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CTFG - clinical Trials Facilitation Group

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

=, 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

s, Postupna Uprava guidelines —posledni verze
—(http://www.hma.eu/78.pdf)

=, 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
"1 Protokol
1B
1 IMPD

%, Zajisténi dodrzeni casovych lhit

» Harmonizovana védecka diskuze (neni tfeba hledat specif.
modifikace pro jednotlivé staty, konsolidovany list pfipominek
— GNA, vetsi bezpecnost pro pacienty, urychleni schvalovaciho
harmonizovaného procesu, redukce GNA)

» 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 90 dni
pro ATMP)

*, 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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VHP faze
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Faze | Zddost o VHP pro ATMP

Kdykoliv Elektronické predlozeni zadosti CTA pro KH k
mozZné VHP-C (koordinator) prosfrednictvim

podat E-mail/Eudralink (VHP-CTFG@VHP-CTFG.eu),
rozeslano jednotlivym stdtUm - P-NCA véetné
ref. st. Ref.-NCA

V 5 prac. Informace o prijeti zadateli - Den 1 VHP fdze 2
dnech po nebo kompilace formdlnich nedostatku VHP-
prijeti VHP- | C—nutno doplnit formdlni nedostatky do 3

C dnU Zadatelem

2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.10.2013



VHP faze 2 (Cast 1)
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Faze 2 VHP CTA posouzeni krok |
Den 1 Zahdjeni VHP- zahdjeni pos. Ref.-NCA

Den 36 AR (posouzeni KH) vyprac. Ref.-NCA +GNA VHP-C
Den 37 Zaslani predbéiného AR + GNA P-NCA VHP -C

Den 45 Stanovisko P-NCA k AR a k listu GNA (vcetne
konsolidace GNA-event. potreba TC)

Konsolid. List GNA zasldn Ref.-NCA koordin. a poté P-

Den 49 NCA

Den 33 Neni-li shoda— TC
Den 54 Rozhodnuti ke GNA
Den 55

Zadné GNA-posldna info zZadateli o schvdleni a zaé.
fdze 3-ndrodni krok

V pripadé GNA- VHP-C posle GNA Zadateli a P-NCA
(odpovéd zadavatele musi byt do 10 dni)

o - 2.10.2013
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— ., VHP faze 2 (cast 2)- Den 65-Den 90
o, SUKL

Den 65

Den 73

Deadline pro elekiron zasl. odpovedi
zadavatele ke GNA, event. zasl. dalsi dokum. a
revid CTA VHP-C a zhodnoc. odpov. Ref.-NCA a
update AR

Vyhodnoceni odpovédi ke GNA a update AR
Ref.- NCA a zaslani P-NCA koordinatorem

Den 80

Den 82
Den 90

Stanovisko ostatnich statu k update AR a
zhodnoceni odpovédi —

v pripadé , Ze revid. CTA je jiz v poradku,
koordindtor zasle schvaleni Zadateli a mize byt
zahdjen dalsi krok, tj predlozeni Zadosti ndrod.

Neni shoda—TC

Revid. CTA je bez dalsiho komentdre po TC—
opét koordin. zasl. schvaleni Zad. a muUzZe byt
zahdgjena fdze 3, tj. predlozeni CTA ndrodné
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s, SUKL VHP faze 2 (¢ast 2)- Den 65 - Den 90

Den 90 | Revid. CTA neni schvdlitelna-konec VHP- dopis
Zadateli o zamitnuti

Nesouhlas mezi ¢l. staty s GNA:

Seznam stato, které VHP akceptuji a které nikoliv

Den Predlozeni pozadované revid. dokumentace
100 koordinatorovi se seznamem provedenych
zmeén vcetné cCisté verze

zasldni vyhodnoceni a update AR Ref.-NCA

Den koordindtorovi a P-NCA

105

Den . . - . .
108 Informace zadateli, ze revid. dokumentace je

akceptovatelnd— CTA je schvaleno— konec
VHP—muUzZe zacit faze 3, tj. ndrodni

2.10.2013
© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



Faze lll - narodni proces
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Faze 3 Narodni krok

V 20 dnech po schvdleni |Predlozeniformalni Zadosti

VHP nebo 40 dnech o CTA kazdé autorité v
jednot. statech + dopis o
rozhodnuti z VHP

V 10 dnech po validaci Rozhodnuti dle narodni

CTA legislat.

Po def. rozhodnuti Info VHP-C o vysledku

ndrodni procedury
zadatelem

o - 2.10.2013
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. VHP-Substantial Amendment (SA)

Faze 1

Zddost pro VHP - SA

MuzZe byt poddana
kdykoliv

Elektronicky zadost o SA e-
mail/Eudralink; zaslani zadosti o SA
Ucast. se statum -P-NCA

V 5 prac.dnech po prijeti
VHP-C

Info o zacatku VHP - SA faze 2 nebo
Zadost 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+ zac. faze 3 -
ndarodni proces

Den 35 GNA existuji, ale byly vyreseny po

vnitrni diskuzi—pozit.rozh. —faze 3 -
ndrodni proces

Den 35

Zamitnuti - info VHP-C zadateli
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. VHP pro SA - narodni proces

Faze 3

Narodni krok

V 10 dnech po schvaleni
VHP

Predlozeni formalni Zadosti
o SA kazdé avutorité v
jednot. statech + dopis o
rozhodnuti z VHP (do 20
dni od rozhodnuti)

V 7 dnech po obdrzeni
Annex Il , tj. Dodatku

Zhodnoceni SA v rdmci nar.

procedury

Po def. rozhodnuti

Info VHP-C o vysledku
ndrodni procedury
zadatelem
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Dalsi dulezité informace k VHP

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

, Poplatky v ramci VHP zatim nejsou - rfeseny v ramci narodni
procedury.

=, VSechny Casové lhuty jsou kalendarni dny, kromé inicialnich 5
dni, které jsou pracovni (jak pro CTA, tak pro Annex II- SA)

=, Staty, které se plvodné 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; muize byt 2. kolo VHP v pripadé pripojeni se
dalSich statd
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VHP Faze 3 - predlozeni narodné

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

%, 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, 1B, IMPD
-

=, Zadavatel mUze predkladat bud vSechny SA pres VHP nebo vSechny SA
pouze narodné

=, Posouzeni SA ve VHP do 35 dnli

=, Pripominky nejsou mozné, pouze klarifikace

=, V pripadé pripominek - zamitnuti SA

=, Moinost 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
narodné

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

PR L 2.10.2013
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Statistika VHP

", Nelcastni se - Polsko, Slovensko, Litva
", Nikdy nebyly pfizvany - 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 100 (do 1.10. 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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Dotazy




