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eSubmission Roadmap

» Datum prvého uverejnenia - november 2014
poslednad aktualizacia - 24. februar 2017

» Je to definicia jednotlivych konkrétnych cielov a ich zasadenie do ¢asovej osi

» Poskytuje plan v horizonte niekolkych rokov uréeny liekovym agentiram a
drzitelom rozhodnuti o registracii

» Spolocna aktivita HMA a EMA

» Hlavnym cielom je definovat ,bezpecné, jednotné a efektivne” procesy
elektronického predkladania dokumentacie k lieCivym pripravkom

» Dostupna na strankach EMA:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html



http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html
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eSubmission Roadmap - timelines o HMA SUKLO

(reflecting final adopted version 2.0 dated 24-02-17) EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SbES - S ES Heads of Medicines Agencies

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 MRF submissions (human) in eCTD

All other MRP and all NP All new MAA in NP All submissions (human) in CP, DCP, MRP and NP in eCTD

submissions in eCTD (human) AlNP (human) in eCTD
submissions in Al other TP

ECRIEL nn submissions in

eCTD (human)

All submissions in CP, DCP, MRP (vet) in VNee$

All new MAA in NP I submissi : d :
All NP submissions (vet) (vet) in VNeeS All submissions (vet) in CP, DCP, MRP and NP in VNeeS
in VNeeS All other NP
submissions in
VNeeS (vet)

eGateway .
(CP, human and vet) One integrated
FETEL w'.th Sir!gle Single Submission Portal
CESP (human and vet) s e with full integration

of eAF and SPOR*
for all submissions
(human and vet)

CESSP application
dataset for variations
and renewals (H & V)*

CESSP applicption dataset for all
new MAA (human and vet)™

eAF in all procedures (human and vet)™

eAF variations and renewals

NCA use of Common Repository for CP
submissions - human

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

L2017 . 2018 2019 72020

Ongoing or optiOna| l:l *)  The SPOR project will stepwise (see specific Roadmap) deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be
Mandato I:I integrated with the eAF and CESSP during the roadmap period.
ry *%*) Timelines subject to planning
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eCTD format pre MRP/DCP procedury

»0d 1. 7. 2015 povinné poutzitie eCTD formatu pre nové registracie DCP
procedur (vratane duplikatov)

»0d 1. 1. 2017 povinné pouzitie eCTD formatu pre nové registracie DCP a MRP
procedur (vratane RUP a Ziadosti o line extension)

»0d 1. 1. 2018 povinné pouzitie eCTD formatu pre vSetky typy Ziadosti MRP a
DCP procedtr (napr. zmeny a prediZenie platnosti registracie)

ASMF —format v zhode s formatom registracnej dokumentacie podla vyssie uvedenych
pravidiel
http://esubmission.ema.europa.eu/eASMF/index.htm



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

SUKLO
eCTD format pre narodné procedury

»0d 1. 7. 2018 odporucané pouZitie eCTD formatu pre nové registracie
podavanych narodne (vratane duplikatov)

»0d 1. 1. 2019 odporucané pouZzitie eCTD formatu pre vsSetky typy Ziadosti
podavanych narodne (napr. zmeny a predlzenia platnosti registracie)

ASMF —format v zhode s formatom registracnej dokumentacie podla vyssie uvedenych
pravidiel
http://esubmission.ema.europa.eu/eASMF/index.htm
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eCTD a NeeS format

» CTD - spolo¢ny technicky dokument Common technical document (CTD), pozostava
z modulov1az5

> NeeS - Non-eCTD electronic Submissions
viac informacii: http://esubmission.ema.europa.eu

» eCTD - electronic Common Technical Document
viac informacii:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eCTD%20Guidance%20v3.0%20final%20Augl13.pdf

http://esubmission.ema.europa.eu/eumodulel/index.htm
http://estri.ich.org/eCTD/eCTD Specification v3 2 2.pdf

> NeeS versus eCTD
eCTD moze obsahovat dva XML subory, index.xml a eu-regional.xml pre Strukturu
modelov 2-5 a modulu 1 pre EU, zlozku util a textovy subor index-
md5.txt. Navigacia pre format NeeS je zaloZzena na tzv. ,table of content”, zalozkach
a hypertextovych odkazoch. NeeS obsahuje subor ctd-toc.pdf.


http://esubmission.ema.europa.eu/
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eCTD Guidance v3.0 final Aug13.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/eCTD Guidance v3.0 final Aug13.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/eumodule1/index.htm
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

SUKLO
eCTD - zakladné ciele

» ZjednodusSenie vytvarania a posudzovania dokumentacie
» Vyhladdvanie v dokumentacii a tzv. trackovanie

» Jednoduchd navigdcia v Strukture dokumentacie so zvyraznenim zmien v
ramci zivotného cyklu

» Zaistenie exportu dat do roznych typov databaz a podpora
procesného riadenia v IT systémoch

» Zrychlend komunikacia regulacnych agentur so ziadatelmi
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eCTD - vseobecna struktura

Modul 1
Regional Administrative Information — Specificky pre kazdy region

Moduly 2 -5
spolocCné pre cely svet

» 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

Y

Mt
Regional
Information

Y VYV

M2.1: Table Of Contents

M2.2: Introduction

M2.4: Nonelinical | M2.5: Clinical
Overvigw 1 Overview

M2.3: Quality

M2.6 Nonelinical
Summary “ Summary

\

M3: Qualit M4: Nonelinical M35: Clinical
] s Study Reports Study Reports




SUKLO
Baseline

» Baseline predstavuje predlozenie su¢asného stavu dokumenticie, tj.
znovu predlozZenie schvalenej dokumentacie, ktord uz bola prislusnej
liekovej agenture predlozena, len vinom formate.

Nejednd sa o zmenu ani doplnenie dokumentacie. Najvhodnejsie je
predlozit ho v dobe, kedy neprebieha Ziadne registracné konanie.

» Baseline by vidy mal byt predloZzeny ako samostatné podanie
= samostatna sekvencia. Nikdy by nemala byt predlozend ako sucast
iného podania, t.j. ako sucast inej sekvencie.




SUKLO
Prechod na format eCTD

> Prechod z papierovej verzie alebo inej elektronickej verzie do formatu
NeeS

Pri prechode do formatu NeeS nie je potrebné predkladat baseline. Zmena alebo prediZenie
mozu byt predloZzené uz v tomto formate ako sekvencia 0000.

Dokumentdcia na CD musi spifiat poziadavky technickej validécie. V st¢asnej dobe su platné
valida€né kritéria 4.1 najdete na webovej stranke:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

» Prechod z papierovej verzie, inej elektronickej verzie alebo formatu NeeS

do formatu eCTD

Pri prechode do formatu eCTD je potrebné predlozit baseline ako sekvenciu 0000 obsahujtcu
minimalne modul 3.

Rovnako ako pre NeeS, i dokumentacia predlozend vo formate eCTD, musi spifiat poziadavky
technickej validacie. Platné validacné kritéria pre format eCTD — 6.1 ndjdete na webovej
stranke http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

Z formatu eCTD nie je moZné vratit sa do formatu NeeS.



http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html
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SUKLO
Najcastejsie chyby v predkladanej
dokumentacii

» Technicka validacia —dokumentacia musi byt predlozena podla aktualnych
validacnych kritérii
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

» Subor je osetreny heslom

» Sekvencia je skomprimovana do jedného suboru (napriklad ,,0000.zip“)

> Ziadost je skomprimovana do jedného stboru (napriklad ,,de-h-1245.zip“)

» Nedostatocne oznacené média (vid ¢ast 2: Oznacenie datového nosica (CD, DVD))
» Sekvencia je ,,napdlend” ako koreniovy adresar (,D:\M1, M2, M3, M4...“)

» Vyskyt suborov generovanych prostredim Windows (,,Thumbs.db“)


http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

> DOS 8.3 pomenovanie stuborov (,,JUSTIF~2.PDF*) SU KLO

» Pouzitie nepovolenych znakov

» Vynechanie korenového adresara a adresara sekvencie (D: \index.xml“)

» v envelope v ¢asti SK neboli uvedené nazvy liekov tak, ako su registrované v SR

» pri ziadostiach o zmenu v registracii je Tracking Number (s) nevyplnené

» pre Ziadosti o zmeny v registracii pre viac liekov je vytvorend len jedna suhrnna sekvencia
pricom sekvencie musia byt vytvorené pre kazdé registracné ¢islo a musi obsahovat
dokumentaciu samostatne pre kazdé registracné Cislo

» typ ziadosti (Submission type) sa nezhoduje s Udajmi uvedenymi v e-Ziadosti

» Ziadatel o zmenu (Applicant) sa nezhoduje s drzitelom registracie

» Kazdd predlozena sekvencia by mala byt Ziadatefom technicky zvalidovana a tento
validacny report by mal byt predlozeny na prislusnom CD vo formate PDF v zlozke

"Working documents".

» doplnujuca dokumentacia/responsy — nalezitosti, identifikacia, evid. Cislo, CESP, CD/DVD



.
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Sposoby podavania registrachej dokumentacie

» CESP
Nutné predlozit Ziadosti a potvrdenia o platbe v pozadovanom
mnozstve v papierovej podobe a podanie iba cez CESP je nepostacujuce!

» CD/DVD

» Papierova podoba
Iba narodné procedury, vytlacena kompletna dokumentacia, plus CD s pdf, word




Automatické
pridelenie VS

potvrdenie platby

Informacny e-
mail

Ziadatelovi

Pridelenie EC

* Valida¢ny protokol
* Kontrolny list
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Dolezité odkazy

> Informacie k eSubmission vSeobecne: http://esubmission.ema.europa.eu/index.htm

> Informacie k formatom registra¢nej dokumentacie prekladanej na SUKL:
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/elektronicke-podanie-
ziadosti?page id=3897

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

» Princip vyplnovania udajov do Envelope:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/docs/QA%20eCTD%20variations%20vers%20
6%20Feb%202015 final.pdf
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