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Checker – Change requests – part III
20/01/2010
I. CHECKER – NOUVEAU RELEASE de janvier 2010
La nouvelle version du Checker (off-line et online) est la version 2.8.
Le Checker a été élargi par les restrictions et contrôles suivants, conformément aux spécifications NeeS et eCTD :

1. Vérification de la longueur du chemin (path length) :
La longueur totale du chemin du folder/fichier ne peut pas dépasser les 180 caractères. 
Le chemin commence au root-folder '0000' jusqu’à l’extension du fichier (.txt, .pdf, enz…), extension comprise. 
Un avertissement est généré si la longueur du chemin est comprise entre 180 et 230 caractères. Un message d’erreur est généré si la longueur du chemin dépasse les 230 caractères.

2. Les fichiers en WORD ne sont pas admis dans le CTD : 
Les fichiers en WORD ne sont pas admis dans la structure CTD. La présence de tels fichiers dans les root folders 0000, 0001, … générera un message d’erreur. 
Toutefois, ces fichiers sont autorisés hors de la structure du CTD folder. Il est conseillé d’introduire tous les fichiers en WORD dans un folder séparé et indépendant de l’arborescence du CTD.

3. Présence du Tracking Table dans M1 :
Dans le Module 1 : si un Tracking Table est trouvé, aucun message d’erreur ne peut s’afficher. S’il n’y a pas de Tracking Table, aucun message d’erreur ne peut s’afficher non plus.
Le Tracking Table se trouve dans le folder Cover Letter (i.e. m1/eu/10-cover) dans un "common" folder.
Le nom de ce Tracking Table est 'common-cover-tracking.pdf', 'common-cover-tracking.xml’ ou ‘tracking.xml’.
Toutes les extensions autorisées pour les eCTD-files sont également autorisées pour ce Tracking Table.

4. Traits d’union dans les noms de fichiers dans M1.
La partie variable des noms de fichiers dans le Module 1 (VAR) ne peut contenir aucun trait d’union. Si des traits d’union figurent dans les noms, ceux-ci sont marqués comme erronés.

5. Excipients Non- Compendial (chaque folder sous 32P4 dont le nom ne commence pas par ‘compendial’): minor bug fix: 
Dans ce cas, les 4 fichiers optionnels, si ils sont présents, doivent être vérifier selon la convention de nomenclature des fichiers. Si ils n’y sont pas conformes, ils seront marqué comme erronés.
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