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Met vandaag:  

 
Ý Automatic Case Creation  

(& Response Handling) 
 
Ý Technische validatie van gestructureerde data in een 

elektronische indiening 
 

Ý Kort overig nieuws 
 

 
 
 
 

 

 
 

 



Automatic Case Creation   (ACC) 
& Response Handling 

 

 

±ŀƴ άMijnCBGέ ƴŀŀǊ ŘŜ ƎŜŀǳǘƻƳŀǘƛǎŜŜǊŘŜ ǾŜǊǿŜǊƪƛƴƎ 

van een elektronische indiening voor aanvragen, variaties en responses 

 



Een jaar geleden op de CBG eDagΧ 

Conclusie uit 2017: 
 
άMijnCBGέ wordt ά!ǳǘƻƳŀǘƛŎ /ŀǎŜ /ǊŜŀǘƛƻƴέΦ 
 
Redenen:  
Å Aansluiten op Europese portalen is eenvoudiger voor ŦƛǊƳŀΩǎΦ 
Å Info uit Europese portalen gebruiken is efficiënter dan info op te halen via een 

eigen portal. 
Å Eenvoudiger om ontwikkelingen op Europees vlak bij te houden. 
Å Steeds betere gegevens in Europese portalen beschikbaar in xml-formaat op basis 

waarvan het proces geautomatiseerd gestuurd kan worden.  

 



Waarover gaat het? 



Waarover gaat het? 



Hoe realiseren we dat? 



Hoe realiseren we dat? 

1)    op basis van:  

- eAF    (voor alle indieningen voor aanvragen en variaties)  
- EU-regional file  (voor een indiening die een eCTD bevat) 
- CESP delivery file  (voor een indiening via CESP) 

1)  



Wat betekenen dit? 



Status en planning 

Å Realisatie in volle gang 
  
Å In grote lijnen is de planning: 
Å Einde kwartaal 2 2018  

Responses uit CESP en Common Repository (CR) 
 

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

Å Eind kwartaal 4 2018  
Overig (o.a. PSUR-responses) 



Nog een laatste verzoek aan u: 

Het slagen van het ACC-traject is in grote mate afhankelijk de juiste 
vulling van de bronbestanden. Vraag aan u is dus: 
 
1. Vul delivery files zo nauwkeurig mogelijk in. 
2. Geef als u bij het invullen van een delivery file opties in een 

keuzelijst mist, dit aan de betreffende instanties door. 
3. Wees ook binnen Ŝ/¢5Ωǎ zo nauwkeurig en volledig mogelijk met 

het vullen van b.v. de EU-regional file. 
4. Gebruik alleen eAF-annexen als het niet anders kan. 
 
We zijn u hiervoor zeer erkentelijk!  

 



Vragen over Automatic Case Creation? 

Brandende vragen: 
 
Nu (als er tijd is), of  
 
ƛƴ ŘŜ ǎŜǎǎƛŜ άStel uw vraag aan het CBGέ 
 



Technische validatie van 
gestructureerde data in een indiening  
 

 
Verleden, heden en toekomst 



Een jaar geleden op de CBG eDagΧ 

Å 1 juni 2017 live met eCTD validatie- en LCM-tool (EURS) 
geïntegreerd met informatie systeem ICI 
 

ÅAangegeven consequenties: 
Åvoor eCTD-dossiers van een humaan geneesmiddel  
Å Check op verplichting eCTD volgens de EU eSubmission Roadmap 
Å eCTD-ǎŜǉǳŜƴǘƛŜǎ ǿƻǊŘŜƴ ƎŜǾŀƭƛŘŜŜǊŘ ǾƻƭƎŜƴǎ άǎǘǊƛƪǘŜέ ŎǊƛǘŜǊƛŀ  
Å Niet-valide = niet geaccepteerd en wordt niet in behandeling 

genomen 
Å Voor iedere indiening met een eCTD = een validatie uitkomst  



Een jaar geleden op de CBG eDagΧ 

ÅAangegeven consequenties (vervolg): 
Åvoor NeeS-dossiers van humane geneesmiddelen 
Å Idem als eCTD maar technische validatie ǾƻƭƎŜƴǎ άǘƻƭŜǊŀƴǘέ criteria. 

 

Åvoor VNeeS-dossiers van veterinaire geneesmiddelen  
Å Is nog niet geautomatiseerd = nog geen technische validatie, maar 

verwachten wel een valide dossier. 
 

ÅVoor eCTD-dossiers van !{aCΩǎ 
Å Hierover is niets gemeld. 
 



IƻŜ ƛǎ ƘŜǘ ƎŜƭƻǇŜƴΧ 

Å Go live 
Åм Ƨǳƴƛ ƭƛǾŜ ƴŀŘŀǘ ƘŜǘ ƎŜǘŜǎǘΧŜƴ ƎŜǘŜǎǘΧŜƴ ƎŜǘŜǎǘΧ ǿŀǎ Η  

 
ÅWerkelijkheid bleek een beetje weerbarstig: 
Å Technische validatie van NeeS-dossiers gaat niet in alle gevallen goed 

door het proces.  
 
Het gevolg:  
Ý Tolerante technische validatie tijdelijk uitgezet voor NeeS-dossiers. 



IƻŜ ƛǎ ƘŜǘ ƎŜƭƻǇŜƴΧ 

Å Go live 
Åм Ƨǳƴƛ ƭƛǾŜ ƴŀŘŀǘ ƘŜǘ ƎŜǘŜǎǘΧŜƴ ƎŜǘŜǎǘΧŜƴ ƎŜǘŜǎǘΧ ǿŀǎ Η  

 
ÅWerkelijkheid bleek een beetje weerbarstig (vervolg): 
Å Het wegwerken van achterstanden met het in de tool beschikbaar 

krijgen van oude eCTD-dossiersequenties, neemt meer tijd in beslag 
dan verwacht. 

Het gevolg:  
Ý Prioriteit aan technische validatie CTD-dossiers voor die procedures 

waarbij een eCTD-dossier verplicht is volgens de eSubmission 
Roadmap.  

 



IƻŜ ƛǎ ƘŜǘ ƎŜƭƻǇŜƴΧ 

Å Go live 
Åм Ƨǳƴƛ ƭƛǾŜ ƴŀŘŀǘ ƘŜǘ ƎŜǘŜǎǘΧŜƴ ƎŜǘŜǎǘΧŜƴ ƎŜǘŜǎǘΧ ǿŀǎ Η  

 
ÅWerkelijkheid bleek een beetje weerbarstig (vervolg): 
Å Soms fouten in de validatie waarvan de oorzaak vaak niet direct  

te verklaren valt of niet eenvoudig verholpen kan worden. 
 
Het gevolg:  
Ý Terugkoppeling van soms onterechte valide en niet-valide 

technische validatie-uitkomsten aan de indieners.  
Ý Vertraging in het informatie verwerkingsproces door uitzoekwerk. 

 



IƻŜ ƛǎ ƘŜǘ ƎŜƭƻǇŜƴΧ 

Å Go live 
ÅaŀŀǊΧƘŜǘ Ǝŀŀǘ ǿŜƭ ŘŜƎŜƭƛƧƪ ǾƻƻǊǘǾŀǊŜƴŘΗ 
Å Ongeveer 4000 technische validatie-uitkomsten verstuurd  

vanaf  juni 2017.  
 

Å De achterstanden voor het CBG met het in EURS beschikbaar krijgen 
van oude eCTD-dossiersequenties, is sterk geslonken. 
 

Å Alle binnenkomende MRP RMS eCTD-dossiersequenties worden 
gevalideerd. 

 
 

 



96,9% 

2,8% 0,3% 

Technische validatie
uitkomst valide

Technische validatie
uitkomst niet-valide:
eCTD-fouten

Technische validatie
uitkomst niet-valide:
geen eCTD of NeeS

Å Go live 
ÅaŀŀǊΧƘŜǘ Ǝŀŀǘ ǿŜƭ ǾƻƻǊǘǾŀǊŜƴŘΗ 
Å Validatie uitkomsten 

vanaf 1 juni 2017 

IƻŜ ƛǎ ƘŜǘ ƎŜƭƻǇŜƴΧ 



96% 

4% 

Nieuwe zaak in eCTD
ingediend

Nieuwe zaak in NeeS
ingediend

IƻŜ ƛǎ ƘŜǘ ƎŜƭƻǇŜƴΧ 

Å Go live 
ÅaŀŀǊΧƘŜǘ Ǝŀŀǘ ǿŜƭ ǾƻƻǊǘǾŀǊŜƴŘΗ 
Å NeeS indieningen DCP/MRP  

vanaf 1 januari 2018 
 
 

 



ΧŜƴ ƘƻŜ ƘŜŜŦǘ ǳ ƘŜǘ ŜǊǾŀǊŜƴΚ 

 
 
 
 
 



ΧŜƴ ƘƻŜ ƘŜŜŦǘ ǳ ƘŜǘ ŜǊǾŀǊŜƴΚ 

Stelling 1  

 
ά 5Ŝ Ŝ-mail van het CBG met de uitkomst  

van de technisch vŀƭƛŘŀǘƛŜ ƛǎ ŘǳƛŘŜƭƛƧƪέ  
 

 
EENS   - ONEENS 

 



ΧŜƴ ƘƻŜ ƘŜŜŦǘ ǳ ƘŜǘ ŜǊǾŀǊŜƴΚ 

Stelling 2  

 
άCommunicatie met het CBG over de  
technische validatie verloopt ƎƻŜŘέ  

 
 

EENS  - ONEENS 
 



ΧŜƴ ƘƻŜ ƘŜŜŦǘ ǳ ƘŜǘ ŜǊǾŀǊŜƴΚ 

Stelling 3  

 
άIŜǘ is makkelijk  

om van een technisch niet-valide indiening  
ŜŜƴ ǾŀƭƛŘŜ ǾŜǊǎƛŜ ǘŜ ƳŀƪŜƴέ  

 
EENS  - ONEENS 

 



ΧŜƴ ƘƻŜ ƘŜŜŦǘ ǳ ƘŜǘ ŜǊǾŀǊŜƴΚ 

 
 
 
 
 



IƻŜ ƴǳ ǾŜǊŘŜǊ Χ ŀƎŜƴŘŀ 9ǳǊƻǇŀ  

Ongoing or optional  
Mandatory  

                  2018        2019  

All submissions (human) in CP, DCP, MRP  and NP  in eCTD   

All submissions (vet) in CP, DCP, MRP  and NP in VNeeS 

All submissions in CP and new MAA in DCP and MRP (human)  
in eCTD 

All MRP submissions (human)  
in eCTD 

All submissions in CP, DCP, MRP (vet)  
in VNeeS 

All NP submissions (vet)  
in VNeeS 

All new MAA in NP (human) in 
eCTD 

All other NP submissions 
(human) in eCTD 

All NP submissions (human) 
 in eCTD 

All other NP submissions (vet) 
 in VNeeS 

All new MAA in NP (vet)  
in VNeeS VNeeS 

eCTD 

v.3.2 

eSubmission  RoadMap  versie  2.0 voor  eCTD v3.2/ VNeeS  

(bron : http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html )  



IƻŜ ƴǳ ǾŜǊŘŜǊ Χ ŀƎŜƴŘŀ 9ǳǊƻǇŀ  

Stelling 4 

 
άhƻƪ ǾƻƻǊ ƴŀǘƛƻƴŀŀƭ ƎŜǊŜƎƛǎǘǊŜŜǊŘŜ 
geneesmiddelen gebruiken we nu al  

het eCTD- c.q. VNeeS-ŦƻǊƳŀŀǘέ 
  

JA  - NEE 
 



IƻŜ ƴǳ ǾŜǊŘŜǊ Χ ŀƎŜƴŘŀ CBG  

 
Å Achterstanden in het in EURS brengen van oude eCTD-dossiers uit ons 

document management systeem verder wegwerken zodat: 
Å ook alle CMS eCTD-dossier sequenties gevalideerd kunnen worden. 

 

 

Å Onderzoeken en oplossen van issues zodat onder meer: 
Å de technische validatie van NeeS-sequenties weer aangezet kan worden;  
Å nog minder onterechte validatie uitkomsten gecommuniceerd worden; 
Å de informatieverwerking gemiddeld nog minder tijd in beslag neemt  

 



IƻŜ ƴǳ ǾŜǊŘŜǊ Χ ŀƎŜƴŘŀ CBG  

 
Å Uitbreiden functionaliteit ICI zodat: 
Å geautomatiseerd valideren van ASMF-Ŝ/¢5Ωǎ mogelijk wordt; 
Å geautomatiseerd valideren van VNeeS mogelijk wordt. 

 
 

Å Starten met de technische validatie van indieningen voor Nationale 
Procedures  
Å op gebruik van eCTD- c.q. VNeeS-formaat  in relatie tot de roadmap; 
Å op het valide zijn van de Ŝ/¢5Ωǎ in een indiening. 

 



Vragen over technische validatie? 

Brandende generieke vragen: 
 
Nu (als er tijd is), of  
 
ƛƴ ŘŜ ǎŜǎǎƛŜ άStel uw vraag aan het CBGέ 
 

Specifieke vragen: 
 
_DienstpostbusTechn@cbg-meb.nl of 
 
via het contactformulier op de CBG website 

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 
- Europese eSubmission Roadmap 



 2018  2019  2020  2021  

Use of eCTD v.4  
CP (human)**  

Planning and preparation for the implementation  

of  eCTD v.4  

Use of eCTD v.4 
MRP, DCP (human)* * 

Ongoing or optional  

 2018  2019  2020  2021  

Use of eCTD v.4  
CP (human)**  

Planning and preparation for the implementation  

of  eCTD v.4  

Use of eCTD v.4 
MRP, DCP (human)* * 

Ongoing or optional  

Elektronische indiening met eCTD 4.0 

eCTD implementation based on the HL7 RPS Standard 
 
Planning (European eSubmission Roadmap): 
 
 
 
 
 
Å Doordat de planning uitloopt, geeft het ons de ruimte om er indien nodig een 

volgende keer op terug te komen 

Versie 2.0 Versie 2.1 CONCEPT 



European eSubmission Roadmap 

Versie 2.0 



         2018       2019              2020                 2021 
Planning in progress 
Ongoing or optional 
Mandatory 

CESP portal for delivery of all other submissions  
(human and vet) 

eGateway  for delivery of all submissions in CP  and  
stepwise implementation for other EMA led procedures***  (human and vet) 

NCA use of Common Repository for all CP submissions and stepwise implementation for other EMA led procedures***  
(human and vet) 

NCA use of CR for CP 
(human) and stepwise 
implementation for 

other EMA led 
procedures 

NCA use of CR for 
CP (vet) 

*)  The SPOR project will stepwise (see specific Roadmap) deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be integrated with the eAF and CESP dataset module. 

Currently, the mandatory use of OMS is planned for Q4 2018, subject to outcomes of further planning exercise. ***) Some procedure types are excluded 

CESP portal for delivery of all DCP and MRP 
submissions (human and vet) 

Single Submission Portal  
with full integration of  

eAF (CESP dataset module)  and SPOR*  
for all submissions  
(human and vet) 

Telematics Service Desk                 (stepwise implementation)  

eAF in all procedures (human and vet)*  

 
 

CESP dataset module     for  variations &  renewals (H & V)*  

CESP dataset module for all new MAA (human and vet) *  

Common 
Repository  

(CR) 

eGateway  
   CESP 

 
 

CESPdataset 
module*  

eAF *  
  

EMA RELOCATION  

eAF variations and renewals* 

European eSubmission Roadmap 

Versie 2.1 CONCEPT 

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


BŜŘŀƴƪǘ ǾƻƻǊ ǳǿ ŀŀƴŘŀŎƘǘ Ŝƴ ǘƻǘ ŘŜ ǾƻƭƎŜƴŘŜ ƪŜŜǊΧΦ 

5ƛǘ ǿŀǎ ΧΦ 
 
 
 
CBG Vandaag 
 


