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1.Úvod
Vyhláška č.228/2008 Sb. o registraci léčivých přípravků v § 3 odst. 1 stanoví: „Žádosti a další dokumentace

předkládané Ústavu, jde-li o humánní přípravky, nebo Veterinárnímu ústavu, jde-li o veterinární přípravky, musí být předloženy v elektronické podobě, pokud ve zvláštních případech není s Ústavem, jde-li o humánní přípravky, nebo s Veterinárním ústavem, jde-li o veterinární přípravky, dohodnuto jinak.

V únoru  2005 byl skupinou vedoucích lékových agentur (HMA - Heads of Medicines Agencies) odsouhlasen 31. prosinec 2009 jako termín, od kterého by měly být evropské lékové agentury (tj. příslušné orgány) připraveny přijímat žádosti v elektronické podobě. Jelikož nebylo zcela jasné, že se tento termín vztahuje i na veterinární léčivé přípravky, byl stejný termín odsouhlasen vedoucími lékových agentur pro veterinární léčivé přípravky v Lisabonu v červenci 2007. 
V případě veterinárních léčivých přípravků je podávání žádostí a registrační dokumentace v elektronické podobě akceptováno a podporováno pro všechny typy procedur (vnitrostátní, MRP/DCP, centralizované), avšak ve všech členských státech ES a na Evropské agentuře pro léčiva (EMEA) je stále akceptována i tištěná podoba. V současné době neexistuje záměr v budoucnu zavést požadavek na podávání žádostí a dokumentace pouze v elektronické podobě a i v období následujícím po uvedeném termínu 31. prosince 2009 zůstává tento způsob podávání žádostí jako volitelný.

2. Cíl a rozsah

V září 2006 byla ustanovena veterinární podskupina TIGesVet, jejíž hlavním úkolem bylo vypracování a zavedení kriterií pro elektronické předávání údajů v souvislosti s registračními procedurami veterinárních léčivých přípravků.
Iniciativa založit veterinární podskupinu TIGesVet vzešla ze strany skupiny vedoucích lékových agentur (HMA). Veterinární podskupina je tvořena zástupci farmaceutického průmyslu, příslušných orgánů členských států a EMEA. V souvislosti s požadavkem, aby všechny lékové agentury ES byly  schopny od 1. ledna 2010 přijímat elektronické žádosti,  TIGesVet vypracovala v roce 2007 pokyn „Guideline for the specifications of e-submission of veterinary medicinal products documents“ určený pro žadatele, kteří mají záměr podávat žádosti a příslušnou dokumentaci v elektronické podobě. 

Cílem pokynu bylo vypracovat harmonizované požadavky k sestavování a podávání registrační dokumentace s ohledem na specifickou povahu a omezené možnosti veterinárního sektoru a to jak z pohledu příslušných orgánů, tak i z pohledu farmaceutického průmyslu. Záměrem bylo zachovat formát NTA a umožnit elektronické podávání žádostí prostřednictvím různých nosičů (PDF nebo Word na CD Rom, DVD nebo použití Eudralink atd.).  Byla rovněž vytvořena internetová stránka týkající se elektronických žádostí http://esubmission.emea.europa.eu/tiges/vetesub.htm), na které jsou mimo jiné zveřejněny i časté dotazy a odpovědi týkající se dané problematiky („Frequently Asked Questions“). 
Pokyn ÚSKVBL vychází z pokynu skupiny TIGes-Vet a nahrazuje stávající pokyn USKVBL - REG – 3/2004 - Pokyn ÚSKVBL k předkládání registrační dokumentace na elektronických nosičích dat.  

Požadavky na počet kopií v tištěné a elektronické podobě pro jednotlivé typy žádostí jsou uvedeny v příslušných pokynech ÚSKVBL a rovněž v pokynech pro žadatele vydávaných Evropskou komisí „Notice to Applicants“ - Volume 6A Chapter 7 - General Information - http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm
Obecně platí, že žádosti a registrační dokumentace se předkládají ve dvou vyhotoveních, přičemž je doporučováno předložit jedno vyhotovení v elektronické podobě. Pokud jsou obě vyhotovení podávána v tištěné podobě, musí být v elektronické podobě předloženy texty SPC, příbalové informace a texty na obaly přípravku a navíc jedna kopie vyplněného formuláře žádosti. 
Od 1. 1. 2010 bude možné po předchozí vzájemné dohodě s ÚSKVBL učinit podání žádosti a registrační dokumentace pouze elektronicky za předpokladu, že bude podepsané zaručeným elektronickým podpisem. Žadatel/držitel registrace, který učiní podání v elektronické podobě, uvede současně poskytovatele certifikačních služeb, který certifikát vydal a vede jeho evidenci nebo certifikát připojí k podání. Pokud by elektronické podání nebylo opatřeno zaručeným elektronickým podpisem, je nezbytné, aby toto podání bylo do 5-ti dnů doloženo žádostí v tištěné podobě.          
3. Odkazy a související dokumenty

· Vyhláška č.228/2008 Sb. o registraci léčivých přípravků
· Pokyn skupiny TIGesVet - Guideline for the specifications of e-submission of veterinary medicinal products documents
· Pokyn pro žadatele - Notice to Applicants“ - Volume 6A Chapter 7 - General Information - http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm
· Internetové stránky skupiny TIGesVet - http://esubmission.emea.europa.eu/tiges/vetesub.htm

· „Electronic submissions for centrally authorised veterinary medicinal products“ - http://esubmission.emea.europa.eu/E-submission%20Roadmap.pdf 
4. Elektronické nosiče dat používané pro podávání žádostí a jejich označování 
Pokud je žádost a příslušná dokumentace podávána v elektronické i v tištěné verzi, musí žadatel poskytnout prohlášení deklarující shodu elektronické a tištěné verze (vzor prohlášení v  příloze pokynu). Uvedený požadavek se nevztahuje na dokumenty, které jsou předkládány na základě platných pokynů ÚSKVBL nebo po předchozí domluvě s žadatelem pouze elektronicky (např.  elektronická verze údajů o přípravku – SPC, příbalová informace, texty na obalech). 
Elektronický nosič dat, na kterém je elektronická verze předložena, musí být opatřen příslušnou etiketou. Etiketa musí obsahovat minimálně následující údaje:  
· Název přípravku,léková forma,síla

· Typ žádosti (nová registrace, prodloužení registrace, změna registrace, převod registrace)

· Jméno žadatele o registraci nebo držitele registračního rozhodnutí *)

· Registrační číslo *)

· Cílové druhy zvířat ( v případě potřeby)

· Číselné označení nosiče dat/celkový počet nosičů dat ( např. 1/3, 2/3, 3/3)
)* v případě registrovaného léčivého přípravku
Elektronické soubory se předávají na nepřepisovatelných nosičích jakou jsou CD-R, DVD-R, DVD+R nebo prostřednictvím elektronické pošty - e-mail (rovněž prostřednictvím Eudralink v případě MRP/DCP).
Informace o přípravku (SPC, texty na obalech, příbalová informace) v editovatelném formátu mohou být předávány prostřednictvím elektronické pošty jako doplňky k souborům určeným pouze pro čtení. 
5. Jazyk předkládaných souborů
Žádosti a příslušná registrační dokumentace se v zájmu efektivního hodnocení předkládá v případě evropských registračních procedur (MRP/DCP) v angličtině. Specifické požadavky na jazyk podávaných žádostí a registrační dokumentace v jednotlivých členských státech ES jsou dostupné v pokynech pro žadatele Evropské komise - Notice to Applicants“ - Volume 6A Chapter 7 - General Information - http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm
V případě vnitrostátních žádostí je akceptována čeština, angličtina a slovenština.   
6. Formát souboru a zdrojové dokumenty
Veškerá dokumentace musí být předložena v takovém formátu, který umožní její prohlížení jak na obrazovce tak i v tištěné podobě zatímco formát souboru zůstane zachován. 
Formátem, který splňuje popsané vlastnosti je tzv. přenosný formát dokumentu (PDF) . PDF byl schválen jako standard pro poskytování dokumentů v elektronické formě Mezinárodní konferencí pro harmonizaci (ICH) a je uznán  i jejím veterinárním ekvivalentem (VICH).    

Společným základním formátem je PDF 1.4 (představovaný Adobe® Acrobat® verze 5), jak je popsaný v ISO 19005-1:2005(E) nebo v každé další aktualizované verzi této ISO normy.  Po vytvoření souboru v PDF formátu by tento neměl být pro účely předložení v rámci registračních procesů komprimovaný. 
Všechny PDF soubory musí být vytvořeny prostřednictvím software, který umožňuje čtení a tisknutí  a je ve verzi, která je dostupná žadateli i ÚSKVBL. Aby bylo zajištěno, že soubory v PDF budou bez problému přístupné, neměly by být  větší než 100 MB. PDF soubory by měly být optimalizovány pro jejich rychlé prohlížení (umožňující čtení začátku souboru zatímco jeho zbytek je ještě v procesu načítání).  
(a) Zdrojový dokument v tištěné podobě
PDF dokumenty předložené jako skenované snímky by měly být naskenovány při  citlivosti, která zajistí jejich čitelnost jak na obrazovce počítače, tak po vytisknutí. Dostačující je zpravidla 300 dpi. Pro grafiku může být požadována vyšší citlivost. Žadatel by měl zajistit, aby kvalita úpravy předávaného dokumentu byla adekvátní pro kontrolu a hodnocení prováděné ÚSKVBL. 
(b) Zdrojový dokument v elektronické podobě
Pokud je to možné, PDF dokumenty by měly být vytvořeny  přímo z jejich elektronických zdrojových dokumentů, což umožní využití následných funkcí  jako je hledání v textu, kopírování a vkládání do editovatelných formátů.  
· Typ písma pro elektronické zdrojové dokumenty

V PDF souborech musí být uloženy všechny typy písma použité v dokumentu, tak aby byly pro hodnotitele vždy dostupné. Akceptovatelné jsou všechny základní typy písma, stejně tak jako typ True nebo Adobe typ 1 v případě PDF. Je doporučeno nepožívat patentované typy a jiné nestandardní typy písma.
Při ukládání typů písma by měly být uloženy všechny znaky daného typu písma a ne pouze ty, které jsou v příslušném dokumentu použity. Uložení typů písma vyžaduje další paměťový prostor počítače. V zájmu jeho ušetření  je doporučeno  počet typů písma použitých v příslušném dokumentu omezit. 

Použitá velikost  písma by měla zajistit čitelnost, např. 11 – 12 pro normální text, 9 – 10 pro tabulky a 8 – 10 pro poznámky pod čarou. Doporučovaná barva písma je černá. Pro hypertextové odkazy může být použita barva modrá.        
· Formátování stránek a číslování u elektronických zdrojových dokumentů

Velikost stránek pro tisk  by měla odpovídat  velikosti DIN A4  s odpovídajícími okraji. Jednotlivé stránky by měly být odpovídajícím způsobem orientovány, aby nemusely být následně otáčeny a   měly by být jednotným způsobem číslovány.    

(c) dokumenty, které mají být upraveny (editovány)
V případě dokumentů, které se poměrně často obměňují (např. SPC, PI, texty na obaly), mohou být použity editovatelné formáty jako je Microsoft WORD, který umožňuje přenášení dokumentu s vyznačením provedených změn.  Pokud se stejný dokument předkládá ve více formátech (např. v PDF a ve Word), mělo by být jednoznačné, k jakému účelu je daný formát určen.
7. autorizace dokumentů
Žadatel má povinnost zajistit náležitou autorizaci předložených dokumentů a v případě potřeby na základě požadavku ÚSKVBL musí být dokumenty opatřeny platným podpisem žadatele.  
8. Počet a název souborů, členění složek 
Počet souborů by měl zohledňovat velikost registrační dokumentace. Samostatné soubory by neměly být větší než 100 MB. Podání žádostí a dokumentace v elektronické podobě musí být opatřeno dobře strukturovaným  obsahem předkládaných dokumentů. Názvy souborů by měly  popisovat jednotlivé části registrační dokumentace a to v případě potřeby až do jednotlivých pododdílů (podle současné verze Pokynů pro žadatele „Notice to Applicants“, např. „Část_1C_Zpráva_experta.PDF“). Do názvu souboru je doporučeno uvést všechny  informace umožňující jednoznačnou identifikaci jeho obsahu. Názvy souboru by neměly přesahovat 230 znaků. Pokud je použit software, který neumožňuje vytváření dlouhých názvů souboru, měl by být použit standardní zápis „8+3“(8 znaků v názvu souboru+3 písmena pro příponu souboru). Názvy souborů musí být opatřeny  příslušnou příponu  (e.g. PDF) a neměly by obsahovat mezery a jiné znaky,  o kterých je známo, že činí problémy (místo nich použít podtržení). V případě, že v názvech souborů jsou uvedeny kódy k identifikaci dokumentů, musí být jejich rejstřík součástí obsahu každého dokumentu. 

Soubory by měly být ukládány hierarchickým způsobem, který umožní jejich snadné vyhledání, v souladu se strukturou stanovenou v  pokynech pro žadatele -„Notice to Applicants“. V závislosti na počtu dokumentů může mít toto uspořádání více nebo méně úrovní. V každém případě by se ale tyto úrovně  měly řídit způsobem uspořádání podle již uvedených  pokynů pro žadatele („Notice to Applicants“).      
9. Zabezpečení elektronických nosičů dat
Elektronické nosiče dat nesoucí soubory mohou být žadatelem zabezpečeny. V takovém případě musí žadatel pro přístup k souborům poskytnout ÚSKVBL  potřebné informace.

Avšak jednotlivé soubory nesmí být chráněny heslem nebo obsahovat bezpečnostní nastavení, která by stěžovala proces jejich hodnocení. Podobně jako u tištěných  verzí má ÚSKVBL i pro dokumenty v elektronické podobě zaveden systém opatření,  který zaručuje, že přístup k dokumentům mají pouze pověřené osoby. Žadatelé mají právo si vyžádat od ÚSKVBL potvrzení o zajištění  příslušného stupně ochrany údajů. 
10. Vysvětlivky
CD-ROM: „Kompaktní disk s trvalou pamětí“; nepřepisovatelné optické záznamové médium, kompaktní disk, který obsahuje údaje dostupné počítačem. 
Dpi: „dots per inch“ - je údaj určující, kolik obrazových bodů (pixelů) se vejde do délky jednoho palce (2,54 cm). 
DVD: „Digital Versatile Disc“,  "Digital Video Disc"; digitální víceúčelový disk - digitální optický datový nosič, který může být použit pro uchovávání dat s kapacitou osmkrát vyšší než CD-rom (single layer, single sided).
EUDRALINK: systém určený k bezpečnému posílání souborů přes Internet prostřednictvím „User friendly“ webového rozhraní, dostupný EMEA, lékovým agenturám členských států, farmaceutickému průmyslu, členům pracovních skupin/výborům a expertům
ICH: „International Conference on Harmonisation“ - Mezinárodní konference pro harmonizaci

ISO: „International Organization for Standardization“ - Mezinárodní organizace pro standardizaci
MB: Megabyte; jednotka množství dat v informatice nebo jednotka paměti počítače
PDF: „Portable Document Format“ - přenosný formát dokumentů
SPC: souhrn údajů o přípravku 
PI: příbalová informace 

VICH: „International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products“ – Mezinárodní kooperace pro harmonizaci odborných požadavků na registraci veterinárních léčivých přípravků. 

8+3 záznam: Názvy souborů jsou omezeny na 8 znaků se třemi znakovými rozšířeními -  velkými písmeny, číslicemi a podtrženími; v souladu s první úrovní systému souborů pro CD-ROM definovaným v normě ISO 9660.  

Příloha

Prohlášení o shodě dokumentace v tištěné a elektronické podobě

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

Prohlašuji, že předkládaná registrační dokumentace k žádosti o registraci (prodloužení registrace, změnu registrace, převodu registrace) veterinárního léčivého přípravku ………………….. (úplný název přípravku), je v tištěné a elektronické verzi shodná.

Dále prohlašuji, že byla provedena antivirová kontrola předkládaných nosičů za použití antivirového programu ………………………………..(název programu, verze).

  V……..dne……                          

Razítko a podpis statutárního orgánu žadatele                                                                                                          (nebo osoby pověřené  k podpisu)       

