行修改，如下图，操作方法跟新增类似
[image: 7]
[image: ]
点击列表查看，对已添加的信息进行查看
[image: 6]
[image: 5]
[bookmark: _GoBack]点击列表中的删除按钮，提示是否确定删除，如果点击确定，删除成功，如下图
[image: 8]
 

注：不确定数据填写完全正确，请点击暂存按钮，确认数据准确无误请点击提交按钮（提交之后不可修改）
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