附件3
申报规范
一、关于企业申报材料
（一）医疗器械（药品）注册证、生产许可证、经营许可证及营业执照凡在2017年6月1日（不含）以前到期的视为无效证件，不接受申报。
（二）进字号和许字号产品注册证（第一类产品为备案凭证信息）上指定的注册代理(代理人)或售后服务机构进行申报，不需提供生产厂家的授权；不属于以上机构申报的须提供生产厂家的直接书面授权及中文翻译件。
（三）企业全套材料接收后，须现场领取网上申报账号。前期已经领取试剂平台账号的企业，不再重复领取，但仍需对照本次通知递交纸质材料。
二、关于产品申报材料
（一）所有申报产品须有注册证或第一类医疗器械备案凭证信息。若第一类医疗器械备案凭证无产品信息的，另须提供食品药品监督管理部门官方网站的备案信息截图，截图须包含清晰完整产品信息的和食药监部门字样。
（二）同一产品，企业自行选择一个类别目录申报，不得多个类别目录重复申报。
（三）企业将申报的所有产品进行汇总排序，同一注册证不同品规的产品应相邻排序。企业在递交纸质材料时，应将《申报产品汇总表》中“序号”标注到产品注册证或备案凭证对应的“包装规格”旁，以便对照审核。
企业在网上系统填报产品时，应按照《申报产品汇总表》中“序号”的顺序进行填报。
（四）专机专用（封闭）型试剂的申报：企业申报产品为专机专用（封闭）型时，若产品注册证（备案凭证）正文中注明适用仪器的，可直接申报；若专机专用相关信息在产品注册证“附件”中的，则须提供相应的药监局盖章的“附件”证明（复印件）。 
（五）临床分类、亚分类、目录名称：企业根据产品注册证（备案凭证）名称查找《四川省体外诊断试剂2017年增补和新增产品挂网目录》中对应的目录进行填报。确无对应目录的则选择“其他检测试剂”作为挂网目录。
（六）包装规格（型号规格）：所有产品可以按不同的包装规格（规格型号）申报，申报的包装规格（规格型号）须在注册证或备案凭证（含附页）上有明确对应和区分。原则上组合试剂的不能拆分申报。
例如：某产品包装规格为：R1：5×20ml，R2:2×10ml，不能R1：5×20ml和R2:2×10ml分开申报。
（七）包装单位：可填盒、瓶、支等，但必须在注册证上能找到对应依据。
（八）计价单位：须以注册证（备案凭证）的包装单位为依据，并按实际销售医疗卫生机构的最小包装单位进行申报。
例如：某产品包装规格为：:20瓶/箱，若部分医疗卫生机构采购单位为箱，部分医疗卫生机构采购单位为“瓶”，则该产品申报时计价单位填“瓶”。
（九）包装单位内的测试数或人份数：须根据注册证（备案凭证）对应内容填报。注册证（备案凭证）中未明确测试或人份数的则不填。
（十）参照药品管理的体外诊断试剂：须提供药品GMP证书复印件，其中进口类试剂无需提交（进口药品分包装除外）。
三、其他注意事项
（一）所有企业及产品填报信息，须与相关证照上的描述完全一致。
（二）根据前文要求，企业应在以下材料标注对应产品的序号,以便审核：
1.产品封面（附表6）。
2.产品注册证（备案凭证）的“包装规格”旁。
3.包含专机专用相关信息的产品注册证（备案凭证）的“附件”。
4.专机专用（封闭）型体外诊断试剂对应的设备（平台）医疗器械注册证。
（三）递交的所有纸质资料需加盖申报企业鲜章，企业须自行准备塑料文件盒。
（四）其他未列明的事项，以现场工作人员指导为准。
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