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Uvod
TR

O registraCni dokumentace se predklada ve formatu CTD —
povinny pro vSechny typy procedur v ramci EU

O CTD urCuje format, v jakém maji byt prfediozena data, ale
neurCuje, jaka data je nutné predlozit pro konkrétni pripravek/
vyrobni proces/ pravni ziklad zadosti

O Struktura CTD je popsana v dokumentu ,Notice to
Applicants® (Eudral.ex Volume 2B)
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en

l: Reclinmecd
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Registraéni dokumentace
-

O s zadosti o registraci/zménu/prodlouzeni se prfedklada registracni dokumentace, ktera je
posuzovana v ramci registracniho fizeni

U obsah dokumentace je vymezen pravnimi pfedpisy
= narodni, EU direktiva

O stejné pozadavky pro vSechny typy procedur (NP, DCP, MRP, CP)

U moduly 1-5
= |i$i se podle typu zadosti o registraci (pravni zaklad)
= data z klinickych studii, literarni data a vyrobni data musi byt ziskana v souladu s
relevantnimi dokumenty ICH, pokyny CHMP, EK, pracovnich skupin pfi EMA (QWP,
BWP, SWP...) a pokyny GxP

Obecné pozadavky

U Eudralex Vol. 2B ,Notice to Applicants®
O doporucené velikost pisma, zplsob Upravy dokumentd atd.

U obsah registracni dokumentace nezavisi na typu registracni
dokumentace, ale na pravni zakladu zadosti

O pravni zaklad zadosti zavisi na registracni strategii spoleCnosti
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10(1)
generika

Préavni zéklad

Typ pfipravku Bioekvivalentni

BE studie X

Neklinické a klinicka
data klinicka data ref.LP,
vysledky BE studie

(abbreviated dossier)

Full dossier

Kvalita (modul 3)

Texty (SmPC, PIL,
obal)

k referen¢nimu pfipravku

Reference na neklinicka a

jako referenéni pripravek

10(3)
hybridnf

Bioekvivalence nemize
byt prokazéna nebo se
pripravek lisi od
referen¢niho pripravku
(indikace, sila, Iékova
forma, cesta podani

X
Uplna nebo &astedna
reference na neklinicka a
klinicka data ref.LP,
vysledky BE studie
(abbreviated dossier)

Full dossier

jako referencni pripravek,
popf. vlastni

Pravni zaklad zadosti

10(a)
literarni

Tzv. well-established

use

Neklinicka a klinicka
data ziskana z
dostupné literatury

Full dossier

vlastni

ElE))
nové Zadost —
mixed dossier

Pripravek
obsahujici
znamou lécivou
latku, pro kterou
ale nejsou
dostupna literarni
data

X
Vlastni data
Zadatele +
publikovana data
(full dossier)

Full dossier

vlastni

autorit jednotlivych statd

klinika), obsah (2.1), tvod (2.2)

(kvalita)

o o0 O O

Use

Rozdéleni registraéni dokumentace

!ozge €no 50 ! mo!u u:

O Modul 1 —administrativni informace — zadost, texty, farmakovigilance. ..
= obsahuje specifické dokumenty pro urcity region
= obsah a format mUze byt specificky na zakladé narodni legislativy a pozadavkU

Modul 4 — kompletni preklinicka dokumentace (bezpenost)
Modul 5 — kompletni klinicka dokumentace (bezpecnost a U¢innost)

Modul 2 — expertni posudky na M3, 4, 5 (2.3 — kvalita, 2.4 a 2.6 preklinika, 2.5a 2.7

Modul 3 — kompletni farmaceuticka data tykajici se léCive latky a léCivého pfipravku

Modul 2-5: celosvétové harmonizované pozadavky (podle pokynd ICH; pravidelng
aktualizovany pracovni skupinou ICH, implementaci v EU zajist'uje EK) The International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
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Administrativni informace (modul 1)

Q 1.0 PrGvodni dopis
= Informace usnadnujici orientaci v dokumentaci, doplfiujici informace
=V pfipadé MRP/DCP - prohlaseni o totoznosti dokumentace
pfedlozené v RMS a CMSs

O 1.2 Formulaf Zadosti (eAF)
= Formulér zadosti — pozor na aktualizace
= Povinné pfilohy zadosti
= Pozn: Annex 5.10 a 5.11 — informace mohou byt obsazeny v jednom
dokumentu
= Pfilohy se mohou lisit v zavislosti na narodnich pozadavcich (napf.
Annex 5.1 - platby

rl Reclinmecd

Administrativni informace (modul 1)

0 Annex 5.6,5.9a5.22

EEA MRA, ACAA Non-MRA

DP manufacturing

Manufactruing license
issued by national
authority

Manufactruing license
issued by national
authority or any other
GMP document

Manufactruing license
issued by national
authority

GMP certificate issued
by any EEA authority

and GMP certificate
issued by national
authority

Testing for batch Manufactruing license | Manufactruing license NA
release(2.5.1.2) issued by national issued by national
authority or any other | authority or any other
GMP document GMP document
Batch release (QP) Manufactruing license NA NA

oooOo

UKt

EEA = EU member states, Norway, Island, Lichtenstein
MRA = Switzerland, Australia, New Zeland, Canada, Japon (only non-sterile DP), Israel
non-MRA = the rest
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Administrativni informace (modul 1)

d 1.3 Informace o LP
= SPC, pfibalové informace, oznaceni na obalu (vnitfni, vngjsi) - QRD Template
= Vzorek LP nebo krabi¢ka — dle narodnich pozadavki
= Test srozumitelnosti Udajl (readability test)
= Text na obal v Braillové pismu (Podle pokynu Komise je ustanoveni ¢l. 56a
smeérnice 2001/83/ES platné pro vSechny IéCivé pfipravky registrované po
30.10.05)

O 1.4. Informace o autorech (expertech) pfehlednych zprav k Modulim 3 - 5

= ProhlaSeni expertl s datem a vlastnoru¢nim podpisem (pfesné dany format)
spolu s CV (také podepsané!)

G Reclinmecd

Summary (modul 2)

0 Modul 2 obsahuje kriticky souhrn zasadnich informaci o 1é8ivém
pfipravku
= preklinicka, klinicka data — moduly 2.4 — 2.7
= informace o kvalité a vyrobé - modul 2.3

O Zasadni dokumenty v pfipadé nékterych typl zadosti (napf. WEU)
nebo v pripadée predkladani zmeén v registracich

O Informace musi byt v souladu s ostatnimi ¢astmi dokumentace

U Prohlaseni experta

l: Reclinmecd
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Q

Kvalita (modul 3)

pravni zaklad zadosti se musi odrazit i v popisu vyvoje IéCivého pfipravku a
musi byt v souladu s pravnim zdkladem uvedenym v zadosti a modulu 1.5

popis vyvoje léCivého pfipravku zavisi na Iékové formé a pravnim zakladu
z&dosti (samostatna vs. genericka)

samostatna, WEU — nemUze se odkazovat na zadny dal$i LP (porovnani
slozeni, porovnani disoluce atd).
genericka, hybridni — porovnani s referen¢nim pfipravkem

dolozeni kvality IéCivého pfipravku nesouvisi s typem zadosti ani s pravnim
zakladem Z&adosti — vzdy musi byt pfedloZzen kompletni modul 3
mohou se pouzit data z literatury

l: Reclinmecd

Kvalita (modul 3)

0 Sklada se ze 4 ¢asti:

3.2.S — informace o IéCivé latce, mUze byt vice slozek (folder)
3.2.P — informace o IéCivém pfipravku, mize byt vice slozek
3.2.A — pouze jedna slozka

3.2.R — pouze jedna slozka

I: Reclinmecd
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3.2.S Léciva latka

]
O Full dossier — povinny pro nékteré typy pfipravkud (biologické, vakciny, ATMP atd.)

a ASI\/IF dle pokynu CHMP/QWP/227/02
applicant's ("open") part a manufacturer's restricted ("closed") part
= Letter of Access (Annex 5.10)
= written confirmation from the DS manufacturer to inform applicant in case of
modifications (Annex 5.11)
= pozor na datum predlozeni restricted part

O CEP - vyroba a kvalita léCivé latky v souladu s PhEur monografi
= posuzovanoEDQM
= CEPvAnnex5.10
= autority mohou vyZzadovat pfedloZzeni dodate¢nych informaci, kterou nejsou
uvedeny v CEP (napf. stability, necistoty, obal, TSE/BSE statements etc.)
= platnost CEP!

l: Reclinmecd

3.2.S Léciva latka
]

CTD format - ASMF CEP
s Part
3.2.5.1 General information X Optional
3.2.5.1.1 Nomenclature X Optional
3.2.5.1.2 Structure X Optional
3.2.5.1.3 General properties X Optional
3.2.5.2 Manufacture x
3.2.5.2.1 Manufacturer(s)2 X X
3.2.5.2.2 Description of Manufacturing Process and Process controls X (flow chart and short
decription)
3.2.5.2.3 Control of Materials
3.2.5.2.4 Control of critical steps and intermediates As far as the information
is also relevant for the
Applicant/MA holder
3.2.5.2.5 Process validation and/or Evaluation X
3.2.5.2.6 Manufacturing Process Development X
3.2.5.3 Characterisation x
3.2.5.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics x
3.2.5.3.2 Impurities X X (if not covered
by CEP)
3.2.5.4 Control of Drug Substance X
3.2.5.4.1 Specification X
3.2.5.4.2 Analytical procedures X X (if not covered
by CEP)
3.2.5.4.3 Validation of analytical procedures X X (if not covered
by CEP)
3.2.5.4.4 Batch analysis X X
3.2.5.4.5 Justification of specification X
3.2.5.5 Reference standards or materials x X
3.2.5.6 Container Closure System X X (if not covered
by CEP)
3.2.5.7 Stability X
3.2.58.7.1 Stability summary and conclusion X X (if not covered
by CEP)
3.2.5.7.2 Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment X X (if not covered
by CEP)
3.2.5.7.3 Stability data X X (if not covered r. Reclinmed
by CEP)




22.09.2026

3.2.S Léciva latka

O V dokumentaci jsou obsazeny nejméné 2 kapitoly 3.2.S
= |nformace od vyrobce |éCivé latky
= |nformace od vyrobce finalniho pfipravku

O Informace od vyrobce finalniho pfipravku:
= jak kontroluje API pfed jejim pouzitim ve vyrobé finalniho
pfipravku
= Kkapitoly 3.2.5.4a2.3.5.5

l: Reclinmec!

3.2.P Lécivy pripravek

O Musi byt pfedlozeny kompletni informace

O Dulezitou soucasti je popis vyvoje finalniho pfipravku — odviji se od
pravniho zakladu zadosti

0 Nutné uvést vSechna vyrobni mista, a to v€etné vsech mist
podilejicich se na testovani

U Vice vyrobnich mist pfipravku
= nutné dolozit, Ze finalni pfipravek ze vSech mist vyroby ma

stejnou kvalitu

= validace, stabilita - pro vSechna mista

O Certifikaty analyzy — ne starSi nez 3 roky

I: Reclinmecd
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Module 3 - priklady

R —

= process validation vs. manufacturing device qualification and
validation
= microbiological quality of the product vs. clean rooms

O Product development
= referencni pfipravek — pfipustny pouze EU referencni
pfipravek
= biobatch
= vyvoj disolu¢ni metody (discrimination power)

O Process validation — na 3 Sarzich (pilot vs. commercial)
= Nestandardni vyrobni proces musi byt vzdy validovan na 3
komercCnich Sarzich v dobe predlozeni MAA ® Reclinmec

Bezpecnost a u¢innost (modul 4 a 5)

O pravni zaklad zadosti uréi obsah modulu 4 a 5 (modult 2.4 — 2.7) — zda je nutné
provadét viastni klinickd hodnoceni, popf. jaka
= vlastni studie (novéa zadost, generika)
= literarni reference (WEU)
= kombinace vlastnich dat a literarnich referenci (8.3, WEU, hybridnf)

O v pfipadé nahrazeni vlastnich studii literarnimi referencemi je nutné dikladné
zddvodnit relevantnost danych literarnich referenci
= full texty
= kombinace IéCivych latek vs. monokomponenty
= dostateCny pocet literarnich referenci
= zdOvodnéni odchylek od sou¢asnych legislativnich pozadavki

l: Reclinmec!
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Bezpecnost a u¢innost (modul 4 a 5)
|

O na zakladé vysledku klinickych studii se stanovi:
= indikace - nelze uvadét indikace, které nejsou dostateCné
podlozeny vysledky klinickych studii (tedy kde nebyla dostate¢né
prokazana ucinnost)
= kontraindikace
= davkovani
= Klasifikace pro vydej

O zavéry uvedené v modulu 4 a 5 se nasledné pouziji k tvorbé udaji o
pfipravku, které jsou dostupné lékaflim a pacientdm (SmPC, PIL,

text na obale) =
B Reclinmecl

eCTD sekvence

O soubor dokumentu ve specifickém formatu
= pro tvorbu je potfeba mit software

U kazdé nové podani vyzaduje novou sekvenci — odpovédi na
pfipominky, zmény, prodlouzeni

O cisla sekvenci slouzi k rozliSeni jednotlivych podani v pribéhu
zivotniho cyklu pfipravku.

a Cislovani — 0000, 0001, 0002 ...

U sekvence mohou byt v ramci jedné regulacni Cinnosti vzajemné
propojeny.
= vzdy je tfeba uvést Cislo souvisejici sekvence.
= v pfipadé Cinnosti zahrnujicich pouze jednu sekvenci se pouzije

stejné Cislo sekvence. W Reclinmel

10
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eCTD sekvence
-

soubor dokumentl ve specifickém formatu

= pro tvorbu je potfeba mit software

kazdé nové podani vyzaduje novou sekvenci — odpovedi na

pfipominky, zmény, prodlouzeni

Cisla sekvenci slouzi k rozliSeni jednotlivych podani v prabéhu

zivotniho cyklu pfipravku.

Cislovani — 0000, 0001, 0002 ...

sekvence mohou byt v ramci jedné regulacni Cinnosti vzajemneé

propojeny.

= vzdy je tfeba uvést Cislo souvisejici sekvence.

= v pfipadé Cinnosti zahrnujicich pouze jednu sekvenci se pouzije
stejné Cislo sekvence. W Reclinme!

oD O O O

eCTD sekvence - naming convention

O Je nutné pouzivat nazvy soubort v souladu se specifikacemi ICH
M2 eCTD a EU Module 1.
U Pouzivejte pouze mala pismena;

10-cover

U nepouzivejte nepfipustne znaky. T ——
cc-tracking-var.pdf

cc- kéd zemé (napf. cz-; sk-; ema-; common-) 1zfom

-var variabilni ¢ast nazvu (napf. cz-cover-renewal)  ccfomarp

3-pi
131-spclabelpl
cc

O Zadost a jeji ptilohy: cc-form-eaf-var T
cc-form-annex-var
napf. cz-form-annex-522
U Vkladat jen relevantni dokumenty a do spravnych casti

ce-pidoc-var.pdf

B Reclinmec!

11
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Tracking table
|

O Vzdy musi byt soucCasti podani — prehled podanych sekvenci a k
cemu se dana sekvence vztahuje
O Format se lisi podle procedury (jedna nebo vice zemi v procedure)

Sequence Submission description cz

s RMS CMS
0000 Initial Marketing Authorisation Application FEB 2012 Sequence No. Description PL BG 2 SK
0001 Responses to validation queries MAY 2012 0009 Variation type IA Aug 2026
0002 MAY 2012 0008 Mock.-u}.) correction — national - June 2026
submission

0003 MAY 2013 0007 Consolidated seq May 2026 | May 2026 | May 2026 | May 2026
0004 ueries 2 SEP 2013

0006 D207 responses Apr 2026 Apr 2026 Apr2026 | Apr2026
0005 ueries 3 DEC 2013 0005 D204 responses Apr 2026 Apr2026 | Apr2026 | Apr2026
0006 ueries 4 FEB 2014 0004 D200 responses Apr 2026 Apr 2026 Apr2026 | Apr2026
0007 Correction to the published s AUG 2014 0003 D160 resp Feb2026 | Feb2026 | Feb2026 | Feb 2026

0002 D106 resp Nov 2025 Nov 2025 | Nov 2025 | Nov 2025
0008 Variation type IAin SEP 2014 0001 Validation sequence Dec 2024 | Dec 2024 | Dec2024 | Dec 2024
0009 Variation type IB SEP 2014 0000 Initial submission — new MAA Sept 2024 | Sept2024 | Sept2024 | Sept 2024

l: Reclinmecd

Validace sekvence

U Jedna se o technickou validaci, nikoliv o validaci obsahu

U sekvence musi byt pred predlozenim zkontrolovany a shledany
technicky platnymi

O validac¢ni report je soucasti balicku dokumentt zasilanych na
autority

O vyzaduje se validacni software — Ize bezplatné stahnout

l: Reclinmecd

12
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Podani CESP

O Common European Submision Portal
O https://cespportal.nma.eu

O systém umoznujici komunikaci mezi zadateli (farmaceutické firmy) a
evropskymi narodnimi regulacnimi agenturami
= portal pro hromadné podavani zadosti v ramci EU zajisténi
bezpelné vymeény informaci
= moznost pfedani informaci vice agenturam soucasné

U Musite mit pfistup — zajisti zaméstnavatel

l: Reclinmecd

Podani CESP
-

U sklada se z:
= tvorby XML dokumentu
= samotného podani dokumentace v ZIP slozce

U pro kazdé nové podani nutné vytvorit tzv. ,New Delivery File*

= tento dokument s pfiponou .xml je tfeba vytvofit k tomu, aby byla
dokumentace dorucena na urCené autority

= Delivery File je nutné stahnout a ulozit, nasledné se pfipoji k podavané
zazipované sekvenci.

DOKUMENT NIJAK NEPREJMENOVAVAT

U nasledné se nahraje sekvence ve formatu .zip a Delivery file
U potvrzovaci e-maily na adresu, na kterou je vypInény uzivatel CESPu

B Reclinmec!
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Podani CESP

U sklada se z:
= tvorby XML dokumentu
= samotného podani dokumentace v ZIP slozce

U pro kazdé nové podani nutné vytvorit tzv. ,New Delivery File"
= tento dokument s pfiponou .xml je tfeba vytvorit k tomu, aby byla
dokumentace dorucena na urCené autority
= Delivery File je nutné stahnout a ulozit, nasledné se pfipoji k podavané
zazipované sekvenci.
DOKUMENT NIJAK NEPREJMENOVAVAT

U nasledné se nahraje sekvence ve formatu .zip a Delivery file
U potvrzovaci e-maily na adresu, na kterou je vypInény uzivatel CESPu

B Reclinmec!

Podani CESP
-

U Dokumentace v ZIP slozce
U Podani v ramci worksharingu
= Jedna slozka zip, ktera obsahuje vSechny sekvence, vSechny validacni
protokoly, vdechny working documents
= Jedno podani CESP - vyberu v8echny staty, kam chci poslat (jako v DCP)

0006 @* common-outer
working documents g/ common-pl
@* common-spc
@ eVReport

o riskmgtsystem

l: Reclinmecd

14



22.09.2026

Dotazy?

Dékuji za pozornost
e

pychova@reclinmed.com

l B Reclinmed
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