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Wytyczne dla podmiotow odpowiedzialnych w sprawie skladania dokumentacji w formie
elektronicznej

1. Wprowadzenie

Podczas spotkania przedstawicieli Agencji ds. Lekow wszystkich krajow Unii Europejskiej, ktére
odbylo sie 28 lutego 2005 r. w Reykjaviku uchwalono, ze wraz z koncem 2009 r. kazda z
europejskich Agencji Rejestracyjnych bedzie przygotowana do przyjmowania dokumentacji
dotaczonej do wnioskéw rejestracyjnych w formie elektronicznej (e-submission). Urzad, stosujac sie
do tych ustalen od dnia 1 stycznia 2010 r. przyjmuje dokumentacje skladana w formacie
elektronicznym (NeeS, eCTD), z tym zastrzezeniem, Ze wniosek oraz dokumenty wymienione w
Tabelach 1, 2, 34 w zalaczniku do Wytycznych nalezy zlozy¢ w formie papierowej, niezaleznie
od zlozenia ich w formie elektronicznej.

Majac na uwadze mozliwos¢ usprawnienia proceséw zwiazanych z rejestracja produktow
leczniczych, dbalos¢ o srodowisko naturalne oraz szereg innych zalet plynacych z zastapienia
dokumentéw papierowych ich elektronicznym odpowiednikiem, Urzad wysoce rekomenduje
skladanie wymaganej dokumentacji w jednym z zaakceptowanych formatéw elektronicznych: eCTD
lub NeeS. Jednoczesnie Urzad zwraca uwage, iz zaré6wno forma papierowa jak

i elektroniczny format NeeS docelowo maja zostac¢ catkowicie zastapione standardem eCTD. Data
calkowitego przejscia na standard eCTD zostanie okreslona w pdZniejszym czasie

i bedzie podyktowana stanem dostosowania podmiotéw rynku farmaceutycznego do pracy

w nowym standardzie.

Format elektroniczny nie jest obowiazkowy. Dokumentacja sktadana w formie papierowej jest
nadal przyjmowana przez Urzad. Wybér formy zalezy od podmiotu odpowiedzialnego.

2. Format dokumentacji elektronicznej

eCTD - elektroniczna wersja Common Technical Document rozszerzona o Modut 1. Struktura,
nazwy plikéw oraz folderow odzwierciedlaja standard CTD. Wyrdznikiem jest komponent techniczny
XML umozliwiajacy nadzoér i zarzadzanie caltym cyklem zycia produktu.

Struktura oraz organizacja dokumentacji w formacie eCTD okreslone zostaly na podstawie
nastepujacych standardéw:

o Specyfikacja ICH M2 eCTD
o Specyfikacja EU Module 1
o Wytyczne organizacji ICH i Komisji Europejskiej

NeeS - zestaw dokumentéw w formie elektronicznej, przygotowany przez podmiot odpowiedzialny
w oparciu o definicje Common Technical Document (CTD), rézniacy sie od formatu eCTD brakiem
komponentow technicznych Extensible Mark-up Language (XML).

Opis definicji oraz wytyczne i wskazowki odnoszace sie do obu formatéw aplikacji zostaty

umieszczone w nastepujacych dokumentach:

a. Guidance for Industry on Providing Regulatory Information in Electronic Format: TIGes
Harmonised Guidance for eCTD Submissions in the EU, Version: 3.0, August 2013

Strona 1z 5



eCTD/NeeS
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html [1]

b. Guidance for Industry on Providing Regulatory Information in Electronic Format: TIGes
Harmonised Guidance for Non-eCTD electronic Submissions (NeeS) for human medicinal
products in the EU, Version: 4.0, October 2013
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html [1]

. Strona internetowa EMA eSubmission - http://esubmission.ema.europa.eu/index.htm [2]

. Strona internetowa organizacji ICH - http://ich.org [3], http://estri.ich.org [4]

. Strona internetowa Komisji Europejskiej - http://ec.europa.eu [5]

. Volume 2B Notice to Applicants - Presentation and format of the dossier Common Technical
Documentation

g. Strona internetowa CMD(h) http://www.hma.eu/277.html [6]

= O &0

3. Rodzaje aplikacji, do ktorych mozna zlozy¢ dokumentacje w formie elektronicznej

Urzad przyjmuje dokumentacje w formie elektronicznej dla produktéw leczniczych ludzkich
obejmujaca:

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji

Raporty Okresowe o Bezpieczenstwie Leku (PSUR)

dokumentacje ASMF

zmiana podmiotu odpowiedzialnego

skrécenie pozwolenia

e umorzenie postepowania

we wszystkich rodzajach procedur, tj. narodowej, MRP oraz DCP.

4. Dokumenty wymagane w wersji papierowej

Bez wzgledu na typ procedury Urzad wymaga zlozenia oryginalnej, papierowej wersji dokumentéw
wymienionych w:

Tabeli nr 1 - dopuszczenie do obrotu [7]

Tabeli nr 2 - przedluzenie/skrécenie waznosci pozwolenia [8]

Tabeli nr 3 - zmiany porejestracyjne [9]

Tabeli nr 4 - zmiana podmiotu odpowiedzialnego [10]

Nalezy pamietaé, ze dokumenty zamieszczone w tabelkach sa czescia dokumentacji eCTD.

W przypadku niewystarczajacej ilosci czasu do przedtozenia odpowiedniej sekwencji eCTD, na
przyktad na etapie walidacji wniosku lub zakonczenia procedury zdecentralizowanej Urzad moze
przyja¢ w zastepstwie dokumentacje w formie NeeS lub w formie papierowej do momentu
przedtozenia wiasciwej sekwencji eCTD.

Nalezy pamieta¢ aby kazdorazowo, do wszelkich aplikacji zatacza¢ pismo przewodnie, zawierajace
doktadny opis zawartosci oraz opis dotychczasowo ztozonych sekwencji co znaczaco usprawni
prace. Zalecane jest zapoznanie sie ze wzorem listu przewodniego rekomendowanego przez CMDh:

http://www.hma.eu/219.htm] [11]
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5. Przejscie z formatu papierowego lub formatu NeeS na format eCTD

Podmioty odpowiedzialne moga zglosi¢ dokumentacje w formie elektronicznej w kazdym momencie
cyklu zycia produktu, tj. przy zlozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia, zmiany w pozwoleniu lub dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia lub okresowego raportu

o bezpieczenstwie (PSUR).

Nalezy jednak pamieta¢, ze zmiana formatu na eCTD nie moze nastapi¢ w trakcie juz rozpoczetej
procedury. Z tego wzgledu nie nalezy sklada¢ uzupelnien w formacie eCTD, jesli np. wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostat ztozony w innym formacie.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny zdecyduje sie na przejscie z formatu papierowego lub
NeeS na format eCTD w momencie sktadania wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia,
zmiane porejestracyjna lub okresowego raportu o bezpieczenstwie leku powinien przedstawic
przeformatowana na eCTD dokumentacje (,technical baseline”) wraz z oswiadczeniem, Ze nie
zmienita sie jej zawartos¢, a jedynie format. Aplikacja ,technical baseline” powinna mie¢ numer
sekwencji ,0000”.

6. Format plikow akceptowanych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

Wiekszos¢ dokumentéw zawartych w dokumentacji sktadanej w formie elektronicznej powinna byc¢
w formacie PDF, w wersji nie starszej niz 1.4. Dokumenty powinny by¢ tworzone z elektronicznych
dokumentow zrédlowych, nie ze skanowanej wersji papierowej (z wytaczeniem dokumentéw, gdzie
dostep do elektronicznej wersji Zrédlowej jest niemozliwy lub wymagany jest podpis na
dokumencie).

W okreslonych przypadkach mozliwe jest dolaczenie dokumentéw w innym formacie (np. RTF lub
format plikow MS Word) wraz z kopig w formacie PDF.

7. Media oraz nosniki

W chwili obecnej dokumentacje w formie elektronicznej nalezy sktada¢ na nosniku CD lub DVD. W
szczegOlnych przypadkach na prosbe podmiotu odpowiedzialnego Urzad moze rozwazyé
wykorzystanie innych nosnikéw danych niz wyzej wymienione.

Nie dopuszcza sie szyfrowania oraz pakowania plikow.

8. Oznakowanie nosnikow

Nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na dokladny, zgodny z podanymi nizej wymaganiami opis
nosnikow.

Kazda ptyta CD i/lub inny nos$nik przedtozony do Urzedu powinny zawiera¢ nastepujace informacje:

Format (NeeS lub eCTD)

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego
Nazwa produktu leczniczego

Nazwa substancji czynnej

Numer procedury (jezeli dotyczy)
Numer sekwencji (tylko wnioski eCTD)
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e Liczba nos$nikow, na ktéra sktada sie aplikacja
¢ Rodzaj wniosku
e E-mail kontaktowy na wypadek probleméw z nosnikiem

9. Walidacja techniczna

Walidacja techniczna polega na sprawdzeniu przez specjalny program komputerowy poprawnosci
formatu oraz zgodnosci struktury, nazw plikow i folderéw dokumentacji zlozonej na nosniku
elektronicznym ze struktura, nazwami plikow i folderéw zawartymi w standardzie CTD.
Przeprowadzana jest bez wzgledu na rodzaj sktadanego wniosku.

W przypadku negatywnej walidacji technicznej konieczne bedzie ponowne =zlozenie nos$nika
elektronicznego z tym samym numerem sekwencji.

Kryteria walidacji technicznej poszczegélnych formatéw okreslone zostaly w nastepujacych
dokumentach:

- eCTD validation criteria v 6.0 [1] - dla aplikacji w formacie eCTD

- NeeS Validation Criteria v 4.1 [1] - dla aplikacji w formacie NeeS

Urzad zacheca podmioty odpowiedzialne, aby przed ztozeniem aplikacji elektronicznej
w formacie eCTD dokonaty walidacji technicznej z wykorzystaniem programu eValidator

umieszczonego pod adresem: http://www.lorenz.cc/polska/ [12].

10. Informacje dodatkowe

Dokumentacja przedlozona do Urzedu w formie elektronicznej powinna zosta¢ uprzednio
sprawdzona pod katem obecnosci wirusow z wykorzystaniem aktualnego programu
antywirusowego. Do plyty nalezy zalaczy¢ oswiadczenie potwierdzajace powyzsze oraz informacje o
nazwie wykorzystywanego programu i jego wersji. Urzad po otrzymaniu aplikacji dokona ponownej
weryfikacji pod katem zawirusowania.

Stownik

Opis skrotow wykorzystanych w ponizszym opracowaniu.

Skrot Rozwiniecie lub wyjasnienie

ASMF Dokumentacja substancji czynnej

DCP Procedura zdecentralizowana

MRP Procedura wzajemnego uznania

eCTD Dokumentacja  elektroniczna  zawieraja
techniczny XML

NeeS Dokumentacja elektroniczna bez kompone
XML

EMA Europejska Agencja ds. Lekow

ICH Miedzynarodowa Konferencja ds. Harmoniza

PDF Portable Document Format - format pli
prezentacji

PSUR Raport okresowy o bezpieczenstwie leku
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Urzad Urzad Rejestracji Produktéw Lecznic
Medycznych i Produktow Biobdjczych

XML Uniwersalny jezyk formalny, stuzacy do t
eCTD

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-
rejestracyjne/elektroniczne-sk%C5%82adanie-dokumentacji/ectdnees

Odnosniki

[1] http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

[2] http://esubmission.ema.europa.eu/index.htm

[3] http://ich.org/

[4] http://estri.ich.org/

[5] http://ec.europa.eu/

[6] http://'www.hma.eu/277.html

[7] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/eSubmission/Tabela%201.pdf
[8] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/eSubmission/Tabela%?202.pdf
[9] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/eSubmission/Tabela%?203.pdf
[10] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/eSubmission/Tabela%204.pdf
[11] http://www.hma.eu/219.html

[12] http://www.lorenz.cc/polska/
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