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Met vandaag:

Y Automatic Cas€reation
(& Response Handling)

Y Technische validatie van gestructureerde data in een
elektronische indiening

Y Kort overig nieuws



Automatic Caseé&reation (ACC)

& Response Handling

+ WIHiEBG& Yy I I NJ RS 3ISHdzi2YlF 0A&ESSNRS @SN SNJ /
van een elektronische indiening voor aanvragen, variaties en responses



Een jaar geleden op de CEBGag

Conclusie uit 2017:

~

MijnCBGwordta ! dzi 2 Yl GA O é/@ aS / NBIF GA2Y

Redenen

A Aansluitenop Europese portaleis eenvoudigevoor¥ A NY | Q& @

A Info uit Europese portalen gebruiken is efficiénter dan info op te halaeen
eigenportal.

A Eenvoudiger om ontwikkelingen op Europees vlak bij te houden.

A Steeds betere gegevens in Europese portalen beschikbaankformaat op basis
waarvan het proces geautomatiseerd gestuurd kan worden.
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Waarover gaat het?
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Hoe realiseren we dat?
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Hoe realiseren we dat?

/Igdieningskanalen Elektr. indiening | Informatie verwerking in ICI

Geautoma- 1) Beoordelings-

p—l- tiseerde 1 en registratie-

erwerking : proces
'
v \ 4

& I Upload & l Koppelen Technische
\V/ data invoer zaakgegevens ; validatie CTD

CESP

Common

Repository
g 0 0
PSUR- ||
Repository
/—\ 1) op basis van:
Overig - eAF (voor alleindieningenvoor aanvragemn variaties)
- - EUregionalfile (voor een indiening dieen eCTD bevat)

- CESP delivery file (voor een indiening via CESP)




Wat betekenen dit?

Ontvangstbevestiging kan
sneller naar de indiener
worden verstuurd

" Minder kans op overschrijding

van proceduretermijnen

door gemiddeld kortere
doorlooptijd van de

Capaciteit komt vrij
die in het beoordelings- en
registratieproces
ingezet kan worden

\_ informatie verwerking )

Beter uitgerust
om aan te kunnen sluiten
op Europese ontwikkelingen
(SPOR, CESP)




Status en planning

A Realisatie in volle gang

A In grote lijnen is de planning:
A Einde kwartaal 2 2018
Responses uit CESP en ComiRepository(CR)

A Einde kwartaal 3 2018
Variaties en aanvragen (zonder data invoer) uit CESP en CR

A Eind kwartaal 4 2018
Overig (0.a. PSUiesponses)



Nog een laatste verzoek aan u:

Het slagen van het ACtaject is in grote mate afhankelijkle juiste
vulling van de bronbestandenvraag aan u is dus:

1. Vul delivery files zo nauwkeurig mogelijk in.

2. Geefals u bij het invullen van een delivery file opties in een
keuzelijst mist, dit aan de betreffende instant@sor.

3. Wees ook binnes / ¢ so@auwkeurig enolledig mogelijk met
het vullen van b.xdeEUregionalfile.

4. Gebruik alleerrAFannexen als het niet andeksn.

We zijn u hiervoor zeer erkentelijk!



Vragen over Automatic Cagereatiorf?

Brandendevragen
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Technische validatie van
gestructureerde data in een indiening

Verleden, heden en toekomst



Een jaar geleden op de CEBag

A 1juni2017 livemet eCTD validatieen LCMtool (EURS)
geintegreerd met informatie systeertCl

A Aangegeven consequenties:
A voor eCTBdossiers van een humaan geneesmiddel
A Check op verplichting eCTD volgens deeEubmissiofRoadmap
A eCTRaSljdzSyiAasSa ¢2NRSYy ISPl fARSSNR
A Nietvalide = niet geaccepteerd en wordt niet in behandeling
genomen
A Voor iedere indiening met een eCTD = een validatie uitkomst



Een jaar geleden op de CEBag

A Aangegeverconsequenties (vervolg):
A voor NeeSdossiers van humane geneesmiddelen
A Idem als eCTD matechnische validati®@2 f 3 Sy a omtéria.f S NJ

A voor VNeeSdossiers van veterinaire geneesmiddelen
A Is nog niet geautomatiseerd = nog geen technische validatie, maar
verwachten wel een valide dossier.

A Voor eCTHlossiersvart { a CQa
A Hierover is niets gemeld.



A Go live o o o S
Am 2dzyA ftAQGS YyIRIG KSG 3IS0Saiaxs

A Werkelijkheid bleek een beetje weerbarstig:
A Technische validatie vaveeSdossiers gaat niet in alle gevallen goed
door het proces.

Het gevolg:
Y Tolerante technische validatie tijdelijk uitgezet vddeeSdossiers.



38t 2 LISy X° s,

A Go live o o o S
Am 2dzyA ftAQGS YyIRIG KSG 3IS0Saiaxs

A Werkelijkheid bleek een beetje weerbarstig (vervolg):

A Het wegwerken van achterstanden ni@t in de tool beschikbaar
krijgen van oudeCT[Rdossiersequenties, neemt meer tijd in beslag
dan verwacht.

Het gevolg:

Y Prioriteit aan technische validatie CGDssiers voor die procedures
waarbij een eCTHdossier verplicht is volgens @éSubmission
Roadmap



38t 2 LISy X° s,

A Go live o o o S
Am 2dzyA ftAQGS YyIRIG KSG 3IS0Saiaxs

A Werkelijkheid bleek een beetje weerbarstig (vervolg):
A Somdoutenin de validatievaarvande oorzaak vaak niet direct
te verklaren valt of niet eenvoudig verholpen kan worden.

Het gevolg:

Y Terugkoppeling van soms onterechte valide en-natde
technische validatielitkomsten aan de indieners.

Y Vertraging in het informatie verwerkingsproces door uitzoekwerk.



38t 2 LISy X° s,

A Go live
Aal I NXKSGO 3IFIF 0 ¢St RS3ISt A2 @22
A Ongeveer 4000 technische validatigkomsten verstuurd
vanaf juni 2017.

A De achterstanden voor het CBG met het in EURS beschikbaar krijgen
van oude eCTHdossiersequenties, is sterk geslonken.

A Alle binnenkomende MRP RMS e@iiBsiersequenties worden
gevalideerd.



38t 2 LISy X° 37 ss

A Go live o , ) , B -
Aal F NXKSG 3l G 6St¢ b2 2 NI G NBY RH
A Validatie uitkomsten 2,8% 0,3%

vanaf 1 junk017 = Technische validatie

uitkomst valide

m Technische validatie
uitkomst niet-valide:
eCTD-fouten

Technische validatie
uitkomst niet-valide:
geen eCTD of NeeS




38t 2 LISy X° s,

A Go live
Aal F NXKSO 3FFd ¢St @22 NU I NSBYRH

A NeeSndieningenDCP/MRP 4%
vanaf 1 januari 2018

® Nieuwe zaak in eCT
ingediend

® Nieuwe zaak in Nee:!
ingediend
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Stelling 1

& 5-8ail @n het CBG@net de uitkomst
van de technisclvk £ ARIF 0 AS A& F

EENS -  ONEENS



dz KéﬁBj%LNJZ

Stelling 2

ocCommunicatie met het CBG over de
technische validatieverloopt3 2 S R €

EENS -  ONEENS



dz KéﬁBJ%LNJZ

Stelling 3

a | & imakkelijk
om vaneen technischmiet-valide indiening
SSy @OFfARS OSNHAAS

EENS -  ONEENS






eSubmission RoadMap versie 2.0 voor eCTD v3.2/ VNeeS

All submissions in CP and new MAA in DCP and(Mirtan)
ineCTD
All MRP submissions (human)
ineCTD
All new MAA in NP (human) in
All NPsubmissionghuman) eCTD
ineCTD All otherNP submissions
(human) ineCTD

All submissions in CP, DCP, Mi®) ( '
in VNeeS
All new MAA in NP (vet)
—

All submissions (human) in CP, DCP, MRP and &PTIh

All NP submissionset) inVNeeS All submissions (vet) in CP, DCP, MRP andWW®e@S

in VNeeS All other NP submissions (vet
in VNeeS

: 2018 ! 2019 !

Ongoing or optional E (bron : http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html )
Mandatory



Stelling 4

Gh21 @22NJ VIGA2Y | §
geneesmiddelen gebruiken we nu al
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| 28 ydz GSNICSGI X F ISV RE,

A Achterstanderin het in EURS brengen van oude e@®Bsiers uibns
document management systeemerder wegwerken zodat:
A ook alle CMS eCTdssier sequenties gevalideerd kunnen worden.

A Onderzoeken en oplossen van issues zodat onder meer:
A de technische validatie vadeeSsequenties weer aangezkanworden;
A nogminderonterechte validatie uitkomsten gecommuniceerd worden;
A de informatieverwerking gemiddeld nog minder tijd in beslag neemt



| 28 ydz GSNICSGI X F ISV RE,

A Uitbreidenfunctionaliteit ICl zodat
A geautomatiseerd/alideren van ASME / ¢ Bdélijkwordt;
A geautomatiseerdsalideren varvVNeeSnogelijk wordt.

A Starten met de technische validatie vimlieningenvoor Nationale
Procedures
A op gebruik van eCTD.q.VNeeSormaat in relatie tot deoadmap
A op het valide zijn van d8 / ¢ & &sh indiening.
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Vragen over technische validatie?

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

Ik ben: *

Mijn vraag gaat s
over. * N

Mijn vraag gaat
over. *

Na het lezen van de
informatie op de
pagina [ndienen via
CESP heb ik de
volgende vraag: *

Stel uw vraag aan het CBG

O Patiént / Consument

(O Arts / Apotheker / Onderzoeker

@ Industrie / Handel (humaan en veterinair)

() Dierenarts / Diereigenaar

) Journalist

() Advocaat / Jurist

@® Geneesmiddelen voor mensen

() Geneesmiddelen voor dieren

(O Nieuwe voedingsmiddelen

(O Overig

) Beleid, procedure algemeen, wet- en regelgeving
() Productinformatie

O Geneesmiddelenbewaking

O Variaties

@ Vereisten t.a.v. elektronische indiening

(O Aanvraag kopie handelsvergunning (registerblad)
(O De CBG-portal (voor inzicht in verloop procedures)
() Voortgang van een zaak (termijnvraag)

() Een factuur / financién

() Een SmPC of bijsluiter op de website

O Een kruidengeneesmiddel

() Een homeopathisch geneesmiddel

() Een geneesmiddeltekort of -defect

) Anders, nl.

Brandende generieke vragen:

Nu (als er tijd is), of

Ay RS Stl$ wraagaarihet CEG
Specifieke vragen:

DienstpostbusTechn@ cimeb.nlof

via het contactformulier op d€BQGwvebsite


mailto:_DienstpostbusTechn@cbg-meb.nl
mailto:_DienstpostbusTechn@cbg-meb.nl
mailto:_DienstpostbusTechn@cbg-meb.nl
mailto:_DienstpostbusTechn@cbg-meb.nl

Kort overig nieuws...

- Implementatie eCTD v.4
- EuropeseeSubmissiorRoadmap



Elektronische indiening met eCT40

- H MA FUROPEAN Mgmi AGENCY
eCTDmplementation based on the HL7 R&&ndard B
Planning (Europea@SubmissiofiRoadmap):

Planning and p:reparation fahe impIementatilon Use oml‘eCTD v.4 Use ofeC'II'D v.;>
: of eCTD v.4 CP (huma)i* MRP, DCP (hum
2018 | 2019 : 2020 : 2021 >

Ongoing or optional ]
Versie 2.1 CONCEPT

A Doordatde planninguitloopt, geefthet onsde ruimte om er indiennodigeen
volgendekeerop terug te komen



EuropeaneSubmissiorRoadmap

Versie 2.0

eGateway
(CP, human and vet)

One integrated
portal with Single

CESP (human and vet)

user registration

eAF in all procedures (human and vet)*

CESSP applic
new MAA (hun

CESSP application
dataset for variations
and renewals (H & V)™

ation dataset for all
man and vet)*

eAF variations and renewals

Single Submission Portal
with full integration
of eAF and SPOR™
for all submissions
(human and vet)

MCA use of Common Repository for CP
submissions - human

MNCA use of CR
for CP -vet

NCA use of Common Repository for all CP submissions

(human and vet)

H MA FUROPEAN MEDICINES AGENCY
leads icites Agencics SCIEN MEDICINES HEALT

v

Ongoing or optional
Mandatory

2017 |

2018

' 2019

2020

l:l *)  The SPOR project will stepwise (see specific Roadmap) deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be

] **) Timelines subject to planning

integrated with the eAF and CESSP during the roadmap period.




Versie 2.1 CONCEPT ()
; | . |; H MA FUROPEAN MEDICINES AGENCY,

eGateway for delivery of all submissions in Giad
stepwise implementation for other EMA led procedutrés (human and vet)

CESP CESP portdbr delivery of all other submissions CESP_ pprtefbr deliveryof all DCP and MRP Single Submission Portal
(human and vet) submissionghuman and vet) . : .
I I A with full integrationof
eAFin all procedures (human and vét) eAFvariations and renewats | eAF(CESP dataset modyleand SPOR
for all submissions
CrE(? dFLCIieataset CESP datasehodule for aII|new MAAhuman|and vet* (human and vet)
T
eAF E ! CESHataset module| for variations& |renewa|s(H & \J*
E | TelematicsService Desk (stepwise implementation)
1 U T
NCA use oERfor CP
(human) and stepwise|
Common implementation for . . . .
Repository other EMA led NCA use o€ommon Repositoryor all CFsubmissions and stepwise implementation for other EMA led procedtires
procedures (human and vet)
(CR) NCA use of CR fo
CP (vet)
' ! i | | >
: 2018 : 2019 : 2020 : 2021 :

(P)Igggilgggo'rnozrt?oggzls s ) TheSPOR project will stepwise (see speéifimdmajp deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be integrated with the E&ASBmthtaset module.

Mandatory Currently, the mandatory use of OMS is planned for Q4 2018, subject to outcomes of further planning ex&rctdeme procedure types aexcluded



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000645.jsp&mid=WC0b01ac058078fbe2




