检验试剂申报填报要求及常见问题解答
一、信息填报说明（重点掌握）
1.注册证名称、产品注册证号需严格按照产品注册证（或药品批件）中内容填写，如“国械注准***”、“国食药监械(准)字”等，关键字段不要遗漏；不要填写注册证中不包含的无关内容。
2.包装规格严格按照总装量如“160ml/盒”、“20人份/盒、“10ml/瓶”等规范形式填写（如规格为：“R1:1×45ml+R2:1×15ml”，则包装规格应填写为：“60ml/盒”；如规格为“6×20ml/盒”，则包装规格应填写为“120ml/盒”），不要填写其他无关内容。
3.包装单位参考字段为盒、瓶、筒、箱、套、桶、袋、支、包、条等，不得填写其他无关内容。
4.包装单位与包装规格单位应前后关联一致，例如包装规格为“160ml/盒”，则包装单位应填写“盒”，即符合要求； 例如包装规格为“160ml/盒”，包装单位填“ml”或“箱”，均不符合要求。
二、常见问题解答
问题1: 请问申报系统内填写信息错误（文件上传错误）如何修改（撤回）？
答：不可撤回，可以修改。修改分为“未提交”和“已提交”两种情况：“未提交”可以自行修改（文件上传错误的，再次上传即可覆盖原错误文件），“已提交”请在系统中“企业澄清”模块下选择“要求修改”，由我中心退回后由企业自行修改。
问题2: 请问网上产品申报必须按照纸质材料汇总表中的顺序申报吗？
答：不必。
问题3: 请问我公司产品不在目录内，能否增补目录？
答：本次申报产品目录按照《国家卫生计生委关于印发医疗机构临床检验项目目录（2013版）的通知》（国卫医发〔2013〕9号）（简称临床检验项目目录（2013版），下同）项目分类界定。如产品属于临床检验项目目录（2013版），系统无此检验项目目录的，请在申报系统 “中心咨询答疑”模块下选择“增加目录”，由我中心处理后申报。对不属于临床检验项目目录（2013版）的新增项目，暂无需申报。
问题4: 请问企业（产品）维护时，相关证件只能添加上传一张，再补充上传就会覆盖原来的，如何处理？
答：目前系统各上传模块只支持上传一份PDF格式文件，如有多张，可扫描成一份PDF文件上传。具体详见药采〔2017〕136号文件附件中的《企业操作手册》，内有详细操作说明。
问题5: 请问系统维护需上传的营业执照、产品说明书等资料，是上传原件还是加盖公章的复印件呢？
答：部分资料需上传加盖公章的原件，其余部分请上传加盖公章的复印件。详见附件中的《生产企业申报材料》、《配送企业申报材料》。
问题6: 请问产品已提交，目录选错了，想退回修改，如何处理？
答：对目录申报错误的产品，无法退回修改。企业须在系统“企业澄清”模块下选择“要求删除”，并在正确目录下重新添加产品。
问题7: 请问一个产品注册证下有多个规格如何申报？如果产品适用于多个检验项目，怎么申报？
答：同一产品注册证有多种规格的，请按照不同规格单独申报；产品适用于多个检验项目目录的，仅需选择一个检验项目目录申报，请勿在多个检验项目目录下重复申报。
问题8: 请问遇到凭账号和密码无法登陆系统、产品添加（保存数据）失败等问题怎么办？
答：登录、添加等技术操作问题，具体详见附件中的《企业操作手册》，内有详细操作指南，请各申报企业在申报操作前认真查看《企业操作手册》。
问题9: 请问配送公司既有医疗器械经营许可证又有药品经营许可证，在“企业信息维护”中经营许可证信息怎么填？
答：具体请参照食药监部门颁发许可证的“经营范围”。
问题10: 请问检验试剂所涉及的机器（设备）和耗材需不需要申报？耗材能不能增补到医用耗材系统内？
答：不需要，只需申报目录内的检验试剂产品，无医疗器械注册证的产品也无需申报。
