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关于取消提交临床试验数据库光盘、更新电子申报资料制作软件的通知
发布日期：20250702

       为提高药品注册电子申报资料制作效率，进一步减轻申请人制作电子申报资料的负担，自2025年8月1日起，涉及临床试验数据库资料的，申请人

无需再单独提交1套临床试验数据库光盘。

       同时，为提高电子申报资料制作软件的易用性，我中心已对电子申报资料制作软件进行了更新，增加了自动创建补充资料的临床试验数据库文件夹

功能，完善了药品注册申请电子文档结构和软件相关功能（包括增加了简化港澳已上市传统口服中成药内地上市许可申请的相关内容），特此通知。

       附件：1.药品注册申请电子文档结构

                 2.电子申报资料制作软件（V1.0.2版）
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