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1. Introducao

Antes de mais, deve ser salientado que esta Specification € uma solucdo temporaria a ser
utilizada enquanto as empresas tém tempo para implementar uma solucdo de Documento
Técnico Comum Electronico (eCTD). Queiram prestar muita atencdo aos prazos
estabelecidos na ECOWAS-WAHO eCTD Specifications. do presente documento. As
empresas néo devem ver esta Specification como uma alternativa ao eCTD a longo prazo.

O eCTD é o formato preferido para todos os paises da ECOWAS, uma vez que permite uma
avaliacdo mais eficiente e oferece um meio de manter uma melhor visdo geral dos
Applications ao longo do tempo com a utilizacdo de operacBes de ciclo de vida que estdo
ausentes das eSumbissions.

Esta Specification deve ser lida em conjunto com a eCTD Specification, dado que muita da
informagé&o contida na eCTD Specification também se aplica as eSumbissions sempre que
possivel. Grande parte deste documento fara referéncia a eCTD Specification quando
apropriado.

Este documento aplica-se a todos os Applications ndo submetidos em formato eCTD e
aplica-se a todos os procedimentos centralizados e também deve ser adoptado por todos os
paises membros para procedimentos nacionais e de confianca. Ademais, este documento
se aplica a todos os tipos de Submissions medicinais e ndo se limita a Applications
genéricos.

E importante entender que a estrutura do CTD é flexivel e pode ser tdo detalhada ou t&o
simples quanto o tipo de Submission requer. Em alguns casos, o conteudo deve ser
fornecido na maioria das seccdes definidas nos Moddulos 1-5. Noutros casos, sera
necessario muito pouco conteddo nos Modulos 4 e 5 e podera ser necessario um grau
variavel de detalhe nos Modulos 1-3. S&o fornecidas orientacées sobre o contelddo a ser
fornecido para os diferentes Submission Types na Document Matrix.

Esta ECOWAS eSumbission Specification) é semelhante a NeeS (Submission eCTD néo-
electronica) implementada noutras regides — por exemplo, UE, Austrélia e CCG — mas tem
algumas diferencas fundamentais, tais como:

e N&o héa requisitos para o indice do PDF. Os paises da ECOWAS utilizardo um
mecanismo que criara automaticamente uma suporte XML com base nos nomes do
ficheiro e da pasta. Nenhuns ficheiros submetidos pelos requerentes serdo alterados
durante a criacdo do suporte principal que servira de navegacao electronica e indice
para cada Sequence submetida.

e Ha um requisito para fornecer um ficheiro envelope.xml na pasta “wa” do pais. A
ECOWAS disponibilizara um mecanismo no website da ECOWAS que ajudara na
criacdo deste ficheiro.

Este documento contém:

e orientacdo sobre a estrutura de um ECOWAS eSumbission Application para o CTD da
ECOWAS

e orientacdo sobre como criar e validar suas eSubmission Sequences
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A versao 1.0 das Specifications e critérios de validacdo entrara em vigor a 1 de novembro
de 2023 e deve ser lida em combina¢do com:

¢ a ECOWAS CTD Guidance version 1.0 (2022)

o aECOWAS eCTD Guidance version 1.0

e a ECOWAS eCTD Validation Criteria version 1.0
¢ a ECOWAS eCTD Q&A Document version 1.0

A eSumbission Specification foi concebida para ajudar o pessoal regulador a compreender a
configuracdo e criagdo de uma eSumbission. Encorajamos a ler regulamente e
compreender este documento em profundidade e a compreender as eCTD Specification a
um nivel elevado, mas a nao ficar atolado nos detalhes técnicos da secdo 4 das ECOWAS-
WAHO eCTD Specifications. A regulamentacao deve concentrar-se na informacéo fornecida
no ECOWAS-WAHO CTD Guidance, nas secc¢des 2, 4 e 6 dos ECOWAS-WAHO Validation
Criteria e informag0@es esclarecidas no ECOWAS-WAHO eCTD Q&A Document.

Todos os documentos séo disponibilizados no sitio Web do eCTD da CEDEAO.ECOWAS
eCTD (waho-essmed.org/eCTD)

As especificacbes eCTD, as especificacdes de apresentac@o eletronica e os critérios de
validacdo foram todos traduzidos e estdo a ser fornecidos em francés e portugués. No
entanto, em caso de discrepancia, a versao inglesa sera considerada a cépia principal e as
interpretacdes basear-se-8o no que foi fornecido na verséo original em inglés.

1.1. Terminologia

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacdes sobre Terminologia.

1.2. Plano de Implementacao/Transicao

Recomenda-se vivamente que todas as Autoridades e Requerentes da CEDEAO que
submetam requerimentos na regido da CEDEAO adiram rapidamente ao formato de
Submissédo electronica até que o formato eCTD possa ser utilizado. A abordagem
estruturada aumentara a eficiéncia da avaliagdo e criara mais transparéncia nos processos
de criacao, revisdo e manutencao dos requerimentos.

1.2.1. Procedimento Centralizado da CEDEAO

A implementagdo da eSumbission nos paises da ECOWAS faz parte da fase inicial da
implementacdo do eCTD, que comeca assim que as Specification sdo divulgadas e
lancadas a industria.

Embora tanto a eSumbission como o eCTD sejam aceites, as actualizagbes ao eCTD
desencadearao actualizagBes aos requisitos da eSumbission quando aplicavel.

Empresas com recursos eCTD séo encorajadas a submeter no formato eCTD preferido o
mais rapido possivel.

Recomenda-se vivamente as empresas sem recursos eCTD a utilizar este formato
temporario de eSumbission para quaisquer Applications que ainda ndo estejam no
processo de Submission. O formato de eSumbission define uma convencgéo previsivel de
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nomenclatura de ficheiros e pastas e néo requer qualquer software adicional para
preparar os Applications para além dos conjuntos de escritério comuns normalmente
encontrados em qualquer ambiente de escritério. Nao deve, portanto, haver problemas para
as empresas adoptarem 0S novos reguisitos.

Os Centralised Procedure Applications que ndo estejam em conformidade nem com as
eSumbission Specifications nem com os critérios de validacao ap6s 1 de fevereiro de 2024
terdo de fundamentar a razao pela qual ndo forneceram o formato mais eficiente e mais facil
de avaliar.

Cronograma de Implementacdo de ECOWAS eCTD

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacfes sobre os prazos de
implementacgao.
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2. Preparar o seu ECOWAS eSumbission Application

A CEDEAO fornecerd um mecanismo na seccéo de Submissao electronica no sitio Web do
eCTD da CEDEAO-OOAS que simplificard a criagcdo de uma Submissédo electrénica da
CEDEAO-OOAS. O mecanismo permitir&:

1. Criar uma estrutura valida de pasta para a sua submisséo electrénica

2. Criar o ficheiro envelope.xml necessario para a sua submissao electrénica

3. Apagar guaisquer pastas vazias que nao foram preenchidas com contetddo para a
sua submisséo electrénica

Os requerentes necessitardo simplesmente de uma estrutura de pasta com nomes de
ficheiros em conformidade com a convencao de homenclatura especificada nos Critérios de
Validacdo do eCTD da CEDEAO-OOAS.

Informacgdes relacionadas e orientagéo

o The ECOWAS-WAHO eSubmission Utility ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

¢ ECOWAS-WAHO eCTD Validation Criteria ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

2.1. Como obter a Applicant ID e o Application Number

Consultar as ECOWAS eCTD Specification para o processo de obtencdo de uma
identificacdo de requerente e um numero de Application. Nao h& diferenca no processo
entre 0 eCTD e a eSumbission.

2.2. Preparar a eSumbission Cover Letter

Todos os requisitos para a eCTD Cover Letter se aplicam a eSumbission Cover Letter. No
entanto, para além dos requisitos do eCTD, uma declaracdo deve ser acrescentada a todas
as eSumbission Cover Letters que informem a autoridade sobre o progresso da mudanca
para o eCTD. Esta declaragéo deve incluir o seguinte:

e Indicar a fase de implementacdo do eCTD em que a sua empresa se encontra
actualmente:

Quadro 1 - Fases de implementacéo do eCTD

Fase Titulo da Fase Descri¢cdo da Fase \
Fase 1 Andlise dos requisitos Compreensao dos requisitos
Fase 2 Coleccéo dos requisitos do Definicdo das Funcionalidades Exigidas
utilizador especificas a Empresa e ao Departamento
de Regulacéo
Fase 3 Andlise de solugbes Busca de opcdes de Solugbes, Envolvimento
com Provedores de Solucbes
Fase 4 Seleccédo de solugdes e Identificacdo de solucbes e orcamentacao
orcamentacéo para a implementacéo de solucdes
Fase 5 Implementacéo de solugbes Instalacdo, Validacdo e Formacgéo da
Solucado Seleccionada

¢ Indicar o seu calendario estimado até quando podera comecar a submeter em eCTD.
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Se 0 seu calendario estimado tiver mudado para uma data posterior a indicada em
Sequences anteriores, fornecer uma breve explicagdo de alto nivel para o atraso.

Fornecer uma declaracdo reconhecendo a sua compreensdo de que a eSumbission ndo
é o formato preferido.

Fornecer uma declaracdo indicando que comecara a fornecer Sequences em formato
eCTD antes do fim de vida da eSumbission a 31 de Dezembro de 2025. A data limite
deve ser incluida na declaracéao.

Exemplo:

A [EMPRESA] encontra-se actualmente na fase 1 da implementacédo do eCTD. Esperamos
poder apresentar os eCTD até Outubro de 2025. Compreendemos que a eSumbission ndo
€ o formato preferido e confirmamos o nosso compromisso de comecar a submeter no
formato eCTD antes do fim do prazo de validade a 1 de Maio de 2026.

2.3. Compilagdo da eSumbission

Para compilar uma eSumbission, podem ser utilizadas as etapas simples abaixo. A
informacgéo referenciada em cada uma das etapas é descrita em pormenor nesta e nas
eCTD Specifications.

1.

w

10.

11.

12.

13.

14.

Solicite um Applicant ID e aceda ao portal utilizando o seu ID Applicant ID, uma vez
emitido

Criar uma nova Application e anotar o Application Number emitido

Criar uma nova Submission e anotar o Submission Number atribuido

Descarregar 0 mecanismo de submissdo electrénica do sitio web da ECOWAS e
descomprimir num local com um caminho que ndo exceda 75 caracteres (0 caminho
deve ser 0 mais curto possivel).

Utilizar o mecanismo de submissao electronica para criar a estrutura da pasta. Ver
instru¢cdes do mecanismo para mais detalhes.

Adicionar todos os ficheiros necessarios. Assegurar que os ficheiros sdo preparados de
acordo com os requisitos do eCTD e nomeados de acordo com a conven¢do de
nomenclatura de ficheiros de eSumbission.

Utilizar o mecanismo de submissado electronica para criar o ficheiro envelope.xml. Ver
instrucdes do mecanismo para mais detalhes.

Utilizar o mecanismo de submissao electrénica para remover quaisquer pastas vazias.
Ver instru¢cdes do mecanismo para mais detalhes.

Validar a Sequence e produzir um relatério de validagédo utilizando uma ferramenta de
validacdo que esteja em conformidade com os critérios de validacdo da submisséo
electronica da CEDEAO-OOAS. A validacdo deve queixar-se de um relatério de
validacdo em falta nos Documentos de Trabalho.

Corrigir quaisquer erros e avisos para além do relatério de validacdo em falta.

Colocar o relatério de validacdo na pasta 0001-workingdocuments e nomea-lo 0001-
validation-report.* (se a Sequence for 0001). Note-se que o relatorio de validacdo pode
ser de qualquer formato.

Validar novamente a Sequence até que um relatério de validacdo perfeito seja
produzido.

Substituir o relatorio de validagdo na pasta 0001-workingdocuments pelo relatério final
de validagéo perfeito.

Inicie sesséo no portal utilizando o seu Applicant ID e siga o processo de apresentacdo
da sua Sequence através do portal.
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Informacgdes relacionadas e orientagéo

e The ECOWAS-WAHO eSubmission Utility ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

2.4. Convencao de Nomenclatura de Pasta de eSubmission Application

Nomear a Pasta de eSumbission do requerimento de acordo com o Numero de
Requerimento, sem qualquer texto adicional.

Por exemplo: f-wa-22-12345

Consultar as ECOWAS eCTD Specification para mais informagdes sobre as Convencgdes de
Nomenclatura da Pasta de Application. N&o ha diferenga no processo entre o eCTD e a
eSumbission.

2.5. Como Seleccionar um Formato de Midia

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacdes sobre Formato de
Midia. Nao hé& diferenca no processo entre o0 eCTD e a eSumbission.

2.6. Validar a(s) Sequence(s) de eSumbission

Deve validar a sua Sequence antes de a submeter. O software de validagdo que usa deve
ser capaz de validar os critérios regionais da ECOWAS. Também validamos cada
Sequence de eSumbission utilizando os Critérios de Validacdo da ECOWAS.

Uma copia electrénica do relatorio de validagéo deve ser incluida na pasta
de Documentos de Trabalho para cada Sequence submetida.

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informac¢des sobre validacdo de
Sequences. Nao ha diferenga no processo entre 0 eCTD e a eSumbission.

2.7. Submeter as suas Sequence(s) de eSumbission

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informagdes sobre a submissdo das
suas Sequences. Nao ha diferenca no processo entre 0 eCTD e a eSumbission.

August 2023 9


https://waho-essmed.org/eCTD
https://waho-essmed.org/eCTD

Especificagcdes da Submisséo electrénica da CEDEAO-OOAS v1.0 PT

3. ConsideracOes Regionais da ECOWAS

Esta seccao inclui pontos adicionais a considerar na compilagdo da sua Sequéncia de
eSubmission para assegurar um requerimento de alta qualidade e um processo de
avaliacdo eficaz. A maior parte das consideracfes regionais sdo idénticas as que estéo
detalhadas nas eCTD Specifications.

3.1. Formatos de ficheiro

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacfes sobre Formato de
Ficheiro.

A Unica diferenca entre as submissdes electronicas (eSumbission) e eCTD (eCTD) é que
existe um ficheiro padréo de intercambio estruturado que se espera que seja compilado na
eSumbission — o envelope.xml. Este ficheiro deve ser criado utilizando o Mecanismo de
Submisséo Electronica disponivel no sitio web da ECOWAS. Mais informacdo sobre isto
pode ser encontrada no ponto 4.4 Envelope XML.

Informacgdes relacionadas e orientagéo

e The ECOWAS-WAHO eSubmission Utility ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

3.2. Assinaturas electronicas

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informagdes sobre Assinaturas
Electrénicas.

A Unica diferenca entre as eSumbission e 0 eCTD é que as eSumbission ndo fornecem um
checksum MD5 que é importante para assegurar que os documentos nao sao alterados ou
adulterados uma vez apresentados pelo requerente. Os eCTD fornecem um nivel de
seguranca mais elevado para o requerente. Os documentos com assinaturas electronicas
sdo menos seguros num formato sem o checksum MD5.

3.3. Seccdes de eCTD Vazias ou em Falta

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informagfes sobre secc¢des vazias
ou em falta. Nao héa diferenca no processo entre 0 eCTD e a eSumbission.

3.4. Actualizacdo de Pastas de Atributos Especificos

Actualizagcdo de nomes de pastas com base nos atributos do ICH eCTD

As secgOes seguintes na estrutura CTD tém uma estrutura de pastas especificada no
ficheiro de eSumbission e na configuracdo de pastas.
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Quadro 2 - Subpastas de Atributos Especificos

Section  Section Title Attribute Specific Subfolders
1.0.1 Cover Letter Country (Use Country Code)
1.0.4 Correspondence Issued by the Regulatory Country (Use Country Code)
Authority
1.0.5 Information Solicited by the Regulatory Authority Country (Use Country Code)
1.2.1 Application Form Country (Use Country Code)
1.2.2 Form Fees Country (Use Country Code)
1.3.1 Summary of Product Characteristics Country (Use Country Code)
1.3.2 Patient Information Leaflet Country (Use Country Code)
1.3.3 Container Labels Country (Use Country Code)
1A Additional Data Country (Use Country Code)
3.2.S Drug Substance Substance-Manufacturer
3.2.P Drug Product Product-Dosage-Manufacturer
3.2.P4 Control of Excipients Excipient
3.2A3 Excipients Excipient
5.3 All Clinical Study Reports Study ID-Study Description
5.35 Reports of Efficacy and Safety Studies Indication

Para garantir a coeréncia entre as Sequences, as subpastas de atributos especificos ndo
devem ser alteradas ao longo do tempo, uma vez que estas alteracfes podem levar a
complexidade do processo de avaliacéo.

Nos casos em que é mais provavel que ocorram alteracdes — por exemplo, fabricante em
3.2.P, uma variavel genérica pode ser colocada no nome da pasta, por exemplo “mnf’ e o
fabricante representado pela varidvel pode ser declarado e mantido na Nota Geral ao
Revisor.

Um Aviso resultara no relatério de validacao se forem introduzidas pastas

gue nao sejam unicas em Sequences de ciclo de vida posterior. Isto pode
levar a rejeicdo de eSumbission Sequence se a necessidade de uma pasta

Unica nao for substanciada pelo Tipo de Submission.

Tenha em mente as restricdes no comprimento das pastas (64 caracteres)
o e no comprimento total do percurso (180 caracteres) ao criar as subpastas.

Os valores devem ser abreviados. Devem ser curtos, precisos e distintivos.
Os comprimentos das pastas e dos caminhos séo validados.
Actualizacéo do ficheiro envelope.xml da ECOWAS

A informacdo do envelope da ECOWAS apresentada no ficheiro envelope.xml pode ser
actualizada durante o ciclo de vida, como necesséario para reflectir alteracbes nos
metadados — por exemplo, alteracdo, adicdo e remoc¢éao de nomes de produtos.

3.5. Assistentes a Navegacao de Documentos

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacfes sobre Assistentes a
Navegacédo de Documentos. N&o ha diferenca de requisitos entre 0 eCTD e a eSumbission.
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3.6. Reutilizacéo de Ficheiros

A reutilizacdo de ficheiros ndo € permitida em eSumbissions. Os ficheiros devem ser
fornecidos em todas as sec¢Bes onde seriam referenciados. Uma listagem detalhada de
todos os ficheiros que aparecem varias vezes em diferentes locais ha eSumbission deve ser
incluida na Nota Geral ao Revisor. Para além disso, deve ser acrescentada uma entrada no
Documento de Declaracdo Electrénica que indicara que todas as cépias do contetdo
fornecidas em multiplos locais séo idénticas.

A incapacidade de reutilizar o conteudo reduz a eficiéncia da avaliagéo e é
uma das razdes pelas quais o eCTD € o formato preferido.

3.7. Baseline Sequences

E altamente recomendavel que forneca uma Baseline ao converter para eSubmission a
partir de outros formatos:

o Papel
e Ficheiros electronicos desestruturados

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacdes sobre Baseline
Sequences. Nao ha diferenca nas expectativas ou raciocinio entre o eCTD e a
eSumbission.

3.8. Working Grouping

O Working Grouping ndo é permitido em eSumbission. Espera-se que seja submetida uma
Sequence separada para cada Submission. A combinacdo de multiplas Submissions numa
Unica Sequence complica o ciclo de vida e torna-se dificil de gerir sem as opera¢fes do
ciclo de vida associadas aos eCTD Applications.

Se varias Submissions estiverem listadas no ficheiro envelope.xml para
eSumbissions, ocorrera um Error de validacao.

3.9. Study Tagging Files

Os Study Tagging Files sdo um produto de eCTD Applications e ndo podem ser fornecidos
numa eSumbission. Apenas o conteudo definido na ICH E3 Structure and Content of Clinical
Study Reports deve ser incluido quando apropriado. Os Formularios de Relato de Caso e as
Listas Individuais de Pacientes devem ser fornecidos na secdo 5.3.7 do CTD, quando
apropriado.
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3.10. Transferéncia de Requerentes

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacdes sobre Transferéncia de
Requerentes. Nao ha diferenca no processo entre 0 eCTD e a eSumbission.
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4. Arquitectura Geral da ECOWAS eSubmission

Uma eSumbission baseia-se numa abordagem estruturada e previsivel da apresentacao do
contetdo. A apresentacdo estruturada permite uma validacdo do conteldo que aumenta a
gualidade dos Applications e poupa tempo durante o processo de despistagem e avaliagéo.

4.1. Pastas de eSubmission

A estrutura do CTD pode ser apresentada em formato electrénico utilizando as pastas e
nomes de ficheiros recomendados pelo ICH nas ICH eCTD Specifications. Dado que a
CEDEAO nédo tem uma convencdo de nomenclatura recomendada para o seu Médulo 1
eCTD , foi especificada uma convencdo de nomenclatura de pastas na tabulagdo Nomes de
pastas e ficheiros da eSumbission dos ECOWAS-WAHO eCTD Validation Criteria que
deve ser seguida para todas as eSumbission.

As pastas para o ECOWAS Module 1 baseiam-se nos Elementos de Titulo da eCTD
Specification e foram concebidas para promover uma ordem logica para as pastas quando
exibidas no Windows Explorer®. Um "0" principal foi adicionado em frente do nimero da
seccao de segundo nivel para permitir uma classificagcdo adequada do conteldo na ordem
pretendida. Por exemplo, a pasta para 1.2 foi designada como 102 na convengdo de
nomenclatura.

Como excepcao, as pastas criadas para os relatérios de estudo do Module 5 devem ser
constituidas pelo ID do Estudo (Niumero de Estudo) juntamente com uma descri¢cao breve,
precisa e distinta. Isto ajudara o avaliador a diferenciar entre os estudos fornecidos sem ter
de os abrir.

Uma estrutura de pastas vazias é criada pelo Mecanismo de Submissdo electrénica
disponibilizado no sitio web da ECOWAS para descarregar. eSumbission Utility Isto
destina-se a simplificar a criagcdo da estrutura de pastas necessaria para que 0s requerentes
possam simplesmente preencher a estrutura de pastas com os ficheiros necessarios.

As pastas especificas de atributos listadas na secgdo 3.4 Actualizagdo de Pastas de
Atributos Especificos de Atributos devem seguir as regras do eCTD sobre convengfes de
nomenclatura detalhadas nas ICH eCTD Specifications. Em particular, estas regras
proibem:

e a utilizagdo de quaisquer espagos
e a utilizagdo de quaisquer caracteres especiais para além do hifen “-”
e a utilizacdo de quaisquer letras MAIUSCULAS

Para além disso, os valores colocados nas pastas especificas dos atributos devem ser
abreviados e o requerente deve ter o cuidado de garantir que 0os nomes das pastas nao
excedam 64 caracteres.

Os requerentes devem apagar quaisquer pastas vazias da sua Sequence utilizando o
Mecanismo de Submissdo electrénica, apenas as pastas com conteudo devem ser
incluidas.
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N&o séo permitidas estruturas de pastas adicionais para além da estrutura definida. Utilizar
0s nomes de ficheiros variaveis para agrupar e identificar contetdos semelhantes aos que
pretende organizar em conjunto.

Informacgdes relacionadas e orientagéo

e The ECOWAS-WAHO eSubmission Utility ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

e ECOWAS-WAHO eCTD Validation Criteria ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

O seguinte resultara em Validation Errors

e O uso de espacos, caracteres especiais e letras mailsculas em nomes
de pastas

e Pastas especificas de atributos com mais de 64 caracteres
e Pastas vazias
e Estruturas adicionais de pastas para além da estrutura definida

4.2. Nomes de ficheiros de eSumbission

Os nomes de ficheiro utilizados nos Modules 2-5 devem estar em conformidade com os
fornecidos no separador Nomes de Pastas e Ficheiros da eSumbission dos ECOWAS-
WAHO Validation Criteria que estdo de acordo com as recomendac¢des do ICH nas ICH
eCTD Specifications com as excepgoes listadas abaixo.

e Referéncias Bibliograficas — ICH refere-se a uma conven¢do de nomenclatura para
referéncias colocadas em 3.3, 4.3 e 5.4 como "referéncia-1.pdf", "referéncia-2", etc. Isto
ndo é util ou intuitivo para o avaliador. Em vez disso, o autor e o ano devem ser
utilizados. As referéncias nos documentos do  Application para as Referéncias
Bibliogréaficas devem referir-se ao autor e ao ano como utilizado nos nomes de ficheiros.

e Relatérios de Estudo — ICH refere-se a uma convencdo de nomenclatura para todos os
estudos no Module 4.2 e 5.3 como "study-report-1", study-report-2", etc. Isto ndo é util
ou intuitivo para o avaliador. Em vez disso, o ID do Estudo (Numero de Estudo) deve ser
utilizado juntamente com uma descricéo breve, precisa e distinta. No caso dos relatérios
de estudo do Moddulo 5, onde foi adoptada uma abordagem de arquivo mdltiplo, a
descri¢cdo deve identificar claramente a componente do estudo, idealmente de acordo
com a ICH E3 Structure and Content of Clinical Study Reports guidance.

Dado que a ECOWAS néo tem uma convenc¢ao de nomenclatura recomendada para o seu
eCTD Module 1, foi especificada uma convenc¢do de nomenclatura de ficheiros na tabulagéo
Nomes de pastas e ficheiros da eSumbission dos Validation Criteria, que deve ser seguida
para todas as eSumbission.

Os indices opcionais de PDF sao indicados a Azul. Se estiver a utilizar um sistema que cria
eSumbissions com indices em PDF, é provavel que o seu sistema também seja capaz de
criar eCTD. Queira investigar e mudar para o formato eCTD preferido o mais rapido
possivel.
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Os indices em PDF nao sao necessarios nas ECOWAS eSumbissions.

Componentes de nome de ficheiro variavel

Os componentes de nome de ficheiro varidavel nas ICH eCTD Specifications seguem
geralmente o conceito de nome de ficheiro fixo seguido de um namero Unico comecando
por 1 para garantir que cada nome de ficheiro é Unico. Os ficheiros numerados néo
fornecem informacfes Uteis ou intuitivas para o avaliador, pelo que devem ser fornecidas
variaveis significativas.

N&o usar nomes de ficheiro como:

e procedimento-analitico-1.pdf
e procedimento-analitico-2.pdf
e procedimento-analitico-3.pdf

Usar nomes de ficheiro como:

e procedimento-analitico-id.pdf
e procedimento-analitico-limitedeimpureza.pdf
e procedimento-analitico-qualidadedeimpureza.pdg

Note-se que a componente variavel ndo tem de ser em Inglés. Para requerimentos em
mercados de lingua francesa ou portuguesa, qualquer palavra ou frase pode ser utilizada
para ajudar o avaliador a identificar o conteudo.

O sistema de numeracao do ICH é apropriado para ficheiros fornecidos no formato eCTD
porque o eCTD fornece um elemento de titulo alternativo na sequéncia XML. O Titulo é
descritivo, e é tudo o que o avaliador vé. Os avaliadores ndo véem o verdadeiro nome do
ficheiro num eCTD.

O sistema de numeracéo ICH NAO é apropriado para ficheiros fornecidos no formato de
eSumbission porque o avaliador apenas vé o nome do ficheiro para identificar o conteudo.
Nao existe nenhum elemento de titulo alternativo.

As variaveis de nome de ficheiro sdo validadas para eSumbissions e, se
for utilizada uma abordagem numerada, os avisos de validacdo ocorrerédo
porque isso afectara negativamente a eficiéncia da avaliagdo.

NOTA: A abordagem numerada é aceite nos eCTD applications onde se
coloca énfase no fornecimento de leaf titles descritivos.

Informacgdes relacionadas e orientagéo

e The ECOWAS-WAHO eSubmission Utility ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)

e ECOWAS-WAHO eCTD Validation Criteria ECOWAS eCTD (waho-
essmed.org/eCTD)
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e |CH E3 Structure and Content of Clinical Study Reports guidance

4.3. Nome de Pasta e Ficheiro - Comprimento do Caminho

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informagdes sobre o nome de pasta
e ficheiro — Comprimento do caminho. Nao ha diferenga nas restricbes entre o eCTD e a
eSumbission.

4.4. Envelope XML

A ECOWAS forneceu um Mecanismo de Submissdo electrénica para permitir aos
requerentes criar automaticamente o ficheiro envelope.xml exigido pelas eSumbissions sem
a necessidade de uma solucdo de software adicional. As instru¢des sobre como utilizar o
mecanismo para criar o envelope.xml sédo fornecidas no proprio mecanismo.

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informag¢des sobre Elementos do
Envelope.

A Unica diferenca entre o Envelope eCTD e o Envelope de eSumbission € que o Envelope
de eSubmission ndo permite que multiplas submissfes sejam combinadas numa Unica
Sequence. Deve ser submetida uma Sequence separada para cada Submission no formato
de eSumbission.

Se vérias Submissions estiverem listadas no ficheiro envelope.xml para
eSumbissions, ocorrerd um erro de validagéo.

Informacgdes relacionadas e orientagao

e Sample envelope.xml ECOWAS eCTD (waho-essmed.org/eCTD)

4.5. Cabecalhos de eSumbission

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacdes sobre Cabecalhos. Os
Cabecalhos eCTD devem ser integrados nos documentos apresentados para tornar a
identificacdo clara do contelido téo pratica quanto possivel para o avaliador.

indice abrangente das Operacdes do Ciclo de Vida

Todos os Cabecgalhos sdo os mesmos que no eCTD, com a excepgdo de que as
eSumbissions tém um cabecalho adicional:

Quadro 3 — Cabecalho adicional para eSumbission 1.1 —indice

Identificagao
da Seccéo
11

Titulo

indice abrangente do Ciclo de Vida \

O indice Abrangente do Ciclo de Vida foi concebido para fornecer ao avaliador a
capacidade de reunir manualmente informacdes fornecidas automaticamente pelos eCTD
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Applications. Quanto mais profundo o Application progredir no ciclo de vida, ou seja, quanto
mais Sequences forem submetidas, mais importante se torna o indice para a avaliagéo.

A tabela d4 ao avaliador informagfes sobre a pasta da Sequence a que se refere quando
procura as Ultimas informacdes submetidas e as ultimas informagdes aprovadas.

Cada Cabecalho CTD onde o conteudo é fornecido, e cada ficheiro deve ser incluido no
quadro.

O quadro deve fornecer a seguinte informacao:

e Seccao
e Titulo do cabecalho
e Ultima Sequence onde o contetdo foi submetido

e Operacao do ciclo de vida que teria sido aplicada no formato eCTD — por exemplo Novo,
Substituir ou Eliminar

e Ultima Sequence onde o contetdo foi aprovado

Quadro 2 — Exemplo de indice Abrangente do Ciclo de Vida

. . . Last Life cycle Last
Section Heading Title Submitted Operation

1 Administrative Information and
Prescribing Information
1.0 Correspondence
1.0.1 Cover Letter
1.0.1 Nigeria
1.0.1 0001 Cover Letter New Application 0001 New
1.0.1 0002 Cover Letter Response to 0002 New
Recommendations 2021-11-20
1.01 0003 Cover Letter Changes to SmPC 0003 New
1.01 0004 Cover Letter Changes to SmPC 0004 New
1.01 0005 Cover Letter New Strength 0005 New
131 Summary of Product Characteristics
1.3.1.1 | Approved SmPC
1.3.1.1.1 | Approved SmPC — English 0004 Replace 0004

1.3.1.2 Clean SmPC
1.3.1.2.1 | Clean SmPC — English 0004 Replace 0003

1.3.1.3 Annotated SmPC

1.3.1.3.1 | Annotated SmPC — English 0004 Replace 0003
2 Common Technical Document

Summaries
2.2 Introduction 0001 New 0001
2.3 Quality Overall Summary
231 Introduction 0001 New 0001
2.3.S Drug Substance — Amoxicillin 0001 New 0001
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. . . Last Life cycle Last
SIEEHEN IR i Submitted Operation Approved

2.3.P Drug Product — Tablet 0005 Replace 0001

No exemplo acima:

e Cover Letter
— Uma Nova Cover Letter foi submetida com cada Sequence.
e Informagé&o do Produto
— Foi aprovada na Sequence 0002 quando o Novo Application foi aprovado

— Foi actualizada na Sequence 0003 colocando as copias limpas e com anota¢des em
1.3.1.2 e 1.2.1.3. As alterac¢des foram subsequentemente aprovadas.

— Foi novamente actualizada na Sequence 0004

= O RCP aprovado da Sequence 0003 foi colocado em 1.3.1.1 substituindo o
ficheiro que foi aprovado na Sequence 0002.

= As copias limpas e com anotagbes propostas foram colocadas em 1.3.1.2 e
1.2.1.3 mostrando que substituem as coépias propostas anteriormente, mas a
ltima cépia aprovada encontra-se na Sequence 0003.

¢ Produto Medicamentoso

— O Resumo do Produto Medicamentoso est4 a ser actualizado como parte do
Application para uma Nova Poténcia na Sequence 0005.

— O avaliador pode ver que a ultima informacdo pode ser encontrada na Sequence
0005 mas que o ultimo contetido aprovado pode ser encontrado na Sequence 0001.

A gestao complexa de quando o conteudo foi submetido pela ultima vez, e

gue Sequence contém o conteudo aprovado pela Ultima vez, é
automaticamente gerida no eCTD. E uma das principais razdes pela qual o

eCTD é o formato preferido.

4.6. OperagOes do Ciclo de Vida

As Operag0es do Ciclo de Vida ndo séo possiveis no formato de eSumbission, pois faltam-
Ihe os elementos XML para gerir e rastrear as alteragbes no Application ao longo do tempo.

A incapacidade de definir o ciclo de vida das operagdes reduz a eficiéncia
da avaliacdo e é uma das razfes pela qual 0 eCTD é o formato preferido.

4.7. Documentos de trabalho

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informac¢des sobre Documentos de
Trabalho. Nao ha diferenca de requisitos entre 0 eCTD e a eSumbission.
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5. Ferramentas de Preparacao do eCTD

Consultar as ECOWAS eCTD Specifications para mais informacdes sobre as Ferramentas

de Preparacao do eCTD.

6. Controlo da Alteracao

Os seguintes documentos foram referenciados durante a criagdo desta Specification:

e eCTD AU Module 1 and Regional Information

Factores que podem afectar o conteddo da Specification incluem, mas nao se limitam a:

e Alteracfes na Orientacdo do CTD da ECOWAS
e Alteragbes nas ECOWAS eCTD Specifications

Ndés vamos:

e Fornecer um Cronograma pratico para Altera¢des Futuras por forma a minimizar o
impacto sobre a Industria.

¢ Introduzir Alteragbes em Intervalos Programados para permitir a Estabilidade.

Queira enviar quaisquer feedback, comentarios ou questdes para eCTD@wahooas.org.
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7. Histérico da Versao
A Equipa do Projecto ECOWAS eCTD é constituida por:

Organizag¢ao/Funcao Designacao do projecto

Guia de versbdes

As versdes das Especificagbes serdo tratadas da seguinte forma:

As versfes principais serdo desencadeadas por alteracbes no Envelope ou Heading
Elements, por exemplo, versdes 1.0, 2.0, 3.0

As versdes secundarias serdo desencadeadas por todas as outras alteracdes que
exijam actualizacdes do esquema, por exemplo, versdes 1.1, 1.2, 1.3

As alteracdes ao documento de especificacdo que ndo desencadearem alteragbes ao
Esquema serdo identificadas por um nimero que sera sufixo do nimero da verséo
secundaria, por exemplo, versao 1.01, 1.02, 1.03

Todas as versdes principais comegardo com a versdo secundaria 0 e nenhum numero
de versdo do documento serd aplicado até que as alteragdes ao documento tenham
sido emitidas. Tanto para as versfes secundarias quanto para as alteragfes aos
documentos, o nimero da versdo sera um Unico caracter que vai de 1-9 e em seguida
de a-z, se necessario.

Verséo Descri¢cdo da Alteracéo Data efectiva
v1.0 Versao inicial Equipa do Projecto 2022-07-01
ECOWAS eCTD
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