REG - 84 verze 3 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy

Tento pokyn nahrazuje REG-84 verze 2 s platnosti od 1.7.2014

1. UVoD
Zkratky
eCTD Electronic Common Technical Document
NeeS Non-eCTD Electronic Submissions
MRP Mutual Recognition Procedure
DCP Decentralized Procedure
CESP Common European Submission Platform
ASMF Active Substance Master File
RMP Risk Management Plan
PSUR Periodic Safety Update Report

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist, v § 3 odst. 1 stanovi:
,Zadosti a dalsi dokumentace predklddané Ustavu, jde-li o humanni p¥ipravky, nebo Veterinarnimu Ustavu,
jde-li o veterinarni ptipravky, musi byt predlozeny v elektronické podobé, pokud ve zvlastnich ptipadech
neni s Ustavem, jde-li o humanni pFipravky, nebo s Veterindrnim Ustavem, jde-li o veterinarni p¥ipravky,
dohodnuto jinak. PFi zpracovani Zadosti a dalsi dokumentace
v elektronické podobé se v pfipadé humannich pfipravkd pouZije elektronicky format eCTD nebo NeeS
podle pokyn@i Ustavu; tento format se pouZije i pro informace a zpravy podavané podle této vyhlasky v
elektronické podobé Ustavu.”

V souladu s vySe uvedenym ustanovenim neni od 1. 1. 2014 jiz nadale moZné predlozit Zadosti a dalsi
dokumentaci pro nové podané zadosti tykajici se registracni agendy v jiném neZ platném formatu eCTD
nebo NeeS.

2. TYPY ZADOSTI A SOUVISEJiCi DOKUMENTACE

Na zakladé vyse uvedeného se Ustavu od 1.1.2014 podavaji véechny nové piedlozené Zadosti a souvisejici
dokumentace, vcetné jejich doplnéni, v elektronické podobé v platném formatu eCTD nebo NeeS.
PredlozZeni se tykaji novych Zadosti o registraci bez ohledu na typ procedury (ndrodni, MRP, DCP), zadosti o
zmény registrace, zadosti o prodlouZeni platnosti registrace, Zadosti o prevod registrace a zadosti o prevzeti
registrace.

NepredloZeni zaddosti a dokumentace v elektronické podobé v platném formatu eCTD nebo NeeS znamen3,
Ze podani nesplriuje naleZitosti stanovené zakonem ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonU (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisli, a jeho provadécim predpisem se
vSemi dUsledky (napf. v ptipadé zmén registraci typu IA narodné registrovanych Iécivych ptipravk( nebudou
moci byt ozndmené zmény pfijaty, v pfipadé zmén registraci typu IB ¢i Il ndrodné registrovanych lécivych
pripravkd nebude moci byt potvrzeno pfrijeti platného oznameni ¢i platné zZadosti, v pfipadé fizeni, které
vyzaduji schvdleni, napf. podani Zadosti o registraci nebo prodlouZeni platnosti registrace, to bude
znamenat vyzvu k doplnéni a k odstranéni téchto nedostatka).

3. POSTUP PREDKLADANI ZADOSTi A DOKUMENTACE
Format pro elektronickou registracni dokumentaci je eCTD a NeeS.
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Vice informaci o forméatu eCTD lze nalézt na webovych strankach®:
e http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eCTD%20Guidance%20v3.0%20final%20Augl3.pdf
e http://esubmission.ema.europa.eu/eumodulel/index.htm
e http://estri.ich.org/eCTD/eCTD Specification v3 2 2.pdf

Pfi pfechodu do formatu eCTD se dlirazné doporucuje predlozZit tzv. baseline, nejcastéji jako sekvenci 0000
obsahujici minimalné modul 3. Baseline predstavuje predloZeni soucasného stavu dokumentace, t;j.
opétovné predlozeni schvalené dokumentace, ktera jiz byla Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv predlozena,
pouze v jiném formatu. Nejedna 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. Pfi pfechodu z formatu NeeS k formatu eCTD je taktéz
nutné predlozit tzv. baseline.

Vice informaci o formatu Nee$ a jeho naleZitostech Ize nalézt na webové strance’:

e http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/NeeS%20eGuidance%20Document%20v4%200 final
%20for%20publication%20Nov%202013.pdf

Pfi pfechodu do formdatu NeeS neni tfeba predlozit tzv. baseline.

Z hlediska technické validace musi byt dokumentace ve formatu eCTD a NeeS predloZena dle aktualnich
validaénich kritérii. Platna valida¢ni kritéria pro formaty eCTD a NeeS jsou dostupnd zde':

e  http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/tigesdocuments.html

Narodni poZadavky jednotlivych statti Evropského hospodarského prostoru na predkladani dokumentace
jsou dostupné na webové strance HMA™:

e http://www.hma.eu/277.html
Informace o pfipravku (souhrn Udaja o pripravku, pribalovou informaci a Udaje uvadéné na obalech) je
tfeba kromé formatu PDF v modulu 1.3.1 podat i ve formatu MS WORD a umistit do slozky , working
documents” mimo pfrislusnou sekvenci Zadosti.

Doruceni plnych moci (pokud jiZz nebyly doruceny dfive) je poZzadovano s origindlnim podpisem postou nebo
kuryrem, a to tak, aby original plné moci byl v ideadlnim pfipadé dorucen ve stejny den jako elektronické
podani dokumentace, pfipadné okolo tohoto data. Pokud je zmocnéni udélovano pro neurcity pocet fizeni s
urcitym pfedmétem, ktera budou zahdjena v budoucnu, musi byt podpis zmocnitele uredné ovéren.

Zadosti a dalsi dokumentaci tykajici se lé¢ivych pripravkd registrovanych narodné nebo cestou DCP
¢i MRP je mozné predkladat na elektronickém nosici dat, prostfednictvim e-podatelny, datové schranky
nebo pres portal CESP.

A) Podani na elektronickém nosici dat

Elektronicky nosi¢ dat (CD/DVD) musi byt oznaéen nasledujicimi udaji:

Ndzev pripravku, lIékovd forma, sila

Typ Zdadosti (novd registrace, prodlouZeni, zména; v pfipadé MRP a DCP Zddosti i ¢islo procedury)
Jméno Zadatele o registraci (drzitele rozhodnuti o registraci’)

Registracni &islo®
Ciselné oznaceni nosice dat/celkovy pocet nosicii dat (napr. 1/3, 2/3 a 3/3)

Spolu s nosici dat se predklada pravodni dopis, ktery obsahuje prehledny seznam informaci obsazenych na
vSech nosic¢ich predlozenych v rdmci dané Zadosti, véetné Udaje o celkovém poctu pfiloZzenych
elektronickych nosicl dat a pouzitém elektronickém formatu.

! adresy odkaz(i na webové stranky jsou platné ke dni vydani této informace
2y pripadé registrovaného lécivého pripravku
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http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eCTD%20Guidance%20v3.0%20final%20Aug13.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eumodule1/index.htm
http://estri.ich.org/eCTD/eCTD_Specification_v3_2_2.pdf
http://estri.ich.org/eCTD/eCTD_Specification_v3_2_2.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/NeeS%20eGuidance%20Document%20v4%200_final%20for%20publication%20Nov%202013.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/NeeS%20eGuidance%20Document%20v4%200_final%20for%20publication%20Nov%202013.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/tigesdocuments.html
http://www.hma.eu/277.html

Formulare Zadosti se kromé elektronické podoby predkladaji i v tiSténé podobé s origindlnim podpisem.

B) Podani pres e-podatelnu

Dokumentace v eCTD nebo NeeS podavand prostfednictvim e-podatelny se predkladd zkomprimovana do
jednoho souboru ve formatu ZIP, bez poufziti hesla. V tomto ZIP souboru nesmi byt umistén Zadny dalsi
zkomprimovany soubor. Je nezbytné, aby adresar eCTD nebo NeeS byl zkomprimovan vcetné kofenového
adresare. Prozatim je moziné zasilat prostfednictvim e-podatelny pouze dokumentaci, kterd je v
komprimované podobé mensi nez 15 MB. Dokumentace se odesila na adresu posta@sukl.cz podepsana
uzndvanym elektronickym podpisem opravnéné osoby.

C) Podani pres datovou schranku

Dokumentace v eCTD nebo NeeS podavana prostrednictvim datové schranky se predklada zkomprimovana
do jednoho souboru ve formatu ZIP, bez pouZiti hesla. V tomto ZIP souboru nesmi byt umistén zadny dalsi
zkomprimovany soubor. Je nezbytné, aby adresar eCTD nebo NeeS byl zkomprimovan véetné korenového
adresare. Prostrednictvim datové schranky je mozné zasilat pouze dokumentaci, kterad je v komprimované
podobé mensi nez 10 MB.

D) Podani pres portal CESP

Dokumentace v eCTD nebo NeeS podavana pres portdl CESP se predklddd zkomprimovana
do jednoho souboru ve formatu ZIP. V tomto ZIP souboru nesmi byt umistén zadny dalsi zkomprimovany
soubor. Je nezbytné, aby adresatr eCTD nebo NeeS byl zkomprimovan vcetné kofenového adresare.
Prostfednictvim portalu CESP je mozné zasilat veskeré typy registracnich zadosti a souvisejici dokumentace,
vyjma dokumentace k centralizovanym procedurdm, ASMF, PSUR a dokumentace k referral proceduram,
bez omezeni velikosti. Vice informaci ohledné poddvani dokumentace pres portdl CESP lze nalézt na
webové strance: http://cesp.hma.eu/Generallnformation.
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