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Implementacia CESP
v digitalnom prostredi SUKL
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SUKLO

Prinosy a vyzvy CESP pre SUKL

Prinosy:

Dokumentacia je dostupna v rovhakom Case pre vsetky zucastnene krajiny
S

Dokumentacia je identicka pre vsetky zucastnené krajiny EU
Uz ziadne podavanie dokumentacie cez podatelnu a jej nasledna archivacia

Uz Ziadne prazdne alebo mechanicky poskodené CD/DVD
UZ Ziadne hfadanie CD/DVD naprie¢ SUKL

Vyzvy:

Nastavenie procesu prijimania dokumentacie na odd. prijmu a
administrativnej podpory

PreSkolenie zamestnancov na novy proces prijimania dokumentacie cez
CESP

Technicke zabezpecenie oddelenim IT
Zabezpecenie prevadzkovych nakladov
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CESP
VSeobecné informacie a narodnée
poziadavky



SUKLO
Zakladné modely fungovania CESP

Ageney Usar
| e
r O o [ {%
« .
ot - E
1 2 iz
:3. |
£ “afi




MAH DMZ Gateway

UNC Path

FTP Server l

SUKL servery



SUKLO
CESP - vSeobecneé informacie

Prvé informacie o CESP boli pre liekové agentury dostupné v roku 2010 a v roku
2013 zacala pilotna faza

CESP portal je jednoduchy nastroj na posielanie registratnej dokumentacie
prostrednictvom zabezpecenej linky

Uz Ziadne posielanie CD/DVD prostrednictvom kuriérskych sluzieb

Prijimatel ma dokumentaciu k dispozicii na dalSie spracovanie takmer okamzite po
vlozeni do portalu

CESP sluzi na posielanie dokumentacie iba vo formate eCTD/Nees

Registracia pre odosielatela je jednoducha a bezplatna, prijimatel plati za kazdé
podanie

Level 2 25000 €
Level 3 20 000 €
Level 4 15 000 €
Level 5 10 000 €
Level 6 6 000 €

VSetky informacie potrebné k registracii najdete na hiips://cespportal.nma.eu



https://cespportal.hma.eu/
https://cespportal.hma.eu/

SUKL O CESP — narodné informacie

= Pilotna faza bola spustena 23.9.2015 s vybranymi ziadatelmi. Do pilotnej fazy bolo
zapojenych desat dopredu zvolenych ziadatelov

= QOstra prevadzka bola spustena 2.11.2015

= Na www.sukl.sk v sekcii Registracia humannych liekov su uverejnené nove tlaciva
pre SK ziadosti. Tlac€iva su uverejnene aj v anglickej verzii web stranky

= Ak ziadatel nepredklada dokumentaciu vo formate eCTD/NeeS, je potrebné celu
dokumentaciu predlozit v tlaCenej podobe (plati iba pre narodné procedury), pre
MRP/DCP je format eCTD/Nees povinny

= \/Setky ddlezité oznamy najdete aj na htips://cespportial.nma.eu po prihlaseni v sekcii

kontakty
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SUKLO
Doplnujuce narodne poziadavky pre
CESP

Ak Ziadatel predklada dokumentaciu prostrednictvom CESP, je stale potrebné
dorucit na SUKL nasledovné dokumenty v papierovej podobe:

1. eAF 1x — nemusi byt s originalnym podpisom — staci elektronicky podpis
2. SK ziadost' 1x — musi byt s originalnym podpisom
3. Potvrdenie o zaplateni 2x — tlaCivo vygenerovane systéemom eVAR

Ziadatel musi aj nadalej vyplnit vSetky potrebné informacie v aplikacii eVAR

Ak ziadatel posle dokumentaciu iba prostrednictvom CESP a nedoruci na
SUKL pozadované dokumenty v papierovej podobe, tato dokumentacia sa
povazuje za nepodanu!!!
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Proces prijimania jednotlivych typov
Zladosti

12



SU KL O Proces prijimania novych ziadosti

Format
dokumentacie
eCTD/Nees

Spbsob
podania
dokumentacie

CD/DVD

CESP

Ziadatel
VS + zakladné udaje

Ziadatel

Uhradenie poplatku Informacny
e-mail
Ziadatelovi

Automatickeé
pridelenie VS

SUKL - Ekonomické oddelenie
potvrdenie platby

Ziadatel
» odovzdanie
potrebnych SUKL - prijem
dokymentpv v » eCTD technicka validacia
papierovej « |dentifikacia dokumentacie so
podobe L Ziadostou
SUKL — prijem « Nahratie dokumentacie do
Pridelenie EC " systému

« Valida¢ny protokol
* Kontrolny list

Ak ziadatel nepredklada
dokumentaciu vo formate
eCTD/Nees musi celu
dokumentaciu predlozit v
papierovej podobe (plati iba
pre narodné podania)

SUKL - Koordinator
* vyziadanie chybajucich
dokumentov

SUKL - Interny
posudzovatel
* posudenie ziadosti
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SUKLO

Podavanie doplnujuce] dokumentacie

= Responses a dodatocnu dokumentaciu k ziadostiam — je mozné poslat
prostrednictvom CESP. Pre zvySenie operativnosti je potrebné poslat informacny
e-mail na adresu: cesp.responses@sukl.sk

= ASMF - je mozné posielat prostrednictvom CESP. Pre zvySenie operativnosti je
potrebné poslat informacny e-mail na adresu: cesp.asmf@sukl.sk

= PSUR - je stale potrebné predkladat na CD/DVD spolu so sprievodnym listom (do
momentu spustenia projektu PSUR repository)
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SUKLO
NajCastejSie chyby pri podavani
dokumentacie prostrednictvom CESP

Potrebné dokumenty v papierovej podobe boli dorucené, ale dokumentacia nebola
poslana prostrednictvom portalu CESP

Podanie cez CESP prebehlo v poriadku, ale potrebné dokumenty v papierovej
podobe neboli predlozené alebo boli predlozené s vyraznym casovym odstupom

Dokumentacia podana cez CESP nie je vo formate eCTD/Nees
Dokumentacia podana cez CESP je poskodena, neda sa dalej spracovat

Dokumentacia podana cez CESP nie je identicka s podavanou dokumentaciou
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SUKLO
Pouzivanie portalu CESP ziadatelmi







