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Program prednasky

s Format eCTD dokumentace a jeho vyuziti pro
registracni SR
— Obecné informace 0 eCTD
— Zivotni cyklus dokumentace v eCTD
— Vyuziti eCTD v SUKL pro registraéni SR
— Nejasnosti v predkladani dokumentace
— Zdroje informaci a kontakty
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eCTD - obecny popis

s, VVychazi ze standardu CTD (Common Technical
Document), ktery urcuje strukturu a format
dokumentace — tj. KDE a JAK ma byt dana informace
predlozena

%, K CTD byly pripojeny specifické pozadavky vychazejici
z elektronického formatu dokumentace

s, Vyuzivano otevrenych IT standardu
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eCTD — obecna struktura

=, Modul 1 Regional Administrative Information — specificky
pro kazdy region, tudiz neni v CTD
=~ Moduly 2 — 5 spolecné pro cely svét — popsany v CTD:

— Modul 2: Introduction, Quality Overall Summary, Nonclinical
Overview, Clinical Overview, Nonclinical Written and Tabulated
Summaries, Clinical Summary

— Modul 3: Quality
— Modul 4: Nonclinical Study Reports
— Modul 5: Clinical Study Reports
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eCTD - zakladni cile

s, Zjednoduseni vytvareni i posouzeni dokumentace
— Vyhledavani v dokumentaci a tzv. trackovani

— Jednoducha navigace ve strukture dokumentace se
zvyraznénim zmeén v ramci zivotniho cyklu

s, Zajisténi exportu dat do riznych typu databazi a
podpora procesniho rizeni v IT systémech

%, Zrychleni komunikace regulacnich agentur s zadateli
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Kouzlo eCTD

sy Automatizace prace s dokumentaci
— Kazda zadost v sobé povinné obsahuje tzv. backbone

— Backbone je vlastné mapou zadosti s odkazy na jednotlivé
dokumenty a uvedenim stavu kazdého dokumentu

— V eCTD je backbone ve standardizovaném formatu XML s
moznosti strojového cteni

— NeeS dokumentace ma také backbone, ale ne ve formatu
XML
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Zivotni cyklus eCTD dokumentace

=, Popisuje vyvoj dokumentace LP v Case:
— Zadost o registraci
— Doplnéni k zadosti o registraci
— Zména registrace
— Doplnéni ke zméné registrace
— Prodlouzeni platnosti registrace a dalsi nasledna rizeni

=~ Umoznuje rychlou orientaci hodnotitele pri zménach v
dokumentaci

=, Umoznuje zasilani pouze zménénych dokument
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Format eCTD a SUKL

,0d 1.1.2014 je dokumentace ke vsem nove podanym
registrachim zadostem pozadovana v eCTD nebo
NeeS formatu (§ 3 odst. 1 registracni vyhlasky)

%, eCTD format je proti NeeS silné preferovan

S prechodem do eCTD u jiz registrovaného LP je
pozadovano predlozeni tzv. baseline

=+, Kazda predlozena dokumentace musi byt technicky
validni dle aktualnich validacnich kritérii
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Struktura zadosti pro SUKL v eCTD formatu

s Jadrem je tzv. sekvence zadosti dle CTD generovana:
— Pro kaidé registraéni SR
— V pfipadé doplnéni dokumentace k b&Zicimu SR

=, Ke kazdé sekvenci lze pridat dalsi dokumenty mimo
pevne definovanou strukturu = working documents:
— Report technické validace predlozené dokumentace
— SmPC, PIL, udaje na obalu ve formatu MS Word
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eCTD baseline — k éemu ji SUKL potrebuje

=, Baseline se predklada pri prechodu k eCTD formatu u jiz
registrovaného LP

", Baseline obsahuje aktualni schvalenou verzi
dokumentace nezavisle na mnozstvi provedenych zmén —

alespon modul Il
%, Zaslani baseline je preferovano mimo spravni rizeni
=, Umoznuje sledovani zivotniho cyklu LP ,,odprostred”
=, Bez baseline jsou vyhody eCTD formatu znacné omezeny
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Nejasnosti v predkladani eCTD dokumentace

s, Nutnost zasilani novych sekvenci s kazdou zménou v
textech
— Systémove spravné reseni, ale v praxi tézko realizovatelné

— Po konec¢ném schvaleni textu je nutné zaslat novou
sekvenci s finalni verzi textu v PDF

=, Obecné doporuéujeme pfi zahdajeni daldiho SR uvést
veskerou dokumentaci do aktualniho stavu s
vyznacenim provedenych zmeén (AF)
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Odkazy a kontaktni osoby pro dotazy

s, Zdroje informaci:

— http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-2

— http://esubmission.ema.europa.eu/ectd/

=, Kontaktni osoba pro dotazy:

— Ing. Hana Némcova — Hana.Nemcova@sukl.cz
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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