
 

药品注册进入 eCTD 时代 

近日国家局发布了实施药品电子通用技术文档申报

的公告，自 2021 年 12 月 29 日起启动 eCTD 申报。 

国家药监局关于实施药品电子通用技术文档申报的公告（2021 年第

119 号）  

发布时间：2021-09-30  

  为落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励

药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号）和《国务院办公厅关于全面

加强药品监管能力建设的实施意见》（国办发〔2021〕16号）文件精神，实现

药品注册申请的电子申报，提升“互联网+药品监管”应用服务水平，国家药品

监督管理局全面开展和推进了药品电子通用技术文档（eCTD）申报相关工作。

现将实施 eCTD申报有关事项公告如下： 

  一、 实施时间和实施范围 

  自 2021年 12月 29日起，化学药品注册分类 1 类、5.1类，以及治疗用生

物制品 1类和预防用生物制品 1类的上市许可申请，可按照 eCTD进行申报。 

  二、 eCTD申报资料格式和实施要求 

  申请人应按照 eCTD 技术文件（附件 1—4）要求准备和提交 eCTD 申报资料

光盘，并在 eCTD注册申请新报资料受理后 5个工作日内，提交纸质资料。申请

人如未按照规定时间提交纸质资料，按终止药品注册程序处理。同时，申请人

应承诺所提交的电子资料与纸质资料内容完全一致，如因资料一致性产生的任

何问题由申请人自行承担。 

  三、 其他事项和要求 

  为确保 eCTD稳步推进，减少对申报工作的影响，对于上述注册申请，申请

人仍可选择现有注册方式进行注册申报。 

  采用 eCTD申报的注册申请，申请人无需再单独提交核查检验用申报资料光

盘和临床试验数据库光盘。 

  相关技术指导原则可在国家局药品监督管理局药品审评中心网站查询。国

家药品监督管理局药品审评中心做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。 



  特此公告。 

   

  附件：1.eCTD技术规范 V1.0 

     2.eCTD验证标准 V1.0 

     3.eCTD实施指南 V1.0 

     4.eCTD技术规范 V1.0附件包 

   

  国家药监局 

  2021 年 9月 29日 

国家药品监督管理局 2021 年第 119 号公告附件 1-eCTD 技术规范 V1.0.pdf 

国家药品监督管理局 2021 年第 119 号公告附件 2-eCTD 验证标准 V1.0.pdf 

国家药品监督管理局 2021 年第 119 号公告附件 3-eCTD 实施指南 V1.0.pdf 

国家药品监督管理局 2021 年第 119 号公告附件 4-eCTD 技术规范 V1.0 附件包.zip 
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