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内容

• eCTD 要求和时限

• 到哪里去找eCTD相关资源

• ESG (电子提交系统/路径)

• CDER eCTD 处理

• 常见的 eCTD 问题/缺陷

• OGD (仿制药办公室) 如何处理eCTD 问题/缺陷

• 提问环节

www.fda.gov
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eCTD 要求和时限

• 截至2017年5月5日:  NDA、BLA、ANDA和DMF申请
必须使用eCTD格式

• 截至2018年5月5日: 商业IND必须使用eCTD格式

• 在上述截止日期之后，不要再提交纸质和/或非
eCTD格式的申请!
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研究数据标准资源

• 新的规定

– 在2016年12月17 之后开始的研究，NDA、BLA和ANDA申请必须
以标准化格式提交

– 研究数据技术合规指南
http://www.fda.gov/ForIndustry/DataStandards/StudyDataStandards/default.htm

• 验证编码
参见研究数据的技术拒绝，目前eCTD网站上有公布
www.fda.gov/ectd

• 时间
CDER何时开始使用这些新的验证标准？ ‐待定

eCTD要求和时限
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eCTD要求和时限

• 不符合有法律约束力的eCTD指南要求的申请将不会
被接收

• 更多信息，请参考eCTD网页 www.fda.gov/ectd
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“强制性要求”的*完整*名单，请参见《指南》

• 必须使用目前FDA支持的eCTD版本提交电子

申请. 
– 目前支持的eCTD版本在数据标准目录中有
明确规定

• 必须通过联系FDA相关中心获得一个预先指定
的申请编号. 如何获取?参见 www.fda.gov/ectd

• 必须遵循FDA eCTD 技术标准的目录标题和层
次结构.
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请参考
eCTD
申请
标准
目录

eCTD要求和时限
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• 必须使用FDA采用eCTD标准的文件格式类型
要求中规定的格式和版本.

• 必须遵循FDA便携式文档格式（PDF）规范. 

• 如果一个文件替换了之前提交的文件 …，必
须使用eCTD替换操作而不是作为新的文件
提交
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这些规范以
及更多信息，
请参考
eCTD
申请
标准
目录

eCTD要求和时限
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• ANDA、NDA、BLA申请必须包含可填写的FDA 
356h表格，并进行电子签名，以能够对申请
进行自动处理… FDA表格的扫描件将不被接
受. 

• 以eCTD格式提交申请时，不可以提交纸质申
请文件，包括审阅和案头副本.
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eCTD要求和时限
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• 文件大小不超过10 GB的申请，必须通过FDA 电子提交系统提
交.
文件大小超过10 GB的申请可以通过系统提交，也可以用U
盘提交

*更多细节，请见《文件传输规范》

eCTD要求和时限
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到哪里去找eCTD相关资源

eCTD 网站 – www.fda.gov/ectd

eCTD 的标准和规范是什么?
ICH eCTD  Specs 3.2.2

FDA eCTD – 模块 1  
eCTD CTOC

验证, 文件格式,
PDF

支持性文件 以及 更多
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到哪里去找eCTD相关资源
eCTD 网站 – www.fda.gov/ectd

Getting Started 板块

• eCTD基本信息和初始操作

• 电子提交系统 (ESG)

– 获得ESG帐户的分步骤指导

• 提交eCTD样例或标准化数据样例

– 我们提供一个验证eCTD申请样例和标准化研究数据
集样例的步骤

• 申请CDER或CBER 预先指定的申请编号的指导

• 研究数据标准相关资源
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到哪里去找eCTD相关资源

其他部分也可以参考..
• 指南

• 发言讲稿

• 更多的资源

• 技术协助

eCTD 网站 – www.fda.gov/ectd
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电子提交系统/路径 (ESG)

• 如果你现在不是ESG 提交人，现在就建一个帐户；建帐户的
过程也可能需要几周的时间

• 大多数提交人使用“WebTrader Hosted Solution”

• 建立ESG帐户不需要任何费用，但你必须为你机构每一个将
通过ESG提交文件的人获得一个数字认证证书

• 2017年5月5日开始，文件大小不超过10 GB的申请必须通过
ESG提交.

• 文件大小超过10 GB的申请可以通过ESG提交，也可以使用有
形电子存储方式提交

• 完整的指导请参考ESG网站: http://www.fda.gov/esg
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CDER eCTD 处理

申请被拒绝，不能被交到审评小组的常见原因:
• 重复提交申请

– 你超过一次提交同一申请序列

• 申请提交给了错误的FDA中心
– 通过ESG系统提交时选择了错误的中心 (如，选了CDER 而不是CBER)

• 不符合的申请/序列类型
– 在us‐regional.xml说明是NDA，而在356h表格中则指称为ANDA

• 无效的文件类型
– 提交如 .zip 和 .exe的文件类型

• 不是标准eCTD格式
– 缺少关键文件如us‐regional.xml 和 index.xml
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常见的 eCTD 问题/缺陷

Julia Lee药学博士
仿制药办公室
监管事务办公室
申请审评处
代理副主任
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常见的 eCTD 问题/缺陷

清晰度和字体大小

差
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常见的 eCTD 问题/缺陷

清晰度和字体大小

好
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常见的 eCTD 问题/缺陷

清晰度和字体大小

差
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常见的 eCTD 问题/缺陷

清晰度和字体大小

好
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常见的 eCTD 问题/缺陷

字体方向

Any documents provided in the ANDA submission 
should be in the correct orientation
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常见的 eCTD 问题/缺陷

字体方向

ANDA申请中提交的任何文件必须是正确的方向
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常见的 eCTD 问题/缺陷

超文本目录和书签

– 应该是一样的

– 5页或超过5页的文件

– 层次结构可达4级

– 目录里列出的每一项，包括有助于浏览查阅的所
有表格、图表、发表文章、其他参考文献、附录

– 放大率设置为继承方式
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常见的 eCTD 问题/缺陷

书签

非常差 差
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常见的 eCTD 问题/缺陷

书签

差
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常见的 eCTD 问题/缺陷

差

书签

书签跟目录不匹配
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常见的 eCTD 问题/缺陷

好

书签

书签跟目录匹配
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常见的 eCTD 问题/缺陷

好

书签
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常见的 eCTD 问题/缺陷

文件名

差

好
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常见的 eCTD 问题/缺陷

STF .xml 研究信息

差

好
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OGD 如何处理eCTD 问题/缺陷

目前做法
独立的一组‘eCTD 缺陷’

2017年5月5日开始
eCTD 缺陷将被视为较低级别缺
陷

不能满足GDUFA 
目标期限

不进行恰当处理不进行恰当处理

拒绝接收(RTR)
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总结

• 提交给FDA的所有文件，包括外包服务的文
件，必须符合有法律约束力的eCTD指南中的
标准

• 目前如果缺陷没有在7日内得到纠正，你将不
能完成目标日期

• 2017年5月5日开始 RTR
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资源

• ANDA 文件自查清单

• ANDA 申请 –简略新药申请内容和格式

• ANDA 申请 –拒绝接收标准

• 电子通用技术文件 (eCTD)

• 按照eCTD规范，以电子方式提交申请文件 –某些人用药品申请和相关文件
提交

• 完整的目录标题和层次结构

• eCTD 提交标准

• 向FDA/OGD提交高质量的 eCTD申请 (09/11/13日)的讲座

• eCTD 网页

• ESG 网页
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业界可参考的信息
点击可看到相关信息:

• 以电子方式提交申请

• 电子通用技术文件

• eCTD 提交标准

• ANDA 申请 ‐ RTR 标准

• 今天讲座幻灯片的PDF版本

• eCTD 相关问题可直接发给
CDER ESUB:

ESUB@fda.hhs.gov

开放性问答即将开始 – 请现在键入你的问题.

点击此链接进行评估和获得证书

了解 CDER 小型企业和行业协助处的其他资源:
访问我们的网站!


