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1 引言 

1.1 编写目的 

为帮助用户更好地了解和使用该系统,提高用户与系统的亲和度。此手册讲

述如何安装、配置和使用该系统，以及该系统使用过程中应注意的一些问题。 

1.2 读者对象 

该手册的服务对象为境内三类医疗器械生产企业和进口医疗器械代理人。 

1.3 支持信息 

技术支持电话：13391835251 

  问 题 反 馈 ：010-86452944 

QQ 交 流 群 ：961097116 

2 概述 

2.1 系统简介 

国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心(以下简称“器审中心”)作为国

家药品监督管理局直属事业单位，是国家药品监督管理局承担医疗器械产品准入

注册审评、审批职能的国家级技术支撑机构，负责对进口第二、三类医疗器械产

品和境内医疗器械第三类产品的相关事项进行技术审评。 

依据国家、局关于深化药品医疗器械审评、审批改革的要求，器审中心结合

医疗器械信息化资源现状，牵头规划设计、实施医疗器械电子申报项目建设，对

器审中心支撑电子资料存储及应用的设备存储基础设施进行改造，引入电子授权

认证与电子印章服务、对内外网系统进行整合、建设内外网统一门户，开发电子

提交、电子资料管理、企业电子资料管理客户端软件等申报资料电子化管理服务

与工具，改造受理业务流程系统，实现全程电子资料流转支撑。为申报企业提供

便捷、规范的资料编辑、归档、管理软件，辅助电子申报过程。实现基于注册申

报规范（RPS）医疗器械注册申报全程电子化的电子申报（eRPS）系统，提高受

理、审评、审批效率，帮助企业加速产品上市进程。 

2.2 主要内容 

本操作手册主要涉及以下两部分内容： 

1.WEB 端“eRPS 系统”：eRPS 系统是面向企业的主要业务操作系统，WEB 端

“eRPS 系统”实现了企业在线事项申请的填报，依据事项电子申报资料规范要

求分章节完成电子资料上传，由在线事项填报系统完成申请提交受理工作。 

2.企业电子资料管理客户端软件：企业电子资料管理客户端软件是一套为企

业提供离线方式的资料编辑整理管理软件，能够在方便企业对电子申报资料有序

管理的同时实现多客户端同步并行编制管理多个产品申报资料。客户端支持连线

下载最新电子申报规范目录，支持离线方式对电子资料进行电子盖章，支持盖章

后电子申报资料批量打印（以保证提交的电子资料和纸质资料的一致性），支持

生成符合“器审中心电子资料”导入的报盘文件。也可通过客户端软件使用 CA

登录电子提交系统，一键上传盖过电子印章的申报产品的全部电子资料。 
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3 运行环境、安装指南 

3.1 开发系统运行环境 

本系统建议使用浏览器 IE11 以上版本,且需安装数字证书应用环境。 

数字证书环境安装包的下载地址：http://erps.cmde.org.cn。单击“数字

证书应用环境”按钮（如图 3.1.1 所示），并根据提示进行数字证书应用环境的

安装。 

 

图 3.1.1 

3.2 企业电子资料管理客户端软件下载、安装说明 

3.2.1 客户端软件下载 
1.下载客户端安装包：单击“电子申报客户端下载”按钮（如图 3.2.1 所示）。 

 

图 3.2.1 
2.双击客户端的安装包，单击“下一步”按钮（如图 3.2.2 所示）。 

。 

图 3.2.2 
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3.勾选“我同意该许可协议的条款”，单击“下一步”按钮，选择客户端的

安装路径，开始 CA 组件安装，再单击“下一步”按钮（如图 3.2.3 所示）。 

 

图 3.2.3 

4.单击“下一步”按钮（如图 3.2.4 所示），再单击“下一步”按钮（如图

3.2.5 所示）。 

 
图 3.2.4 

 
图 3.2.5 
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5.单击“安装”按钮（如图 3.2.6 所示），再单击“完成”按钮（如图 3.2.7

所示）。 

 

图 3.2.6 

 

图 3.2.7 

6.单击“完成”按钮（如图 3.2.8 所示）。 

 
图 3.2.8 
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3.2.2 客户端的安装说明 
1.硬件环境 

处理器：1.5GHz 以上处理器 

      内存：建议 4G 以上 

  硬盘空间：建议 200G 以上 

          （安装路径所在盘符可用空间 30G 以上） 

            具体视申报资料大小而定 

2.操作系统 

     32 位：Windows 7（专业版，企业版，旗舰版）  

     64 位：Windows 7（专业版，企业版，旗舰版）  

           Windows 10（专业版，企业版）    

           Microsoft .NET Framework 3.5 SP 1 或更高版本 

3.其他注意事项 

a.域管理环境下需要开放本地系统初始安装时默认权限。 

b.开放允许访问“器审中心网”服务权限(cmde.org.cn 相关域名) 

c.安装时不被自动清除 

4 企业客户端软件“电子申报办理” 

4.1 电子申报资料签章 
电子申报资料签章是电子签名的一种表现形式，利用电子签名技术保障电子

文件的真实性、有效性和完整性以及签名人的不可否认性。客户端提供“单个

PDF 签章”和“批量 PDF 签章”两种签章方式。 

签章成功将对电子申报资料进行签章修改，如需保留原文件请提前备份，且

签章文件需为 PDF 格式的文件 

4.1.1 单个 PDF 签章 
“单个 PDF 签章”提供“手动签章”和“自动签章”两种签章方式。其中“手

动签章”实现了用户可在文件任意位置进行电子签章；“自动签章”则是在文件

的首页进行电子签章。 
1.打开所需签章的文件 

a.双击客户端，打开“电子申报（eRPS）”主窗口，单击“签章”按钮打开

“电子签章”窗口（如图 4.1.1.1 所示）。 

 

图 4.1.1.1 
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b.单击“单个 PDF 签章”按钮，再单击“打开”按钮（如图 4.1.1.2 所示）。 

 
图 4.1.1.2 

c.选中所需签章文件，单击“打开(O)”按钮（如图 4.1.1.3 所示）。 

 
图 4.1.1.3 

2. 签章  

（1）手动签章 

a.打开所需签章文件后，单击“签章”按钮，在证书密码框输入 CA 证书密

码后单击“确定(O)”按钮（如图 4.1.1.4 所示） 

 
图 4.1.1.4 
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b.单击“确定”按钮即可在文件选中的位置签章（如图 4.1.1.5 所示） 

 

图 4.1.1.5 

（2）自动签章： 

打开所需签章文件后，单击“自动签章”按钮（如图 4.1.1.6 所示） 

 

图 4.1.1.6 

3.验章：单击“验章”按钮可检验该文件的签章状态（如图 4.1.1.7 所示）。 

 
图 4.1.1.7 
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4.1.2 批量 PDF 签章 

客户端提供两种批量 PDF 签章方式：1.选择多个 PDF 文件签章：对所选的多

个 PDF 文件批量签章；2.选择文件夹签章:对所需文件夹下的 PDF 文件批量签章。 

1.选择多个 PDF 文件签章 

a.在“电子签章”窗口单击“批量 PDF 签章”按钮   单击“选择文件”按

钮  选中多个 PDF 文件  单击“打开（O）”按钮（如图 4.1.2.1 所示） 

 

图 4.1.2.1 

b.选中多个未签章文件的结果如图 4.1.2.2 所示。 

 

图 4.1.2.2 

c.单击“批量签章”按钮，再单击“是（Y）”按钮即可对选中的多个文件进

行批量签章（如图 4.1.2.3 所示） 
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图 4.1.2.3 

2.清除界面文件 

单击“清除”按钮将此界面的所有已签章文件清除（如图 4.1.2.4 所示）。 

 

图 4.1.2.4 

3.选择文件夹签章 

a.在“电子签章”窗口，单击“批量 PDF 签章”按钮   单击“选文件夹”

按钮   在“浏览文件夹”框选中所需批量签章的文件夹   单击“确定”按钮（如

图 4.1.2.5 所示）。 

 

图 4.1.2.5 

b.单击“批量签章”按钮，再单击“是（Y）”按钮即可完成对该文件夹的所

有文件批量签章（如图 4.1.2.6 所示）。 
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图 4.2.1.2.6 

4.2 CA 证书信息的查看及更改证书密码 

1.双击客户端，单击“证书”按钮即可查看证书信息（如图 4.2.1 所示） 

 

图 4.2.1 

2.单击“修改密码”按钮   输入原始密码和新密码   确认无误后单击“保

存”按钮即可修改 CA 证书密码（如图 4.2.2 所示）。 

 

图 4.2.2 
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4.3 客户端“电子申报办理” 

4.3.1 客户端“电子申报办理”流程 

 

4.3.2 客户端新增及填写申请表 

1.双击打开客户端，单击“新增”按钮打开“申请表”窗口，此处以境内医

疗器械注册为例。单击“境内医疗器械注册”进入申请表填写窗口（如图 4.3.2.1

所示）。 

 

图 4.3.2.1 

2.按照填表说明完成境内医疗器械注册申请表的填写（无相关内容则填“/”）

（如图 4.3.2.2，图 4.3.2.3 和图 4.3.2.4 所示）。 

 
图 4.3.2.2 
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图 4.3.2.3 

 
图 4.3.2.4 

3.单击“保存(S)”按钮，再单击“确定”按钮（如图 4.3.2.5 所示）。 

 

图 4.3.2.5 
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4.3.3 申请表导出 PDF 格式 

1.单击相应产品的“查看”按钮打开已保存的产品申请表（如图 4.3.3.1

所示）。 

 

图 4.3.3.1 

2.单击申请表的“导出 pdf(E)”按钮，在弹出框中选择申请表的保存路径，

再单击“保存（S）”按钮即可导出该申请表的 PDF 格式（如图 4.3.3.2 所示）。 

 

图 4.3.3.2 

4.3.4 客户端 RPS 目录关联 

1.单击相应产品的“RPS”按钮打开 RPS 目录窗口（如图 4.3.4.1 所示）。 

 

图 4.3.4.1 
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2.RPS 目录窗口如图 4.3.4.2 所示： 

 
图 4.3.4.2 

3.此处以 CH1.04 申请表为例进行展示，单击“CH1.04 申请表”  单击“添

加（中文）”按钮   选中文件   单击“打开（O）”按钮即可添加申请表的关联

所需文件，如图 4.3.4.3 所示： 

 
图 4.3.4.3 

4.关联其他 RPS 目录文件同步骤 3，确保所有标记为 R的目录标题均已关联

文件。 

5.生成目录：将客户端中的 RPS 目录以文件夹的形式下载到本地。 

单击“生成目录”按钮（如图 4.3.4.4 所示）。 

 

图 4.3.4.4 
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6.“关联 RPS”：将本地 RPS 文件夹层级和文件夹存放的文件上传到客户端

RPS 相应目录标题下。 

单击RPS路径右侧的“„”按钮   选择本地RPS文件夹   确认无误后在“浏

览文件夹”框中单击“确定”按钮（如图 4.3.4.5 所示）。 

 
图 4.3.4.5 

7.单击“关联 RPS”按钮（如图 4.3.4.6 所示:）。 

 

图 4.3.4.6 

8.单击“RPS 目录预览”按钮验证关联目录的“必填项”（标记为 R 的标题）

是否均已存在资料（如图 4.3.4.7 所示）。 

 
图 4.3.4.7 

4.3.5 打包、导入电子申报资料 

业务介绍：“打包、导入附件”实现把“申请事项相关附件”（申请表和各目

录资料）在一个客户端打包导出。此附件可经传输导入另一个客户端（此功能需

在申请事项提交之前）。 

1.打包导出电子申报资料 

a.打开客户端主窗口，选中相应产品所需打包的事项（申请表和各目录资

料），再单击“打包”按钮打包 RPS 资料（如图 4.3.5.1 所示）。 

 
图 4.3.5.1 
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b.单击 “下一步”按钮（如图 4.3.5.2 所示）。 

 

图 4.3.5.2 

c.继续单击“下一步”按钮如图 4.3.5.3 所示，再单击“下一步”按钮（如

图 4.3.5.4 所示）。 

 

图 4.3.5.3 

 
图 4.3.5.4 

d.选择所需打包的存储路径，单击“打包（P）”按钮完成“申请事项附件”

的打包（如图 4.3.5.5 所示）。 

 
图 4.3.5.5 

2.导入电子申报资料 

a.双击打开另一个需导入的客户端，单击“导入”按钮（如图 4.3.5.6 所示）。 

 

图 4.3.5.6 
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b.单击“原路径：”右侧的“„”按钮，在弹出框选中需导入的文件，再单

击“确定”按钮（如图 4.3.5.7 所示） 

 
图 4.3.5.7 

c.单击“导入申请表”窗口“文件存放路径：”右侧的“„”按钮，在弹出

框选择导入路径，再单击“确定”按钮  单击“导入”按钮（如图 4.3.5.8 所示）。 

 

图 4.3.5.8 

d. 导入成功后如图 4.2.3.5.9 所示。 

 
图 4.3.5.9 

4.3.6 提交到系统 

1.RPS 目录关联后，单击“提交”按钮（申请事项将在提交后的第一个工作

日受理），在证书密码框输入证书密码，再单击证书密码框的“确定（O）”按钮

（如图 4.3.6.1 所示）。 
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图 4.3.6.1 

2.单击“是（Y）”按钮即可完成该申请事项的上传提交（如图 4.3.6.2 所示）。 

  

图 4.3.6.2 

3.提交成功后如图 4.3.6.3 所示： 

 
图 4.3.6.3 

5 WEB端“电子申报办理” 

5.1 WEB 端“电子申报办理” 

5.1.1 WEB 端“电子申报办理”流程 
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5.1.2 WEB 端新增、填写申请表 

1.登录医疗器械注册企业服务平台（http://erps.cmde.org.cn），登录方式选择“数

字证书”，输入证书密码，单击“登录”按钮（如图 5.1.2.1 所示）。 

 

图 5.1.2.1 

 2.单击“注册申报”按钮进入“首页/注册申报”页面，再单击“新增”按

钮（如图 5.1.2.2 所示）。 

 
图 5.1.2.2 

3.打开“首页/注册申报/新增”页面，以进口医疗器械注册为例，选择“进

口医疗器械”，再单击“进口医疗器械注册”按钮（如图 5.1.2.3 所示）。 

 

图 5.1.2.3 

http://dzsb.cmde.org.cn/
http://dzsb.cmde.org.cn/
http://dzsb.cmde.org.cn/
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4.进入“进口医疗器械注册申请表-编辑”页面，按照填表说明填写（如图

5.1.2.4，5.1.2.5 和 5.1.2.6 所示），确认无误后单击“保存”按钮完成新增申

请表编辑（图 5.1.2.7 所示）。 

 
图 5.1.2.4 

 

图 5.1.2.5 

 
图 5.1.2.6 
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图 5.1.2.7 

5.1.3 导出申请表 

1.打开“首页/注册申报”页面，单击相应产品的“打印申请表”按钮（如

图 5.1.3.1 所示）。 

 

图 5.1.3.1 

 2. 单击“导出 PDF 按钮”，打开该产品申请表（如图 5.1.3.2 所示）。 

 

图 5.1.3.2 

3.单击“保存副本图标”，选择所需存储路径后单击“保存”按钮（如图

5.1.3.3 所示）。 
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图 5.1.3.3 

导出的申请表需在客户端进行签章处理 

5.1.4 电子申报资料上传 

注：上传的电子文档需为已签章的电子文档 

    电子申报资料上传是将申请事项的电子申报资料上传到WEB端“eRPS系统”。 

1.打开“首页/注册申报”页面，单击“上传电子文档”按钮进入“首页/

注册申报/申报资料电子附件管理”页面（如图 5.1.4.1 所示）。 

 

图 5.1.4.1 

    2.选中“第一步：文件上传”，单击“文件统一上传”按钮，再在“文件统

一上传”框中单击“选择文件”按钮，如图 5.1.4.2 所示： 

 

图 5.1.4.2 
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3.在弹出框选中所需上传的文件（也可选中多个文件），单击“打开”按钮

即可完成此文件的上传（如图 5.1.4.3 和图 5.1.4.4 所示）。 

 
图 5.1.4.3 

 

图 5.1.4.4 

4.同步骤 2、3进行申请事项其他文件的上传，结果如图 5.1.4.5 所示：。

 

图 5.1.4.5 
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5.1.5 WEB 端 RPS 目录关联 

    业务介绍：WEB 端 RPS 目录关联是将已上传的申请事项电子申报资料自动关

联对应的 RPS 目录。 

1.以“申请人提供的原文资料为中文”为例，在“首页/注册申报/申报资料

电子附件管理”页面单击“第二步：文件关联”打开 RPS 目录关联界面，勾选“申

请人提供的原文资料是否为中文”右侧的“是”按钮（如图 5.1.5.1 所示）。 

 
图 5.1.5.1 

2.以关联“CH1.02 申报资料目录”为例，单击“目录”下方的“CH1.02 申

报资料目录”，再单击“CH1.02 申报资料目录 R”下的“关联中文资料”按钮（如

图 5.1.5.2 所示）。 

 

图 5.1.5.2 
   3.在弹出的“已上传的附件列表”中勾选所需关联的文件，单击“确定”按

钮即可完成“CH1.02 申报资料目录”文件的关联（如图 5.1.5.3 所示）。 

 

图 5.1.5.3 
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4.将“目录”下的其他“标记为 R的目录”需关联的文件同步骤 2、3一一

进行关联。 

5.1.6 提交申请事项 

    提交申请事项有以下两种方式： 

第一种方式： 

1.在“首页/注册申报/申报资料电子附件管理”页面选中“第三步：确认提

交”按钮，确认标记为 R目录的所需文件均已正确上传关联后再单击“确认提交”

按钮(如图 5.1.6.1 所示)。 

 

图 5.1.6.1 

2.单击“确定”按钮即可完成申请事项的提交（如图 5.1.6.2 所示）。 

 

图 5.1.6.2 

第二种方式： 

1.RPS 目录关联后，在“首页/注册申报”页面单击相应产品的“提交”按

钮，确认无误后单击“确定”按钮（如图 5.1.6.3 所示）。 

 
图 5.1.6.3 
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     2.提交成功后的界面如图 5.1.6.4 所示。 

 
图 5.1.6.4 

5.1.7 申请事项受理补正资料后的重新申报 

以“境内医疗器械许可变更”受理补正资料后的重新申报为例 

1.在 WEB 端的“首页/注册申报”页面可查看已提交成功的申请事项是否已

受理（如图 5.1.7.1 所示），若状态为“受理补正资料”，则需重新申报。 

 

图 5.1.7.1 

2.在“首页/注册申报”页面，单击所需重新申报事项右侧的“重新生成”

按钮，单击弹出框的“确定”按钮（如图 5.1.7.2 所示）后重新生成一条数据 

 

图 5.1.7.2 

3.重新生成后的数据如图 5.1.7.3 所示。 

 

图 5.1.7.3 

4.以此事项需修改“CH2.2 申报综述”为例。 

（1）修改“CH1.04 申请表” 

a.单击重新生成数据右侧“修改”按钮打开此申请表编辑页面进行修改（如

图 5.1.7.4 所示）并保存。 

 

图 5.1.7.4 
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b.此修改完成后的“导出申请表”操作同“5.1.3 导出申请表”。 

c.导出的申请表需在客户端进行签章处理。 

d.单击此申请事项右侧的“上传电子文档”按钮（如图 5.1.7.5 所示）。 

 

图 5.1.7.5 

e.单击“第二步：文件关联”按钮，接着选择勾选“申请人提供的原文资料

是否为中文”（如图 5.1.7.6 所示）。 

 

图 5.1.7.6 

f.上传“修改后的申请表”：单击“CH1.04 申请表/管理信息”下侧的“上

传中文资料”按钮，接着选择修改后的申请表，最后单击“打开”按钮（如图

5.1.7.7 所示）。 

 

图 5.1.7.7 

g.关联“修改后的申请表”：单击“CH1.04 申请表/管理信息”下侧的“关

联中文资料”按钮（如图 5.1.7.8 所示），接着在“已上传的附件列表”框中选

中已上传“修改后的申请表”，最后单击“确定”按钮（如图 5.1.7.9 所示）。 
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图 5.1.7.8 

 

图 5.1.7.9 

（2）修改“CH2.2 申报综述” 

a.删除原“CH2.2 申报综述”电子申报资料：单击“CH2.2 申报综述.pdf”

右侧的“删除”按钮（如图 5.1.7.10 所示）。 

 

 

图 5.1.7.10 

b.上传“修改后的 CH2.2 申报综述”，此操作步骤同上传“修改后的申请表”。 

c.关联“修改后的 CH2.2 申报综述”，此操作步骤同关联“修改后的申请表”。 

5.提交修改后的申请事项 

此操作步骤同“5.1.6 提交申请事项”。 



                                                  电子申报及电子文档管理系统开发系统用户手册 

30 

6 线下途径提交纸质版医疗器械注册申请的电子资料准备 
医疗器械注册申请人/注册人按注册申报事项对应的适用性说明，准备符合

格式和来源要求的电子版文档，置于相应的 RPS ToC 目录文件夹结构中。在将电

子资料置于 RPS ToC 目录文件夹结构的过程中，请勿自行添加、删除文件夹或修

改文件夹名称，否则将导致受理环节无法成功上传，不能正常受理。 

1.线上新增、填写申请表 

（1）登录医疗器械注册企业服务平台（http://erps.cmde.org.cn），登录方式选择

“口令登录”，输入用户名及密码，单击“登录”按钮（如图 6.1 所示）。 

 

图 6.1 

（2）剩余步骤同 5.1.2 WEB 端新增、填写申请表及 5.1.3 导出申请表。 

2.下载 RPS 目录 

（1）系统下载 RPS 目录 

   a.单击申请事项右侧的“下载 RPS 目录”按钮（如图 6.2 所示）。 

 

图 6.2 

b.单击“保存”按钮的“另存为”按钮，选择所需保存的路径，确认无误后

单击“保存”按钮（如图 6.3 所示）。 

http://dzsb.cmde.org.cn/
http://dzsb.cmde.org.cn/
http://dzsb.cmde.org.cn/
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图 6.3 

  c.成功下载后的“RPS 目录”如图 6.4 所示，解压打开后的各级目录如图

6.5，图 6.6 图 6.7 所示。 

 

图 6.4 

 

图 6.5 

 

图 6.6 

 

图 6.7 
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（2）网页下载 RPS 目录：登录国家药品监督管理局医疗器械技术审批中心

网站（网址：https://www.cmde.org.cn/CL0001/），打开“关于医疗器械注册电

子申报信息化系统业务办理有关事宜的通告（2019 年第 4号）”，单击附件“医

疗器械注册电子申报信息化系统电子申报目录（RPS ToC）文件夹结构”下载 (如

图 6.8 和图 6.9 所示）。 

 

图 6.8 

 

图 6.9 

3. 确认将全部电子版文档已置于相应的 RPS ToC 目录文件夹结

构中后，通过压缩软件将以上目录文件夹及其中放置的电子资料整体

打包压缩为一个 ZIP 格式无密码压缩包。 

4.打印纸质版与电子版文档一致性声明并进行签章后，制作清晰

的 PDF 格式扫描件。 

5.将上述放置完整电子版文档的RPS ToC目录文件夹结构及其压

缩包、纸质版资料与电子版文档一致性声明扫描件，一并拷贝至自行

准备的空白 U 盘根目录下。一个 U盘应仅包含一个注册申请项目的电

子资料，请勿在此 U 盘中储存其它任何数据。 


