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Das CTD: Seit 1. Juli 2003 ist CTD fiir
Zulassungsverfahren verbindlich und
zwar in der EU, in Japan, in der
Schweiz und in Kanada. AuRerdem
will Australien zum 1. Juli 2004 CTD
verpflichtend einfiihren. Die Basis fiir
das CTD bilden die bei der fiinften
ICH-Konferenz in San Diego im No-
vember 2000 unterschriebenen Leit-
linien. In den USA ist CTD noch nicht
verpflichtend, aber laut der nationa-
len Behorde (FDA) ,highly recomm-
mended”, also erwiinscht. ,Viele
amerikanische Unternehmen reichen
schon nach dem CTD-Standard ein”,
weill COI-Produktmanagerin Patricia
Zimmermann. ,Aber noch diirfen die
Unternehmen ihre Dossiers auch
nach den bisherigen, klassischen
Standards einreichen” (gemaR der
INDs, NDAs und ANDAs). Bereits seit
1999 gibt es in den USA eine rechtli-
che Grundlage fiir die elektronische
Zulassung. ,Die bisherige Regelung
befindet sich nun in einem Anpas-
sungsprozess an die des eCTD, so
Zimmermann weiter.

Das eCTD: ,Das eCTD erweitert das
CTD um Vorschriften darliber, mit
welchen Namen die elektronischen
Dokumente zu versehen sind und in
welcher Ordnerstruktur sie gespei-
chert werden miissen”, erklart
Patricia Zimmermann. ,Es ist quasi
das elektronische Aquivalent zu
Inhaltsverzeichnis, Ordner- und Re-
gisterbeschriftungen. AuRerdem re-
gelt es, welche Teile der CTD-Struktur
zu einem einzelnen elektronischen
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Dokument zusammengefasst werden
konnen oder miissen.”

Die von der ICH entwickelten Leitli-
nien zum eCTD sind kein Gesetz und
missen von den nationalen Stellen
erst noch umgesetzt werden. Bislang
wurde die ICH- Leitlinie zum eCTD
nur von der EMEA verabschiedet. ,Die
anderen ICH-Mitglieder werden vor-
aussichtlich auf der ndchsten ICH-
Konferenz in Osaka im November 2003
unterzeichnen”, glaubt Patricia Zim-
mermann. Dass der Standard eCTD
irgendwann international gilt, ist
wahrscheinlich. Derzeit befinde sich
das eCTD in der letzten Runde der
Abstimmung innerhalb des ICH-Pro-
zesses, sagt Dr. Jérg Lekschas vom
BfArM. Weitere Definitionen (XML
DTD zum Module 1) befdnden sich im
Abstimmungsprozess innerhalb der
EU (Telematics Implementation Group
electronic submissions - TIGes).

Die Ubergabe: Die Einreichung der
digitalen Dossiers an die Behdrde
lduft  voraussichtlich folgenderma-
Ren ab: Die fritheren Papierdokumen-
te liegen in Form von PDFs in der
durch das e(TD spezifizierten
Ordnerstruktur vor. Diese werden mit
einem XML-Inhaltsverzeichnis auf
eine CD oder DVD gebrannt und an
die Behorde iibergeben. Der Aufbau
des XML-Inhaltsverzeichnisses sowie
der Namen der PDF-Dokumente wer-
den durch das eCTD vorgeschrieben.
«Da somit die Zulassung in einer
exakt definierten Struktur vorliegt,

~Eine reine elektronische Zulassung, also ohne
Papier, wird es wahrscheinlich erst in ferner
Zukunft geben!

kann Sie nun durch beliebige Syste-
me, die den eCTD-Standard verste-
hen, verarbeitet werden”, sagt Pa-
tricia Zimmermann. Gewisse Teile
der Zulassung und bestimmte Re-
ports, die regelmaRig aktualisiert
werden miissen, etwa Packungsbei-
lagen oder Produktsicherheitsinfor-
mationen, werden die Unternehmen
kiinftig per E-Mail an die Behdrden
libermitteln kdonnen.

Laut Tim Buxton von der EMEA be-
griifen die Zulassungsstellen die
elektronische Einreichung. Aller-
dings: Die Behorde erkenne die An-
trage erst dann als angenommen an,
wenn alle Dokumente auch auf Papier
vorldgen, so Patricia Zimmermann.
Irgendwann einmal werde aber wohl
die einfache Papierausfertigung statt
der heute mehrfachen geniigen.

Auch bei den Vorbereitungen fiir die
digitale Dateniibertragung geht es
voran. Zur Zeit ist man laut Patricia
Zimmermann dabei, den EDI-ESTRI-
Standard fiir das Gateway zur Uber-
gabe des eCTD durchzuspezifizieren.
JVier Versuche laufen schon seit
2001, mit guten Erfolgen”, berichtet
sie. ,Bis 2005 diirften die ersten L&n-
der elektronisch empfangen kdnnen.”
Zuversichtlich stimmt sie, dass bei
den EU-Behdrden schon heute ande-
re Daten elektronisch abgeliefert
werden, etwa die Meldung von Ne-
benwirkungen. Diese wiirden gleich-
falls als XML-File mit EDI-Envelope
iiber ein ESTRI-Gateway iibergeben.



