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I nformacja Prezesa z dnia.... w sprawie przystgpienia
do Voluntary Harmonization Procedure (VHP) w badaniach klinicznych

Uprzejmie informug, ze przysapilismy w 2015 r. do proceduryoluntary Harmonisation
Procedure (VHP) w badaniach klinicznych. VHP — dobrowolnagedura wspolnej oceny
dokumentacji badaklinicznych produktow leczniczych prowadzona jestez wekszasé
panstw cztonkowskich UE.

VHP stosowana jest do badaktore lkeda prowadzone w wicej niz jednym pastwie
cztonkowskim. Ocenie podlega przede wszystkim §akiladanego produktu leczniczego
oraz bezpieczestwo uczestnikow badania klinicznego.

VHP skfada si z trzech etapow:

 Etap 1: zigenie wniosku do koordynatora procedury w sprawigiald w VHP
i walidacja wniosku;

 Etap 2: ocena mazynarodowego badania klinicznego przez referemcypaistwo
cztonkowskie i pozostate uczestrjce pastwa cztonkowskie;

* Etap 3: zlaenie formalnego wniosku do organéw kompetentnydzppegdinych
pastw cztonkowskich zgodnie z narodowym prawem dafggm bada
klinicznych.

Procedura prowadzona jest zgodnie z wytycznymi Hi#&ads of Medicines Agencies):
»Guidance document for a Voluntary Harmonisation Procedure (VHP) for the assessment

of multinational Clinical Trial Applications’ VHP Internal Guideline December 2014,
Version 3.2. Wytyczne dagine g pod linkiem:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicifés
About HMA/Working Groups/CTFG/2014 12 HMA CTFG VHponsors.pdf

Wspotpraca w ramach VHP umdivia panstwom uczestnieggym zdobycie niezfinego
doswiadczenia, ktore dnlzie przydatne do stosowania Rozpdeenia Parlamentu i Rady w
sprawie bada klinicznych produktow leczniczych stosowanych wZuoraz uchylenia
Dyrektywy 2001/20/WE Nr 536/2014.
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