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Wie alles begann... (AGES

und Ernghrungssicherheit GmbH




Erforderliche Vorlagen (1)  [[AGES

|

Humanarzneispezialitaten

Neuantrag, Anderungs- und Verldngerungsverfahren,
Antwort der Firma auf Nachforderungsschreiben

e-CTD

Papiervorlage Modul 1 (2 Kopien)

weitere Papiervorlage auf Abruf

non e-CTD

Vorlage auf CD-ROM oder DVD (.doc, .pdf, usw.) bevorzugt
Papiervorlage Modul 1 und 2 (2 Kopien)

bzw. Begleitschreiben und Antragsformblatt

weitere Papiervorlage auf Abruf
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Erforderliche Vorlagen (2) (fAGES

i
|

Tierarzneispezialitaten

Neuantrag, Anderungs- und Verlangerungsverfahren,
Antwort der Firma auf Nachforderungsschreiben

Vorlage auf CD-ROM oder DVD (.doc, .pdf, usw.)
bevorzugt

Bei Papiervorlage:

Part I (2 Kopien)

Part II (1 Kopie)

Part IIT und IV auf Abruf
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Wie wird eingereicht? (1) \T AGES
Erfahru ngen QUAL (1 e e T

Humanarzneispezialitaten
Neuantrag, Verlangerungsverfahren

ca. 10% ausschlieBlich in Papier

ca. 90% elektronischer Datentrager beigeschlossen
Modul 1 in Papier
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Wie wird eingereicht? (2) \T AGES
Erfahru ngen QUAL (1 e e T

Humanarzneispezialitaten
Anderungsverfahren

abhangig von der Art der Anderung

ca. 25% ausschlieBlich in Papier

ca. /5% elektronischer Datentrager beigeschlossen
Begleitschreiben und Antragsformblatt in Papier
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Wie wird eingereicht? (3) \T AGES
Erfahru ngen QUAL (1 e e T

Tierarzneispezialitaten
Neuantrag, Anderungs- und Verldngerungsverfahren

ausschlieBlich Papier: ca. 2/3
elektronische Datentrager beigeschlossen: ca. 1/3
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Wie wird eingereicht? (4) \:
Erfahrungen QUAL \

Active Substance Master File
Vorlage Applicant s Part und Restricted Part

ausschlieBlich Papier: ca. 50%
Papier + elektronischer Datentrager
beigeschlossen: ca. 50%
nur elektronisch: bislang 1 ASMF
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Wie wird eingereicht? (5)
Erfahrungen QUAL

Active Substance Master File
asmf@ages.at

v Allgemeine Fragen
v Regulatorische Fragen
v Rucksendebestatigungen
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Was beinhalten die elektronischen \T AGES
Datentrager? Erfahrungen QUAL (1 o e

Humanarzneispezialitaten

v' eCTD = electronic Common Technical Document
ca. 5% (Neuantrage)

v" NeeS = non - eCTD electronical submission
ca. 5% (Neuantrage)
v Others = ca. 90%
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Fachliche Validierung (1) s

und Ernahrungssicherheit GmbH
|I .

Liste_SAnderungsanzeigen
Liste_Herskeller
rModule 1 Cower Page
: rModule 1 _Inhaltswerzeichnis
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_Baktch analvsis
_Justkification of Specification=s
_—onkrol oF Drug Subsktance
_Reference Standards=s
_—onkainer Zlosure Swskem
. 1__Stabilityw Summary:
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Fachliche Validierung (2)
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u
Was erhalten wir? ;
; [ AGES
Osterreichische Agentur flr Gesundhedt
und Ernahrungssicherheit GmbH

Elektronische Datentrager (1) \

Ausgangspunkt der elektronischen Version eines Dossiers

elektronisch erstelltes Dokument
eingescanntes Dokument
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Was erhalten wir? \-.( AGES
Elektronische Datentrager (2) | Sumeresones e s

|

Qualitat der Ubermittelten Unterlagen hochst
unterschiedlich

MS Word bzw. Text PDFs von guter Qualitat bis hin zu
schlecht eingescannten PDFs

Qualitat eingescannter PDFs

e Seiten fehlen

e nur teilweise eingescannt, schief
e schlecht bis gar nicht lesbar

Dokumente entsprechen nicht den ICH M4 Annex
Empfehlungen hinsichtlich Granularitat

Abweichung vom CTD-Format (v.a.Vollstandigkeit)
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Was brauchen wir? (1) \
QUAL, MEDH |

|

vollstandig strukturiert gemaB3 CTD (human)
Module klar und eindeutig erkennbar (1,2,3,4,5)
in Textstellen Referenzen einarbeiten
Referenzen verlinken

richtige Referenznummern

Sprachen: Englisch, Deutsch

QOS Modul 2: Word bzw. PDF, wenn kopierbar
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Was brauchen wir? (2) \‘( AGES

QUAL, MEDH \

gut strukturierte Dokumente

eicht durchsuchbare Dokumente

Keine gesperrten Dokumente

esbare scanns

easy life cycle management

“Cut & Copy" moglich

Textteile bearbeitbar (markierbar und kopierbar)
kopierbare Tabellen

auch partiell ausdruckbare Dokumente

leicht wieder findbar durch bookmarks, hyperlinks, etc.
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Was brauchen wir? (3) Y AGES
QUAL, MEDH || e e

Liste Snderungsanzeigen
Liske_Hersteller
Module 1_Cowver Page
E Module 1_Inhaltsvyerzeichnis
- Module 2
=] ™odule 3
=-f] ™od3_vol1l of2
3 3.1_Table of Contents
3.2.5.1_General Inforrmation
3.2.5.2.1 Manufacturer
3.2.5.2.Z_Maunfacturing Process and IF Controls
2. 3_Control of Materials
2.4 _Control of Critical Steps and Inkermediates
.2.5_Process Yalidation
2.6_Manufacturing Process Development
2_Manufacture
.3.1_Elucidation of Structure
G2 _Impuarikies
.3_Charackterization
4.1 _Specification
4. 2_sanalvtical Procedures
4.3 _Walidation of analvtical Procedures
4.4 _Baktch analvsis
.4.5_Justification of Specifications
.4 _Control of Drug Substance
.5_Reference Standards
JG_Container Closure Swskem
7. 1_5tability Sumrnarsy
.7.Z_Postapproval Stability
7. 3_Stability Data
.7 _Stabiliky
_Drug Substance
_bodw of data
- Mod3_wolz of 2
o Module 4
]% Module 5
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eCTD, NeeS — Erfahrungen QUAL (1)\(fAGES

|

vollstandig strukturiert gemaB CTD
ubersichtlich
Inhalte leicht auffindbar und wieder findbar

Dokument leicht handhabbar

Textteile bearbeitbar
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eCTD, NeeS — Erfahrungen QUAL (2) (AGES
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; % Cover Letter by Country

Cover Letter by Country _ PAGE

1.2 Application Form List of Figures 2
1.4 Information ahout the Experts 22 Description of Manufacturing Process and Process Controls 3
Respanses ta Questions 221 Process Flow Diagram 3
222 General Process Description-1.0 M Scale 4

Q 2 Common Technical Document Summaries
=13 Quality

3.2 Body of Data

[] 325 Drug Substance

m 32,51 General Information
32511 Nomendlature

1 Nomenclature (0954, merck)
-§® 3.2.51.2 Stucture

- 3.2.5.1.3 General Properties
m 3.25.2 Manufacture

[[J 32521 Manufacturer(s)
Manufacturer(s) (0954, merck)

[[J 3.25.2.2 Description of Manufacturing P @-
Description of Manufacturing Proce @
[ 3.2.5.2.3 Contral of Materials —
[B-§® 3.2.5.24 Controls of Critical Steps and Interm |E‘ K
[B-§® 3.2.5.2.5 Process Yalidation andfor Evaluatior ﬁ
[-§® 3.2.5.2.6 Manufacturing Process Developmenl =
[-f® 3253 Characterisation &
[} 3254 Control of Drug Substance
[-f® 3,255 Reference Standards or Matetials s}
[ 3.2.5.6 Container Closure System 7
-8 3.2.5.7 Stabilty
[ 325 Drug Substance

m 32,51 General Information

32511 Nomendlature

32512 Stucture

3.2.51.3 General Properties _—

[ 3,252 Manufacture

[-f® 3253 Characterisation

[ 3.2.5.4 Control of Drug Substance

[-f® 3,255 Reference Standards or Matetials

[ 3.2.5.6 Container Closure System

-8 3.2.5.7 Stabilty [
325 Drug Substance 31521 Descipior Of The Mamfchricg Proces Azd 52007
3.2.5 Drug Substance ‘Process Controls fad

3.2.5 Drug Substance

% 3.2.5 Drug Substance

e 224 Fwnn Suhekanca il b7
1| | v v
2,016 eCTDv3.2 B61 d Eescript\on of Manufacturing ... - 1
wstartl J @Susanne Statter - Ei... | ) wortrge | EM\cmsoFt Excel - gro.. | £ docuBridge Explorer .., | @ (0oo1) 7= Adobe Acrohat Stan,.. | Microsoft PowerPoint..‘l J E %EQQ@!Q 14:21

f
f
-8 3.2.5 Drug Substance
f
f
)




Danke !

TAGES -

Osterreichische Agentur fur Gesundheit .—
und Ernahrungssicherheit GmbH

1

Yeallh. Nedridion. Sate efy .

Ozzr C,Gndern .

www.ages.at



