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1 省政务服务网注册登录有关说明

根据“互联网+政务服务”要求，个人和企业办理各类政务服务业务必须通过江苏省政

务服务网（http://www.jszwfw.gov.cn/）登录办理，省局官网在线申报链接也是经省政务

服务网跳转至具体业务系统。因此，使用医疗器械行政审批系统办理各项业务，首先必须在

江苏省政务服务网完成注册和登录。需要特别注意的是，法人业务必须使用法人账号或已取

得法人授权指定的个人账号登录办理，未获得法人授权指定的个人账号，无法办理法人业务，

否则即使点击“在线办理”，也会重新返回登录页面。

（1）省政务服务网注册

省政务服务网的注册分为个人注册和法人注册，注册成功后才可登录办理业务。注册操

作步骤比较简单，根据省政务服务网的提示即可完成。

上图是个人注册页面，省政务服务网还提供了多种注册方式，按照提示操作即可。
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上图是法人注册页面，按照提示操作即可。对于同一法定代表人名下有多家企业的情况，

省政务服务网已经提前进行了归集，在法人注册中，完成“法人代表认证”和“填写账号信

息”后，在“展示企业”步骤就会将该法定代表人名下所有企业进行展示，若有遗漏或没有

任何展示，可以通过“新增企业”操作进行添加，如下图所示。

在法人注册过程中或注册成功后出现无法登录的情况，可以及时拨打 12345 咨询或向

我们反映。

外籍法人注册的问题。由于省政务服务网目前暂不支持外籍法人（即为持港澳台居民来

往内地通行证、护照办理营业执照的法人）在线注册，经协调，由省局对全省医疗器械系统

外籍法人信息进行收集，之后提交省政务办审核校验，通过后发放外籍法人账号。需要收集

的外籍法人信息为：企业名称、企业统一社会信用代码、法定代表人姓名、（办理营业执照

用）法定代表人证件类型、证件号码、办事员姓名、办事员证件类型、办事员证件号码、办
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事员手机号码。以上信息请发邮箱 hefn@da.js.gov.cn。

（2）登录

完成法人注册和办事员（个人）注册后，就可以登录省政务服务网办理业务。省政务服

务网提供的政务服务总体分为个人服务和法人服务，企业要申请的业务都属于法人服务。具

体业务办理的进入方式详见本手册中有关医疗器械行政审批系统使用部分的说明。

根据省政务服务网的要求，企业办理业务的一般流程是法人和办事员（个人）分别完成

注册后，先通过法人登录，进入企业空间，在企业空间中，通过“添加企业用户”操作，对

指定的办事员进行授权，被指定的办事员就实现了与该企业的关联，办事员将来可使用个人

账号登录政务服务网，点击各法人服务业务的“在线办理”链接，进行各项企业业务的申报。

对于同一法定代表人名下有多家企业的情况，按照省政务服务网的要求，需要在企业空间中，

为每个企业分别授权指定不同的办事员。（企业指定的办事员如果将来办理了离职，需要办

事员在个人空间中进行解除绑定操作。）下图为企业空间页面。

mailto:以上信息请发邮箱hefn@da.js.gov.cn
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在系统测试过程中，广大企业反映省政务服务网企业空间中授权指定办事员的操作步骤

较为繁琐，成功率不高，因此，我们建议可以直接用法人账号登录办理各项业务。在这种办

理方式下，对于同一法定代表人名下有多家企业的情况，在办理不同企业的业务之前，需要

在企业空间中，将需要办理业务的企业设置为默认企业，如图所示。

2 业务事项申报方式

申报方式 1:

企 业 使 用 法 人 账 号 或 已 获 得 授 权 的 指 定 办 事 员 账 号 ， 登 录 江 苏 政 务 服 务 网

（http://www.jszwfw.gov.cn/）后，点击首页的“政府部门权责清单”模块，按部门找到

省药监局，并进入到办理业务的在线申请页面。如下图。
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申报方式 2：登录江苏政务服务网，选择综合服务旗舰店->省级部门->省

药品监管局旗舰店

鼠标放到“场景式服务”，点击快捷服务功能，点击在线申报，进入到江苏

省药品监督管理局智慧政务服务平台。
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跳转到的江苏省药品监督管理局智慧政务服务平台页面显示如下：

点击顶部菜单栏的网上办事，点击左侧的医疗器械栏，可以看到许可服务的

标签下的许可办理分类。
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点击右侧向下的箭头展开，选择具体的要申报事项，并点击对应的在线申办

进入到具体的业务资料申报填写页面。若进入旗舰店前没有执行政务服务网登录

操作，点击在线申办后，将会自动跳转江苏政务服务网登录页面。关于政务服务

网注册登录操作，详见本手册中“省政务服务网注册登录有关说明”章节内容。

登录成功后则直接进入到申报填写页面。

注：进入旗舰店后，也可直接通过点击办事导航，在类别里选择需要办理的
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医疗器械业务，点击对应的在线办理后也是进入到江苏省药品监督管理局智慧政

务服务平台。

3 材料补正（发补）

系统设计有供企业补正材料功能，具体操作如下：

第一步：申请企业在收到补正材料通知后，登录政务服务网，进入省药监局

旗舰店

第二步：点击“快捷服务—在线申报”，进入药监局智慧政务服务平台。
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第三步：找到【我的办件】，查询出对应的办件编号。

第四步:点击相应的办件号，即进入医疗器械企业申报端，即可办理补正业

务，如下图：
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点击操作列表中的【补正】即到补正列表。

点击补正列表中的【开始补正】，即可进行材料补正操作，也可查看补正意见。

在材料确认无误补正完成了，即可点击【完成补正功能】
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4 电子证照下载与验证

4.1 下载

医疗器械行政审批系统以全程无纸化审批。以电子证照发放为创新点，方便

企业领取和携带，系统提供获证企业电子证照下载功能，具体操作如下：

第一步：申请企业在收到发证短信通知后，登录政务服务网，进入省药监局

旗舰店

第二步：点击“快捷服务—在线申报”，进入药监局智慧政务服务平台。

第三步：找到【网上办事】，操作如下图。
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在【非权力事项】下找到电子证照下载，点击即可到下载界面。如下图：

4.2 验证

电子证照应用服务提供数字签名有效性验证功能，具体使用如下：

1.通过电子证照下载功能下载电子证照 PDF 文件。

2.使用 Adobe Acrobat Reader 工具打开电子证照文件。

3.鼠标右击查看选择“验证签名”。
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签名有效性状态显示“文档未被修改”则表示电子证照为原文件未被篡改。

4.点击“签名属性-显示签名者证书”，可以进一步查看签章的属性。
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江苏省药品监督管理局局章颁发者信息如下图所示。

行政审批业务专用章颁发者信息如下图所示
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行政审批受理专用章颁发者信息如下：

5 第二类医疗器械产品注册审批

5.1 第二类医疗器械拟上市产品注册

选择第二类医疗器械拟上市产品申报事项

第二类医疗器械拟上市产品注册申请填报页面如下：

申请分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

1. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

2. 必须要填报的信息前面标注有*号。

3. 生产地址可以点击添加进行输入，可以输入多条地址。
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4. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

5. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到申请材料

上传页面。

6. 产品分类点击单选。

申请材料上传页面如下：

1. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

2. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

3. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择
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该申请，点击编辑按钮进行再编辑

4. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

5. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。

提交成功后回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己提交预审或受

理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信

息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。
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受理完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括缴费通知书、受理

通知书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.2 第二类医疗器械登记事项变更

选择第二类医疗器械拟上市产品登记事项变更

第二类医疗器械拟上市产品登记事项变更申请填报页面如下：

申请分为三部分，一是基本信息填报页面，二是变更内容，三是上传申请材

料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 变更事项显示是：登记事项变更。

 注册形式：勾选择企业想要变更的登记事项，可以多选。

 编辑勾选的变更项对应的要变更的内容
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 修改后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 如果基本信息页面修改完成，点击【下一步】按钮进入到变更内容列表

页面。

变更内容页面：

 带出显示前面基本信息页面勾选变更项的变更前、变更后的内容对比情

况，并需要在每项变更的内容后面填写变更说明。可以点击【暂存】按

钮，暂时保存，然后再编辑。变更内容对比填写无误后点击【下一步】

按钮进入到申请材料页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关文书。



27

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.3 第二类医疗器械许可事项变更

选择第二类医疗器械拟上市产品许可事项变更

第二类医疗器械拟上市产品许可事项变更填报页面如下：

申请分为三部分，一是基本信息填报页面，二是变更内容，三是上传申请材

料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 变更事项显示是：许可事项变更。

 注册形式：勾选择企业想要变更的许可事项，可以多选。

 编辑勾选的变更项对应的要变更的内容

 修改后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 如果基本信息页面修改完成，点击【下一步】按钮进入到变更内容列表

页面。

变更内容页面：

 带出显示前面基本信息页面勾选变更项的变更前、变更后的内容对比情

况，并需要在每项变更的内容后面填写变更说明。其他变更里可以填写

变更前变更后的内容和变更说明。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。变更内容对比填写无
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误后点击【下一步】按钮进入到申请材料页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理的相关文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.4 第二类医疗器械延续注册

选择第二类医疗器械拟上市产品延续注册

第二类医疗器械拟上市产品延续注册申请填报页面如下：

申请分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。
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 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到申请材料上传页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.5 第二类体外诊断试剂拟上市产品注册

选择第二类体外诊断试剂拟上市产品注册申报事项
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第二类体外诊断试剂拟上市产品注册申请填报页面如下：

申报分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

1. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

2. 必须要填报的信息前面标注有*号。

3. 生产地址可以点击添加进行输入，可以输入多条地址。

4. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

5. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到申请材料

上传页面。

6. 产品分类点击单选。
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申请材料上传页面如下：

1. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

2. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

3. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择

该申请，点击编辑按钮进行再编辑

4. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

5. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。

提交成功后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己

提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以点击查看

申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。
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受理完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括缴费通知书、受理

通知书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

5.6 第二类体外诊断试剂延续注册

选择第二类体外诊断试剂拟上市产品延续注册申报事项

第二类体外诊断试剂拟上市产品延续注册申请填报页面如下：

申报分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到申请材料上传页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑
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 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。
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行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.7 第二类体外诊断试剂登记事项变更注册

选择第二类体外诊断试剂登记事项变更

第二类体外诊断试剂登记事项变更申请填报页面如下：

申请分为三部分，一是基本信息填报页面，二是变更内容，三是上传申请材

料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 变更事项显示是：登记事项变更。

 申请变更事项：勾选择企业想要变更的登记事项，可以多选。

 编辑勾选的变更项对应的要变更的内容

 修改后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 如果基本信息页面修改完成，点击【下一步】按钮进入到变更内容列表

页面。

变更内容页面：

 带出显示前面基本信息页面勾选变更项的变更前、变更后的内容对比情

况，并需要在每项变更的内容后面填写变更说明。可以点击【暂存】按

钮，暂时保存，然后再编辑。变更内容对比填写无误后点击【下一步】

按钮进入到申请材料页面。
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申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.8 第二类体外诊断试剂许可事项变更注册

选择第二类体外诊断试剂许可事项变更

第二类体外诊断试剂许可事项变更申请填报页面如下：

申请分为三部分，一是基本信息填报页面，二是变更内容，三是上传申请材

料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。
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 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 变更事项显示是：登记事项变更。

 申请变更事项：勾选择企业想要变更的登记事项，可以多选。

 编辑勾选的变更项对应的要变更的内容

 修改后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 如果基本信息页面修改完成，点击【下一步】按钮进入到变更内容列表

页面。

变更内容页面：

 带出显示前面基本信息页面勾选变更项的变更前、变更后的内容对比情

况，并需要在每项变更的内容后面填写变更说明。可以点击【暂存】按

钮，暂时保存，然后再编辑。变更内容对比填写无误后点击【下一步】

按钮进入到申请材料页面。

 如果涉及到的是企业申请材料的变更，需要手动填写变更前、变更后的

内容及变更说明。然后在后面的企业申请材料上传企业的相关材料。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑
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 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。
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点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.9 第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证遗失补发

选择第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证遗失补发申报事项

第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证遗失补发申请填报页面如下：

申报分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 抽取出来的信息不可编辑，企业需要填写补发原因及情况说明。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到申请材料上传页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求
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 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。
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受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

5.10 第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注销

选择第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证注销申报事项

第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证注销申请填报页面如下：

申报分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 抽取出来的信息不可编辑，企业需要填写注销情况说明。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到申请材料上传页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提
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交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。
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6 第二类、第三类医疗器械生产许可

6.1 开办第二、三类医疗器械生产企业

选择开办第二、三类医疗器械生产企业申报事项

开办第二、三类医疗器械生产企业申请填报页面如下：

申报分为三部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是生产产品

列表；第三部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

1. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

2. 必须要填报的信息前面标注有*号。

3. 生产地址可以点击添加进行输入，可以录入多条生产地址。

4. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

5. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到生产产品

列表页面。
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选择生产范围页面：可以多选



48

生产产品列表页面：

填写生产产品的信息。

可以新增、修改、删除多个产品。

填写完成后点击下一步进入到申请材料上传页面。

点击上一步可以回到基本信息填写页面。

申请材料上传页面如下：

1. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。
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2. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

3. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择

该申请，点击编辑按钮进行再编辑

4. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

5. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。
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提交成功后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己

提交预审或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息

和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

6.2 医疗器械生产许可证登记事项变更

选择医疗器械生产登记事项变更，点击在线申办。

医疗器械生产登记事项变更申请填报页面如下：

申请分为三部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是变更内容

列表；第三部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：
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1. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

2. 输入已有的生产注册证号点击抽取按钮，带出已有注册证书的申报单对

应的基本信息。

3. 变更事项下的注册形式，勾选单个或者多个，后面对应的申报单的基本

信息可以进行变更修改。

4. 必须要填报的信息前面标注有*号。
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5. 生产地址可以点击添加进行输入，可以录入多条生产地址。

6. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

7. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到变更内容

列表页面。

变更内容列表页面：发生了变更的登记事项在此页进行展示。

1. 显示登记事项：企业名称、注册地址、生产地址变更前的内容和每项对应变

更后的内容，以及变更说明三项内容。

2. 发生了变更的登记事项，变更前和变更后的内容自动带出，不可以修改。需

要填写对应的变更说明。

3. 上一步基本信息里没有变更的项，在本页置灰不可编辑，不显示变更前后内

容，也不用填写变更内容。

变更项确认无误，变更说明填写完成后，点击下一步进入到申请材料上传页面。

申请材料页面：

1. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

2. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

3. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择

该申请，点击编辑按钮进行再编辑

4. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。
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5. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己提交预审

或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息和申请材

料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

6.3 医疗器械生产许可证许可事项变更

选择器械生产许可证许可事项变更（注：生产地址实质性变更、增加受托产

品或受托产品变更业务功能正在测试中，暂不支持线上办理。）

器械生产许可证许可事项变更填报页面如下：

申请分为四部分，一是基本信息填报页面，二是生产产品列表，三是变更内

容，四是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。



54

 申请变更事项：勾选择企业想要变更的许可事项，可以多选。如果勾选

增加产品变更或核减产品变更，需要在后面的生产产品列表中进行对应

的增加或者删除。

 编辑勾选的变更项对应的要变更的内容

 修改后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 如果基本信息页面修改完成，点击【下一步】按钮进入到生产产品列表

列表页面。

生产产品列表：

 如果在前面的基本信息页的申请变更项勾选的是增加产品变更或核减

产品变更，需要在本页的生产产品列表中进行对应的增加或者核减生产

产品的信息。

变更内容页面：

 带出显示前面基本信息页面勾选变更项的变更前、变更后的内容对比情

况，并需要在每项变更的内容后面填写变更说明。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。变更内容对比填写无

误后点击【下一步】按钮进入到申请材料页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求
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 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理的相关文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

6.4 医疗器械生产许可延续

选择医疗器械生产许可延续申报事项（注：生产许可延续业务功能正在测试

中，暂不支持线上办理。）

医疗器械生产许可延续注册申请填报页面如下：

申请分为三部分，一是基本信息填报页面，二是生产产品列表，三是上传申

请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 抽取出来的内容不可编辑，需要填写延续说明的内容。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。
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 点击【下一步】按钮进入到生产产品列表页面。

生产产品列表：

 列表显示生产的相关产品的信息。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。
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受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理的相关文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

6.5 医疗器械生产企业许可证补发

选择医疗器械生产登记事项补发，点击在线申办。

医疗器械生产登记事项补发申请填报页面如下：

申请分为三部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是生产产品

列表；第三部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：
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1. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

2. 输入已有的生产注册证号点击抽取按钮，带出已有注册证书的申报单对

应的基本信息。

3. 基本信息里需要填写补发说明。

4. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

5. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到生产产品

列表页面。

生产产品列表页面：

显示被抽取的生产产品信息，不可编辑。

点击下一步进入到申报材料页面。

申请材料页面：

1. 点击申请材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

2. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

3. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择
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该申请，点击编辑按钮进行再编辑

4. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

5. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己提交预审

或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息和申请材

料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

6.6 医疗器械生产许可证注销

选择医疗器械生产许可证注销申报事项

医疗器械生产许可证注销申请填报页面如下：

申报分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：
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 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

 输入已有的注册证号，点击抽取按钮，抽取出注册申报填写相关内容。

 抽取出来的信息不可编辑，企业需要填写注销说明。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到申请材料上传页面。

申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。
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行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

7 优先审批申请

优先审批是对一次申请进行优先，所以需要在一次事项申请时选择是否对本

次申请进行优先审批。选择优先审批后，需要填写优先审批申请表并提交相应材

料。具体操作如下：

例如，某企业申请一次性口罩产品注册证，则需填写第二类医疗器械产品拟

上市注册申请表，在填写申请表时，选择是否优先审批如下图：

如上图，如选择【优先审批】，按照要求填写完申请表，提交下一步则根据情况

上传有关材料，如下图：
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在本次申请【提交预审】或【提交受理】后，到“我的办件”中找到本次产品申

请记录，在操作栏点击“申请优先审评”填写申请表，如下图介绍：

如上图，在系统【已申报事项】列表中，点击操作栏中出现的【申请优先审批】，

即开始填写优先审评审批申请，如下图：

按照要求填写完成申请表并上传申请材料，点击【提交受理】或【提交预审】即

可完成优先审批申请。

8 小型微型企业收费优惠申请

对符合《中小企业划型标准规定》（工信部联企业【2011】300 号）条件的

小微企业提出的第二类医疗器械产品首次注册申请，免收首次注册费。申请免收

注册费应 5 个工作日提交申请材料。
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第一步：申请企业在收到受理的通知后，登录政务服务网，进入省药监局旗舰店

第二步：点击“快捷服务—在线申报”，进入药监局智慧政务服务平台。

第三步：找到【我的办件】，查询出对应的办件编号。
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第四步:点击相应的办件号，即进入医疗器械企业申报端，即可查看相应的文书，

如下图：

点击操作列的【文书】即可看到相应的环节文书。

点击【查看】查看缴费通知书内容。如下图：



68



69

进入缴费通知书页面后，查看内容，点击【马上申请】即可填写申请表。如下图：

按照表单信息填写完成之后，提交受理即可。
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9 药品、医疗器械信息服务审批

9.1 互联网药品信息服务资格审批（新办）

选择互联网药品信息服务资格审批（新办）申报事项

互联网药品信息服务资格审批（新办）申请填报页面如下：

申报分为两部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是上传申请

材料页面。

基本信息页面：

1. 申报号、申请日期默认自动生成不可修改，申请日期默认是当前日期。

2. 必须要填报的信息前面标注有*号。

3. 互联网药品信息服务申请类别点击单选。

4. 人员情况可以点击添加人员进行输入，可以录入多条人员信息。

5. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

6. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到申请材料

上传页面。
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申请材料上传页面如下：

点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择

该申请，点击编辑按钮进行再编辑。

企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。

提交成功后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己

提交预审或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息

和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。
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受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

9.2 互联网药品信息服务资格审批（变更）

选择互联网药品信息服务资格审批（变更）申报事项

互联网药品信息服务资格审批（变更）申请填报页面如下：

申请分为三部分，一是基本信息填报页面，二是变更内容，三是上传申请材

料页面。

基本信息页面：

 申报号、申请日期默认自动生成不可修改，申请日期默认是当前日期。

 输入已有的许可证编号，点击抽取按钮，抽取出已有证书填写相关内容。

 修改后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 如果基本信息页面修改完成，点击【下一步】按钮进入到变更内容列表

页面。
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变更内容页面：

 带出显示前面基本信息变更事项的变更前、变更后的内容对比情况，不

可修改。

 点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 变更内容对比填写无误后点击【下一步】按钮进入到申请材料页面。
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申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑。

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。
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提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

9.3 互联网药品信息服务资格审批（换证）

选择互联网药品信息服务资格审批（换证）申报事项
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互联网药品信息服务资格审批（换证）申请填报页面如下：

申请分为两部分，一是基本信息填报页面，二是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申请日期默认自动生成不可修改，申请日期默认是当前日期。

 输入已有的许可证编号，点击抽取按钮，抽取出已有证书填写相关内容。

 抽取出来的信息不可编辑，企业需要填写换证原因。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到变更内容列表页面。
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申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑。

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提

交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以
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点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

9.4 互联网药品信息服务资格审批（收回）

选择互联网药品信息服务资格审批（收回）申报事项

互联网药品信息服务资格审批（收回）申请填报页面如下：

申报分为两部分，一部分是基本信息填报页面，一部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

 申报号、申请日期默认自动生成不可修改，申请日期默认是当前日期。

 输入已有的许可证编号，点击抽取按钮，抽取出已有证书填写相关内容。

 抽取出来的信息不可编辑，企业需要填写注销原因。

 可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

 点击【下一步】按钮进入到申请材料上传页面。
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申请材料页面：

 申请材料页面上传企业的申报材料。

 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的

要求

 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里

选择该申请，点击编辑按钮进行再编辑。

 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提
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交预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果

需要修改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修

改。

 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示。

点击提交成功提示项的确认按钮后回到我的待办页面，在已申报事项中可以

看到自己提交预审或受理的申报记录。见下图，此时的办理状态是已提交，可以

点击查看申报的基本信息和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成后的申报，可以在我的办件里查看受理相关的文书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

10 出具医疗器械出口销售证明

10.1 出具医疗器械出口销售证明

选择出具医疗器械出口销售证明申报事项
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出具医疗器械出口销售证明申请填报页面如下：

申报分为三部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是产品表；

第三部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

1. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

2. 必须要填报的信息前面标注有*号。

3. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

4. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到申请材料

上传页面。

产品表页面：

填写产品的信息。
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可以输入注册证号/备案凭证号，抽取已有的产品信息，规格型号可以以附件的

形式上传。

可以新增、修改、删除多个产品。

填写完成后点击下一步进入到申请材料上传页面。

点击上一步可以回到基本信息填写页面。

申请材料上传页面如下：

1. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

2. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

3. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择

该申请，点击编辑按钮进行再编辑

4. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交
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预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

5. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。

提交成功后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己

提交预审或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息

和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。
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受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

11 医疗器械临床试验备案

11.1 医疗器械临床试验备案

选择医疗器械临床试验备案申报事项

医疗器械临床试验备案申请填报页面如下：

申报分为两部分部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是上传

申请材料页面。

基本信息页面：
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1. 申报号、申请日期默认自动生成不可修改，申请日期默认是当前日期。

2. 必须要填报的信息前面标注有*号。

3. 该试验是否已备案点击单选，如果选择‘是’，可以通过已有的备案号，

抽取已有证书的信息；如果选择‘否’，需要手动录入信息。

4. 临床实验机构可以点击添加临床实验机构进行输入，可以录入多条临床

实验机构信息。

5. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

6. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到申请材料

上传页面。
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申请材料上传页面如下：

6. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

7. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

8. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择

该申请，点击编辑按钮进行再编辑

9. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

10. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。
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提交成功后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己

提交预审或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息

和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

12 第二、三类医疗器械生产企业委托生产备案

12.1 第二、三类医疗器械生产企业委托生产备案

选 择 第 二 、 三 类 医 疗 器 械 生 产 企 业 委 托 生 产 备 案 申 报 事 项
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第二、三类医疗器械生产企业委托生产备案申请填报页面如下：

申报分为三部分，第一部分是基本信息填报页面；第二部分是委托产品

信息三部分是上传申请材料页面。

基本信息页面：

5. 申报号、申报日期默认自动生成不可修改，申报日期默认是当前日期。

6. 必须要填报的信息前面标注有*号。

7. 基本信息录入以后可以点击【暂存】按钮，暂时保存，然后再编辑。

8. 如果基本信息页面填报无误，可以点击【下一步】按钮进入到申请材料

上传页面。
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委托产品信息页面：

填写产品的信息。

可以新增、删除多个产品。

填写完成后点击下一步保存并进入到申请材料上传页面。

点击上一步可以回到基本信息填写页面。

申请材料上传页面如下：

11. 点击每项材料名称后面对应的上传按钮，可以上传申请材料。

12. 材料格式可以通过下载模板参照，材料大小和格式要满足对应材料栏的要求

13. 材料上传如果没有操作完可以点击暂存保存，下次可以通过在我待办里选择
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该申请，点击编辑按钮进行再编辑

14. 企业上传申请材料完成后，就可以提交。如果需要先预审，可以点击【提交

预审】按钮，提交到受理办进行预审材料核对，提交预审的材料如果需要修

改可以在正式受理之前由预审推送到企业端给出申请材料的修改。

15. 也可以直接点击【提交受理】，直接提交到受理办进行签收、受理。

提交申报：

提交预审或提交受理成功后，弹出提交成功的提示，见下图。

提交成功后点击确定按钮回到我的待办页面，在已申报事项中可以看到自己
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提交预审或受理的申报记录。办理状态是已提交，可以点击查看申报的基本信息

和申请材料。暂存的申报记录办理状态暂存。

受理完成完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的文书，包括受理通知

书或者不予受理通知书。

行政审批完成后的申报，可以在我的办件里查看对应的所有文书。

审批通过的可以在电子证照下载电子证。

13 系统使用注意事项

1、已有生产许可证的申请企业，再次申请变更，延续，补发事项时，需要

重新按照 2017 版新分类目录重新选择新生产范围。

2、产品注册证如有管理类别由三类降为二类的。则需先与省药监部门沟通，

并提供证面信息。由省药监部门通知系统维护工程师负责录入数据，再做事项申

报申请。

感谢您阅读本手册并使用江苏省医疗器械行政审批系统，我们期

待您对本手册和系统使用提出宝贵意见，我们将及时改进。

意见反馈邮箱：jsylqxsp@126.com

咨询电话：025-83273727

mailto:XXXXXX@126.com
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