Ajanlas VHP eljarasok kezdeményezésére

VHP

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE (2014. aprilis 16.)
szerint a klinikai vizsgalatban résztvevd érintett tagallamoknak egyiitt kell miikddniiik a
klinikai vizsgalati kérelem értékelésében a Rendeletben rogzitett hataridok szigoru betartasaval.
Az uj Regulacidra torténd felkésziilés eldsegitése érdekében az Eurdpai Unid Gydgyszeriigyi
Hatosagainak Munkacsoportja a Clinical Trials Facilitation Group (CTFG) kidolgozta egy
onkéntesen vallalhaté eljaras, a « Voluntary Harmonisation Procedure-t» (VHP), az qj
Regulacio mukodésének modelljét, amely soran a kérelmezdk ¢és a gyogyszerhatosagok
modellezhetik az 0j rendszer szerinti mikddésiiket.

fgy a vizsgalati tervet, az Investigator’s Brochure-t és az IMPD-t a vizsgalatban résztvevé
hat6sagok a megadott hataridén beliil kozdsen értékelik.

Ezutén, a nemzeti szakaszban, mely soran a vizsgalat engedélyezési kérelme benyujtasra kertil,
a hatarozat rovidebb hataridé alatt kiadhat6, mivel az egylitt értékelt dokumentacidval
kapcsolatban 11j kérdés mar nem meriilhet fel.

A nemzeti dokumentumok (betegeknek sz6l6 dokumentumok, vizsgalohelyek dokumentumai)
viszont csak a nemzeti engedélyezés szakaszdban keriilnek értékelésre.

VHP+

A VHP+ eljaras soran lehetdség van madr az elso szakaszban az etikai bizottsdgok bevondsara
a kozos értékelésbe, amennyiben a tagallam ezt vallalja, és a kérelmez6 a VHP benyujtasakor
ezt levelében kéri. Azoknak a tagallamoknak a listaja, melyek erre lehetdséget biztositanak az
EMA honlapjan megtalalhatok.

Magyarorszag részt vesz a klinikai vizsgalatok egységes elbirdlasi rendszerében, amelyek a
multicentrikus, multinaciondlis keretek kozott lefolytatandd klinikai gyogyszervizsgalatok
engedélyezési folyamatainak megkonnyitése érdekében kialakitott kisérleti programok. A
szponzoroknak a magyarorszagi eljaras soran a nemzeti engedélyezési hatosag — OGYEI -
honlapjan olvashat6 t4jékoztatast kell kdvetni.

VHP+ pilot projekt

Tekintettel arra, hogy a 2018. januar 1-t61 életbe 1épett jogszabaly (AKR) nem tartalmazza a
hatalyat vesztett KET részét képezd ,El0zetes szakhatosagi allasfoglalds™ intézményét,
amelyben a kérést kozvetlenill az ETT KFEB—hez lehetett benyujtani, ugyanakkor az etikai
értekelés a VHP+ eljaras elsd szakaszat kovetd nemzeti szakaszban 60 napot vehet igénybe, az
ETT KFEB javasolja/ajanlja, hogy a szponzorok/benyujtok mar az elsé szakaszban
torekedjenek a vizsgéalohelyeket/vizsgalatvezetoket érintd és a betegek szaméra készitett
dokumentumok elkészitésére és benyujtasara, igy a két szakasz értékelése parhuzamosan
torténhet az ETT KFEB eljarasaban, és jelentésen meggyorsulhat a végsd szakhatosagi
hatarozat kiadasa.



