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1. Iskoristavanje eCTD za submisiju u Bi

@m

Zaprimanje dokumentacije od proizvodaca u elektronskom formatu eCTD —
Electronic Common Tehnical Document

ALMBIH NeeS Cheker izvjestaj

* Modul 1 specifi¢an za BiH
e Moduli 2-5 su u potpunosti uskladeni s ICH smjernicama za strukturu direktorija

i nazive datoteka u eCTD-u.




Elektronski dosije o lijeku

eCTD — Electronic Common Tehnical NeeS — Non-eCTD electronic
Document Submission

* Koristi XML datoteke za navigaciju i «  Koristi hiperlinkove (hyperlinks) i
meta podatke knjizne oznake (bookmarks) za

* Zahtjeva sofisticirane softverske alate za nhavigaciju.

kreiranje i odrzavanje

Jednaka struktura kod eCTD-a i NeeS-a.

. Modul 1 — prema BiH specifikaciji
. Moduli 2-5 — prema ICH specifikaciji




NeeS elektronski dokumenti

e Sve datoteke unutar NeeS sekvence moraju biti u PDF formatu
» Kod PDF datoteka podnositelj zahtjeva se mora voditi sljedeéim

smjernicama:
*Dozvoljene su verzije PDF datoteka 1.4, 1.5, 1.6 ili 1.7.
*Sve datoteke moraju biti Citljive s Acrobat Readerom verzije 5.0.ili vise
*PDF 1.3 ili ranije verzije nisu dozvoljene iz tehnickih razloga.
*Sve PDF datoteke bi trebale biti kreirane iz elektronskih-<izvora, osim
onih za koje je.eksplicitno navedeno da se prilazuskenirani dokumenti
*Elektronski potpisi u PDF dokumentima nisu dozvoljeni
*Datoteke ne smiju biti kriptirane ili zasticene Sifrom
*Fontovi koji se koriste bi trebali biti ugradeni u datoteku (embedded)
*Imena datoteka samo s malim latinicnim slovima
*Preporuka je da sve PDF datoteke imaju omogucen , Fast Web View”
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eeS tablice sadrzaja

e Svaka datoteka unutar NeeS dokumentacije mora biti
referencirana u tablici sadrzaja u obliku hiperlinka

* Hiperlink na dokument mora uvijek voditi na pocCetak prve
stranice datoteke na koju pokazuje.

* Svi hiperlinkovi moraju biti relativni

» Tablica sadrzaja (TOC) obavezan je element NeeS
dokumentacije i podnosilac zahtjeva je duzankreirati i
priloziti u elektronskoj dokumentaciji u PDF formatu




2. Obavezne promjene i nadopune

1. Promjeniti naziv submisije:
eCTD npr. 73 X
NeeS npr. 0000 v
2. Izbrisati sve XML i TXT datoteke iz eCTD submisije
3. Izbrisati util folder iz eCTD submisije
4. Ukloniti EU modul 1
5. Dodati BiH modul 1
6. Generisati tabele sadrzaja
7. Sekvencu koja se salje u ALMBIH oznaciti pravilnim brojem
sekvence sukladno zivotnom ciklusu lijeka u BiH
8. Dodati mapu s radnim dokumentima pored osnovne sekvence




’ 3.1zrada tablice sadrzaja

Priprema NeeS folderske strukture

v’ Kreirati korjensku mapu sa nazivom lijeka npr. super lijek

v Unutar korjenske mape kreirati sekvencu sukladno
zivotnom ciklusu lijeka npr. 0000

v Unutar.sekvence kreirati potrebne module:
ml,m2,m3,m4,m5

1 ml

Korak 1.

| mé
. m3

Cmd

. mbs
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.Izrada tablice sadrzaja

Korak 2.

v Priprema NeeS datoteka
v Konverzija u PDF datoteke

e —




’ 3.1zrada tablice sadrzaja

v" Imenovanje PDF datoteka tablica sadrzaja prema NeeS
specifikaciji

* Nazivi datoteka imaju fiksnu i varijabilnu komponentu —
npr. cover-var.pdf

« Komponente su u nazivu datoteke odvojene povlakom
(-), a upotreba povlake unutar pojedine komponente
nije dozvoljena

Korak 3.

v’ Slaganje PDF datoteka u foldersku strukturu modula 1-5




3.1zrada tablice sadrzaja

Korak 4.
v’ lzrada tablice sadrzaja (TOC) za NeeS dosje (TOC)

« Automatska izrada tablica sadrzaja pomocu
alata za izradu tablica sadrzaja:
. NeeS TOC Bquer (http [/www.pharm-it.eys)

............
.....

Nees TOC Builder
Version 2.0
© 2014 Nanockinetik Lid. All rights reserve

Pharm-T (1 User)
License expiry: 03.04.2016

Harmonised NeeS Guidance
MeeS Validation Criteria

Start building TOCs



http://www.pharm-it.eu/
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3.1zrada tablice sadrzaja

ey
Glavna tablica

sadrZaja se nalazi na
ispravnom mjestu.

/ B il

Tablica sadrzaja je
prisutna i ispravno
nazvana.




3.1zrada tablice sadrzaja

Module 1 Admunstrative Information and Prescribing Information

Module 2 Summaries

Lm)

ﬁad-toc.pdf Module 3 Quality

Module 4 Nonclinical Study Reports

Module 5 Clinical Study Reports
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3.1zrada tablice sadrzaja

Unutar svakog modula kreirati tablicu sadrzaja pripadajuceg

modula.

'_, 10-cover

, 11l-administrative
L 12-form

5 13-pi

i (), 14-expert

i1-[ ), 15-specific

|, 16-environrisk

. 17-decisionsauthorities
(). 18-pharmacovigilance

o[}, additional-data
. responses

m1l-toc.pdf

a-[1) 22-ntro

J 23-gos

= 1, 24-nondin-over
; (), 25-clin-over
#1--[ 1) 26-nondin-sum
L 27-din-sum

m2-toc.pdf

#1--[1) 32-body-data
; L 33ditref
; m3-toc.pdf

-1}, 42-stud—rep
: L 43ditref
; m4-toc.pdf

[}, 52-tabdist

., 53-din-stud-rep
G-l saditref
: m5-toc.pdf

A ctd-toc.odf

L —
" "

5-@ m1

|A] mi-toc.pdf

3 m3-toc.pdf
EE} [)_ m<4
A m4a-toc.pdf
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7 4.Validacija i najcesce greske _

v’ Validacija NeeS dosijea ~

 Tehnicka provjera NeeS folderske strukture i datoteka prema
kriterijima provjere koje je definisala Agencija

e ALMBIH NeeS Checker

. Validacijski izvjesStaj sadrzi sve uoCene greske i upozorenja

Korak 5.

* Dbesplatan alat za provjeru NeeS
dosjea
 http://www.almbih.gov.ba



http://www.almbih.gov.ba/

- 4.Validacija i najcesce greske _

Najcesce greske:

* Pogresno imenovane PDF datoteke

* Pogresna lokacija PDF datoteka

* Pogresna verzija PDF datoteka

* Preduga putanja (file path) datoteka

e Neispravne ili nepostojece TOC datoteke

* Nedozvoljeni folderi ili datoteke u dosjeu

» Koristenje velikih slova u imenima foldera i datoteka

e Koristenje ne-relativnih ili HTTP(S) hiperlinkova u sadrzaju
PDF datoteka




4.Validacija i najcesce greske

v’ Ispraviti gresku i ponavljati provjeru sve dok
se obavezni tehnicki kriteriji ne zadovolje

v Nakon svake ispravljene greske obnoviti

tabllcu sadrzaja (Pokrenut| NeeS TOC Builder)

n NeeS TOC Bullder ~ i&i: NANOK
Nees TOC Builder
Version 2.0 |
© 2014 Nanockinetik Ltd. All rights reserved.
Warning: Th omp! prog 1= prote zopyright laww and
ernationsa aties auth ed repro o distri 1 Of
may result ir nafties

Pharm-IT (1 User)
License expiry: 03.04.2016

Harmonised MNeeS Guidance
MeeS Validation Criteria

Start building TOCs Quit

%/




4.Validacija i najcesce greske

v’ Tehniéka provjera NeeS folderske

strukture

v’ Prikaz validacijskog izvjestaja

=8 X |

BOSNA | HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA
S BOCHA M XEPLEFOBHHA
<, ATEHIU]A 3A /IMJEKOBE J MEJIMIBTHCKA CPEICTBA
Upute za koristenje:
Odabrerite tipku 'Pokreni provjeru' kako bi zapoceli provjeru.
Osigurajte pravo pisanja u odabranom direktoriju za NeeS sekvencu!

Nakon Sto se zavri provjera sekvence prikazati ce se izvjestaj.
Zaizlaz iz aplikacije odaberite tipku ‘lzlaz’.

Harmonizirane NeeS upute
NeeS validaciski kriteriji
ALMBiH NeeS Checker

| Verzija 1.1, 12.02.2015 amp
® 2015 Pharm — IT d.0.0. Sva prava zadrZava. pharm-“

Pokreni provjeru
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Verzija: ALVMBEH NeeS Checker vl 1 Detaljan izvjestaj o pogreskama prilikom proviere
Datum provjere: 13.032013

Direktorij provjere: C:\Users\WITO Desktop'super jek

Sekvenca: 0000 | Tablica sadrmaja
i L

| Zakljuéak: Tehnicki ispravmo 1 Datoteke | mape
ki i)

Sazetak 3 PDF datoteke
Tobmdh ispravao

Kategorija pravila Ispunjeno/Neispunjeno Najbolja praksa
Tablica sadrzag 0 0

Datorzke : mape 0 ¢
PDF datoteke 0 0
Ukupno 0 0

Ukupan broj direktonja:

Ukupan broj datoteka:

Ukupaa velicina datoteka (MB):

Ukupan broj PDF stranica:

Ukupan broj datotzka 5 pogresnim imenom:
Ukupan broj datoteka 3 pogresnim formatom:
Ukupan broj direktorija s pogreinim imenom:
Ukupan broj dirsktorija 5 pogresnim datotekama:
Ukupan broj oitecenih datoteka

Ukupan broj datotzka s pogresnom PDF verzijom:
Ukupan broj zasticenih PDF datoteka:

Ukupan broj datoteka vecth od 100 MB:

Ukupan broj datotska s predugom putanjom:
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lzzadera porsocu ALIMS 1881 Moo Checkar v1 ) « © 2018 Pharm < 1T €an Swa prass sadehany ALINE DS Chaer .| - O 2013 P - 1 d 1. $m poms




PRIPREMITI NEES FOLDERSKE STRUKTURE

PRIPREMITI NEES DATOTEKE |
KONVERTOVATI U PDF DATOTEKE

IMENOVATI | SLOZITI PDF DATOTEKE
KREIRAT!I TABLICE SADRZAJA

ISPRAVITI GRESKE VALIDIRATI NEES DOSIJE

OBNOVITI TABLICE SADRZAJA

VALIDIRATI OBNOVLIENE SNIMITI NA CD/DVD PROVJERITI ANTIVIRUSNIM
TABLICE SADRZAJA ALATOM
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