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[bookmark: _Toc152769470]立卷审查
立卷审查功能设计事项为：第二类医疗器械体外诊断试剂拟上市产品注册。
体外诊断试剂
通过第二类医疗器械体外诊断试剂拟上市产品注册入口，进入申报信息填写界面。

· 基本信息填写页面完成基本信息填写后，点击【下一步】进入注册审查指导原则页面。
[image: ]
· 进入注册审查指导原则页面，企业勾选、填写产品使用的注册审查指导原则和适用的强制性标准。
· 填写完毕点击【下一步】，进入立卷审查项目页面。
· 点击【暂存】，流程做保存，在已申报事项中可进行查看。
[image: ]
· 进入立卷审查项目页面，企业根据左侧的立卷审核问题，结合实际情况做答，逐条作答，逐条保存。
· 适用情况：是、不适用、否，单选且必选；
· 不适用理由：非必填，根据实际情况填写；
· 保存按钮，点击后，此条问题答案保存，状态变更为“已保存”，保存后可再次变更再次保存。
· 全部问题填写完毕点击【下一步】，按要求上传申请材料后，流程提交给申请端。
[image: ]
· 材料上传：第二类医疗器械拟上市要求必传【技术要求、检验报告、产品说明书、最小销售单元标签】
补正
立卷审核被提出发补意见的数据，企业需要进行补正。
在已申报事项中查看数据，点击【补正】按钮。
[image: ]
可查看补正意见，开始补正。
仅针对需要补正的内容进行补正，其他内容不可修改。
[image: ]
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点击【完成补正】，数据提交给审批端做补正信息审核。
[image: ]
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