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Mezinarodni spoluprace [2]

\¥)

EMA - European Medicines Agency

\¥)

HMA - Heads of Medicines Agencies

\*)

Spoluprace v ramci pracovni skupiny pro KH
(CTFG - EMA) = Clinical Trial Facilitation Group

\*)

Ad Hoc group for the development of
Implementing guidelines for Directive 2001/20/EC

\*)

TIG+JOG - Telematic Implementation Groups +
EudraCT Joint Operation Group

\*)

CAT - Committee for Advanced Therapies

\*)

CHMP - Committee for Medicinal Products for
Human Use
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Mezinarodni spoluprace [3]

Mezinarodni spoluprace odd. KH

%, SUKL

~

Q

Mezinarodni spoluprace
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Spoluprace v ramci pracovni skupiny pro KH (CTFG -
EMA)

Vyména informaci a spoluprdce s ostatnimi Iékovymi
agenturami EU

VHP - Voluntary Harmonisation Procedure
TIG+JOG - pracovni skupina k Evropské databazi KH

Spoluprace na tvorbé legislativy

Q

Q

Q

)

CR - spoluprdace na tvorbé a novelizaci zdkona o
lecivech a vyhlasek

EU - spoluprdce na tvorbé smérnic, narizeni,
doporuceni

U&ast v pracovni skupiné Ad hoc group for the
development of implementing guidelines for Directive
2001/20/EC relating to GCP (Evropska komise Brusel)

Tvorba doporuéeni (pokyn¥) SUKL pro oblast KH
MUDr. Lucie Kravaékova
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CTFG — Clinical Trials Facilitation Group

%, SUKL

\¥)

\¥)

\*)

\¥)

\¥)

\¥)

HMA zrizuje CTFG v r. 2004

Koordinovat implementaci direktivy
2001/20/ EC do KH

Podklady pripominek pro jedndni Ad hoc
skupiny v ramci EC - harmonizace v ramci
EU

Od r. 2007 prace na projektu VHP
Leden/2009 - pilotni faze VHP
Pokracovani VHP

MUDr. Lucie Kravaékova
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
Semindr pro ¢leny EK 22.3. a 3.4.2012



Klicova charakteristika VHP [5]

», Pouze 1 elektronickd dokumentace

noslana na 1 adresu ( Protokal, IB,
MPD)

) Zqijisténi dodrieni éasovych Ihit

> Harmonizovand védecka diskuze
(neni freba hledat specif. modifikace

pro jednotlive staty, konsolidovany list
pripominek - GNA)

— - MUDr. Lucie Krava¢kova
*, SUKL
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Faze VHP [o]

= Faze | - preproceduralni (validaéni) -
zadost o VHP s identifikaci statu +
predlozeni pozadované dokumentace
(max.5 dni)

>, Faze Il - vlastni posouzeni ve VHP
Ref.NCA/Co-Ref.NCA dle typu studie +
ostatnimi autoritami NCA (1. posouzeni ve
30 dnech, celkové max. 60 dni)

>, Faze lll - narodni procedura - formalni
2édost CTA + IP/1S - max. 10 dni (vCetne
validace)

MUDr. Lucie Krava¢kova
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VHP faze [7]

Faze | 7adost o VHP

Kdykoliv Elektronické predlozeni zadosti CTA pro KH k

mozné VHP-C(coordinator) prostrednictvim

podat E-mail/Eudralink (VHP-CTFG@VHP-CTFG.eu),
rozeslano Ref./Co-Ref. + jednotlivym statim
NCA

V 5 prac. Informace o prijeti Zzadateli - Den 1 VHP faze

dnech po |2 nebo kompilace formadlnich nedostatky
prijeti VHP- | VHP-C—nutno doplnit formalni nedostatky
C do 3 dnU Zadatelem

— p MUDr. Lucie Kravackova
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VHP faze 2 (Cast 1) [s]

Faze 2 VHP CTA posouzeni krok |

Den 1 Zahajeni VHP- zahajeni pos. Ref./Co-Ref. NCA

Den 20-23 | Spolecny AR (posouzeni KH) posldn P-NCA

Den 31 Konsolidace vsech pripominek GNA

Den 32 Zadné GNA informace o piijeti - koné&i VHP a zaéiné
faze 3 — narodni proces
V pripadé GNA—VHP-C posle zadateli +
jednot.statum —odpovéd Zadatele musi byt do 10
dni
Den 42 — den 60 VHP zhodnoceni krok Il

Den 42 Deadline pro predlozeni dodate¢né pozad. el. dok. a
revid. CTA zadatelem VHP-C

%, SUKL
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VHP faze 2 (Cast 2) [o]

Den 56 | KH je posouzeno a akceptovano —-VHP-C posle
informaci o prijeti — konec VHP a zacatek faze 3
- narodni procedura

aogh Neni-li consensus - TC (Ref.NCA/Co-Ref. +NCA)

56-58
Den 60 | Je-li KH po vnitini diskuzi akceptovatelné:

> Informace Zadateli VHP-C o prijeti KH —
konec VHP a zaé. faze 3 - narodni procedura

Neni-li akceptovatelné:

> Konec VHP — Dopis zadateli s GNA (finalni
pripominky)

>V pripadé nesouhlasu mezi MS na GNA:
seznam statu, kde je KH akceptovano a seznam
statu, kde zustavaiji GNA (findlni pripominky)

— p MUDr. Lucie Kravackova
®) SUKL © 2012 Statni Ustav kontrolu 1é¢iv
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VHP-Substantial Amendment (SA) [w]

Faze 1 Zadost pro VHP - SA

Muze byt poddana Elektronicky zadost o SA e-
mail/Eudralink; zaslani zadosti o SA

R Ucast. se statum P-NCA

V 5 prac.dnech po prijeti | Info o zacdatku VHP - SA faze 2 nebo
VHP-C Zddost o doplnéni ve 3 dnech

Faze 2 VHP - SA zhodnoceni

Den 1 Zacatek VHP pro SA

Den 20 Bez GNA—VHP-C- posle pozit.

rozhod.— konec VHP - SA+ zaé. faze 3 -
narodni proces

Den 35 GNA existuji, ale byly vyreseny po
vnitrni diskuzi—pozit.rozh.—faze 3 -
narodni proces

Den 35 Zamitnuti - info VHP-C zadateli

— p MUDr. Lucie Kravackova
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VHP pro SA- narodni proces [12]

Faze 3 Narodni krok

V 10 dnech po schvéleni |Predlozeni formalni zadosti
VHP o SA kazdé avutorité v
jednot. statech + dopis o
rozhodnuti z VHP (do 20
dni od rozhodnuti)

V 7 dnech po obdrzeni Zhodnoceni SA v ramci nar.
Annex Il , tj. Dodatku procedury
Po def. rozhodnuti Info VHP-C o vysledku
narodni procedury
Zadatelem
S SUKL © 2012 sﬂ?ﬁru;tuac\;igrn?rﬁf Il(:c'\:ll?/

Semindr pro ¢leny EK 22.3. a 3.4.2012



Dalsi dulezité informace k VHP [12]

= Je mozny paralelni proces ve statech, které
odmitnou ucast ve VHP, ale zcela nezavisle na VHP.

Q)

Poplatky v rdmci VHP zatim nejsou—feseny v ramci
narodni procedury.

Q)

Vsechny ¢asové lhuty jsou kalendarni dny, kromé
Inicialnich 5 dni, které jsou pracovni (jak pro CTA ,
tak pro Annex II)

Q

Staty, které se puvodné nepripoji, mohou pozdéji
sdilet VHP, ale neni to povinné - CA s tim musi
souhlasit, jinak VHP rozhodnuti neplati a zadatel
musi projit klasickou narodni procedurou; muze byt
2. kolo VHP v pripadé pripojeni se dalsich statu

Q)

Doporucujeme predlozit MEK, kterd bude KH
posuzovat, ale neznamena to, ze KH bude automat.
EK schvaleno v ramci VHP

MUDr. Lucie Kravackova
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VHP— CAP (coordinated assessment
procedure)

=, Concept paper“ revize Direktivy vydana EK

k verejnému pripominkovdni (143 odpovédi,
Z toho 6 od EK)

Jednotny evropsky portal ( NA i EK) v rdmci Evropy
pro predloZeni elekitron. dokumentace

CAP — budoucnost VHP???; otdzka kompetenci NA
versus EK

Q

Q

Q

Typy klin.hodnoceni na zakladé tzv.‘“risk based
approach* ; moznost snizeni pozadavku danych
Direktivou pro ,,nizko rizikova* klinicka hodnoceni

Q

Otdzka pojisténi
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Vydand sdéleni Evropské komise

> CT1- SDELENi KOMISE — Podrobné pokyny
k Zaddosti prislusnym orgdnum o povoleni
klinického hodnoceni humanniho Iécivého
pripravku, ozndmeni zasadnich zmén a
oznameni o vkonceni hodnoceni (,,KLH-
1*) 2010/C82/01

> Postupna implementace do naseho pokynu
a legislativy (update pokynu KLH-20)

— p MUDr. Lucie Kravackova
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Vydand sdéleni Evropské komise

O

O}
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CT3 - SDELENI KOMISE - Podrobné pokyny
ke shromazd'ovdni, ovérovdni a
predkladani hldseni o nezddoucich
prihodach/ucincich zjisténych pri klinickych
hodnocenich humannich Ié&ivych
pripravku (,,KLH-3“) 2011/C172/01

Implementace do pokynu KLH-21

MUDr. Lucie Krava¢kova
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Nova Direktiva

\*)

Probéhlo nékolik pripominkovych kol

\*)

V soucasné dobé by méla Evropskd komise
predlozit navrh do evrop. parlamentu

\*)

Vydani Direktivy je planované na pol. roku
2014

Jeji postupna implementace

\*)

\*)

Cilem je harmonizovany postup a vydavani
jednotneho stanoviska narodnimi autoritami
a etickymi komisemi ve stejnou dobu

— p MUDr. Lucie Kravackova
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