医用耗材产品申报操作手册
第一节 注册证管理
业务介绍

用列表的方式展示所有的注册证信息，并可以对注册证数据进行查询和操作。

操作流程

一、注册证增补

1、展开“器械管理”目录，点击“注册证列表”进入注册证列表。
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2、点击“注册证列表”-“新增”，进入注册证增录页面，带“*”号为必填项。
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3、选择国家医保代码数据库里的注册证：点击“注册证号”处的搜索按钮，进入国家医保代码数据的选择界面。若在国家医保代码数据中未查询到需申报注册证信息，可返回增补页面自行填写注册证产品名称、注册证号、注册备案人等信息。
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4、提交申报：信息填写完成后，点击“保存并申报”保存信息并提交申报；或点击“保存”保存信息，在“注册证列表”点击操作中的“申报”；注册证状态为“审核中”则为提交成功，待核验通过后即可增补器械产品。未核验的数据企业可撤回修改。

[image: image6.png]arRtia = B RS HWES | Wit ERERALT

2REH ERGUET | BRI -

ERERR EBERAEF LY = on)

it B7337515 Fitiea A EH R ] Fixw 2024-07-23 2030-07-25(E#%) BRAEH A s B

Wi1054 Hist1054 Bit1054 RER Fixw 2024-07-17 2030-07-25(E#) BREH A s |as




5、注册证编辑修改：

“新建”、“审核不通过”、“已撤销”状态的数据可进行“编辑”、“申报”、“作废”、“查看日志”操作。
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（2）“审核中”状态的数据，如未进行核验，企业可撤回申报，数据状态将从“审核中”变为“已撤销”，并可在“已撤销”状态下编辑数据。

[image: image8.png]arRtia = B RS HWES | Wit ERERALT

2REH ERGUET | BRI -

ERERR EBERAEF LY = on)

it B7337515 Fitiea A EH R ] Fixw 2024-07-23 2030-07-25(E#%) BRAEH A s B

Wi1054 Hist1054 Bit1054 RER Fixw 2024-07-17 2030-07-25(E#) BREH A s |as




二、注册证变更

业务介绍

审核通过的注册证，当注册证信息有变化时可进行信息更新。

操作流程

1、展开“器械管理”目录，点击“注册证列表”，进入注册证列表页面。“审核通过”状态的注册证可发起变更。
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2、点击“变更”按钮，打开注册证变更页面，
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修改相关内容后，点击“发起流程”提交核验。

可在注册证变更列表中查看变更记录和核验状态。
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撤回注册证变更：变更核验中的注册证变更可在注册证列表撤回。
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第二节 产品管理

业务介绍

用列表的方式展示所有的产品信息，并可以对产品数据进行查询和操作。
操作流程

一、器械产品增补

1、展开“器械管理”目录，点击“器械产品列表”进入器械产品列表页面。
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点击“器械产品列表”-“新增”或“批量新增”进入器械新建页面。带“*”号为必填项。“新增”每次只能选择或填写一个规格型号产品，若同注册证下不同规格型号产品价格信息一致，可点击“批量新增”选择或填写多个规格型号产品，填写完成点击“保存”，系统自动保存为多条产品数据。
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3、基本信息录入：

选择注册证：点击“注册证号”右侧的搜索按钮，进入注册证界面，选择需申报产品的注册证。若无需申报的产品注册证信息，需先进行注册证增补。
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选择产品线：点击“产品线”右侧的搜索按钮，选择产品线；若无合适的产品线，需先进行产品线增补（可点击“产品线”右侧的“没有产品线”进入新增产品线界面进行产品线增补）。
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3）填写规格型号信息：点击“规格型号设置”里的“添加”按钮，选择国家医保代码数据。若在国家医保代码数据中未查询到需申报产品信息，可点击“自主添加”按钮，根据国家医保代码数据库或器械注册批件填写规格型号信息。
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4）填写价格信息：填写申报产品在其他省（自治区、直辖市、兵团）最低挂网价信息。
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器械提交申报：信息填写完成后，点击“保存并申报”保存信息并提交申报；或点击“保存”保存信息，在“器械产品列表”点击操作中的“申报”；产品资质状态为“审核中”则为提交成功。
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5、批量提交申报。勾选多个需要申报的产品，点击“批量申报”按钮。
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6、器械产品编辑修改：

（1）“新建”、“审核不通过”、“已撤销”状态的数据可进行“编辑”、“申报”、“作废”、“查看日志”操作。
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“审核中”状态的数据，如未进行核验，企业可撤回申报，数据状态将从“审核中”变为“已撤销”，并可在“已撤销”状态下编辑数据。
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二、器械产品变更

业务介绍

审核通过的产品，当规格型号信息有变化时可进行信息更新。

操作流程

1、展开“器械管理”，点击“器械管理列表”进入器械管理列表页面。“审核通过”状态的产品可发起变更。
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2、点击“变更”按钮，打开产品编辑页面：
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3、修改相关内容后，点击“发起流程”提交核验。

4、可在产品变更列表中查看变更记录和核验状态。
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5、撤回产品变更：变更核验中的产品变更数据可在器械产品列表撤回。
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