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1.引言

1.1编写目的

《国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心技术审评咨询平台中心人员用户使用手册(仅限创新/优先审批医疗器械沟通交流、需临床试验审批产品沟通交流)》编制的目的是为了使用户能够借助本手册的帮助，掌握本软件功能，完成审评中心在线咨询情况，同时方便软件维护人员的维护。
1.2读者对象

国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心工作人员以及企业用户
2.概述

2.1系统简介

本系统在普通产品咨询板块上新增创新/优先审批医疗器械沟通交流、需临床试验审批产品沟通交流两个板块，本操作手册仅提供创新/优先审批医疗器械沟通交流、需临床试验审批产品沟通交流功能介绍。企业用户通过网上填写沟通交流申请表，中心工作人员根据企业用户所提交沟通交流问题，答复同意交流意见或不同意交流原因。
2.2快速浏览
2.2.1创新/优先产品咨询流程简介
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2.2.2临床试验审批产品咨询流程简介
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3.操作指南
3.1创新/优先产品咨询
3.1.1登录及新建创新/优先产品咨询
1.打开登录主页面。
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2.点击【创新优先沟通交流】进入登录界面，输入创新/优先受理号、受理时间(年年年年-月月-日日格式)、数据校验码（见创新医疗器械特别审批申请表，受理号为械特XXXX-XXX的数据校验码请联系中心综合业务处）、验证码，登录系统。
[image: image4.jpg]jishutb.com 8 @

I 5 24 M R VRS B AR RS o S
BA#EIPERTFE

1





3.点击【新建】按钮，新建一条创新优先产品咨询。
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4.参照填写说明填写相关信息，红色*为必填项，灰色为不可编辑项，建议交流议题、相关资料、备注三项字数不超过4000，点击【保存】则新建咨询成功。
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3.1.2撤销创新/优先产品咨询
若主审人未介入处理该项咨询，企业用户可对其进行撤销操作，点击【撤销】，该项咨询不会被提交。[image: image7.png]d
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3.2临床试验审批产品咨询
3.2.1企业用户注册及用户信息修改
1.打开登录主界面。
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2.点击【临床试验沟通交流】进入登录界面，点击【注册】。
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3.临床试验审批产品咨询企业登录需要先注册账号，填写完基本信息(红色*为必填项)，点击【免费获取手机验证码】，输入手机验证码，点击【立即注册】提示注册成功，系统自动跳转到临床试验审批登录界面即为注册成功。
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4.已注册企业用户使用用户名和密码登录系统，点击【修改用户信息】。
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5.修改用户信息，点击【保存】。[image: image12.png]I SEAE
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3.2.2新建临床试验审批产品咨询
1.企业用户登录系统后，点击【新建】。
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 2.参照填写说明填写相关信息，点击【保存】则新建咨询（仅为现场咨询）成功。
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3.2.3撤销临床试验审批产品咨询
若该项咨询已分配主审，企业用户不可进行撤销操作，未分配主审，企业用户可进行撤销操作，该项咨询不会被提交。
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