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S SU KL eSUBMISSION ROADMAP

eSubmission roadmap

=, Roadmap = definice jednotlivych konkrétnich cilt a jejich
zasazeni do Casoveé osy

=, Poskytuje strednédoby plan v horizontu nékolika let
uréeny lékovym agenturam a drzitelim rozhodnuti o
registraci

=, Spolecna aktivita HMA a EMA

=, Hlavnim cilem je definovat ,bezpecné, jednotné a
efektivni” procesy elektronického predkladani
dokumentace k |éCivym pripravkim

=, Dostupna na strankach EMA:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumenta
tion.html
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Ongoing or optional ]
Mandatory [

Planning and preparation for Use of eCTD v.4 Use of eCTD v.4
the implementation of eCTD v.4 CP (human)** MRP, DCP (human)”*

All submissions in CP and new MAA in DCP and MRP

{human) in eCTD

All MRP submissions (human) in eCTD

All other MRP and all NP

submissions in eCTD (human) . Allne {human) in eCTD
SUDmissIons 1n
eCTD (human) All other NP

] all submissions (human) in CP, DCP, MRP and NP in eCTD
Al new MAA in WP

submissions in
aCTD {human}

eGateway _
(CP, human and vet) One integrated

CESP (human

portal with Single

_ _ Single Submission Portal
and ‘u’Et} user registration

with full integration

eAF in all procedures (human and vet)™®

of eAF and SPOR*
CESSP application

CESSP applicgtion dataset forall | . i ¢ - for all submissions
new MAA (hugan and vet)® == T EEnene (human and vet)
and renewals (H & V}*

eAF variations and renewals

NCA use of Common Repository for CP
submissions - human

MCA use of CR
for CP -vet

NCA use of Common Repository for all CP submissions
(human and vet)

2017 |

2018 ' 2019 2020 |

L. T L



! ® ; SO KL eCTD FORMAT PRO REGISTRACNIi DOKUMENTACI .

eCTD format pro registracni dokumentaci

,0d 1. 1. 2014 je registracni dokumentace pro
vsechny typy procedur povinné predkladana ve
formatech eCTD nebo NeeS

>,V souladu se strategii HMA a EMA je cilem prechod
na plné elektronicky format dokumentace = eCTD

s, Pozadavky uvedeny v pokynu REG-84:
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
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‘ o | SU KL eCTD FORMAT PRO DCP/MRP PROCEDURY

eCTD format pro DCP/MRP procedury

All submissions inm CP and new MAA im DCP and MRP
{human) in eCTD

All MRF submissions (human) in eCTD

All other MRP and all NP o e MAA 1 NP all submissions (human) in CP, DCP, MRP and MNP in eCTD

submissions in eCTD (human) . AllNe {(human} in eCTD
SUDMISSIONS In

All other NP
=0 e submissl::ns i

eCTD {human}

2017 . 2018 ' 2019 2020

Q)

Od 1. 7. 2015 povinné pouziti eCTD formatu pro nové registrace u
DCP procedur (véetné duplikatd)

Od 1. 1. 2017 povinné pouziti eCTD formatu pro nové registrace u
DCP i MRP procedur (vC. RUP a Zadosti o line extension)

=, Od 1. 1. 2018 povinné pouziti eCTD formatu pro vSechny typy
zadosti u MRP a DCP procedur (napf. zmény a prodlouzeni platnosti
registrace)

= ASMF — format ve shodé s formatem registracni dokumentace
podle vyse uvedenych pravidel

Q)
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' ® | SU KL eCTD FORMAT PRO NARODNi PROCEDURY

eCTD format pro narodni procedury

All submissions in CP and new MAA in DCP and MRP
{human) in eCTD

All MRP submissions (human) in eCTD

All other MRP and all NP Al new MAA 1 NP All submissions (hurman) in CP, DCP, MEP and NP in eCTD

submissions in eCTD (human) . Allne ihuman) in eCTD
SUDmMIsSsSIons In

All other NP
eCTD (human) mhmise::nE in

aCTD (human}

2017 . 2018 ' 2019 2020

=, 0Od 1. 7. 2018 povinné pouziti eCTD formatu pro nové
registrace podavané narodné (vcetné duplikatl)

%, 0d 1. 1. 2019 povinné pouziti eCTD formatu pro vSechny
typy zadosti podavané narodné (napr. zmény a
prodlouzeni platnosti registrace)

=, ASMF — format ve shodé s formatem registracni
dokumentace podle vyse uvedenych pravidel

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6/8.6.2017

v



(4 ® SU KL PRECHOD NA eCTD FORMAT

Prechod na eCTD format

, Pri prechodu na format eCTD doporuceno predlozit
tzv. baseline, nejcasteji jako sekvenci 0000 obsahujici
minimalné modul 3

s, Baseline = predlozeni soucasného stavu
dokumentace, tj. opétovné predlozeni schvalené
dokumentace, pouze v jiném formatu

— Nejedna se o zménu ani doplnéni dokumentace — idealni
predlozeni, pokud neprobiha zadné registracni rizeni
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\_‘) SL’J KL NEJCASTEJSI CHYBY eCTD FORMATU

Nejcastéjsi chyby eCTD formatu

=, Dokumentace se preklada pouze jednou — v pripadé

jakéhokoliv zpusobu podani staci dokumentaci predlozit
pouze jednou, véetné podani pres CESP

=, Technicka validace — dokumentace musi byt predlozena
dle aktualnich validacnich kritérii

=, Platna validacni kritéria pro formaty eCTD a NeeS:
— eCTD format — verze 6.1
— NeeS format — verze 4.1

— Platna validacni kritéria dostupna zde:
http://esubmission.ema.europa.eu/tises/cmbdocumentation.html
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' ® SU KL NEJCASTEJSi CHYBY eCTD FORMATU 10

Nejcastéjsi chyby eCTD formatu

», Envelope — nutnost spravné a dostatecné vyplnovat udaje, napr.:

— MRP ¢islo procedury (s koncovkou DC/ MR/ E/001, IA/001, R/002 atd.) =
Procedure Tracking Number(s)

— Registracni Cislo = Procedure Tracking Number(s) (u ndarodnich procedur)
— Cely ndzev Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci

— Princip uveden zde:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/QA%20eCTD%20variations%?2
0vers%206%20Feb%202015 final.pdf

Envelope for CZ

[dentifier: HHEAEE

submission: Type: Marketing Authorisation  typ procedury
Procedure Tracking Number(s): CZ/H/999%001-004/DC celé MEP ¢. procedury
Submission Unat: Tvpe: Initial submission to start any regulatory activity
Applicant: @ cely nizev spolecnosti

Agency: Czech Rep - State Institute for Drug Control (CZ-5UKL)
Procedure: Decentralised Procedure (DCP)

[nvented Name: @ smysleny nazev pripravku

[NN: @ nazev léc¢ivé latky v anglictiné

Sequence: 000

Related Sequence: 000

Submission Description: Initial MAA submission popis sekvence 6.6/8.6.2017


http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/QA eCTD variations vers 6 Feb 2015_final.pdf

' ® SU KL NEJCASTEJSi CHYBY eCTD FORMATU 11

Nejcastejsi chyby eCTD formatu

=, Povalidacni sekvence (= Final validation Update) — nutnost
predlozit na konci validacni faze procedury se vsemi
predlozenymi dokumenty v ramci validacni faze do vsech
statl v procedure

— Informace k eCTD formatu v MRP/DCP procedurach v CMDh BPG:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /p
rocedural guidance/eSubmissions/CMDh 084 2008 Rev.4 2015 06

clean.pdf

%, Cislo predkladané sekvence — z divodu identifikace uvadét
do priuvodniho dopisu

=, SmPC, PIL, udaje uvadéné na obalech — kromé formatu PDF
v modulu 1.3.1 podat i ve formatu MS WORD ve slozce
,2working documents“ mimo prislusnou sekvenci
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. S U KL ELECTRONIC APPLICATION FORM 12

electronic Application Form (eAF)

=, eAF postavena na PDF technologii s vyuzitim XML
=, Vyhody:
— Znovu-pouziti vlozenych dat v jinych sekcich eAF
— Vice strukturovand data s vyuzitim datovych slovnik
— MozZnost automatizovaného exportu / importu
— Integrovana a transparentni validacni pravidla
», Nevyhody:
— DelSi ¢as nutny na rucni vyplnéni (kontroly a validace)
=, eAF musi byt vzdy predlozena uzavrena (nové podani i
doplnéni)

=, eAF dostupné s dalsimi informacemi na strankach EMA:
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
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' ® SU KL POUZITi ELECTRONIC APPLICATION FORM 13

Pouziti electronic Application Form (eAF)

eGateway

(CP, human and vet) One integrated

portal with Single

Single Submission Portal

CESP (human and vet) feeroal i with full integration
. — of eAF and SPOR*
CESSP applic}F‘tion dataset for all E:I:::t:fl :::;ms for all submissions
eAF in all procedures (human and vet)™ new MAA (hurnan and vet)” and renewals (H & W)* (human and vet)
eAF variations and renewals

2017 . 2018 2019 2020

% Od 1. 1. 2016 povinné pouzivani eAF pro vSechny zadosti o
novou registraci, zmény i prodlouZeni platnosti pro MRP/DCP i
narodni procedury

% 0Od 1. 1. 2016 pouzivani jinych forem AF pouze pro formulare
zadosti vydané SUKL (napr. zadost o povoleni soubézného
dovozu, zadost o zruseni, prevod registrace, zadost o zmenu
typu P, zddost o vedeni MRP/RUP s CR jako RMS)

— dostupné na webové strance SUKL: http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-
a-formulare
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/ @) : SO KL ZPUSOBY PODANI REGISTRACNI DOKUMENTACE "

Zpusoby podani registracni dokumentace -
predkladani zadosti

% CESP se skenem podpisu opravnéné osoby na pruvodnim
dopisu a formulari zadosti
%~ CD/DVD s origindlné podepsanym privodnim dopisem a
formularem zadosti od zmocnéné osoby
— Dokumentace na CD/DVD nesmi byt zazipovana

"~ E-podatelna posta@sukl.cz pri velikosti do 15 MB
(s uznavanym elektronickym podpisem zmocnéné osoby)

%, Datova schranka SUKL pfi velikosti do 10 MB zmocnénou
osobou

s, Doruceni prezidialnich plnych moci s originalnim podpisem,
podpis zmocnitele musi byt uredné ovéren
— Doruceni pred podanim zadosti nebo nejpozdéji ve stejny den
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/ @) : SO KL ZPUSOBY PODANI REGISTRACNI DOKUMENTACE .

Zpusoby podani registracni dokumentace -
predkladani doplnéni

>, Doplnéni v ramci narodnich procedur:
— Stejné moznosti jako pro predlozeni zadosti

=, Doplnéni v ramci mezinarodni faze MR/DC procedur:
— Stejné moznosti jako pro predlozeni zadosti
+ Pres Eudralink opravnénou osobou

=, Texty v ramci narodni faze MR/DC procedur:
— Stejné moznosti jako pro predlozeni zadosti

+ E-mailem s uznavanym elektronickym podpisem zmocnéné
osoby (obecnd adresa mrp@sukl.cz)

+ Pres Eudralink opravnénou osobou
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[ 4 ® SU KL DULEZITE ODKAZY 16

Dulezité odkazy

>, Informace k eSubmission obecné:
http://esubmission.ema.europa.eu/index.htm

 Informace k formatum registracni dokumentace prekladané
na SUKL: http://www.sukl.cz/leciva/esubmission

Q)

Pokyn REG-84: http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5

Q)

Informace k eSubmission v ramci MRP/DCP procedur:
http://www.hma.eu/277.html

s Princip vyplriovani udaju do Envelope:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/QA%20eCTD%
20variations%20vers%206%20Feb%202015 final.pdf
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