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S SUKL VHP a VHP Plus

CTFG - Clinical Trials Facilitation and Coordination

Group - VHP
%, 0d r. 2007 prace na projektu VHP

(Voluntary Harmonization Procedure)

=, Duben 2009 - pilotni faze VHP

s, PokracCovani VHP- posledni revize guidance
June 2016 Version 4

’, VHP plus od unora 2018
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S SUKL VHP a VHP plus

Klicova charakteristika VHP

s, Pouze 1 elektronicka dokumentace poslana na 1 adresu
(Protokol, Investigator’s Brochure, IMPD)— VHP-
CTFG@VHP-CTFG.eu prostrednictvim email/Eudralink

s, Zajisténi dodrzeni casovych Ihut - 60 dni

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

=, Predstupen posouzeni KH nez nabude ucinnosti

,Narizeni pro KH ¢. 536/2014“ - ,Regulation No.
536/2014“ v rdmci Evropy
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VHP a VHP Plus

e, SUKL

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

", Faze 1 - predlozeni zadosti (CTA) prostrednictvim
VHP s uvedenim statl, 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 KH v ramci VHP
schvalila
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S SUKL VHP a VHP Plus 6

Faze 3 - predlozeni narodneé - 10 dni

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

%, Posouzeni narodni - do 10 dni

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

=, Predlozeni schvalovaciho emailu vydaného v ramci VHP
procedury s uvedenim vsech dokumentu véetné verzi a dat

, Predlozeni dokumentace dle KLH 20 - Protokol, 1B, IMPD,
IP/IS, doklad o zaplaceni ndhrady vydajl a event. plné moci
+ odpovéd na event. ,comments” jednotlivych statu
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S SUKL VHP a VHP Plus

Faze 3 - narodni - pokracovani

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

=, Kontrola shody dokumentace s VHP schvalenou

dokumentaci jednotlivymi posuzovateli (tj. posouzeni
kliniky, prekliniky a farmaceuty)

%, Posouzeni a event. pripominkovani IP/IS
s, Schvaleni narodni autoritou do 10 dni v pripadé, ze
vse vyhovuje ndrodnim poZzadavkium, tedy vcetné

IP/IS a splnénych event. komentdri vydanych v ramci
VHP posouzeni
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S SUKL VHP a VHP Plus

Predkladani dodatku - moznost 2. kola VHP

s, Podstatné dodatky (SA) k Protokolu, Investigator’s Brochure,
IMPD

s, Zadavatel muze predkladat bud veskeré podstatné dodatky
pres VHP nebo vsSe pouze narodné - VHP uzavreno

= 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
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S SUKL VHP a VHP Plus

2. kolo VHP — noveé pristupujici staty k VHP

=, PocCet pridanych dalSich statl nesmi prekrocit
inicialni pocet statu

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

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

=, Lhata 60 denni - noveé pristupujici staty se vyjadri
k updatu AR referencniho statu

PR v 5.11.2019
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S SUKL VHP a VHP Plus 10

VHP- Plus

< VHP plus - u nékterych statd jsou do VHP zapojeny i EK-
spolecné posouzeni pouze Investigator’s Brochure a
Protokolu v terminech danych VHP

", Nase ucast od unora 2018

s, Zadavatel pri predlozeni zadosti o posouzeni KH ve VHP
procedure uvede, zda zada i o zapojeni MEK a zaroven
vybere a oznaci jednu ze seznamu 11 MEK

%, Vytizenost EK http://www.sukl.cz/leciva/dulezita-
informace-pro-zadatele-o-klinicke-hodnoceni-vhp-1

=, Netyka se dodatku, pouze inicialniho podani
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S SUKL VHP a VHP Plus 1

VHP procedury 2018 1.1.2019 -
21.10.2019

VHP celkem EU

199 167
VHP celkem CR 31 66
CR zadosti o RMS 30 17

17 (z toho 6 20 (z toho 4

CR jako RMS . .
v ramci SW) v ramci SW)

CR ve VHP PLUS 12 13
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S SU KL  VHPaVHPPlus 1

VHP-plus 1.2.2018 - 21.12.2018 | 7.1.2019 - 21.10.2019

VHP-plus celkem zadosti v CR 14 (na zacat.ku 2 VHP-plus ll}v(z 003, WU AT

unikly ) Ucast - MEK FN Ostrava)
Prijeti ucasti MEK 12 13
VHP-plus celkem jako RMS 5 3
MEK FTN+IKEM 4 (z toho 1 RMS) 3 (z toho 1 RMS)
MEK FNKV 2 (z toho 1 RMS) 1

5 (z toho 1 stazena po

MEK Motol 2 (2 toho 1 RMS) validaci)
MEK FN Ostrava 2 (z toho 1 RMS) 1 (z toho 1 RMS)
MEK FN Olomouc 1 (z toho 1 RMS) 1
MEK FN HK 1
MEK FN Brno u sv. Anny 0 1 (z toho 1 RMS)
MEK VFN 0 1
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S SUKL VHP a VHP Plus
Nedostatky v ramci VHP procedury

=, Neni prohladeni o shodé&, musi byt jak pro SUKL, tak pro
MEK

=, Opozdéné predlozeni — mozné po domluvé

=, SA - 1 ,package” ve VHP (pri narodnim podani platby
jednotlive za IB, Protokol, IMPD — predkladat pouze
elektronicky)

=, Bez VHP pouze administrativni SA; ostatni, kde jsou
podstatné zmeény pres VHP, kazdy update IB pres VHP

(Jakdkoliv zména RSI - podstatnd zména, ale i novd data
z novych studii)

%, SA mimo VHP - moznost stazeni nebo uzavreni VHP
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S SUKL VHP a VHP Plus 14
Nedostatky ve VHP

%, JiZz neplatné povoleni, které plati v CR rok - zcela
vyjimecneé resubmission narodné—> ve VHP
zachovana kontinuita

=, USM (Urgent Safety Measures) - pouze narodné,
nasleduje-li SA = prostrednictvim VHP; stejné tak
predcasné ukonceni

=, Zmeéna zadavatele, legal representative vzdy resena
narodné

s, CTA ve VHP - core data; narodné CTA dle pokynu
KLH-20
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S SUKL VHP a VHP Plus 15

Nedostatky ve VHP

s, Zamitnuti ve VHP — nutné pri narodnim podani uvést
v pruvodnim dopise

s, Zadavatel chce klarifikaci od ref-NCA k nékterym
GNAs - poslat v 1 mailu souhrnné

, Platbu za VHP proceduru, i kdyz byla ve fazi 2
zamitnuta nebo se zadavatel rozhod| KH narodné
nepredlozit musi zadavatel uhradit
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