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关于更新电子申报资料制作软件的通知
发布日期：20240228

       为保障药品注册申请电子申报工作的稳步推进，更好地服务申请人，提升电子申报资料质量，我中心根据近期收集的业界反馈意见以及电子申报资

料使用中存在的问题，经充分评估后，对2023年12月11日发布的电子申报资料制作软件进行了优化更新，以进一步提高电子申报资料制作软件的易用

性，提升用户体验。

       本次更新内容主要包括增加文件数量统计和同名文件提示功能，完善临床试验数据库子文件夹创建功能，优化扩展文件夹命名规则，以及结合实际

业务需要，细化软件中电子申报资料类型和对应的文档结构。

       现发布电子申报资料制作软件（V1.0.1版）及配套文档说明，后续将根据业务实际需求和业界反馈意见持续动态更新软件版本。同时，建议申请人

使用电子申报资料制作软件中的验证功能提前开展预验证工作，确保电子申报资料符合验证标准。

       附件：1. 药品注册申请电子文档结构

                 2. 电子申报资料验证标准

                 3. 电子申报资料制作软件

                 4. 电子申报资料制作软件操作手册

                 5. 电子申报资料制作软件操作视频
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相关附件

序号 附件名称

1 药品注册申请电子文档结构.xlsx

2 电子申报资料验证标准.xlsx
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3 电子申报资料制作软件.zip

4 电子申报资料制作软件操作手册.pdf

5 电子申报资料制作软件操作视频.rar
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