


2

Erfahrungen der Gutachter mit
der elektronischen Einreichung

27.11.2008

DI Susanne Stotter

AGES PharmMed, Wien



3

Wie alles begann…
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Erforderliche Vorlagen (1)

Humanarzneispezialitäten

Neuantrag, Änderungs- und Verlängerungsverfahren, 
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)

Tierarzneispezialitäten

Neuantrag, Änderungs- und Verlängerungsverfahren, 
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 III und IV auf Abruf
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Wie wird eingereicht? (1)
Erfahrungen QUAL

Humanarzneispezialitäten

Neuantrag, Verlängerungsverfahren

ca. 10% ausschließlich in Papier

ca. 90% elektronischer Datenträger beigeschlossen

Modul 1 in Papier
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Wie wird eingereicht? (2)
Erfahrungen QUAL

Humanarzneispezialitäten

Änderungsverfahren

abhängig von der Art der Änderung

ca. 25% ausschließlich in Papier

ca. 75% elektronischer Datenträger beigeschlossen

Begleitschreiben und Antragsformblatt in Papier
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Wie wird eingereicht? (3)
Erfahrungen QUAL

Tierarzneispezialitäten

Neuantrag, Änderungs- und Verlängerungsverfahren

ausschließlich Papier: ca. 2/3

elektronische Datenträger 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

ausschließlich Papier: ca. 50%
Papier + elektronischer Datenträger
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

� Allgemeine Fragen 

� Regulatorische Fragen

� Rücksendebestätigungen
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Was beinhalten die elektronischen 

Datenträger? Erfahrungen QUAL

Humanarzneispezialitäten

� eCTD = electronic Common Technical Document 
ca. 5% (Neuanträge)

� NeeS = non - eCTD electronical submission 

ca. 5% (Neuanträge)

� Others = ca. 90%
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Fachliche Validierung (1)
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Fachliche Validierung (2)
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Was erhalten wir?
Elektronische Datenträger (1)

Ausgangspunkt der elektronischen Version eines Dossiers

� elektronisch erstelltes Dokument

� eingescanntes Dokument
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Was erhalten wir?
Elektronische Datenträger (2)

• Qualität der übermittelten Unterlagen höchst 
unterschiedlich

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

• Qualität eingescannter PDFs 
• Seiten fehlen
• nur teilweise eingescannt, schief
• schlecht bis gar nicht lesbar

• Dokumente entsprechen nicht den ICH M4 Annex 
Empfehlungen hinsichtlich Granularität

• Abweichung vom CTD-Format (v.a.Vollständigkeit)
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Was brauchen wir? (1)
QUAL, MEDH

• vollständig strukturiert gemäß 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) 
QUAL, MEDH

• gut strukturierte Dokumente
• leicht durchsuchbare Dokumente
• keine gesperrten Dokumente
• lesbare scanns
• easy life cycle management
• “Cut & Copy“ möglich
• 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) 
QUAL, MEDH
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eCTD, NeeS – Erfahrungen QUAL (1)

• vollständig strukturiert gemäß CTD 

• übersichtlich

• Inhalte leicht auffindbar und wieder findbar

• Dokument leicht handhabbar

• Textteile bearbeitbar 

•

•
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eCTD, NeeS – Erfahrungen QUAL (2)
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Danke !


