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01背景介绍 

• 任务来源 

• 国家政策 

• 中心任务 

• 有关进程 
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一、任务来源 

第三十条 

 加快医疗器械审评审批

信息化建设 
 制定注册申请电子提交

技术要求 

 完善电子通用技术文档
系统 

 逐步实现各类注册申请

的电子提交和审评审批 

01背景介绍 
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二、国家政策 

两个实现 

 实现从网上咨询、网上

申报到网上预审、网上
办理、网上反馈“应上

尽上、全程在线”。 

 实现全过程留痕，为企
业和群众办事线下“只

进一扇门”提供有力支

撑。 

01背景介绍 
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二、国家政策 

全国一体化 

 创新监管方式，优化政

务服务，深入推进“互
联网+政务服务”，加

快建设在线政务平台。 

01背景介绍 
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三、政务服务规定 

在线政务服务 

 

01背景介绍 

 政务服务中使用的符合《中

华人民共和国电子签名法》

规定条件的可靠的电子签名，

与手写签名或者盖章具有同

等法律效力。 

 电子印章与实物印章具有同

等法律效力，加盖电子印章

的电子材料合法有效。 
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器审中心： 
 参考医疗器械注册申报规范项目（IMDRF-RPS）目录

和格式要求,按照现行注册申报资料要求 

 建立电子申报系统并对审评信息系统进行配套改造，逐

步实现注册申请人网上电子申报和审评员在线审评 

 相关的指南文件 

01背景介绍 

国家局： 
工作方案、责任部门、任务分解表 

任务督办、效果评估 

四、重点工作任务 
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五、国际交流 

01背景介绍 

您的内容打在这里， 
或者通过复制您的文本后，在此框中 
选择粘贴，并选择只保留文字。 

美国FDA也是RPS工作组成员单位， 

在推进本国医疗器械申请使用电子递 

交网关（ESG）的过程中，于2015年 

12月发布了《针对医疗器械提交文件的 

电子副本（eCopy）计划》 的指导性文件。只
保留文字。 

FDA eCOPY 

RPS IMDRF 

Health Canda “Non-eCTD Electronic-Only” 

国际医疗器械监管机构论坛（International 

 Medical Device Regulators Forum，IMDRF）
由来自全球的医疗器械监管者自愿成立的
组织，以论坛的形式讨论未来医疗器械 

监管协调的方向。中国是IMDRF管理 

委员会共10个正式成员国之一。文字 

 

注册申报规范（Regulated Product Submission

，RPS）工作组是IMDRF的工作组之一，为
协调国际医疗器械上市前注册申报资料形
式，制定完整通用的框架要求，RPS于 

   2018年3月修订发布nIVDMA ToC和
IVDMA ToC。 

                加拿大卫生部为RPS工作组的牵头   

              单位，于2016年10月发布了《以“ 

           非电子通用技术文件纯电子”格式进 

       行监管工作》的指导性文件 ，提出2017

年4月1日起，“非eCTD纯电子”是加拿大卫
生部唯一接受用于医疗器械申报工作的格式。 
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六、器审中心有关改革任务规划 

01背景介绍 

按RPS格式重建受理标准 

合理的项目分配制度 

项目管理人制度 

项目小组团队审评制度 

以临床为导向 

审评结论集体决策， 

扩大沟通交流，“三公开” 

均以电子申
报资料为基
础，优化审
评审批流程 
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七、有关进程 

01背景介绍 
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2017年10
月 

形成工作方
案 

2018年5月 
公开征求 
意见 

 2018年7月 
eRPS目录树 

2018年12
月 

电子提交 
模拟测试 

2019年2月 
在线审评模拟
测试 

2018年5月 
初，定稿，
报国家局审

核 

拟于近期发布
实施 
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02主要优势 

• 方便 

• 规范 

• 明确 

 

 

• 高效 

• 安全 

• 廉政 
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six 

three 

申请人 

提高资料的注
册受理效率 

电子申报资料更
易携带和保存 

需上传的资料清单及要素
一目了然并对关键字段进
行规范化限制 

通过CA验证身份
让申报资料的提
交更加安全 

避免现场或邮寄
提交纸质资料时
的旅途或排队烦
恼 

有效降低受理阶段和审
评阶段发补率 

 （一）方便注册申请人提交注册申报资料 

02主要优势 
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（二）节约审评审批时间，规范注册流程 
 

避免纸质资料流转耗时 

减少翻阅工作量 

摆脱纸质资料流转的限制 

更快获得电子版文件 

便于项目小组审评
工作同步展开 

调阅留痕，记录操作
人员和过程 

避免人为的修改替换 

时间 

规范 

永久保存，便于后
续审评查阅参考 

02主要优势 
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（三）申请人之窗（暂定） 

02主要优势 

1 

申请人有关事项集中办理，简单高效 
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（四）所需资料一目了然 

   1.现行注册资料要求不变，上传目录更加细致 

   2.资料要求紧随目录标题，手把手教你如何准备资料 

   3.资料准备不符合要求无法成功上传，运用电子化手段帮你查缺补漏 

02主要优势 
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坚乐平郎:[图片] 

中国器审微信公众号 技术审评咨询平台 

（五）更便捷、个性化的沟通交流渠道 

02主要优势 

eRPS系统 

互动性更好 
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（六）运用CA提高资料安全性等级 

02主要优势 

认证性 

确认信息发送者

的身份 

保密性 

只有收件人才能

阅读信息 

不可抵赖 

发送者不能否认

已发送的信息 

完整性 

信息在传递过程

中不会被篡改 

2004年第十届全国人大常委会第十一次
会议通过；2015年4月第十二届全国人大
常委会第十四次会议修改 
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国务院关于在线政务服务的若干规定 

（国令第716号） 

第八条 政务服务中使用的符合《中华人民共和
国电子签名法》规定条件的可靠的电子签名，与
手写签名或者盖章具有同等法律效力。 

 

第九条 国家建立权威、规范、可信的统一电子
印章系统。国务院有关部门、地方人民政府及其
有关部门使用国家统一电子印章系统制发的电子
印章。 

电子印章与实物印章具有同等法律效力，加盖电
子印章的电子材料合法有效。 

电子公章 

全国统一 

电子资料 



CA证书的使用须知： 

• 境内三类器械申请人/注册人和进口器械代理人。 

• 配套用于eRPS系统，不可作它用。 

• 需妥善保管好CA证书介质及用户密码 

• 专人领取并使用，不得转借他人使用。 

• 若出现遗失或损坏，应及时提出注销并重新进行
申领。 

• 建立相关管理制度。 

21 

02主要优势 



带来变化 

改变传统的注册申报资料处理方式 

封闭系统，无空可钻 

全程留痕 

无法进行程序外的补充、删减、修改 

…… 

22 
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03系统简介 

• 进度安排 

• 申报范围 

• 登录端口 

 

 

 

• 上传目录 

• 资料要求 

• 上传要求 
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03系统简介 

（一）有关进度安排（拟定） 

5月 

1. 开展第二期电子申
报专题培训 

2.开放CA申领端口 

3.发放和领取CA 

4.国家局电子申报运
行通知 

5.电子提交技术指南 
 

6月 7月 8月 

6. 开展多批次电
子申报专题培训
，调动省局和各
协会力量普及宣
贯。 

全程指导、优化完善 

以国家局正
式通知为准 

7. 线下提交途径
的电子申报窗口
辅导 
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03系统简介 

（二）电子申报范围-行政权力事项 

项目 子项 分项 

国 产
医 疗
器 械
注 册
申请 

国产医疗器
械首次注册 

1.境内第三类医疗器械注册申请 

2.境内第三类体外诊断试剂注册
申请 

国产医疗器
械变更申请 

3.境内第三类医疗器械注册登记
事项变更申请 

4.境内第三类医疗器械注册许可
事项变更申请 

5.境内第三类体外诊断试剂注册
登记事项变更申请 

6.境内第三类体外诊断试剂注册
许可事项变更申请 

国产第三类
医疗器械延
续注册 

  

7.境内第三类医疗器械延续注册
申请 

8.境内第三类体外诊断试剂延续
注册申请 

9.境内第三类高风险医疗器械临床试验审批
申请 

项目 子项 分项 

进口医
疗器械
注册申
请 

进口医疗器
械首次注册 

  

10.进口第二、三类医疗器械注
册申请 

11.进口第二类体外诊断试剂注
册申请 

12.进口第三类体外诊断试剂注
册申请 

进口医疗器
械变更申请 

  

13.进口医疗器械注册登记事项变
更申请 
14.进口医疗器械注册许可事项变
更申请 
15.进口体外诊断试剂注册登记事
项变更申请 
16.进口体外诊断试剂注册许可事
项变更申请 

进口医疗器
械延续注册 

17.进口医疗器械延续注册申请 

18.进口体外诊断试剂延续注册申
请 

19.进口第三类高风险医疗器械临床试验审批申
请 
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项目 分项 

公共服务事
项 

20.医疗器械说明书更改告知申请 

21.医疗器械注册/许可事项变更复审申请 

22.创新医疗器械特别审查申请 

23.医疗器械注册证/变更文件补办申请（暂缓开通） 

24.医疗器械注册证/变更文件纠错申请（暂缓开通） 

25.医疗器械注册证/变更文件自行注销申请（暂缓开通） 

26.自行撤回医疗器械注册/注册变更/延续注册/复审申请 

（暂缓开通） 

27.医疗器械指定注册检验申请（暂缓开通） 

（二）电子申报范围-公共服务事项 

03系统简介 
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（二）电子申报范围 

预留接口： 
向省级药监部门申报的事项 
进口一类器械备案相关事项 

 
拟增加： 
主文档登记制度 
暂缓开通事项拟增加 
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03系统简介 

（三）登录端口 

登录网址

http://erps.cmde.org.cn 

登录入口 
 中心网站申请人之窗 

登录要求 
插入CA证书 

具有功能 
查看本企业所有成功提交项目 
 

网页版eRPS系统 

http://erps.cmde.org.cn/
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03系统简介 

（三）登录端口 

下载客户端 

具有功能 

插入CA时：电子签章、提交

资料、查看进度 

不插CA时：本地准备资料、

资料导出和导入 
 

客户端eRPS系统 
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（四）申请表填写 

为适应电子提交资料的形式，优化了现行系统中的申
请表功能： 

 
1.申请表可导出为PDF文件； 

2.进度更新提醒可发送至申请表中的联系人； 

3.保存申请表后系统自动生成RPS电子目录结构； 

4.申请表增加选择是否进入创新/应急通道，是否申请优先通
道，是否同类首个产品首次申报； 
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（四）申请表填写 

为适应电子提交资料的形式，调整了现行系统中的申
请表功能： 

 
5.某些特定情况可以同时申报登记事项变更和许可事项变更； 

6.保留上传word版资料的途径，仍需勾选应附资料列表； 

7.第三类高风险临床试验审批分为国产和进口； 

8.对填表说明和应附资料的备注进行文字性修改； 

9.增加相关的适用条款，为后续的项目分配做准备。 
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03系统简介 

（四）电子目录树 

R-必须提交 

CR-适用时提交 

NR-无需提交 



如何生成目录树？ 

• 与申请事项相对应，填
写完申请表后自动生成
相应的一套目录树。 

• 依据适用情况和资料要
求上传相应的PDF文件
即可。 

33 

目
录
树 

PDF 

PDF 
PDF 

PDF 

PDF 

PDF 

一一
对应
！！ 



电子目录树与RPS ToC的关系？ 

• 仅注册事项的目录树使用RPS 目录。（首次、延续、
变更、临床试验审批） 

• 基于我国现行法规要求的前提下充分参考RPS 目
录，目录的编号和标题与RPS 目录一致，但适用
情况和资料要求与43/44号公告一致。 

• 医疗器械使用nonIVD-MD ToC。 

• 体外诊断试剂使用IVD ToC，但关闭了IVD ToC

中器械部分的目录。 

• 仅保留6A/6B章节的小部分（基于法规要求） 

34 
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目录类型举例 

• R-必须上传 

• CR-适用时上传 

 

 

• NR-无需上传 

• 空目录-在下级目录中上传 

 

• 自建目录-自定义目录个数 
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03系统简介 

（五）资料要求 

格式 

版面 

一致性 

（适于线上线下同时提交） 

• PDF 

• 推荐word转化 

• 便于阅读 

• 推荐五号字以上 

• 一致性声明 

• 确保内容一致 
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单个PDF大小限制
在100M以内； 

对于PDF个数和总
大小并无限制 

上传速度同时取决
于客户端的网速； 
中心业务大厅设置
服务之窗，可来我

中心上传文件 

多种上传途径： 
1.单个标题上传 
2.批量上传后关联 
3.本地文件夹映射 
4.打包后传输 
 
 

异地签章后集中上传； 
系统自动验章； 
断点续传、实时保存 
 

1 2 

3 4 

03系统简介 

（六）上传要求 
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04保障工作 
• 全方位指导 

• 多批次培训 
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04保障工作 

（一）全方位指导 

1.操作手册 

• CA申领、系统操作 

2.热线电话 

• 13391835251 

3.远程帮助 

• QQ交流群：961097116 

4.操作视频 

• 全面介绍系统使用流程 

5.便民窗口 

• 业务大厅现场帮助 
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04保障工作 

（二）全方位培训 

2500 2600 
3000 

境内三类企业 进口代理人 年申报企业 

背景 

eRPS系统建设影响范围广，改革力度大，与医疗器械行政相对人息息相关。 
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04保障工作 

（三）重点内容 

总体介绍系统建设
情况和具备功能 

背景介绍、如何申
领、如何管理 

准备资料、提交申
报、受理流程、补

回流程 

医疗器械受理审查
标准解读 

体外诊断试剂受理
审查标准解读 

RPS介绍、器械目录、
IVD目录、法规要求 

政策解读 CA介绍 系统操作 受理标准 目录解读 

主要内容 



42 

04保障工作 

（四）持续完善 

关注各使用方的反馈 

解决问题 

按需求进行修改完善 

及时告知相关方，具体措施 

形成SOP 

效果验证，满意度提升 

关注各使用方的反馈 

 




