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关于试行以网络传输方式提交药品注册电子申报资料的通知
发布日期：20240701

       为贯彻落实《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）有关要求，提升“互联网+药品监管”应用服

务水平，国家药品监督管理局药品审评中心建立了电子申报资料网络传输通道，在使用光盘提交电子申报资料的基础上，增加网络传输方式，为申请人

提交电子申报资料提供多种选择，以提升申请人电子申报资料提交效率。现将有关事项通知如下：

       一、自2024年7月1日起，启动药品注册电子申报资料网络传输试行工作，申请人可通过网络传输方式提交药品注册电子申报资料。

       二、试行范围包括申请人按照《申报资料电子光盘技术要求》或《eCTD技术规范》准备的药品注册电子申报资料。

       三、试行期间，申请人可以选择网络传输或光盘形式递交申报资料，避免出现重复递交申报资料的情形。通过网络传输系统提交的电子申报资料总

大小应小于10GB，超过10GB的电子申报资料仍采用光盘形式按照现行要求递交。

       四、试行期间，采用网络传输方式提交的药品注册申请，除药物临床试验申请、境外生产药品再注册申请及直接行政审批的补充申请等不涉及核查

的申请外，申请人还需在新注册申请受理后10日内或审评过程中资料正式接收后10日内同时提交1套完整的电子申报资料光盘（含临床试验数据库，如

适用）供核查使用；涉及临床试验数据库资料的，需再单独准备1套临床试验数据库光盘。光盘封面注意标记受理号及具体资料类型。

       五、申请人如需进行药品注册申报资料网络传输，可进入申请人之窗进行网络传输预约和证书申请，并下载电子申报资料网络传输软件、操作手册

和操作视频（具体步骤详见附件）。安装电子申报资料网络传输软件后，申请人可按照操作手册和操作视频，使用软件进行申报资料传输。我中心将对

收到的申报资料按照《电子申报资料验证标准》或《eCTD验证标准》进行验证，通过验证的申报资料中心予以接收登记，无法通过验证的申报资料将

不能进入后续流程。

       请申请人关注《补充资料通知》《专业审评问询函》等相关文书递交时限要求，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，确保在规定时限内提交符合上述验证标准的电子申报资料。

       六、为确保网络传输工作的顺利开展，帮助申请人了解网络传输相关工作要求、熟悉系统操作，我中心近期将通过药审云课堂加强培训，敬请关

注。

       附件：电子申报资料网络传输预约及操作步骤说明
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版权说明： 

本文档的版权归国家药品监督管理局药品审评中心所有，未

经国家药品监督管理局药品审评中心授权，不得擅自复制或

散布其中的内容。 
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电子申报资料网络传输预约步骤主要包括传输任务预

约和证书申请。 

一、操作步骤 

（一）登录 

在“国家药品监督管理局药品审评中心”网站，“申请人

之窗”下点击“网络传输预约”进入网络传输系统界面，输

入主账户用户名和密码，或使用数字证书进行登录。 

 

        

使用主账户登录后的系统主界面如下图所示： 
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（二）预约管理 

预约管理主要用于进行网络传输任务预约，包括非

eCTD 预约、eCTD 预约。下面以非 eCTD 申报资料网络传输

预约为例。 

1.新增预约 

在“非 eCTD 预约”界面点击【新增预约】按钮，弹出

“新建预约”窗口，输入对应的任务预约信息：如产品类型、

申请号、申报事项、资料类型、资料子类型、品种名称、SM3

校验和、资料大小等信息，点击【确认】完成新建预约任务。

任务创建完成，任务状态为“预约待确认”。 
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注：任务预约时填写的资料大小要求为正整数，与资料

实际大小允许差异在 20MB 内。 

2.预约确认 

选择已新建的预约任务，点击右侧操作栏中【预约确认】

按钮，界面将弹出“预约确认”窗口，核对预约任务信息。 

选择【指定传输用户】下拉框，可查看所登录主账户下

的所有主子账户信息，指定传输用户，确认预约信息填写无

误后，点击【预约确认】按钮，任务状态变为“已确认”，已

确认状态的信息无法进行修改。 
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3.预约删除 

对于预约任务状态为“预约待确认”的任务，可点击【删

除】按钮，出现弹窗点击【确定】删除预约记录，其他状态

下无法删除任务。 

 

4.任务详情 

任务预约确认后，可点击【详情】按钮查看对应的预约

信息。 

 

5.查看回执 

使用电子申报资料网络传输软件完成资料传输后，可在 
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“非 eCTD 预约”界面点击对应预约任务的【查看回执】按

钮，查看对应的预约任务回执信息。回执共有：完整性校验

回执、病毒检查回执、标准校验回执、资料登记回执；其中，

若收到病毒检查回执和标准校验回执后，可点击 图标下载

对应的报告文件进行查看，四个回执信息全部通过后资料才

会被接收。 

 

此外，系统也会将回执结果以邮件和短信方式推送申请

人，回执通过时只邮件告知，回执不通过时将发送邮件和短

信提醒。 

6.预约终止 

对于需要终止的任务，可点击【终止】按钮，出现弹窗

点击【确定】终止预约任务。 
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7.任务状态 

申请人可在“预约管理”界面查看当前任务状态，一是

任务预约阶段（①预约待确认：任务新建完成，②已确认：

传输用户指定完成）；二是任务传输阶段（①待传输：任务等

待在电子申报资料网络传输软件进行传输，②传输中：任务

信息收集完成，③传输完成：服务端成功接收任务资料）；三

是资料校验阶段（完整性校验一致、完整性校验不一致、查

毒通过、查毒不通过、标准校验通过、标准校验不通过、登

记已通过、登记不通过）；四是任务终止阶段（①超时：任务

在 30 个自然日内未传输完成，②终止：任务停止、结束传输，

③释放空间：任务在电子申报资料网络传输软件终止后选择

释放空间、任务状态会同步到网络传输系统）。 

不同状态有对应颜色标识：①任务状态为“已确认”后，

系统启动传输计时，申请人需在 30 个自然日内完成资料传

输，传输有效时间剩余 7 个自然日时会标黄提醒；如超时未
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传输完成，任务状态会更新为“超时”，界面标记为黄色；②

回执不通过的任务状态将标记为红色；③其余任务状态均无

颜色标识。 

 

8.任务搜索 

申请人可在搜索栏根据申请号、产品类型、申报事项、

资料类型、任务状态查询对应的任务信息。 

 

（三）证书管理 

证书主要为保障电子申报资料网络传输过程中的安全

性，在传输资料前，需申请证书，并绑定至电子申报资料网

络传输软件中。具体申请步骤如下。 

1.测试邮箱和短信 

点击【测试邮箱和短信】按钮，成功收到系统测试邮件
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和手机短信，保证邮件能够正常收到来自于药审中心账户发

送的压缩包附件，手机能够正常收到来自于药审中心发送的

信息不被拦截，则可使用该邮箱接收证书，手机号获取证书

解压密码。 

 

收到的测试邮件如下： 

 

收到的测试短信如下： 
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2.证书申请 

在“证书管理”界面点击【申请证书】按钮，弹出申请

证书确认框，选择是否勾选“是否发送测试邮件和测试短信，

以便确认可以正常接收证书。”，点击【确认申请】按钮，证

书申请转至审批流程。 

注：一个主账户最多可以申请 5 个有效证书。 

 

申请人有效证书达到上限时无法再申请新的证书，点

击申请后将提示“您已存在 5 个有效证书，已达到有效证

书上限，不得申请新的证书，如需更换证书，建议您先注

销现有证书后再次申请”。 

 

3.证书接收 

证书申请成功后，通过邮件将对应的证书信息发送至邮



电子申报资料网络传输预约步骤说明 

 

 13 / 18 

 

箱（邮件为申请人之窗注册的邮箱），账户邮箱需要可以接收

zip 压缩包格式的附件，证书解压密码将通过短信发至手机

（手机号为申请人之窗注册的手机号）。 

 

 

注：若需更换邮箱、手机号，请至申请人之窗进行修改，

信息修改完成，需等待 15 分钟后再次尝试。 

4.证书记录 

在“历史记录”界面可查看所有已申请包括已注销的证
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书信息。 

 

5.证书详情 

申请证书后，点击【详情】按钮可查看证书详情。 

 

6.证书解绑 

在“证书申请”界面选择要解绑的证书，点击【解绑】

按钮出现弹窗后点击【确定】进行解绑。 

 

证书解绑完成后提示“解绑成功”，绑定设备栏清空，可

使用该证书重新绑定设备。 
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注：证书与终端设备一对一绑定，如需更换终端设备需

解绑证书重新绑定。 

7.证书注销 

在“证书申请”界面选择要注销的证书，点击【注销】

按钮出现弹窗后点击【确定】进行注销。 

 

证书注销时自动与已绑定的设备解绑，注销完成后提示

“注销成功”，注销完成的证书不在“证书申请”界面显示。 

 

注：请妥善保管证书，并关注证书失效时间。如证书遗



电子申报资料网络传输预约步骤说明 

 

 16 / 18 

 

失，或临近有效期，或已过期，可以将证书注销后再重新申

请证书。 

（四）下载管理（软件、操作手册和操作视频） 

证书申请完成后，可在下载管理栏目中，下载电子申报

资料网络传输软件相关内容，包括软件、操作手册和操作视

频，按照操作手册和视频，完成软件的安装，并将已申请的

证书绑定至软件中。 

 

二、注意事项 

（一）系统登录 

申请人登录网络传输预约系统时，输入用户信息后，点

击登录，若提示登录失败，可登录申请人之窗-账户管理-我的

信息，点击【保存】保存信息，等待 5 分钟后重新登录。 
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（二）账户权限 

主账户具备申请证书和新建预约任务，对证书和任务进

行管理，以及下载电子申报资料网络传输软件、操作手册和

操作视频的功能。子账户仅可查看主账户分配给自己的预约

任务，以及下载电子申报资料网络传输软件的操作手册和操

作视频。 

 

（三）用户信息查看 

用户可在页面右上角查看当前账户信息，包括账户名称、

账户邮箱、账户绑定的手机号。 
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（四）终端运行环境配置 

建议使用配置 16 核以上 CPU，32GB 以上内存，512GB

以上固态硬盘的计算机终端，并安装 Windows10 64 位或更

高版本电脑操作系统，使用 Chrome 69 及以上版本 Chrome 

浏览器或火狐浏览器进行电子申报资料网络传输预约和提

交。 

（五）传输有效时间 

“任务预约”界面的传输任务状态为“已确认”后，系

统启动传输计时，申请人需在 30 个自然日内完成资料传输，

任务状态为“传输完成”后停止计时，等待后续相关业务校

验。 

（六）网络传输软件下载 

主账户登录系统，未申请证书或申请的证书尚未激活时，

点击下载电子申报资料网络传输软件将提示“不可下载！请

确认您当前有已激活状态的证书！”，请先申请证书，且证书

状态为已激活后再下载网络传输软件。 
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