
浙江政务服务网第二类医疗器械事项申报



一、首次申报

1.企业登录

首先打开浙江政务服务网：https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp 选择“法人登录”有以下几

种办法可以登录政务服务网：

1、用法人账号密码登录系统。

2、可以通过浙里办扫码登录

3、有数字证书的最好用选择数字证书登录

4、电子营业执照登录

2.企业事项申报

2.1 申请人用法人账号登录之后在首页搜索框内输入：第二类医疗器械注册，点击搜索，找

到对应的事项点击在线办理

https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp


2.2 查看填表说明，并打钩，阅读用户须知，阅读完成之后进入办事



2.3 选择对应的情形之后点确认

2.4 填写申报信息，申请人、统一社会信用代码、住所，法人、法人手机号码等系统自动带

出来的，请核对相关信息是否准确。其他没有带出来的信息需要手动填写。

生产许可证号：系统自动读取，若未取得生产许可证，则该项填写 /。联系人：请填写授权

委托书经办人。



创新产品：一是指依据国家药监局《创新医疗器械特别审查程序》（国家药监局 2018 年第

83 号公告），取得国家局创新批件的产品，二是指依据《浙江省第二类创新医疗器械特别

审查程序》等 3 个程序的公告（浙药监规〔2022〕7 号）要求，取得省局创新批件的产品，

若选是，请填写完整编号。不要只填写数字。

是否小微企业：小微企业是指符合《中小企业划型标准规定》（工信部联企业【2011】300
号条件的企业。

若同时满足创新产品+小微企业要求，依据《浙江省药品监督管理局关于修订药品医疗器械

产品注册收费事项的通告》附件 2 五、小微企业优惠政策，对于符合《中小企业划型标准

规定》（工信部联企业【2011】300 号）条件的小微企业注册申请人提出的创新医疗器械产

品首次注册申请，免收其注册费。在提交注册资料时，需同时向受理中心提交下述材料：1.
《小型微型企业收费优惠申请表》，2.企业的工商营业执照副本复印件，3.上一年度企业所

有税纳锐申报表（须经税务部门盖章确认）或上一年度有效统计表（统计部门出具），4.
由国家药监局医疗器械技术审评中心出具的《创新医疗器械特别审批申请审查通知单》或浙

江省医疗器械审评中心出具的《第二类创新医疗器械特别审批申请审查通知单》

应急产品：应急产品是指按浙江省药品监督管理局关于发布《浙江省第二类创新医疗器械特

别审查程序》等 3 个程序的公告（浙药监规〔2022〕7 号）要求，省局根据突发公共卫生事

件的情形和变化情况，纳入应急产品清单的产品。

是否优先审批申请：按浙江省药品监督管理局关于发布《浙江省第二类创新医疗器械特别审

查程序》等 3 个程序的公告（浙药监规〔2022〕7 号）要求，取得浙江省第二类医疗器械优

先审批申请通知单的产品。若选是，请填写完整编号（不要只填写数字）

分类编码：申报产品需按现行有效的医疗器械分类目录或分类文件填写，若医疗器械分类目

录或分类文件中无对应产品，则需先申请医疗器械分类界定（浙江政务服务网在线申请，一

份纸质资料同步提交至省局行政受理中心）。若分类界定告知书分类码未明确一级产品类别

的，如 22-X，则选择 22-00 其他。



型号、规格、结构及组成、适用范围超过 1000 字符或需以表格形式提交的，仅需填写“详

见附件”四个字，不可填写任何其他字符，否则后续环节无法上传相应附件。

申请表应附资料有些是必须上传的所以这里不能修改，其他规格型号等数据会根据前面的框

是否填了详见附件来判断是否需要。



2.5 注册申请表信息填写完成之后，保存草稿，然后点击 erps 材料上传按钮，上传 erps 材料

信息。注意：保存草稿前千万不要刷新页面，否则数据会丢失。

3.eRPS材料上传

方式一：文件统一上传

3.1上传 RPS材料，点击文件统一上传，一次可以上传多个 pdf文件，单个文件最大支持 200M，

文件统一上传完成之后，需要在线进行材料电子签章，点击签章按钮系统自动跳转到签章的

页面(只能一个个文件进行签章，签章完成之后的数据才能进行关联）

4.在线电子签章

4.1 材料上传完成之后，需要进行签章，签章完成之后才能进行文件的关联，签章按照页面



提示来操作，先读取证书（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）

4.2 选择数字证书类型（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）

4.3 确认证书密码（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）



4.4 确认完成之后，进入到签章页面，点击开始签署，把章放在指定位置。点击

确认



4.5 确认之后需要打开浙里办数字证书确认，确认完成之后签章系统会把已经签

好的章通过加密传给 eRPS 系统。





5.文件关联

5.1 签章完成的文件可以在文件关联里面，关联材料目录，系统会自动匹配关联资料和附件，

列表名字一样的文件展示在前面。关联完成之后点提交，进行下一步操作。R 项必须上传，

CR 选传，NR 不用传。

5.2 提交的时候如果有 R 项没有关联，系统会有提示具体那几个章节没有关联。



方式二：客户端文件上传

这种方式上传，需要现在本地下载浙械 eRPS 辅助端软件，然后在本地完成材料的关联和在

线的电子签章（具体可以参考：浙械 eRPS 辅助端操作手册）。本地打包并压缩成 zip 文件

之后，在登录到浙江政务服务网的这个页面，点击客户端文件上传。

选择本地的压缩文件，等待系统自动上传，上传完成之后，系统会自动关联目录和文件。

6.上传材料

6.1 Rps 材料关联好之后点下一步，可以进行下一步操作，如 eRPS 材料 R 项没有关联完成



系统页面会有提示，并且不能操作下一步。

6.2 所有的 Rps 材料关联好之后点下一步，进行申报材料的上传。

7.信息上报

7.1 所有的材料都上传完成之后，点提交，提交成功之后，省局受理中心受理员就可以收到

办件信息。



二、延续注册申报

1.企业登录

首先打开浙江政务服务网：https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp 选择“法人登录”有一下几

种办法可以登录政务服务网：

5、用法人账号密码登录系统。

6、可以通过浙里办扫码登录

7、有数字证书的最好用选择法人数字证书登录

https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp


2.企业事项申报

2.1 申请人用法人账号登录之后在首页搜索框内输入：第二类医疗器械延续注册，点击搜索，

找到对应的事项点击在线办理

2.2 查看填表说明，阅读用户须知，阅读完成之后进入办事



2.3 选择对应的情形之后点确认

2.4 填写申报信息，申请人基本信息，系统会自动带出来，延续注册需要申请人先填写原始

产品注册证号，然后点击查询系统会根据查询出这个注册证在系统里面已经存留的信息包：

产品名称、管理类别，规格型号，结构特征，适用范围等信息。查询出来的默认信息不允许

修改。



申请表应附资料有些是必须上传的所以这里不能修改，其他规格型号等数据会根据前面的框

是否填了详见附件来判断是否需要。

2.5 注册申请表信息填写完成之后，保存草稿，然后点击 erps 材料上传按钮，上传 erps 材料

信息



4.上传 erps材料

方式一：文件统一上传

3.1上传erps材料，点击文件统一上传，一次可以上传多个pdf文件，单个文件最大支持200M，

文件统一上传完成之后，需要在线进行材料电子签章，点击签章按钮系统自动跳转到签章的

页面(目前只能一个个文件进行签章，签章完成之后的数据才能进行关联）

4.在线电子签章

4.1 材料上传完成之后，需要进行签章，签章完成之后才能进行文件的关联，签章按照页面

提示来操作，先读取证书（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）



4.2 选择数字证书类型（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）

4.3 确认证书密码（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）



4.4 确认完成之后，进入到签章页面，点击开始签署，把章放在指定位置。点击

确认



4.5 确认之后需要打开浙里办数字证书确认，确认完成之后签章系统会把已经签

好的章通过加密传给 erps 系统。





5. 文件关联

方式二：客户端文件上传

这种方式上传，需要现在本地下载浙械 eRPS 辅助端软件，然后在本地完成材料的关联和在

线的电子签章（具体可以参考：浙械 eRPS 辅助端操作手册）。本地打包并压缩成 zip 文件

之后，在登录到浙江政务服务网页面，点击客户端文件上传，上传完成之后系统自动关联。

选择本地的压缩文件，等待系统自动上传，上传完成之后，系统会自动关联目录和文件。



5.1 签章完成的文件可以在文件管理里面，关联材料目录，系统会自动匹配关联资料和附件

列表名字一样的文件展示在前面。关联完成之后点提交，进行下一步操作。R 项必须上传，

CR 选传，NR 不用传。

5.2 提交的时候如果有 R 项没有关联，系统会有提示具体那几个章节没有关联。

6.上传材料信息

6.1 Rps 材料关联好之后点一步，可以进行下一步操作，如 eRPS 材料 R 项没有关联完成系

统页面会有提示，并且不能操作下一步。



6.2 所有的 Rps 材料关联好之后点一步，进行申报材料的上传。

7.信息上报

7.1 所有的材料都上传完成之后，点提交，提交成功之后，监管端对应的人员就可以收到办

件信息。



三、变更注册申报

1.企业登录

首先打开浙江政务服务网：https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp 选择“法人登录”有一下几

种办法可以登录政务服务网：

8、用法人账号密码登录系统。

9、可以通过浙里办扫码登录

10、有数字证书的最好用选择法人数字证书登录

2.企业事项申报

2.1 申请人用法人账号登录之后在首页搜索框内输入：第二类医疗器械延续注册，点击搜索，

找到对应的事项点击在线办理

https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp


2.2 查看填表说明，阅读用户须知，阅读完成之后进入办事



2.3 选择对应的情形之后点确认

2.4 填写申报信息，申请人基本信息，系统会自动带出来，变更注册需要申请人先填写原始

产品注册证号，然后点击查询系统会根据查询出这个注册证在系统里面已经存留的信息包：

产品名称、管理类别，原规格型号等信息。查询出来的默认信息不允许修改。

选择对应的变更内容，要变更那个内容，就选择是：选择只有系统会跳出一个框，让企业填

写变更后的信息



2.5 注册申请表信息填写完成之后，保存草稿，然后点击 erps 材料上传按钮，上传 erps 材料

信息



3.上传 erps材料

方式一：文件统一上传

3.1上传erps材料，点击文件统一上传，一次可以上传多个pdf文件，单个文件最大支持200M，

文件统一上传完成之后，需要在线进行材料电子签章，点击签章按钮系统自动跳转到签章的

页面(目前只能一个个文件进行签章，签章完成之后的数据才能进行关联）

4.在线电子签章

4.1 材料上传完成之后，需要进行签章，签章完成之后才能进行文件的关联，签章按照页面

提示来操作，先读取证书（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）



4.2 选择数字证书类型（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）

4.3 确认证书密码（如果是法人数字证书登录则不需要进入该步骤，直接进入 4.4）



4.4 确认完成之后，进入到签章页面，点击开始签署，把章放在指定位置。点击

确认



4.5 确认之后需要打开浙里办数字证书确认，确认完成之后签章系统会把已经签

好的章通过加密传给 erps 系统。





6. 文件关联

方式二：客户端文件上传

这种方式上传，需要现在本地下载浙械 eRPS 辅助端软件，然后在本地完成材料的关联和在

线的电子签章（具体可以参考：浙械 eRPS 辅助端操作手册）。本地打包并压缩成 zip 文件

之后，在登录到浙江政务服务网页面，点击客户端文件上传，上传完成之后系统自动关联。

选择本地的压缩文件，等待系统自动上传，上传完成之后，系统会自动关联目录和文件。



5.1 签章完成的文件可以在文件管理里面，关联材料目录，系统会自动匹配关联资料和附件

列表名字一样的文件展示在前面。关联完成之后点提交，进行下一步操作。R 项必须上传，

CR 选传，NR 不用传。

5.2 提交的时候如果有 R 项没有关联，系统会有提示具体那几个章节没有关联。

6.上传材料信息

6.1 Rps 材料关联好之后点一步，可以进行下一步操作，如 eRPS 材料 R 项没有关联完成系

统页面会有提示，并且不能操作下一步。

另外报变更事项的时候，必须选择其中一项进行变更，否则也不能进行下一步的操作。



6.2 所有的 Rps 材料关联好之后点一步，进行申报材料的上传。

7.信息上报

7.1 所有的材料都上传完成之后，点提交，提交成功之后，监管端对应的人员就可以收到办

件信息。



四、第二类医疗器械说明书备案

1.企业登录

首先打开浙江政务服务网：https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp 选择“法人登录”有一下几

种办法可以登录政务服务网：

11、用法人账号密码登录系统。

12、可以通过浙里办扫码登录

13、有数字证书的最好用选择法人数字证书登录

2.企业事项申报

2.1 申请人用法人账号登录之后在首页搜索框内输入：第二类医疗器械说明书备案，点击搜

索，找到对应的事项点击在线办理

https://oauth.zjzwfw.gov.cn/login.jsp


2.2 查看填表说明，阅读用户须知，阅读完成之后进入办事



2.3 进入办事之后，需要填写相关的产品信息和申请人信息

2.4 填写申报信息，申请人基本信息，系统会自动带出来，第二类医疗器械说明书备案需要

申请人先填写原始产品注册证号，然后点击查询系统会根据查询出这个注册证在系统里面已

经存留的信息包：产品名称、分类编码，产品类别，结构特征等信息。查询出来的默认信息

不允许修改。

3.上传材料信息

信息填写完整之后，点击下一步，上传材料



4.信息上报

4.1 所有的材料都上传完成之后，点提交，提交成功之后，监管端对应的人员就可以收到办

件信息。
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