別添1
申請資料電子CD-ROMの技術要求

一、レイアウト要件
この通達における電子登録申請資料のテキストスタイルとページ設定要件については、「国家医薬品監督管理局医薬品審査センターによる『医薬品登録申請資料の様式スタイルと整理規範』の公布に関する通告」（2020年第12号）の関連要件を参照する。
二、ファイル形式
1.PDF形式のファイルバージョンは、1.4、1.5、1.6、1.7またはPDF/A-1、PDF/A-2である必要がある。PDFファイルの内容は、編集可能性、検索性を満たしている必要があるので、スキャンして作成したPDFファイルではなく、原文ファイル（WORDファイルなど）から変換したPDFファイルを利用することを勧める。申請資料に電子ソースからアクセスできないドキュメント、または第三者の署名が必要なドキュメントが含まれている場合、資料のこの部分は、スキャン後に作成されたPDFファイルにしてもかまわない。スキャン後に作成されたPDFファイルは、紙ファイルのデジタル変換に属し、中華人民共和国のアーカイブ業界標準「紙アーカイブのデジタル化規範」（DA/T31—2017）の関連要件を参照することを勧める。スキャンして作成する必要がある上記のPDFファイル（マップファイル、バッチ生産記録、検査記録を除く）については、内容の編集可能性、検索性を確保するため、光学式文字認識（OCR）機能を有効にする必要がある。
申請者は、一：テキスト領域を強調表示するかどうか、二：ある単語またはフレーズを検索することにより、内容が正しく変換されたことを確認できる。テキスト領域が強調表示されていない又は検索結果に単語やフレーズが表示されていない場合は、OCRがテキストを認識しなかったことを示している。
2.臨床試験データファイルのフォーマット要件については、医薬品審査センターサイトの「医薬品臨床試験データ提出ガイドライン（試行）」を参照する。
三、ファイル名
電子申請資料のファイル名及びフォルダ名に使用できる文字は、漢字、英字「a」~「z」、数字「0」~「9」、ダッシュ「-」、アンダースコア「_」のみである。申請資料のどのファイルも、ルートフォルダーから始まるすべてのフォルダーとファイル名（拡張子を含む）のパスの長さが180文字を超えないようにし、1つのフォルダーまたはファイル名（拡張子を含む）の長さが64文字（漢字32文字）を超えないものとする。
四、ファイルサイズ
申請者は、申請資料内の単一のPDFファイルを200 MB以内で管理する必要がある。200 MBを超えるファイルの場合、申請者は内容に従ってファイルを分割し、元のファイルの分割を反映するタイトルを使用することを勧める（例：ファイルタイトル-1、ファイルタイトル-2など）。1つの臨床データベースファイル（xpt形式）は最大4 GBである。
申請資料の内容が多く、必要容量が大きい場合は、複数のCDディスクではなく1枚のDVDディスクを使用して提出するものとする。ディスクを1枚のみ提供することができない場合、又は大規模な提出物で複数のディスクを使用する必要がある場合は、モジュールに従って分割できる。1つのモジュールのサイズがディスクの容量制限を超えない限り、1つのモジュールの提出ドキュメントを複数のディスクに分割することは勧めしない。
申請者は、中国語の申請資料の文書内及び文書間にブックマークと適切なハイパーテキストリンクを設定する必要がある。
五、ページ番号の編集
ページ番号の編集要件については、「国家医薬品監督管理局医薬品審査センターによる『医薬品登録申請資料の様式スタイルと整理規範』の公布に関する通告」（2020年第12号）の関連要件を参照する。
六、ファイル圧縮、暗号化
申請者は、提出された申請資料内のファイルに対して圧縮処理を実行してはならず、提出された媒体メディア及び申請資料のどのレベルの個々のファイル/フォルダに対しても、セキュリティ設定又はパスワード保護を実行しないものとする。ドキュメント設定では、印刷及びテキストとグラフィックスの選択ができるようにする必要がある。
七、電子署名の要件
申請者は、申請資料のすべてのPDFファイルに対して、申請者又は登録代理機関の電子署名を使用するものとする。電子署名・捺印の申請・使用については、医薬品審査センターサイトの「申請者窓口」カラムの「CA直通車」にアクセスし、参照する。
医薬品審査センターは、申請資料における「申請書」セクションと「承諾書」のすべてのPDFファイルに対して電子署名の検証を行い、検証に失敗した申請資料はその後の申請プロセスに入ることができない。
八、ディスク要件
申請者が作成した電子申請資料は、物理的な電子媒体を通じて提出するものとする。現在、CD-R、DVD+R、DVD-R三種類のライトワンス型ディスクのみがストレージメディアとして受け入れられている。両面DVD又はパスワードで保護された提出は許可されない。
申請者は、ディスクをハードディスク収納ボックスに入れる必要がある。ディスクボックスのカバーには、通常、申請事項、資料の種類、登録分類、医薬品名、規格、申請機関、データ検証コード、受入番号（該当する場合）などの内容、このセットには合計*枚のディスクがある、本ディスクは第*枚、連絡担当者、電話番号等の情報が含まれ、申請者又は登録代理機関の公印又は電子署名が押されている。ディスクボックスはファイルバッグに入れ、ファイルバッグカバーの内容はディスクボックスカバーと一致している必要がある。
申請資料ディスク及びファイルバッグは「医薬品業務アプリケーションシステム」及び「医薬品eCTD登録システム」で印刷されたカバーを使用する。臨床試験データベースのディスクカバーの要件については、医薬品審査センターサイト「臨床試験統計データベース及びヒト薬物動態全プロファイルの提出に関する通知」、「『臨床試験データベース』資料の追加提出に関する通知」の関連要件を参照して実行する。審査中の補足資料、安定性研究資料、証明文書のディスクとファイルバッグのカバーについては、付属文書を参照する。
申請者は、ストレージメディアが規制機関に引き渡されるまで、提出されたストレージメディアについて全責任を負うものとする。輸送中、申請者は、申請資料を含むストレージメディアの安全性と完全性について責任を負う。申請資料を含むストレージメディアが規制機関に引き渡された後、その安全性と完全性は規制機関の責任となる。
九、コンピュータウィルスの検査
申請者は、提出する電子申請資料について事前にコンピュータウイルス検査を実施し、「承諾書」にコンピュータウイルス検査声明を提供する必要がある。申請資料を受け取った後、規制機関はコンピューターウイルス検査を行う。コンピューターウイルスが発見された場合、申請資料はその後の申請プロセスに入ることができない。
付属文書：1.審査時の電子資料のディスクボックスカバーのテンプレート
2.審査時の電子資料のディスクファイルバッグカバーのテンプレート
付属文書1
審査時の電子資料のディスクボックスカバーのテンプレート
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付属文書2
審査時の電子資料のディスクファイルバッグカバーのテンプレート
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審査時の電子資料のディスクファイルバッグ
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