REG-84 verze 8 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy
Tento pokyn nahrazuje REG-84 verze 7 s platnosti od 1. 7. 2024
Pokyn je vydavan v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi nize.

Pokyn ma doporucujici charakter.
Jeho obsah vsak vychazi mj. z pozadavku legislativy a pokyn EMA a CMDh, které jsou pravné zavazné.

1. UVOD
Zkratky
eCTD Electronic Common Technical Document
NeeS Non-eCTD Electronic Submissions
MRP Mutual Recognition Procedure
DCP Decentralized Procedure
eAF Electronic Application Form
CESP Common European Submission Platform
ASMF Active Substance Master File
PIL PFibalova informace
SmPC Souhrn udajt o pfipravku
HMA Heads of Medicines Agencies
EMA European Medicines Agency

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pFipravk(, ve znéni pozdéjsich predpisd, v § 3 odst. 1
stanovi: ,Zadosti a dal$i dokumentace predklddané Ustavu, jde-li o humdnni pFipravky, nebo
Veterindrnimu Ustavu, jde-li o veterinarni pfipravky, musi byt predloZeny v elektronické podobé, pokud
ve zvlastnich pripadech neni s Ustavem, jde-li o humanni pfipravky, nebo s Veterinarnim dstavem, jde-
li o veterinarni pripravky, dohodnuto jinak. Pfi zpracovani Zadosti a dalsi dokumentace v elektronické
podobé se v pfipadé humannich pfipravkl pouzije elektronicky format eCTD nebo NeeS podle pokynt
Ustavu; tento formét se poufije i pro informace a zpravy podavané podle této vyhlasky v elektronické
podobé Ustavu.”

V souladu s vy$e uvedenym ustanovenim pfijima Ustav zadosti a dal$i dokumentace tykajici se
registracni agendy pouze v platném formatu eCTD nebo NeesS, jejichZ pouziti je dale upfesnéno nize.

2. POVINNOST POUZIVANi FORMATU eCTD, ELEKTRONICKEHO FORMULARE ZADOSTI eAF
A PORTALU CESP

V souvislosti s tvorbou jednotného systému pro poddvani registracnich Zadosti a souvisejici
dokumentace napti¢ European Medicines Regulatory Network byla HMA a EMA schvélena a v listopadu
2014 zvefejnéna tzv. eSubmission Roadmap, kterd mj. ukldda Zadatellm o registraci a drzitelim
rozhodnuti o registraci nize uvedené povinnosti v oblasti pouZivani eCTD formatu registracni
dokumentace, formulare Zadosti ve formé eAF a portalu CESP.
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Predkladani Zzadosti a souvisejici dokumentace v eCTD formatu:

e 0d1.1.2019 predkladani vSech Zadosti o registraci, zmény a prodlouzeni platnosti registrace
procedurou narodni, DCP i MRP vyhradné v eCTD formatu (eCTD formdt pro Zddosti o pfevod
a zruSeni registrace a ndrodni Zddosti o zmény v oznaceni na obalu nebo PIL, které nesouvisi
s SmPC, se silné doporucuje, akceptuje se rovnéZ NeeS formdt predlozeny dle platnych
validacnich kritérii)
Od 1. 5. 2020 predkladani rovnéz doplnéni vSech zadosti o registraci, zmény a prodlouzeni
platnosti registrace procedurou narodni, DCP i MRP vyhradné v eCTD formatu

e Soubéiny dovoz, zména a prodlouZeni povoleni soubézného dovozu: Dokumentace musi byt
predlozena ve formatu eCTD nebo NeeS, pokud neni s Ustavem domluveno jinak

e ASMF: Format ma byt ve shodé s formatem registracni dokumentace

Predkladani Zadosti pres portal CESP:
e 0Od 1. 7. 2019 predkladani spolecné dokumentace pro vSechny Zadosti o registraci, zmény
a prodlouzeni platnosti registrace procedurou DCP a MRP vyhradné pres portal CESP (portd/
CESP pro poddni v ramci ndrodni faéze DCP a MRP procedur a v rdmci ndrodnich procedur se
silné doporucuje, akceptuji se rovnéz dalsi nize uvedené zpisoby poddni)

Predkladani formulafe Zadosti ve formé eAF:

e 0d 1. 1. 2016 vyhradni pouzivani elektronického formulare zadosti eAF pro vSechny Zadosti
0 nové registrace, zmény a prodlouZeni platnosti registrace procedurou narodni, DCP i MRP

Moznost predkladani formulafe Zadosti, ktery neni ve formé eAF:

e 0Od 1. 1. 2016 povolené pouzivani jinych forem AF pouze pro formulafe Zadosti, jeZ jsou
vydané Ustavem a jsou dostupné na webové strance https://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-
formulare (napf. Zddost o povoleni soubézného dovozu — REG-87, jeho zmény — REG-88 a
prodlouZeni — REG-95, Zadost o zruseni registrace — REG-72, Zadost o prevod registrace — REG-
69, zadost o0 zmény v oznaceni na obalu nebo PIL, které nesouvisi s SmPC — REG-90)

eSubmission Roadmap je dostupna na webové strance eSubmission®:

e http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

Nepredlozeni zadosti a souvisejici dokumentace v souladu s vySe uvedenymi pravidly znamen3, Ze
podani nespliiuje naleZitosti stanovené zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zadkon( (zakon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpis(, a jeho provadécim predpisem se
vsemi dlsledky (napt. v pfipadé zmén registraci typu IA nebudou moci byt ozndmené zmény pfijaty,
v pfipadé zmén registraci typu IB nebo Il nebude moci byt potvrzeno ptijeti platného oznameni ¢i platné
Zadosti, v pripadé Zadosti o registraci nebo prodlouZeni platnosti registrace bude vydana vyzva
k dopInéni a k odstranéni téchto nedostatku).

" adresy odkazt na webové strdnky jsou platné ke dni vyddni této informace
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3. INFORMACE K FORMATU eCTD a NeeS A K PRECHODU NA FORMAT eCTD

Povinny format pro registracni dokumentaci je eCTD a NeeS (NeeS pouze pro Zadosti o prevod a zruseni
registrace a narodni Zadosti o zmény v oznaceni na obalu nebo PIL, které nesouvisi s SmPC).

Vice informaci o formdatu eCTD a NeeS a platnych validacnich kritériich, které je nezbytné dodrzovat,
Ize nalézt na webové strance:

e http://esubmission.ema.europa.eu/ectd/index.html

Pfi prechodu do formatu eCTD se silné doporucuje predlozit tzv. baseline, nej¢astéji jako sekvenci 0000
obsahujici minimdlné modul 3. Baseline pfedstavuje predlozeni sou¢asného stavu dokumentace, tj.
opétovné predlozeni schvalené dokumentace, ktera jiz byla Ustavu predlozena, pouze v jiném formatu.
Nejedna se o zménu ani doplnéni dokumentace. Nejvhodnéjsi je proto predlozit ji v dobé, kdy
neprobihd zadné registracni fizeni. Z formatu eCTD se nelze vratit do formatu NeeS.

Povinny format eCTD plati rovnéz pro doplnéni viech Zadosti o registraci, zmény a prodlouZeni platnosti
registrace procedurou narodni, DCP i MRP.

Postupy pro prechod na eCTD format v ramci probihajicich fizeni, silné doporuceni pouzivat tracking
table i u narodnich procedur a povinnost pouzivat jednoznacny identifikator UUID lze nalézt v Q&A
na webové strance’:

e http://esubmission.ema.europa.eu/ectd/index.html

Narodni poZadavky jednotlivych statli Evropského hospodaiského prostoru na predkladani
dokumentace jsou dostupné na webové strance HMA?:

e http://www.hma.eu/277.html

Informace o elektronickém formulafi zadosti eAF Ize nalézt na webové strance®:
e http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html

Informace o ptipravku (SmPC, PIL a Udaje uvadéné na obalech) je tfeba kromé formatu PDF v modulu
1.3.1 podat i ve formatu MS Word a umistit do slozky ,,working documents” mimo pfislusnou sekvenci.

Doruceni prezididlnich plnych moci (zmocnéni udélovano pro neurdity pocet fizeni s uréitym
predmétem, kterd budou zahdjena v budoucnu) je poZzadovano s originalnim podpisem postou nebo
kuryrem, podpis zmocnitele musi byt ufedné ovéren, a to pfed podanim, pfipadné nejpozdéji v den
predlozeni dané Zadosti.

r Ryl

4. ZzPUSOBY PREDKLADANI ZADOSTI A SOUVISEJiICi DOKUMENTACE
Pres portal CESP:

e Povinné pro predkladani spolecné dokumentace pro vSsechny Zadosti o registraci, zmény
a prodlouzeni platnosti registrace procedurou DCP a MRP.

e Dokumentace se predklada zkomprimovana do jednoho souboru ve formatu ZIP. V tomto ZIP
souboru nesmi byt umistén zadny dalsi zkomprimovany soubor. Je nezbytné, aby adresar eCTD,
pfipadné NeeS byl zkomprimovan vcetné kofenového adresare.

e Prostfednictvim portalu CESP je mozné zasilat veskeré typy registracnich zadosti a souvisejici
dokumentace, vyjma dokumentace k centralizovanym proceduram, bez omezeni velikosti. Vice
informaci ohledné podavani dokumentace pres portal CESP Ize nalézt na webové strance:
https://cespportal.hma.eu.
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Ptes e-podatelnu:

Dokumentace se predkldada zkomprimovand do jednoho souboru ve formatu ZIP, bez pouziti
hesla. V tomto ZIP souboru nesmi byt umistén zadny dalsi zkomprimovany soubor. Je nezbytné,
aby adresar eCTD nebo NeeS byl zkomprimovan véetné kofenového adresare.

Prostfednictvim e-podatelny je moZné zasilat pouze dokumentaci, ktera je v komprimované

podobé mensi nez 15 MB. Dokumentace se odesila na adresu posta@sukl.cz podepsana
uznavanym elektronickym podpisem opravnéné osoby.

Pies datovou schranku:

Dokumentace v eCTD nebo NeeS formatu podavand prostfednictvim datové schranky se
predklada nezkomprimovana.

Prostfednictvim datové schranky je mozné zasilat pouze dokumentaci, ktera je mensi nez 20
MB.

Na elektronickém nosici dat:

Elektronicky nosi¢ dat (CD/DVD) musi byt oznacen nasledujicimi udaji:

Ndzev pripravku, Iékovd forma, sila

Typ Zddosti (novd registrace, prodlouZeni, zména; v pripadé MRP a DCP Zddosti i Cislo
procedury)

Jméno Zadatele o registraci (drZitele rozhodnuti o registraci)

Registracni Cislo

Ciselné oznaceni nosice dat/celkovy pocet nosicii dat (napf 1/3, 2/3 a 3/3)

Spolu s nosici dat se predklada privodni dopis, ktery obsahuje prehledny seznam informaci
obsazenych na vSech nosicich predlozenych v rdmci dané zadosti, v€etné Udaje o celkovém
poctu priloZzenych elektronickych nosic¢l dat a pouzitém elektronickém formatu.

Formulafe Zadosti a privodni dopisy se kromé elektronické podoby predkladaji i v tisténé
podobé s originalnim podpisem.
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