INFORMACIO a VOLUNTARY HARMONISED PROCEDURES (VHP) eljarasok
,hemzeti” (adminisztrativ) szakaszaval kapcsolatos tudnivaldkrol

A VHP egy kisérleti program az eurdpai gydgyszerhatosagok egyliittmitkodésével. Célja a
multicentrikus, klinikai vizsgalatok engedélyezési folyamatanak megkonnyitése. A vizsgélati
kérelmek szakmai értékelése a kiilonbozo orszagokban egy idében, koordinaltan zajlik, igy a
szponzor hozzajuthat egy egységes szakmai véleményhez, miel6tt a kérelmet a kiilonb6z6
orszagok hatdsagainak benyujtana. Az értékelési szakasz befejezése utan a Kérelmezd
benyujtja a teljes dokumentaciot az érintett tagorszagok hatésagainak.

A ,nemzeti” szakaszban az OGY]I-ba benytjtando a VHP értékelési szakaszaban elfogadott
dokumentécio, kiegészitve az orszagspecifikus dokumentumokkal (betegtajékoztatd, toborzasi
dokumentumok, cimkeminta, centrumokra vonatkozé dokumentumok, biztositas stb.),
valamint egy nyilatkozat, mely szerint a benyujtott dokumentumok azonosak a VHP
értékelési szakaszaban elfogadottakkal.

Azokban a tagéllamokban, amelyekben a hatdsag és az etikai bizottsag egymastol fiiggetleniil
miikddik, a hatdsag a nemzeti szakaszban a fenti dokumentumok benyujtasa utan 10 napon
beliil kiallitja az engedélyt.

A magyar jogszabalyok értelmében azonban a hatdsagi engedély csak a pozitiv szakhatdsagi
allasfoglalés birtokaban allithato ki.

A nemzeti szakaszban benyujtott dokumentaciot az OGYI validalas utan tovabbitja az ETT-
KFEB-nek. Az ETT-KFEB a beadvanyt a soron kdvetkezd tilésén megtargyalja, majd a
szakhat6sagi allasfoglalast az OGYI-nak megkiildi. Az engedélyez6 hatarozatot az OGYT a
pozitiv etikai vélemény birtokaban tudja kiallitani.

Lehetdség van azonban arra is, hogy az etikai véleményt — elézetes szakhatdsagi allasfoglalas
formajaban (link) - az OGYI nemzeti eljarasa eldtt szerezzék be. Ebben az esetben az OGYI-
hoz a fent részletezett dokumentaci6 mellett a szakhatosagi allasfoglalast is be kell nyujtani.
Az OGYI ebben az esetben a validalast kovetden, 10 napon beliil kidllitja az engedélyezd
hatarozatot.

Ez az eljarés akkor gyorsithatja meg az engedélyezési folyamatot, ha az elézetes szakhatosagi
allasfoglalas a VHP értékelési szakaszaval részben parhuzamosan fut. Példaul, ha a VHP
értékelési szakaszaban a szponzor kizardlag gyogyszermindségi kérdést kap, akkor a
beadvany ETT KFEB altal értékelendd részén varhatéan mar nem kell modositani a VHP
eljaras alatt, igy az eldzetes szakhatosagi allasfoglalds megkérhetd.



