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: ® ‘ SU KL Voluntary Harmonisation Procedure i

CTFG - clinical Trials Facilitation Group

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

s, Koordinovat uplatnovani a dodrzovani smérnice
2001/20/ES v oblasti KH v ramci EU

%, 0d r. 2007 prace na projektu VHP
=, Duben 2009 - pilotni faze VHP

=, Postupna uprava guidelines

=, Navyseni poctu zadosti VHP
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S SU KL Voluntary Harmonisation Procedure
Klicova charakteristika VHP

, Pouze 1 elektronicka dokumentace poslana na 1 adresu
» Privodni dopis a CTA
» Protokol
> IB
> IMPD
%, Zajisténi dodrzeni casovych lhut
~, Harmonizovana védecka diskuze (neni tfeba hledat specif.
modifikace pro jednotlivé staty, konsolidovany list pripominek
— GNA, vétsi bezpecnost pro pacienty)
» Predstupen posuzovani KH nez bude v platnosti tzv.
,Narizeni“ - ,,Regulation” v ramci EU
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Faze VHP (max. doba posouzeni 1. a 2. faze je 60 dni)

*, Faze 1 - predlozeni zadosti (CTA) prostrednictvim
VHP s uvedenim CS, kde zadavatel planuje KH
provést = inicialni validace CTA - vSe provadéeno
koordinatorem VHP

% Fdze 2 - zhodnoceni referenénim CS tzv. Assessment
Report (AR) = vyjadfeni ostatnich Géastnicich se CS
, Faze 3 - formalni predlozeni zadosti narodné,
tj. kazdé narodni autorité, ktera KH v ramci VHP
schvalila
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Faze 1 (5 dni)

>, Mailova adresa: VHP-CTFG@VHP-CTFG.eu

>, Koordinator VHP zalozi centralni file a prideli VHP
Cislo

%, Rozesle ostatnim CS dokumentaci k inicialnim
pripominkam = validace CTA (clinical trial application)

>, Do 5 dni informuje zadavatele, zda je dokumentace
formalné v poradku, nebo zasle pripominky

%, Zadavatel si mGze vybrat referenéni CS, tj. stat, ktery
bude vypracovavat tzv. Assessment Report (AR), ale
vybér neni pro CS zavazny
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Faze 2
%, Referenéni CS vypracuje AR v 21 dnech + koordinator VHP
rozesle AR véem udastnicim se CS

% V den 32 - po vyjadfeni se ostatnich CS bud” zadné pfipominky
a KH je schvaleno, nebo pfripominky - GNA (grounds for Non-
Acceptance) které musi byt konsolidovany a poslany zadavateli

, Den 42 - odpovéd zadavatele — koordinator VHP rozesle
okam2|te odpovéd viem Géastnicim se CS

, Den 49 - zaslani vyhodnocené odpoveédi referen¢nim CS
ostatnim CS, které se k odpovédi vyjadfi cca do 3 dnd

%, Den 56 - bud'schvaleni nebo TC (telekonference) - k vyreseni
sporm'/ch GNA

% Den 60 — schvaleni, nebo zamitnuti, nebo , divergent decision”
- rozdilné rozhodnuti
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o, SUKL

VHP — Faze 2

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

, Rozhodnuti, zda odpovéd akceptovatelna - do 8 dnu

s, Pro usnadnéni narodni procedury - posilany narodni
komentare specifické pro kazdy CS

, V pripadeé odlisného rozhodnuti , divergent decision”
(jednotlivé CS se nedohodnou na kompromisu, ale
nejedna se o zamitnuti CTA) je doporuceno znovu
podani - tzv. ,, resubmission”

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013



' f Voluntary Harmonisation Procedure
o, SUKL

VHP Faze 3 - predlozeni narodné (10 dni)

% Po schvaleni VHP - predlozeni CTA zadavatelem
v jednotlivych CS do 20 dnd

% Posouzeni CS jiZ samostatné - do 10 dn{

%, PredloZeni pruvodniho dopisu tzv. “cover letter”
s prohlasenim o shodé predkladané dokumentace vcetné
vsech schvalenych verzi s odpovidajicimi daty

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

-, Predlozeni dokumentace dle KLH 20 - Protokol, IB, IP/IS
v papir. podobe, ostatni elektronicky (IMPD) + odpoved
na event. ,comments“ poZadovanych SUKL
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VHP Faze 3 - predlozeni narodné

s, Validace CTA narodné hlavneé z hlediska pravnich
nalezitosti plnych moci atd.

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

%, Posouzeni a event. pripominky k IP/IS

s, Schvaleni narodni autoritou do 7 dni v pripadé, ze vse
vyhovuje ndrodnim poZadavkum, tedy i véetné IP/IS a
splnénych event. komentadra vydanych v ramci VHP
posouzeni
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Predkladani Dodatku - Substantial Amendment
(SA) a moznost 2. kola VHP

%, SA k Protokolu, IB, IMPD
—

%, Zadavatel muze predkladat bud vsechny SA pres VHP nebo vSechny SA
pouze narodné

%, Posouzeni SA ve VHP do 35 dnti

=, Pripominky nejsou mozné, pouze klarifikace

%, V pripadé pripominek - zamitnuti SA

" Moznost predloZit znovu - doba posouzeni podruhé ve VHP muze byt
zkracena na 20 dni

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

%, Posouzeni narodné do 7 dni (pokud pouze narodné bez VHP, pak cas

30 dnu)
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2. kolo VHP - v pfipadé pfidani CS po ukonéeni VHP

% Pocet daldich pfidanych CS nesmi prekrodit inicialni
polet CS

s, Podminkou je rovnéz, ze zadavatel predlozil vSechny
SA pres VHP

% Plvodni KH musi byt jiz v pdvodnich CS schvaleno
narodneé

%, LhGta 60 denni - nové se pfipojivéi CS se vyjadfi
k updatu AR referenéniho CS

PR L 17.9.2013
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Statistika VHP

", Nelcastni se - Polsko, Slovensko, Litva
=, Nikdy nebyly prizvany - Kypr, Malta

%, Casteéna Ucast - Finsko, Bulharsko, Recko, Nizozemi,
Italie (nové z kapacitnich duvodi omezena ucast CR)
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Statistika VHP
ok Cellow poéet HP___| Pocet VHP predloenych <R
8.4.2009 15 4
2010 26 10
2011 84 30
2012 115 44
2013 90 (do 12. 9. 2013) 37 (30. 6. 2013)

CR do konce éervna 2013 — 100% ucast
2x jako referencni stat (2010)
od 1. 7. 2013 prerusSena ucast do odvolani

Redukce GNA cca o 50 %, vetsinou pozit. rozhodnuti

v ramci VHP, tj. schvaleni KH
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