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1. 引言 

1.1  编写目的 

为帮助用户更好地了解和使用该软件，提高用户与软件

的亲和度。此手册讲述如何安装和使用电子申报资料制作软

件，以及该软件使用过程中应注意的一些问题。 

1.2  读者对象 

该手册的服务对象为电子申报资料制作和药品注册等

相关人员。 
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2. 概述 

2.1  软件简介 

该软件实现了电子申报资料的制作、发布、验证标准校

验及电子签章的功能，协助申请人制作符合要求的电子申报

资料。 

2.2  主要内容 

本软件主要涉及以下四部分内容： 

1) 制作电子申报资料：根据产品类型、申报事项、资

料类型、资料子类型创建符合提交规范的文件夹目录结构。  

2) 发布电子申报资料：实现电子申报资料的发布。 

3) 验证标准校验：实现对发布资料的规范性验证。 

4) 电子签章：实现对申报资料的 PDF 文件电子签章的

功能。 
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3. 运行环境和安装指南 

3.1  环境推荐 

1) 硬件环境：  

处理器：建议 1.5GHz 以上处理器 

内存：建议 4GB 以上 

硬盘空间：建议 200GB 以上（具体视电子申报资料总大

小而定） 

2) 操作系统：  

32 位： Windows 7 | Windows10（专业版，企业版，旗

舰版） 

64 位： Windows 7 | Windows10（专业版，企业版，旗

舰版） 

3.2  下载 

申请人可在药审中心官方网站下载电子申报资料制作

软件。 

3.3  安装 

解压下载的电子申报资料压缩包，运行“电子申报资料软

件.exe”，即可安装电子申报资料制作软件，安装完成后，桌

面会生成电子申报资料制作软件快捷方式。 
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3.4  卸载 

用户可在控制面板的卸载程序中找到该软件，或通过安

装目录下的“uninst.exe”卸载程序，对电子申报资料制作软件

进行卸载。 
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4. 操作指南 

本软件主要为四个模块： 

1) 制作电子申报资料：根据产品类型、申报事项、资

料类型、资料子类型创建符合提交规范的文件夹目录结构，

将对应的文件放置于相应的目录节点中。  

2) 发布电子申报资料：实现电子申报资料的发布。 

3) 验证标准校验：实现对发布资料的规范性验证。 

4) 电子签章：实现对申报资料的 PDF 文件电子签章的

功能。 

4.1  制作电子申报资料 

1) 新建电子申报资料：点击菜单栏【新建】按钮，在

新建电子申报资料界面填写对应的申请信息（申请号、产品

类型、申报事项、资料类型、资料子类型、联系人、电话、

邮件），点击【确定】后，系统将新增一条申请记录。选中申

请资料列表中的申请资料，自动生成对应的电子申报资料目

录。 
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2) 选择对应的申请，选中目录节点，将对应的文件拖

入该节点中，如需删除，可勾选对应的文件，点击文件列表

上方的【删除】按钮，即可将对应的文件进行删除。逐个为

对应目录节点上传文件，完成电子申报资料制作。 

 

针对于《药品注册申请电子申报目录》中支持创建扩展

文件的目录节点，以及支持创建子文件夹的目录节点，选中

目标节点，鼠标右键选择扩展文件夹，会生成同名文件夹，

提示“创建成功”，如需删除新建的扩展节点或子文件夹，

可选中该目录节点，通过鼠标右键的【删除】按钮进行删除

操作。 
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选中新生成的节点，在右侧的标题栏可以更改节点名

称，修改完成后点击【保存】按钮，即可完成标题名称的

修改。 

 

3）如需删除电子申报资料制作记录，可选中需删除的电子

申报资料，点击菜单栏的【删除】按钮，即可删除已选中

的电子申报资料制作记录。 
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4.2  发布电子申报资料 

点击导航栏的【发布】按钮，选择对应的申请及发布路

径，对当前制作的电子申报资料进行发布，如需取消发布，

可点击【关闭】按钮。 

 

生成的电子申报资料文件夹，包含电子申报资料的目录

结构信息、index.xml、index-sm3.txt。 
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4.3  验证标准校验 

点击导航栏的【验证标准校验】，弹出验证标准校验界

面，选择申报资料路径、报告输出路径，点击【启动验证】，

即可对当前选择的电子申报资料进行验证。申请人可在报告

输出路径中找到验证报告。 

 

4.4  电子签章 

选择签章功能，对选中的 PDF 文件进行电子签章，签章

完成后，软件将自动更新电子申报资料文件校验和的值。 

签章流程如下： 

①点击【选择文件夹】，选择电子申报资料所在路径； 

②点击【输出路径】，选择签章后申报资料的输出路径； 

③选择签章位置（该位置为每个文件首页的位置）； 
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④勾选需要签章的文件夹，选择需要签章的文件； 

⑤点击【批量签章】按钮，选择生成模式（包括覆盖原

文件和生成至输出路径两种模式）； 

⑥点击【校验签章】按钮，可校验已选择文件的电子签

章有效性。 
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