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Elektronische Einreichung | Geerea

|

Elektronische Einreichungen und wie werden sie in
der AGES behandelt

Definierte Arten der elektronischen Einreichungen
- Andere elektronische Einreichungen

- NeeS

- e-CTD
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Elektonische Einreichungen \(( AGES
in AGES : -

und Ermahrungssicherheit GrmbH

Elektronische Einreichungen werden in unserm Dokumenten Management
System (docuBridge) gespeichert

eCTDs werden technisch validiert
— die komplette Version des Dossiers mit seinem Life Cycle ist immer verfligbar

NeeS werden bald technisch validiert

— werden nur elektronisch gespeichert
Es gibt kein Live Cycle Management
Gutachter missen immer alle Einreichungen 6ffnen um das ganze Dossier zu sehen.
Hier besteht die Funktion eine elektronischen Archievs

Andere elektronische Einreichungen

— werden nur elektronisch gespeichert
Es gibt kein Live Cycle Management
Gutachter missen immer alle Einreichungen 6ffnen um das ganze Dossier zu sehen.
Hier besteht die Funktion eine elektronischen Archievs
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CTD Processing in der AGES ( AGES

(NeeS, andere elektronische Einreichungen) e e

urnd Ermahru I'IQSSi-C"IE"hEit GrmbH
DT ins Repository
kopieren

Check NeeS

WebView Import erzeugen

Basic technischer Check

* mittels iISubmit
* MD5 Checksumme hinzufligen
* Index File Erstellung

* Einreichung in die Datenbank hinzufligen
» Methadaten von PharmalS hinzufligen

« fir Gutachter
* View, Process

Setzen der Zugriffsrechte

Assessment Report erstellen
* Schreiben

* Review

» Genehmigen

* Life Cycle management
manuelle Versionierung
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eCTD Prozessing in der AGES ( AGES

Osterreichische A gentur tir Gesumdheit
und Ermahrungssicherheit GrmbH

* Vergleich von Seiten
> Review « Annotations erstellen
* Hyperlinks erstellen
« Life Cycle Management

« fiir die Gutachter - Aktuelle Sicht

Setzen der Zugriffsrechte | . ew, Process - Differnz Sicht
A
v
) . ) Assessment Report erstellen
Check in « hinzufligen zur Datenbank « Schreiben
* Review

» Genehmigen

*Methadaten von PharmalS hinzufligen
*CTD EinreichungsOrdner auswahlen
*Validator Starten

» Bei Fehler den Einreicher kontaktieren

Validation

Basic technischer Check

e ins Repository | w
i h . eCTD

I
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Festplatten Platzbedarf der \-( AGES
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Anzahl der geladenen Y AGES

( II Osterreichische Agentur tir Gesumdheit

Elektronischen Einreichungen G
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AGES Elektronische Einreichungen
gemaB TIGes 7.2007-12.2007

Neue Applications
CcpP
MRP
DCP
National

Variations
(0]
MRP
National

Renewal
CP
MRP
National
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Total Number

74
257
81

706
795

97
30

eCTD

\(( AGES

II Osterreichische Agentur tir Gesumdheit
und Ermahrungssicherheit GrmbH

|

andere Elektronische
Einreichungen

62
238
79

686
788

97
29
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Mogliche Verbesserungen bei \( AGES
der Validierung von eCTD e

Zur Zeit werden nur Pflichtfelder validiert

Keine Prufung auf den Innhalt

Keine Prufung Uber die Envelopes
z.B. CP; MRP und NP in einer MRP Submission

z.B. Initial MAA NL; Type I UK und Type II CZ

Keine Prufung innerhalb der Envelope
z.B. MEB als Agentur AT

Konsistenz uber Sequenzen hinweg
z.B. Qdossier B.V. Qdossier BV
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Rechtliche \( AGES
Rahmenbedingungen fur eCTD ==

Papier Kopien notwendig

— Es gibt in Europa nur wenige Agenturen die ohne Papier
auskommen.

— Der Papierbedarf variiert von der ganzen Einreichung
bis zum Unterschrieben Deckblatt des Cover Letters.

Nationale Archivirungsgestzgebung mit der
Sicht auf elektronische Medien.

Elektronische Signatur Gesetzgebung

— Es besteht ein Bedarf fur eine Europaweiten
harmonischen Implementierung
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Bekannte Themen beim \{-( AGES
Ha ndling von ec DT 1# e

Empfohlene Regeln fur Querverweise
und Hyperlinks

Broken Links bei Dokumenten

Strategien beli mehren Variations am
selben M3 Dokument
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Bekannte Themen beim \(AGES

Handling von eCDT s

Empfohlene Regeln fur Querverweise und
Hyperlinks

eCTD sind stark strukturierte Informationen; d.h. es gibt
geringeren Bedarf an Querverweise und Hyperlinks

Das Ziel ist klar (bereits festgelegt durch die
regulierende Richtlinie)
Ja: kein Querverweis ist notwendig
Nein: eine geschriebene Querverweis einfligen durch
Refernzierung des eCTD Title
Kann der Querverweis durch Verwendung der eCTD
ToC gefunden werden und Bookmarks sind im Ziel-
Dokument?
Ja: ein Hyperlink ist nicht notwendig
Nein: ein Hyperlink ist zu erstellen
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Bekannte Themen beim Y AGES
Handlin g von eCDT (1 e

Broken Links bei Dokumenten
Senarion - 1

Einreicher Agentur
archive current view
Seq. 0000 Seq. 0000
- | — — .
+ LA _ o LA + AN,
o @ submit ) . v
Ll - /é LT //— —_ - ’I___—__T__T___________I
s + I8 brokenink
S D001 Seq. 0001
& LB Q submit > +70 B &7 B
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Bekannte Themen beim Y AGES
Handling von eCDT S

Broken Links bei Dokumenten
Senarion - 2

=
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Bekannte Themen beim 4 AGES _
Handling von eCDT =

Strategien bei mehren Variations am selben M3

Dokument

Variations verschiedener Innhalte und moglicherweise gestartet zu
unterschiedlichen Zeiten treffen aber auf das selbe CTD Dokument
Zu.

(z.B. Type II im Produktions-Prozess und Type I am selben
Dokument)
Initial Multiple Sequenzen
Im Applikation Form aufgezeigt
Optionen am Dokument Level
Separate Dokumente, jedes enthalt eine Anderung

Gleiches Dokument in beiden Sequenzen, enthélt beide Anderungen

Separate Dokumente, erstes Dokument enthalt die erst Anderung, das
nachst beide

AnschlieBend, kdnnen beide Anderungen in einem Response
Dokument kommen.
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Bekannte Themen beim \( AGES
Handling von eCDT =

Strategien bei mehren Variations am selben M3

Dokument
Option am Dokument Level - 1

Separate Dokumente, jedes enthalt eine
Anderung

Das erste Dokument ersetzt das existierende
Dokument, das nachste ist ein neues
Dokument.
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Bekannte Themen beim \( AGES
Handling von eCDT | e

Strategien bei mehren Variations am selben M3

Dokument
Option am Dokument Level - 2
Das selbe Dokument in beiden Sequenzen, enthalt
beide Anderungen
Das erste ersetzt das existierende Dokument, und wird
durch das folgende ersetzt
Muss im Cover Letter Aufgezeigt werden
Werden beide Akzeptiert, ist keine Konsolidierung
notwendig

Wird eine Anderung nicht akzeptiert, zuriickziehen der
Einreichung und ersetzen alle Dokumente durch die

akzeptierten Dokumente
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Bekannte Themen beim Y. AGES _
Handling von eCDT | e

Strategien bei mehren Variations am selben M3
Dokument
Option am Dokument Level - 3

Separate Dokumente, das erste Dokument enthalt
eine Anderung das nachste Dokument enthalt beide

Das erste Dokument ersetzt das existierende Dokument,
das durch das nachfolgende Dokument ersetzt wird

Muss im Cover Letter Aufgezeigt werden

Werden beide Akzeptiert, ist keine Konsolidierung
notwendig

Wird eine Anderung nicht akzeptiert, zuriickziehen der
Einreichung und ersetzen alle Dokumente durch die
akzeptierten Dokumente
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Bekannte Themen beim \(—-.( AGES
e i R

Handling von eCDT

Initial MAA Cumulative Current
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Bekannte Themen beim \(( AGES
Ha ndling von eCDT | S

Initial MAA Type Il Quality Cumulative Current
m mi
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Bekannte Themen beim \( AGES
Handling von eCDT \ s
Initial MAA Type Il Quality  Type | Quality Cumulative Cnt
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Bekannte Themen beim \(AGES

Handling von eCDT \

terrelchische Agen

Initial MAA Type Il Quality ~ Type | Quality ~ Type Il Quality Cumulative Current
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Bekannte Themen beim \-.( AGES

Osterreichische Agentur tir Gesumdheit

Handling von eCDT \| sz

Initial MAA Type Il Quality  Type | Quality Type Il Quality Consolidation Cu rrent
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Bekannte Themen beim WY AGES
| o Ereibrongseicmemnatt G

Handling von eCDT \

Strategien bei mehren Variations am selben
Dokument

Ist abhangig von:

Dokument Gradualitat:
80% der Anderungen betreffen nur wenige
Dokumente

Die Wahrscheinlichkeit das
gleichzeitige/parallel Anderungen
genehmigt werden:

Sehr oft werden Type II Variation bezuglich
der Dokumente finalisiert bevor die nachste
Type II Variation eingereicht wird.
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Wichtige Zukunftige \<( AGES
| L3S

Entwicklungen ,

Q4 2008 wird es einen kostenfreien eCTD
Validator geben zur Validieurng gemaf der EMEA
Guideline.

EMEA macht eCTD verpflichtend fur alle
Einreichungen gemaf der CP ab 1.1.2010

Evaluierung der Moglichkeit die Tarife gemaB der
Qualitat der Einreichung zu staffein.

Evaluierung der nur eCTD und NeeS als mogliche
Elektronische Einreichungen zuzulassen.

Agenturen treffen Vorbereitungen eCTD
verpflichten fur MRP/DCP und Nationale
Einreichungen zu machen.
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