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Application Form: fra Word til Web

Skjema i Word

-Bare fritekst

-Feil med copy/paste
-Ingen validering

-ilngen data eksportfiimprot

Byttet ut
2012-2016

CESSP (CESP dataset
eAF - PDF Module)

- Bedre datakvalitet
Minimalt med fritekst
Kontrollerte termer
Innebygde businessregler .

L -Fundamental endring av
Innebygd validering datainnhasting

- LR AR e R -Bruker SPOR master data

-Web-basert applikasjon
- Bedre brukervennlighet og
ytelse

Stegvis overgang
2018-2020
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Fremover
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Felles for CESP og CESSP

* Online innsendingsportal
* Krever godkjente brukere for innsending

* Sender sgknad til alle land som man gnsker innsending til i
samme prosess

* Krever at eCTD/NEES/VNEES inneholder all informasjon for
alle landene om det sendes samlet

* Evt oversettelser i modul 2
* Landsspesifikk Pl
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CESP

* CESP krever begrenset informasjon om sgknaden i melding
som gar gjennom
* Dobbeltfgring i forhold til hva som ligger i eAF og Cover letter?

* Ma bruke eSubmission gateway for CP-prosedyrer
* eAF «langt inne i mappestrukturen» i Modul 1

* Cover letter «langt inne i mappestrukturen» i Modul 1
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CESSP (CESP Dataset Module)

* Samkjgring av eSubmission Gateway og CESP
* Kun en portal for alle prosedyrer
* Er ny funksjonalitet som kommer i dagens CESP

* Informasjonen fra eAF flyttet fra mappe i Modul 1 til selve
innsendingen

* Cover letter flyttes fra Modul 1 til innsendingen i CESP
* Bruk av SPOR masterdata (O og R fgrst)
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Fordeler med CESSP

* Det blir lettere a automatisere opplasting og nedlasting av
informasjon

* Raskere saksbehandlingstid?
* Konsistente data gjennom hele prosessen

 Kommer bort fra treg PDF (eAF)

* Versjonshandtering «forsvinner»
 Alltid nyeste versjon som ligger klar til innlegging av informasjon

* Vil kreve raskere endringer om firma lager egen Igsning for
automatisk opplasting
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eSubmission Roadmap - Version 2.0 (24.02.2017) L

ELIROPEAR MEDICIMES ACSEMECY

eGateway

(CP, human and vet) One integrated

T__;’:fm:.f Single Submission Portal
with full integration

of eAF and SPOR™

CESSP ﬂppllc#‘tlun dataset for all CESEP appication for all submissions

CESP (human and vet)

new MAA (hugnan and vet)” ::?::;:Eﬁuzﬁt (human and vet)

eAF in all procedures (human and vet)™*

eAF variations and renewals

v

2017 2020

2018 2019

Ongoing or optional [____] | *) The SPOR project will stepwise (see specific Roadmap) deliver master data services (RMS, OMS, SMS, PMS) to be

Man::latmr-,r integrated with the eAF and CES5P during the roadmap period.

Source: http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

3 CESSP essentials DRA-forum 12. april 2018




Nyttige lenker
e CESSP Essencials

* PDF som beskriver prosjektet

e EMA sine sider om eSubmission

* Side med informasjon om alle prosjektene i forhold til digitalisering
av innsending og samhandling i EMA/HMA-samarbeidet
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