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Program přednášky

Co je eSubmission Roadmap a k čemu je určena

Seznámení s finální verzí roadmapy

Jednotlivé projekty

– Využití eCTD formátu pro registrační dokumentaci

– Jednotný portál pro předkládání žádostí v el. podobě

– Zavádění electronic Application Form (eAF) 

– Implementace ISO IDMP norem (projekt SPOR)
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Co je eSubmission roadmap

Roadmap = definice jednotlivých konkrétních cílů a jejich 
zasazení do časové osy

Poskytuje střednědobý plán v horizontu několika let určený 
lékovým agenturám a držitelům rozhodnutí o registraci

Společná aktivita HMA a EMA

Hlavním cílem je definovat „bezpečné, jednotné a efektivní“ 
procesy elektronického předkládání dokumentace k léčivým 
přípravkům 

Dostupná na stránkách EMA: 
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.
html
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2018 2019 2020 2021

All submissions (human) in CP, DCP, MRP  and NP  in eCTD 

Planning in progress
Ongoing or optional
Mandatory

CESP portal for delivery of all other submissions 

(human and vet)

eGateway for delivery of all submissions in CP and stepwise implementation for other 
EMA led procedures (human and vet)

NCA use of Common Repository for all CP submissions and stepwise implementation for other EMA led 

procedures

(human and vet)

All submissions (vet) in CP, DCP, MRP  and NP in VNeeS

All submissions in CP and new MAA in DCP 

and MRP (human) in eCTD

Use of eCTD v.4

CP (human)

All MRP submissions (human) in eCTD

NCA use of CR for CP 

(human) and stepwise 

implementation for other 

EMA led procedures

NCA use of CR for 

CP (vet)

All submissions in CP, DCP, MRP 

(vet) in VNeeS

All NP 

submissions 

(vet) in VNeeS

Planning and preparation for 

the implementation of  eCTD v.4

All new MAA in NP 

(human) in eCTD

All other NP 
submissions (human)

in eCTD

All NP 
submissions 

(human)
in eCTD

All other NP 

submissions (vet)

in VNeeS

All new MAA in NP 

(vet) in VNeeS

CESP portal for delivery of all DCP and MRP submissions 
(human and vet)

Single Submission Portal 
with full integration 
of eAF (CESP dataset module)
and SPOR

for all submissions 
(human and vet)

Telematics Service Desk (stepwise implementation) 

eAF in all procedures (human and vet) eAF variations and renewals

Use of eCTD v.4

MRP, DCP (human)

CESP dataset module for variations & renewals (H & V)

CESP dataset module for all new MAA (human and vet) 

eCTD

v.4

eCTD

v.3.2

VNeeS

Common 

Repository 

(CR)

EMA RELOCATION

eGateway 

CESP

CESPdataset 
module*

eAF *

*) The SPOR project will stepwise (see specific Roadmap) deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be integrated with the 

eAF and CESP dataset module. Currently, the mandatory use of OMS is planned for Q4 2018, subject to outcomes of further planning

exercise.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000645.jsp&mid=WC0b01ac058078fbe2


eSubmission roadmap

Od Q3 2020 (CP) a Q3 2021 (MRP/DCP) možno používat eCTD
v4.0
CESP dataset module pro žádosti o nové registrace nepovinně 
od Q4 2018 a povinně od Q2 2019, pro ostatní typy žádostí od 
Q1 2020 a povinně od Q3 2020
Diskutované datum povinného používání EU single 
submission portal (CESSP) je Q1 2021
Povinné používání CESP pro DCP and MRP procedury 
(human/vet) od Q3 2019 
eAF (electronic Application Form) povinný pro všechny žádosti 
o novou registraci, změny i prodloužení platnosti registrace 
pro MRP/DCP i národní procedury
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eCTD formát pro registrační 
dokumentaci

Od 1.1.2018 povinné použití eCTD formátu pro 
všechny typy žádostí u MRP a DCP procedur vč. 
ASMF

Od 1.7.2018 povinné použití eCTD formátu pro nové 
žádosti o registrace podávané národně (vč. 
homeopatik)

Od 1.1.2019 povinné použití eCTD formátu pro 
všechny typy žádostí podávané národně (vč. 
homeopatik)
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Příklady problematických dokumentací

Nepoužívat vnořené sekvenční adresáře:
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Jednotný portál pro předkládání 
žádostí v el. podobě

Cílem je ulehčit práci průmyslu a sjednotit způsob 
předkládání žádostí regulačním autoritám

Současný stav:
– EMA Gateway pro centralizované procedury

– CESP portál pro ostatní typy procedur (MRP, DCP, národní)

Cílový stav:
– Jednotný portál (CESSP) pro všechny typy procedur včetně 

integrovaného eAF + CESP dataset module + SPOR
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Jednotný portál pro předkládání 
žádostí v el. podobě
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Používání jednotného portálu CESSP uvažováno od 
roku 2021 po dokončení projektů eAF a SPOR

Více informací na stránkách EMA: 
http://esubmission.ema.europa.eu/cessp/cessp.htm

2018 2019 2020 2021

CESP portal for delivery of all other submissions 

(human and vet)

eGateway for delivery of all submissions in CP and stepwise implementation for other 
EMA led procedures (human and vet)

CESP portal for delivery of all DCP and MRP submissions 
(human and vet)

Single Submission Portal 
with full integration 
of eAF (CESP dataset module)
and SPOR

for all submissions 
(human and vet)

Telematics Service Desk (stepwise implementation) 

eAF in all procedures (human and vet) eAF variations and renewals

CESP dataset module for variations & renewals (H & V)

CESP dataset module for all new MAA (human and vet) 

5.6./7.6.2018

Aktuality v oblasti eSubmission 9

http://esubmission.ema.europa.eu/cessp/cessp.htm


electronic Application Form (eAF)

Postupné propojení eAF s projektem SPOR (Substances, 
Products, Organisations, Referentials)

Od června 2017 integrace eAF s RMS (Referentials
Management Services), např. lékové formy, jednotky, ATC 
kódy 

Od 15. 2. 2018 integrace eAF s OMS (Organizace a 
Lokality)

Více informací na stránkách EMA: 
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
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Prepare  

Application Form

Access SPOR to  

check Master data

Submit request to  

include new  

Master data

Submit change  

request to update  

Master data

Confirmation of  

registration or update

SPOR = Single source of master data

Master data  

exists

YN

Receive App  

Form

Complete and 

submit App

Form

NCAs do not  

need to review  

SPOR master  

data, only  

confirm it has  

been approved

Does correct  

Referential  

data exist?

Process  

applicationSPOR

Y

N

Refreshed data  

automatically pulled  

into IT systems

Start

SPOR

SPOR

• Industry needs to go to  

SPOR and pre-register  

new/updated data.

•NCAs do not need to  

review master data, only  

confirm it has been  

approved.

Conclude  

application

Finish
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eAF - nenalezené nebo nesprávné údaje?

Pokud při vyplňování eAF identifikujete problém se 
SPOR daty (Organisation, Substance,…), zadejte tiket 
na EMA Service Desk portal
(https://servicedesk.ema.europa.eu/)
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* ISO – International Organisation of Standardization; IDMP - (identifikace léčivých přípravků); 
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Co je to SPOR?

SPOR = projektové řešení problematiky implementace ISO 
IDMP* norem; harmonizace a centralizace dat; spolupráce 
EMA + evropské regulační agentury (NCAs) + průmysl 
Bližší informace http://www.ema.europa.eu/
Po poslední úpravě stránek informace ke SPOR zde: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regula
tion/general/general_content_000645.jsp&mid=WC0b01ac05
80bf85bf
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* ISO – International Organisation of Standardization; IDMP - (identifikace léčivých přípravků); 
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Proč SPOR?

© 2018  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

SPOR 
Podpora business 

cases

Jednou vložená 
data & opětovné 

použití

Problémy

• Data jsou alfou omegou 
každé organizace

• Sbíráme data jako nikdy 
předtím

• Data jsou roztříštěna v 
různých aplikacích, 
databázích atd.

• Znovu užití dat není 
jednoduché

SPOR spočívá v centralizaci a 
managementu master dat ve
4 doménách:
• Substance
• Product
• Organisation
• Referentials

Integrace dat ze
SPOR do business 
procesů a opětovné 
využití jednou 
vložených 
validovaných dat

• Optimalizace procesů
• Rozhodování
• Zdravotnictví
• Dodržování norem

Výhody budou narůstat, 
tím více, čím více procesů 
bude využívat data ze 
SPOR

Začátek

Koncept (MVP) – Minimální životaschopný produkt

5.6./7.6.2018
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SPOR – jak šel čas

2016 – iniciační setkání na úrovních NCA ChL, IT ředitelů, ředitelů agentur 
2017 – dodání OMS*, RMS**, spuštění platformy Confluence (informační 
portál, sdílení zkušeností), tvorba výukových materiálů, integrace eAF s 
OMS a RMS. Červen – začátek registrace uživatelů SPOR NCAs. Prosinec 
2017 začátek registrace uživatelů SPOR (Industry)
Plán 2018 – integrace registrací uživatelů Eudravigilance s OMS a řízením 
účtů EMA, integrace RMS & OMS s CT portálem (napojení dalších systémů 
a částí portálu EMA na „centrální“ databáze RMS a OMS)

V budoucnosti bude integrováno více systémů, budou pokračovat 
konzultace se stakeholdery s důrazem na výhody SPORu.

© 2018  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

*   OMS - (Organisation Management Services) 
** RMS - (Referentials Management Services)

• Webináře
• Uživatelské manuály, referenční 

dokumentace
• Prezentace, letáky
• Videa, živé demonstrace

5.6./7.6.2018
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Je vytvořená pracovní síť (SPOR Change Network)

Co je již online? – (O) & (R)
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SPOR .
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Jaké služby EMA se spuštěním OMS a RMS dodává?
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SPOR

3

4
1

Lidé: 
Tým specialistů z EMA, tzv. data 
stewardi spravují SPOR data a poskytují
podporu stakeholderům.

Technologie: 
SPOR data jsou dostupná přes webové
uživatelské rozhraní a programově přes SPOR 
APIs (Application Programming Interface).

Procesy: 
Nové procesy pro výrobce a regulační 
agentury pre-registrace/update dat ze
SPOR při podávání žádostí.

Data: Seznam organizací (datový slovník OMS), seznam Referentials/termínů -
využití v rámci regulačních aktivit .

2
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SPOR – portál

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/
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Odkazy a kontaktní email

Více informací viz:

http://esubmission.ema.europa.eu/index.htm

Aktuální verze eSubmission Roadmap:

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumen
tation.html

Kontakt pro případné dotazy:

jiri.svab@sukl.cz
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Otázky

Odpovědi
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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