
„eCTD tracking system“ - Business Intelligence System  

eCTD žiadosti – predloženie, technická validácia 

agentúry a integrácia do existujúcej databázy vs 

archivované súbory 

 
Slovenský špecifický prístup k eCTD 

 

 

Systém bol implementovaný slovenskou spoločnosťou Balajka M+A, s.r.o. na základe 

ICH požiadaviek a požiadaviek liekovej agentúry v úzkej spolupráci so ŠÚKL. 

 

 

 

 



eCTD proces začal pred 6 mesiacmi 

Slovenský špecifický prístup k eCTD; technická validácia 

a následná integrácia do existujúcej databázy 

• „Aplikácia Lieky“  – interná databáza liekov a žiadostí 

•  Elektronický online systém – vytvorenie variabilného symbolu, vyplnenie potrebných 

údajov pre podanie žiadosti, vytlačenie potvrdenia 

 

„eCTD Tracking system spolupracuje s: 

    Na základe osobného rokovania s partnermi v iných agentúrach sme identifikovali potreby 

a problémy technickej validácie – Česká republika – ďakujeme!    

•     Integrácia informácií z eCTD do internej databázy liekov a žiadostí (a naopak) 

•     Ihneď je k dispozícii pohľad na lieky a podané žiadosti - eCTD Life Cycle Management 

• Komunikácia so žiadateľom – validačný report 

 

 

 

 



Proces prijatia a validácie dokumentácie 

Slovenský špecifický prístup k eCTD; technická validácia 

a následná integrácia do existujúcej databázy 

• Žiadateľ vytvorí v elektronickom systéme variabilný symbol, 

vyplní potrebne údaje, uhradí príslušné platby a spolu s 

potvrdením podá žiadosť. 

• - identifikuje lieky a žiadosti na CD so žiadosťami v existujúcej databáze 

    - porovná obsah aplikácie s databázou ŠÚKL 

- Systém automaticky odošle validačný protokol pre podanú žiadosť. 

• Žiadateľ v prípade potreby doplní / opraví 

dokumentáciu a dodá na Oddelenie príjmu 

registračnej dokumentácie 

• Nahratá dokumentácia sa posúva na 

Sekciu registrácie 

Oddelenie príjmu registračnej dokumentcie okrem technického prijatia  eCTD: 



Dimenzia žiadosti 

Dimenzia lieku 

Dimenzia eCTD modulov 

• Organizácia dát v depozite 

Slovenský špecifický prístup k eCTD; technická 

validácia a následná integrácia do existujúcej databázy 

Poznámky a  

      komentáre 

Identifikácia  žiadosti 

Identifikácia lieku 

Dokumentácia a sledovanie histórie dokumentov 

Validačný protokol 

Aktívna látka 

Výrobcovia 

Lieková forma eCTD modul 

Názov lieku 



Agreed and implemented solution currently in use!! 

Slovenský špecifický prístup k 

eCTD 

Zaviedli sme neobvyklé riešenie – zaviedli sme Business Intelligence Software. 

BI – štandardný software určený všeobecne pre analýzu obrovských dát z mnohých 

rôznych zdrojov  

 

BI nám pomáha okrem technickej validácie eCTD v 

• validácii Life cycle managementu, 

• analýze  pripravenosti kontaktných osôb žiadateľov pre podávanie eCTD, 

• komunikácii so žiadateľmi, 

• vyhľadávaní a analyzovaní vzťahov medzi eCTD dokumentáciami, 

• a tak ďalej...  

 

 

 



Vyhodnocujeme žiadosti 

Slovenský špecifický prístup k 

eCTD 

• Len v eCTD formáte 

• Pomocou validačných kritérií eCTD 3.1, 

• Pomocou špecifikácií pre Modul 2 až 5 ICH verzie 3.2.2 

• Pomocou špecifikácií pre Modul 1 (regionálne) EU verzie 1.4 

 



Prvé skúsenosti 

s  

technickou validáciou – v3.1 



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou – v3.1 

Pilotná fáza začala: Júl 2011, celkom sa spracovala dokumentácia k   

1 497 registračným číslam | 1703 žiadostí | 3 845 sekvencií | 309 žiadateľov | 246 916 

dokumentov 

 

all MRP + DCP 

eCTD, nevalidné pre v3.1 – 10% 

eCTDnevalidné pre v2.1 – 3% 

eCTD – 17% 

nie eCTD – 70% 

26% 

16% 

5% 

53% 



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou – v3.1 

Výsledky validácie od 1. júla 2011 (lifecycle management nevalidovaný) (11.9) : 

 2 181 x CTD | 524 x validných eCTD |  438 x eCTD, nevalidných v. 3.1  



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou – v3.1 

• Doba trvania technickej validácie (od identifikácie až po ich overovanie) 

Days: 

• Denná doba analýzy spracovania dát CD/DVD data 



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou – v3.1 

Identifikované chyby: 2.4, 6.4 changed Style-Sheet  | 11.9 not identified linked sequences| 

15.1 format .rtf | 15.1 util folder in m1/eu | 15.11, 15.12 tracking table | ... 



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou 

Identifikované technické chyby 

• nespĺňa „EU validačné kritéria v2.1“  

• nespĺňa „nové EU validačné kritéria v 3.1" 

• chýbajú predchádzajúce sekvencie /Life Cycle Management 

validation/ 

Požiadavky ŠÚKL 

• Názov lieku nezodpovedá názvu lieku registrovaného na Slovensku 

• Nie sú štandardizované názvy atribútov /názov lieku, názov substancie, 

várobcovia, .../ 

• Pre Modul 2.3 or 3.2 chýbajú nejaké atribúty 

• Odlišné „typy podania" v envelope a ŠÚKL databáze 

 Example 1, errors: | 2.4 | 11.9 | 15.9 | 15.11 | 15.12 | 

 Example 2, errors: | 11.9 | 

 Example 3, errors: | 3.3 | 3.4 | 4.3 | 4.4 | 5.3 | 5.4 | 6.3 | 6.4 | 11.6 | 15.12 |  

 Example 4, errors:  | 2.4 | 15.1. | 15.11 | 15.12 |  

 

../Local Settings/Temporary Internet Files/OLK2E5/Example_1.htm
../Local Settings/Temporary Internet Files/OLK2E5/Example_2.htm
../Local Settings/Temporary Internet Files/OLK2E5/Example_3.htm
../Local Settings/Temporary Internet Files/OLK2E5/Example_4.htm


Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou 



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou 

Veľkosť pola – číslo podaných žiadostí od júla 2011 

Zelená farba - 100% žiadosti v eCTD, červená farba – žiadosti nepodané v eCTD 

Pripravenosť kontaktných osôb 



Prvé skúsenosti s technickou 

validáciou 

Veľkosť pola – číslo podaných žiadostí od júla 2011 

Zelená farba - 100% žiadosti v eCTD, červená farba – žiadosti nepodané v eCTD 

Pripravenosť žiadateľov 



Prvé skúsenosti s 

technickou validáciou  

Veľkosť pola – počet podaných žiadostí vo formáte eCTD od júla 2011 

Zelená farba - 100% validných eCTD, červená farba – 0% validných eCTD 

Výsledky validácie podaných eCTD 



Ďakujeme 
Štátny ústav pre kontrolu liečiv 

State Institute for Drug Control 

 

Kvetná 11 

825 08  

Bratislava 26 

Slovenská republika 

www.sukl.sk  

 

http://www.sukl.sk/

