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I ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Co je VHP = Voluntary Harmonization Procedure

= dobrovolny harmonizacni proces spolecného
posuzovani klinickych hodnoceni dotcenymi
clenskymi staty

- regulaéni Iékové agentury (v CR SUKL)

- Protokol, Investigator’s Brochure, farmaceuticka
dokumentace
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I ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

CTFG — Clinical Trials Facilitation Group

=, HMA (Heads of Medicines Agencies) zrizuje CTFG
vr. 2004

%, Koordinovat implementaci direktivy 2001/20/ EC
do KH

=, Podklady pripominek pro jednani Ad hoc skupiny
v ramci EC - harmonizace v ramci EU

%, 0d r. 2007 prace na projektu VHP
(voluntary harmonisation procedure)

=, Duben 2009 - pilotni faze VHP

s, Pokracovani VHP
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Klicova charakteristika VHP

s, Pouze 1 elektronicka dokumentace poslana na 1 adresu
(Protokol, 1B, IMPD)

s, Zajisténi dodrzeni casovych |hut

s, Harmonizovana veédecka diskuze (neni treba hledat
specif. modifikace pro jednotlivé staty, konsolidovany list
pripominek — GNA, vétsi bezpecnost pro pacienty)

=, Predstupen posouzeni KH nez bude v platnosti
,Narizeni“ - ,,Regulation” v ramci Evropy
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Faze VHP ( celkova max. doba pos. - 60 dni)

", Faze 1 - predlozeni zadosti (CTA) prostrednictvim
VHP s uvedenim statu, kde zadavatel planuje
provést KH = inicialni validace CT- provadéno
administratorem KH

"~ Faze 2 - zhodnoceni referen¢nim statem tzv.
Assessment Report (AR)->vyjadreni se ostatnich
ucastnicich se statu

., Faze 3 - formalni predlozeni zadosti narodne, tj.
kazdé narodni autorité, ktera studii v ramci VHP
schvalila
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Fazel - 5dni

%, Mailova adresa: VHP-CTFG @VHP-CTFG.eu
%, Administrator zalozi file s VHP Cislem

%, Rozesle ostatnim dotéenym CS dokumentaci k potvrzeni
ucasti a kontrole dokumentace - validace CTA (clinical
trial application)

s, Do 5 dni informuje zadavatele o vysledku validace
(pfipominky/bez pripominek) + info o RMS

s, Zadavatel muze navrhnout referencni stat (RMS) - stat,
ktery povede proceduru VHP (vypracuje AR + kompiluje
pripominky), ale neni to zavazné
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

VHP timeline

5 dnu Do 21. dne

validace AR

schvaleni Ci
GNA stat

10 dnt na odpovéd’
zadavatele = do dne 42

Do 32 dnu 7 dnu
referencni

‘l' Spoluprace CS, které prijaly Gcast

Prijeti zadosti ve VHP
Kontrola dokumentace
Uréeni referenéniho €S
Pfijeti ucasti doté. CS

VesSkera komunikace pres databazi DE,
GNA zasilané zadavateli prostrednictvim

RMS q@ﬂ;

(konsolidace pripominek zadavateli)
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— celkem 60 dntui (LPMT + 30 dn(l)

3. faze

VHP max. do 60 dnu

Zavérecné stanovisko

7 dnti

dotéené CS

10 dnu
narodné

A 4

Posouzeni

dostatecnosti/nedostatecnosti

odpovédi >

pripominky, které trvaji

do narodni faze

PredloZeni v narodni
etapé
PredloZeni stejné
dokumentace +
odpovédi na trvajici
pripominky + ostatni
dokumentace (IP/IS,
platba, plné moci, CRF)

19.10. 2017




' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Faze2-Den 1 az 32

% RMS vypracuje AR (21 dnech)+ da do databaze pro
ostatni dCS

% Den 32 — vyjadfeni dCS a)bud bez pfipominek = schvaleni
nebo b) pfipominky - GNA (ground for non-acceptance) -
konsolidovany a poslany zadavateli

~,Den42- odpovégl' zadavatele — RMS rozesle okamzité
odpoveéd vsem dCS+ da do databaze

% Den 49 - vyhodnoceni odpovédi RMS = zaslany dCS

=, Den 56 - schvaleni nebo TC (telekonference) - k vyreseni
spornych GNA

=, Den 60 - schvaleni nebo zamitnuti nebo ,, divergent
decision”- rozdilné rozhodnuti
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Faze 2 - pokracovani

=, Moznost schvaleni s podminkou - doplnéni do 10 dni
zadavatelem

Q

'Rozhodnuti, zda odpoved akceptovana do 8 dni

>, Pro usnadnéni narodni procedury - posilany narodni
komentare specifické pro kazdou narodni agenturu

Q

{

., V pripadé odliSného rozhodnuti tzv , divergent decision’
mezi jednot. staty je doporucovano znovu podani - tzn.
tzv. , resubmission”

=, Zamitnuti VHP ve fazi 2 nebo stazeni zadosti
zadavatelem nebo nepredlozeni narodné - uhrazeni
nahrady vydaju za posouzeni!!!
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Faze 3 - predlozeni narodné- 10 dni

", Po schvaleni VHP ve Fazi 2 - predlozeni CTA zadavatelem
do 20 dni

%, Posouzeni narodni - do 10 dni

%, Predlozeni privodniho dopisu tzv. ,,cover letter”
s prohlasenim o shodé predkladané dokumentace vcetnée
vsech schvalenych verzi s odpovidajicimi daty

=, Predlozeni schvalovaciho dopisu vydaného v ramci VHP
schvalovaci procedury s uvedenim vsech dokumentu vcetné
verzi a dat

, Predlozeni dokumentace dle KLH 20 - Protokol, IB, IMPD,
IP/IS, doklad o zaplaceni ndhrady vydajl a event. plné moci
+ odpovéd na event. ,comments” jednotlivych statu
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' ® ' SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Faze 3 — narodni - pokracovani

=, Validace CTA narodné hlavné z hlediska pravni uplnosti,
plnych moci atd.

s, Kontrola shody dokumentace s VHP schvalenou
dokumentaci jednotlivymi posuzovateli ( tj. posouzeni
prekliniky, kliniky a kvality pripravku)

%, Navic posouzeni a event. pfipominkovani IP/IS

=, Schvdleni ndrodni autoritou do 10 dni v pfipadé, ze vse
vyhovuje ndrodnim poZadavkim, tedy i véetné IP/IS a
splnénych event. komentadru vydanych v ramci VHP
posouzeni
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' ® ' SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Predkladani Dodatku - Substantial Amendment
(SA) a moznost 2. kola VHP

%, SA k Protokolu, IB, IMPD

s, Zadavatel muze predkladat bud veskeré podstatné dodatky
pres VHP nebo vSe pouze narodné

s Posouzeni SA v délce 35 dni

% Pripominky nejsou mozné, pouze klarifikace

» V pripadé pripominek - GNA - zamitnuti Dodatku

~ Moznost predlozit znovu - doba posouzeni zkracena na 20 dni

%, Predlozeni SA zadavatelem narodné v 10 dnech od schvaleni
ve VHP

s Posouzeni narodné do 7 dni
(! Nepredkladat narodné drive nez je schvaleno ve VHP!)
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' ® . SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

2. Kolo VHP

=, PocCet pridanych dalSich statl nesmi prekrocit
inicialni pocet statu

=, Podminkou = zadavatel predlozil vSechny SA pres
VHP a musi byt schvaleny

=, Puvodni KH musi byt jiz v puvodnich statech
schvaleno narodné

, Lhita 60 denni - nove se pripojivsi staty se vyjadri
k updatu AR referencniho statu
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' ® ' SU KL VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Uéast jednotlivych élenskych stati ve VHP

=, Neucastni se Slovensko, Kypr, Slovinsko,
Lichtenstejnsko, Lucembursko

%, Casteéna ucast - Finsko, Bulharsko, Recko

=, VHP plus - u nékterych statu jsou do VHP
zapojeny i EK
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Pocty predlozenych zadosti o KH

B Celkem predioZenych
ZGdosti o KH v CR

" Celkem predloZenych
Zadosti o VHP v EU

. Celkem pfrijatych ucasti
ve VHP v CR

379

218

I 374
I 173

N -3

I 13
I 166

I 34

I 414

NN 124

43

I 373
I 209

I 30

(13.10.2017)

I 308

I 154
. /0

2016 2017

Zadost o Pfijeti u€asti | Zadost byt | Byli jsme
ucast ve VHP | ve VHP ref.-NCA ref.-NCA

28 22
24 17



