REG-84 verze 7 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy

Tento pokyn nahrazuje REG — 84 verze 6 s platnosti od 1. 6. 2020

1. UvoD
Zkratky
eCTD Electronic Common Technical Document
NeeS Non-eCTD Electronic Submissions
MRP Mutual Recognition Procedure
DCP Decentralized Procedure
eAF Electronic Application Form
CESP Common European Submission Platform
ASMF Active Substance Master File
PIL Ptibalova informace
SmPC Souhrn Udajl o pfipravku
HMA Heads of Medicines Agencies
EMA European Medicines Agency

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpist, v § 3 odst. 1
stanovi: ,Zadosti a dal$i dokumentace predkladané Ustavu, jde-li o humanni pfipravky, nebo
Veterindarnimu Ustavu, jde-li o veterindrni pfipravky, musi byt predlozeny v elektronické podobé,
pokud ve zvla$tnich ptipadech neni s Ustavem, jde-li o humanni pFipravky, nebo s Veterindrnim
ustavem, jde-li o veterinarni pripravky, dohodnuto jinak. Pfi zpracovani zadosti a dalsi dokumentace
v elektronické podobé se v pfipadé humannich pfipravkd pouZije elektronicky format eCTD nebo
NeeS podle pokynt Ustavu; tento format se pouzije i pro informace a zpravy podavané podle této
vyhlagky v elektronické podobé Ustavu.“

V souladu s vyse uvedenym ustanovenim pfijima Ustav Zadosti a dal$i dokumentace tykajici se
registracni agendy pouze v platném formatu eCTD nebo NeeS, jejichz pouziti je dale upifesnéno
nize.

2. POVINNOST POUZiVANi FORMATU eCTD, ELEKTRONICKEHO FORMULARE ZADOSTI eAF
A PORTALU CESP

V souvislosti s tvorbou jednotného systému pro podavani registranich Zadosti a souvisejici
dokumentace napfi¢ European Medicines Regulatory Network byla HMA a EMA schvdlena
a v listopadu 2014 zvefejnéna tzv. eSubmission Roadmap, kterd mj. uklada Zadatelim o registraci
a drzitelim rozhodnuti o registraci nize uvedené povinnosti v oblasti pouZivani eCTD formatu
registracni dokumentace, formulaie zadosti ve formé eAF a portalu CESP.

Predkladani Zadosti a souvisejici dokumentace v eCTD formatu:

e Od 1. 1. 2019 predkladani vSech Zadosti o registraci, zmény a prodlouZeni platnosti
registrace procedurou narodni, DCP i MRP vyhradné v eCTD formatu (eCTD formdt pro
Zddosti o prevod a zruSeni registrace a ndrodni Zadosti o zmény v oznaceni na obalu nebo PIL,
které nesouvisi s SmPC, se silné doporucuje, akceptuje se rovnéZ NeeS formdt predloZeny dle
platnych validacnich kritérii)

Od 1. 5. 2020 predkladani rovnéZ doplnéni vSsech zadosti o registraci, zmény a prodlouzeni
platnosti registrace procedurou narodni, DCP i MRP vyhradné v eCTD formatu
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e ASMF: Format ma byt ve shodé s formatem registraéni dokumentace

Predkladani Zadosti pres portal CESP:

e 0Od 1. 7. 2019 predkladani spolecné dokumentace pro vSsechny Zadosti o registraci, zmény
a prodlouZeni platnosti registrace procedurou DCP a MRP vyhradné pres portal CESP
(portdl CESP pro poddni v rdmci ndrodni faze DCP a MRP procedur a v rdmci ndrodnich
procedur se silné doporucuje, akceptuji se rovnéZ dalsi nize uvedené zplisoby poddni)

Predkladani formulare Zadosti ve formé eAF:

e 0Od 1. 1. 2016 vyhradni pouzivani elektronického formulafre Zadosti eAF pro vSsechny Zadosti
0 nové registrace, zmény a prodlouZeni platnosti registrace procedurou narodni, DCP i MRP

Moznost predkladani formulare Zadosti, ktery neni ve formé eAF:

e 0Od 1. 1. 2016 povolené pouzivani jinych forem AF pouze pro formuldfe Zadosti, jeZ jsou
vydané Ustavem a jsou dostupné na webové strance http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-
formulare (napf. zadost o povoleni soubézného dovozu — REG-87, jeho zmény — REG-88 a
prodlouzeni — REG-95, zadost o zruseni registrace — REG-72, zadost o prevod registrace —
REG-69, zadost o zmény v oznaceni na obalu nebo PIL, které nesouvisi s SMPC — REG-90,
7adost o vedeni procedury vzdjemného uznavani s CR jako referenénim ¢lenskym statem —
REG-78)

eSubmission Roadmap je dostupna na webové strance eSubmission®:
e http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

NepredloZeni Zadosti a souvisejici dokumentace v souladu s vySe uvedenymi pravidly znamen3, Ze
podani nespliiuje naleZitosti stanovené zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o 1ééivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, a jeho provadécim predpisem
se vSemi dUsledky (napf. v pfipadé zmén registraci typu IA nebudou moci byt ozndmené zmény
pfijaty, v pfipadé zmén registraci typu IB nebo Il nebude moci byt potvrzeno pfijeti platného
oznameni Ci platné Zadosti, v pfipadé Zadosti o registraci nebo prodlouzeni platnosti registrace bude
vydana vyzva k doplnéni a k odstranéni téchto nedostatkd).

3. INFORMACE K FORMATU eCTD a NeeS A K PRECHODU NA FORMAT eCTD

Povinny format pro registracni dokumentaci je eCTD a NeeS (NeeS pouze pro Zadosti o prevod
a zruseni registrace a narodni Zadosti o zmény v oznaceni na obalu nebo PIL, které nesouvisi s SmPC).

Vice informaci o formatu eCTD a NeeS a platnych validacnich kritériich, které je nezbytné
dodrzovat, Ize nalézt na webové strance®:
e http://esubmission.ema.europa.eu/ectd/index.html

Pfi prechodu do formatu eCTD se silné doporucuje predloZit tzv. baseline, nejcastéji jako sekvenci
0000 obsahujici minimalné modul 3. Baseline predstavuje predlozeni soucasného stavu
dokumentace, tj. opétovné predloZeni schvalené dokumentace, kterd jiz byla Ustavu predloZena,
pouze vjiném formatu. Nejednd se o zménu ani doplnéni dokumentace. Nejvhodnéjsi je proto
predlozit ji v dobé, kdy neprobiha Zadné registracni fizeni. Z formatu eCTD se nelze vratit do formatu
NeeS.

! adresy odkaz(i na webové strdnky jsou platné ke dni vyddni této informace
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Povinny format eCTD plati rovnéz pro doplnéni vSech Zadosti o registraci, zmény a prodlouZeni
platnosti registrace procedurou narodni, DCP i MRP.

Postupy pro prechod na eCTD format vramci probihajicich Fizeni, silné doporuceni pouzivat
tracking table i u narodnich procedur a povinnost pouzivat jednoznacny identifikator UUID lze
nalézt v Q&A na webové strance':

e http://esubmission.ema.europa.eu/ectd/index.html

Narodni poZadavky jednotlivych statli Evropského hospodaiského prostoru na predkladani
dokumentace jsou dostupné na webové strance HMA?®:
e http://www.hma.eu/277.html
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Informace o elektronickém formulafi Zadosti eAF lze nalézt na webové strance®:
e http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html

Informace o pripravku (SmPC, PIL a Udaje uvadéné na obalech) je tieba kromé formatu PDF v modulu
1.3.1 podat i ve formatu MS Word a umistit do slozky ,working documents”“ mimo pfislusnou
sekvenci.

Doruceni prezididlnich plnych moci (zmocnéni udélovdno pro neurcity pocet fizeni s uréitym
pfedmétem, kterd budou zahajena v budoucnu) je pozadovédno s origindlnim podpisem postou nebo
kuryrem, podpis zmocnitele musi byt Ufedné ovéren.

4. ZzPUSOBY PREDKLADANI ZADOSTIi A SOUVISEJICi DOKUMENTACE

Pies portal CESP:

e Povinné pro predkladani spole¢né dokumentace pro vSechny Zadosti o registraci, zmény
a prodlouzeni platnosti registrace procedurou DCP a MRP.

e Dokumentace se predklada zkomprimovand do jednoho souboru ve formatu ZIP. V tomto ZIP
souboru nesmi byt umistén zadny dalsi zkomprimovany soubor. Je nezbytné, aby adresar
eCTD, pripadné NeeS byl zkomprimovan vcetné korfenového adresare.

e Prostrednictvim portalu CESP je moZné zasilat veskeré typy registracnich zadosti a souvisejici
dokumentace, vyjma dokumentace k centralizovanym proceduram, bez omezeni velikosti.
Vice informaci ohledné podavani dokumentace pres portdl CESP lze nalézt na webové
strance: https://cespportal.hma.eu.

Pies e-podatelnu:

e Dokumentace se predklada zkomprimovand do jednoho souboru ve formatu ZIP, bez pouZiti
hesla. V tomto ZIP souboru nesmi byt umistén Zadny dalsi zkomprimovany soubor. lJe
nezbytné, aby adresar eCTD nebo NeeS byl zkomprimovan véetné kofenového adresare.

e Prostfednictvim e-podatelny je moZné zasilat pouze dokumentaci, ktera je v komprimované
podobé mensi nez 15 MB. Dokumentace se odesila na adresu posta@sukl.cz podepsana
uznavanym elektronickym podpisem opravnéné osoby.

Pies datovou schranku:

e Dokumentace v eCTD nebo NeeS formatu poddvana prostiednictvim datové schranky se
predklada nezkomprimovana.

e Prostfednictvim datové schranky je moziné zasilat pouze dokumentaci, kterd je menSi
nez 10 MB.
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Na elektronickém nosici dat:

e Elektronicky nosi¢ dat (CD/DVD) musi byt oznacen nasledujicimi udaji:
Ndzev pripravku, lIékova forma, sila
Typ Zddosti (novd registrace, prodlouZeni, zména; v pfipadé MRP a DCP Zddosti i Cislo
procedury)
Jméno Zadatele o registraci (drZitele rozhodnuti o registraci)
Registracni cislo
Ciselné oznaceni nosice dat/celkovy pocet nosicii dat (napr. 1/3, 2/3 a 3/3)
e Spolu s nosici dat se predklada privodni dopis, ktery obsahuje prehledny seznam informaci
obsazenych na vSech nosicich predlozenych v ramci dané Zadosti, véetné Udaje o celkovém

poctu priloZzenych elektronickych nosi¢l dat a pouZitém elektronickém formatu.

FormulaFe Zadosti a privodni dopisy se kromé elektronické podoby predkladaji i v tisténé
podobé s originalnim podpisem.
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