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关于发布药品电子通用技术文档（eCTD）验证软件和PDF文件批量电子签章软件的通知
发布日期：2021-12-10

       为保障eCTD实施工作的顺利推进，更好地服务申请人，减轻企业负担，我中心组织开发了eCTD申报资料验证软件和PDF文件批量电子签章软件，

免费提供申请人使用。eCTD申报资料验证软件主要是根据我国制定和发布的《eCTD验证标准V1.0》，实现对eCTD申报资料的专业验证，以便申请人

在正式提交药品注册申请前，提前对申报资料进行自查和整改，进一步提高注册成功率。PDF文件批量电子签章软件主要实现了一次性对多个PDF文件

进行电子签章的功能，可提高申请人对PDF文件逐个进行电子签章的工作效率。

       现就上述两个软件的试行版予以发布，申请人可在eCTD专栏的常用下载模块中免费下载试用。试用过程中，申请人可将试用意见或建议反馈至我

中心，我中心将根据业界反馈对软件功能进一步修改完善，在eCTD正式实施前发布正式V1.0版本。

       反馈邮箱：ectdfk@cde.org.cn。

                                                                                                                                                              国家药品监督管理局药品审评中心

                                                                                                                                                                            2021年12月10日
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