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摘要   目的：为我国药品注册工作实施电子通用技术文档（eCTD）提供参考。方法：介绍eCTD的组

成、优势和在全球的实施情况，结合我国实情，从政策、技术层面探讨我国实施eCTD 面临的挑战。结

果与结论：eCTD在药品注册资料的创建、传输、审阅、检索、存档及文件生命周期管理等方面具备的优

势，保证了资料的完整、规范，提高了申报、审评效率，节约了注册成本。但在系统安全性、原辅料与

药品注册数据关联、中药制剂注册申报等方面仍需进一步完善，并加强相关专业人才的培养，以加快推

进eCTD信息化系统建设和使用。
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Abstract    Objective:   To provide references for implementing the electronic common technical document 
(eCTD) in drug registration in China. Methods: The composition, advantages and global implementation of 
eCTD were introduced. Combined with the facts of our country, the challenges of implementing eCTD in China 
were discussed from the aspect of policy and technology. Results and Conclusion: The advantages of eCTD 
in creating, transmitting, reviewing, retrieving, archiving document and in document lifecycle management as 
well, ensure the integrity and standardization of data, improve the efficiency of application and review, and save 
the registration cost. However, the system security, the association between raw materials and drug registration 
data, registration application of Chinese medicine preparations and other aspects still need further improvement. 
The training of relevant professionals should be strengthened to speed up the construction and use of eCTD 
information system.
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1   电子通用技术文档（eCTD）的基本组成
及其优势
1.1   eCTD的基本组成

CTD（Common Technical Document）是包含

药品质量可控性、安全性和有效性方面内容的通

用技术文档，由人用药品注册技术要求国际协

调会（International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals 

for Human Use，ICH）发布，制定了药品注册申报

资料的统一格式及内容要求。电子通用技术文档

（Electronic Common Technical Document，eCTD）

是对CTD的一种电子化呈现方式，它通过可扩展标

记语言（Extensible Markup Language，XML）技术

将按CTD要求的格式和内容编制的药品申报资料以

电子化形式进行组织，并应用于药品注册申报和审

评的一种注册文件技术格式。ICH M2 EWP（Expert 
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Working Group）制定的eCTD指南提出了申报人向

审评机构进行电子提交的标准结构和格式，采用

XML对元数据和文档结构进行描述，同时对电子提

交物的创造、查阅、生命周期管理及归档等方面做

出了规范。ICH在2003年发布第一版eCTD指南，经

过几年的修改完善，当前在国际通行的是2008年7

月发布的V3.2.2版本[1]。

eCTD包括目录结构（Directory Structure）、

内容文件（Content Flies）以及基于XML的eCTD

实例（XML eCTD Instance）。ICH在官网提供了

eCTD空白文件夹结构模板（见图1），申报人可

以在此基础上结合eCTD指南要求进行完善，制

作药品注册申报资料，并提交至药品监管机构的

eCTD信息化系统[2]。模块（Module，M）1至模块

5的内容和格式参考CTD[3]，util 文件夹包含文档类

型定义（Document Type Definition，DTD）和样式

表（Stylesheet）的信息，分别置于dtd和style文件

夹。DTD是用来规范XML的结构，stylesheet是对

eCTD 信息规范的说明，便于eCTD的使用、保存以

及帮助技术人员了解eCTD。

图1   eCTD空白文件结构模板

1.2 eCTD的优势

eCTD即是电子化的CTD注册申报方式，相对

于传统的纸质资料提交，eCTD方式更方便、更环

保。eCTD使申报资料的编制、申报、受理审评、

归档存储和产品生命周期管理更加便捷，它可反复

使用，能有效降低申请资料提交和评审的重复率，

一方面降低了企业申报成本，另一方面提高了监管

机构的审评效率：1）eCTD对申报资料的格式和内

容做出了统一要求，保证了资料格式的一致性，对

于申请人来说，一个产品如在多个国家进行注册

申报，M2-M5的资料可以共享，有利于国际化申

报，同时也利于各个国家和地区的药品监管部门的

审评意见交流；2）1个eCTD申报可以涵盖同一品

种不同剂型、不同规格的药品，简化了申报资料的

编制工作；3）eCTD支持产品生命周期管理，能够

展示提交的文档与复杂的申请生命周期的关系，如

产品在上市后发生变更，仅需提交eCTD中发生变

更的部分文件，无需重新提交整个文件；4）采用

eCTD提交的申报资料，申请人需要严格按照eCTD

行业指南和技术规范进行编制，药品监管部门在正

式接收申报资料前，会通过eCTD信息化系统验证

资料的规范性和完整性，确保申报资料符合监管要

求，提高申报资料的质量，避免因申报资料的质量

问题浪费审评资源；5）审评人员无需查看纸质申

报资料，可借助eCTD信息化系统查阅、调取和检

索相关资料，为审评工作提供多种便利条件。例

如，通过书签和设定好的超级链接，使得审评人员

可以简单快速地在庞大的注册资料中定位到相应的

数据及资料；不仅可以调阅当前审评产品的历史资

料，在不同产品审评时也可以横向比较，并可通过

添加书签、备注等方式实时记录审评意见，也可通

过eCTD信息化系统对同一申报材料进行分工，由

多人审评；6）通过对申报资料进行电子化申报和

管理，有利于企业减少资料打印、运输和存储成

本，而药品监管部门也减少了物理存储空间及人力

管理成本。

2   eCTD在国际范围的实施情况
2000年ICH发布了CTD指南，要求在ICH成员

国内，药品注册申报资料必须使用统一标准。2003

年发布第一版eCTD指南，推行申报资料的电子提

交及审评，现已更新至V3.2.2版本。截至目前，已

在美国、欧盟、日本、加拿大和澳大利亚等40多个

国家/地区实施。

美 国 食 品 药 品 管 理 局 （ F o o d  a n d  D r u g 

Administration，FDA）于2003年开始使用CTD，

2008年将eCTD作为唯一的申报资料电子提交方
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式。2017年5月5日起，FDA强制要求新药、仿制

药、生物制品上市申请和主控文档实施eCTD申

报；2018年5月5日起，强制要求新药临床试验申请

实施eCTD申报[4]。FDA在2014年底统计的数据[5]显

示，超过80%的新药上市申报资料是以eCTD提交

的，在主控文档的可引用列表中超过50%的主控文

档以eCTD的形式存在。

欧洲药品管理局（european medicines agency，

EMA）在2004年开始试行CTD，从2008年7月起仅

接收电子申报资料[6]；2010年起，集中审评程序的

申请强制要求使用eCTD。2015年3月13日，EMA出

台了电子提交的时间表，推进药品注册的电子化，

要求在2015年第三季度，非集中审批程序的申请必

须以eCTD提交；在2017年第一季度，互认程序的

申请必须以eCTD提交；在2018年第一季度，所有

的注册程序都必须以eCTD提交[5]。

日本厚生省（Ministry of Health, Labour and 

Welfare）从2001年开始要求使用CTD，2004年开始

使用eCTD，但推广较慢[7]。

加拿大卫生部（Health Canada）在2017年4月

24日发布通知，要求从2018年1月1日起，人用药

品申请类型以及所有追加信息、后续的申请/事务

（药品申请文件指南中第1.3节）必须以eCTD形式

提交[8]。

除上述国家外，不少国家和地区正采取全面

或部分实现eCTD递交，如瑞士、沙特阿拉伯、南

非、澳大利亚、新西兰和泰国等国家[9]。

3   我国实施eCTD情况以及面临的挑战
3.1   实施情况

国家食品药品监督管理总局（China Food and 

Drug Administration，CFDA）在2010年9月发布通

知，按《药品注册管理办法》附件2中化学药品注

册分类3、4、5和6的生产注册申请的药学部分申

报资料，可参照CFDA在ICH通用技术文档基础上

制定的《化学药品CTD格式申报资料撰写要求》

格式整理提交，同时提交电子版[10]。2011年6月，

CFDA印发《化学药药学资料CTD格式电子文档标

准（试行）》和《药品注册申报资料的体例与整理

规范》，要求各省、自治区、直辖市食品药品监督

管理局（药品监督管理局）以及总后勤部卫生部药

品监督管理局遵照执行[11]。2017年3月，CFDA提出

2017年药品注册管理工作将继续按照国务院《关于

改革药品医疗器械审评审批制度改革的意见》的要

求，继续以提高药品质量为核心，以提高审评效率

和水平为重点，以鼓励创新为导向大力推进药品审

评审批制度改革工作，重点做好改革受理模式，加

快推进eCTD信息化系统建设，逐步实现化学仿制

药的网上集中申报等几项工作[12]。国家食品药品监

督管理总局药品审评中心正加快推进eCTD体系建

设，目前已完成国际eCTD 指导原则及技术规范研

究和eCTD系统建设情况调研，制定了我国CTD格

式内容要求及指导原则，现已将《药品电子通用技

术文档结构》和《化学仿制药电子通用技术文档申

报指导原则》再次公开征求意见[13]。

3.2   挑战

1）一旦国家出台相关规定，将eCTD作为药品

注册申报的唯一方式，不再需要提交纸质版资料存

档，电子版申报资料即具备合法性。eCTD信息化

系统应建设配套的安全体系，例如对各申报人进行

唯一的身份认证，对申报人在提交和修改申报资

料、审评人员在审评资料时的每一步操作留痕，防

篡改、防抵赖等，以确保各申报人通过eCTD提交

申报资料的安全和真实，不被他人修改和窃取。

2）目前通行的向eCTD信息化系统提交申报资

料方式有两种——在线提交和光盘提交。在线提交

方式要求eCTD信息化系统对每个申报人进行强行

身份认证，对提交材料进行安全验证。大容量的电

子文档在线提交，对于我国目前的网络基础条件而

言，提交的难度较大。此外，电子申报资料文件较

大，对系统存储要求高。

3）现有eCTD信息化系统中信息流的传递是单

向的，从药品注册申请人传递到药品监管机构，而

药品监管机构传递给药品注册申请人的信息流（例

如对注册资料的疑问、注册资料补充等）需要通

过其他途径（例如电话、传真、电邮等）来完成。

从发展趋势来看，信息的传递也应双向发展，在进

行eCTD信息化系统设计时应注重信息流的双向传

递，即药品监管机构的意见回复、发补要求等也应

该通过电子通道来完成。

4）CFDA在2016年8月发布公告，要求将直接

接触药品的包装材料和容器、药用辅料由单独审批

改为在审批药品注册申请时一并审评审批[14]。从系

统设计开发角度看，如何将eCTD信息化系统中原

辅料相关数据与药品注册数据信息进行关联，是一
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个难点。

5）中药制剂作为我国的特色，在国内制剂市

场占有很大比重，目前我国从化药仿制药开始试行

eCTD，今后势必将推广到中药制剂的注册申报。

为了能更好地把中药制剂推广到国外，适应全球

通行的eCTD申报方式，对制药企业来说，应该严

格按照CTD对申报资料内容的要求，提高申报材料

的质量；而监管部门，需要尽早对中药制剂注册

eCTD申报做好政策研究。

6）以eCTD形式提交的药品注册申报资料要求

较高，制作难度大，我国刚开始试行，熟悉此项工

作的专业人员数量较少，如何制作出能够顺利通过

eCTD信息化系统验证的申报资料需要大量培训及

实践。另一方面，对于药品监管机构的审评人员来

说，熟练利用eCTD信息化系统来进行药品注册申

报资料的审评也离不开大量的培训和实践。

4   结语
eCTD作为一种先进的、格式化的药品注册事

务申请标准，可以极大地减少申请者与审评者的工

作量，并显著提高医药企业和药品监管机构之间的

数据交换效率，加快药品注册审批速度，已经被

越来越多国家的药品监管部门所接受，这给药品

注册，尤其是新药开发工作带来了巨大的促进和变

革。我国如何顺利实施eCTD，对于医药行业和药

品监管部门来说既是机遇也是挑战。
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