® En e e En E D ED ED ED ED ED ED ED ED D G @D @D G G G G D G G @D G G G G G G G G @D Gd @G> G G G G W o,

------------------------------------------------------------------------------------------------

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sékerhsets- och utvecklingscentret fir likemedslsomradst | Finnish Medicines Agency

Pilke

Sahkaoisten myyntilupahakemusten
vastaanottamisratkaisu

Juha-Pekka Nenonen
23.3.2010



- onan Gn ED E» GD GD D GD GD GD G GD GD GD GD G G GD G G GD G ED ED GD G G ED GD ED G ED GD G ED ED GD ED ED ED ED G ED ED D G D G - oy

-----------------------------------------------------------------------------------------------

Tausta

« Tavoitteena integroidut, sahkoiset myyntilupaprosessit
» Laakelaitoksen vastaus Saihke-hanke - ei toteutunut
* Fimean vastaus Saihkeen uudelleenkaynnistys - Saihke Il

e Kasvava akuutti tarve sahkodisessa muodossa oleviin
myyntilupahakemuksiin

» Ladketeollisuus — hakemusprosessin tehostaminen
 EMA — yhdenmukaiset modernit toimintatavat

* Fimea — hakemusprosessin tehostaminen, arkistoitavan
paperimateriaalin maaran vahentaminen, alueellistaminen

» Tilapainen pikaratkaisu myyntilupahakemusten vastaanottamiseen
sahkoisessa muodossa - Pilke
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Laaketeollisuus

Sisaéan- I 1
kU EURS |« T NCM
Vali-
dointi EURS
Korjaus [«
] ] EURS
Kasit- P _ Kasit-
tel h o tel
y y F|Te_an cTs
¥ jarj.
©< Paatos
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Vastaanotettavat aineistot

Hakemus

— Sekvenssi 0

Moduuli 1

Moduuli 2

Moduuli 3

Moduuli 4

Moduuli 5

— Sekvenssi 1

Moduuli 4

t

Moduuli 5

o~ OO

Alkuperaiset hakemukset ja niiden
versiot

Toimitusmedia CD-ROM/DVD
(koko hakemus) + paperi (moduulit
1-3)

Formaatit eCTD ja NeeS
Dokumentit PDF-muodossa

Ei salasanasuojausta tai salausta
EMA:n validointikriteerit
Taydennykset, muutokset jne.

» Koko hakemusaineisto?

* Vain muuttuneet osat?
Ihmislaakkeet
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Ailkataulu

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
Testaus ! !
1 1
1 1
1
Pilotointi
(sisdanluku + validointi + Jarjestelman saatéminen tarpeen mukaan
arviointi)
1
| I \ .. w8
X X Siirtymaaika
: :
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1 _
: : Vain
1 1 sahkoisia
: : hakemuksia
: :
. 1 . 1 . I . >
Maalis Huhti Touko Kesa Tammi
2011
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Edellytyksia ja rajoituksia

I Hakemusten hyva laatu tarkeaa, kerralla valmista

I CD-ROM/DVD —levyjen tekninen testaus jo ennen lahettdmista
hakijalla

I Hakemusten validointi jo ennen lahettamista hakijalla
I Levyjen merkkaus (formaatti eCTD/NeeS, hakija, tuote jne.)
I Validoinnissa hylatyt hakemukset palautetaan

XVain ihnmislaakkeet — elainlaakkeilla poikkeavat formaatit
XVain hakemukset — ei esim. PSUR

XVain hakemusten sisdanluku ja katselu kasittelyprosessin aikana — ei
asianhallintaa ja sahkoisen asioinnin rajapintaa

X Ei korvaa nykymenettelyja tai —jarjestelmia
XModuulit 1 — 3 paperilla arkistointia varten — ei sahkaoista arkistointia
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