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Proces rejestracji

Pierwszym etapem oceny jest weryfikacja
formalna — sprawdzenie kompletnosci
dokumentacji.

Gdy dokumentacja jest kompletna
rozpoczyna sie proces oceny merytoryczne,;.
Kazde badanie kliniczne jest oceniane przez
Klinicyste, eksperta z dziedziny ktérej dotyczy
badanie. Najczesciej badanie jest rowniez
oceniane przez chemika (ocenia
dokumentacje jakosciowg) oraz toksykologa.
Opinie ekspertow wptywajg do DBK gdzie
nastepuje ocena pozostatych dokumentéw
(weryfikacja formularza informaciji dla
pacjenta, sprawdzenie waznosci polisy
ubezpieczenia OC, kontraktow z badaczami i
osrodkami).
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Przebieg postepowania — wnioski 0 rozpoczecie
badania klinicznego w 2014 roku

Wezwanie z art. 37n ust.1

Wezwanie z art. 37n ust.2

Oba rodzaje wezwan
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Przebieg postepowania — wnioski 0 rozpoczecie
badania klinicznego w 2014 roku
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Badania zarejestrowane w CEBK
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

* VHP - przygotowywane od 2008 roku, pierwsze badanie oceniono
w 2009 roku — ponad 660 badan.

« Wspdblna ocena merytoryczna pod przewodnictwem panstwa
sprawozdawcy (REF-NCA)

* Przewidywany czas oceny — 60 dni, dla badan z ATMP — 90 dni

W procedurze ocenia sie rownie zmiany istotne — czas oceny 35
dni

« ,Second round” — dofgczenie kolejnych panstw do zakonczonej
procedury
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

Ocenie podlega jakosci IMP oraz bezpieczenstwo uczestnikow
badania klinicznego.

Wspdlnej ocenie mogg podlegac badania, ktore bedg prowadzone
W CO najmniej dwoch panstwach cztonkowskich.

VHP-CTEFG@VHP-CTFG.eu
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

HMA

Blhendhnd Mukisieas Agenics

Clinical Trials Facilitation Groups

Guidance document for sponsors for a Voluntary Har-
monisation Procedure (VHP) for the assessment of mul-
tinational Clinical Trial Applications

Version 3

Doc. Ref: CTFG/VHPA013Re
Aprd 2013
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

VHP obejmuje trzy etapy:

« Zgtoszenie i walidacje aplikacji

« Ocene przeprowadzong przez panstwa cztonkowskie biorgce
udziat w danej procedurze

« Etap narodowy — ztozenie badania w kazdym uczestniczgcym
panstwie cztonkowskim zgodnie z wymaganiami danego panstwa.

Procedura jest bezptatna. Opfacie podlegajg poszczegolne etapy
narodowe.
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

« Dokumenty zgtaszane do procedury:

« List przewodni zawierajgcy numer EudraCT oraz krotki opis
badania

» Liste panstw, do ktorych kierowane jest badanie

* Whniosek (EudraCT form bez danych narodowych)
* Protokot + streszczenie

» Broszura badacza

 IMPD

* Informacje na temat IMP: zezwolenie na wytwarzanie lub import,
certyfikat zgodnosci z GMP, zezwolenia dla produktow specjalnych
(GMO, radiofarmaceutyki)

« Dokumentacje dla NIMPs zgodng z europejskimi wytycznymi;

« Kopie/podsumowanie w przypadku uzyskania doradztwa
naukowego
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

Przyktadowy proces oceny:
5 dni- walidacja

Dzien 32 : pozytywna opinia end of VHP — national step lub GNA
(grounds for non-acceptance)

10 dni na odpowiedz - akceptacja end of VHP — national step lub
negatywna opinia

W przypadku rozbieznosci opinii pomiedzy panstwami
uczestniczgcymi w ocenie mozliwe wydanie opinii pozytywnej z
przeniesieniem dyskusji na etap narodowy w wybranych panstwach
Etap narodowy: w ciggu 20 dni od otrzymania pozytywnej opinii, po
10 dniach od otrzymania petnej dokumentacji wydanie decyzji.
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VHP — Voluntary Harmonisation Procedure

» Od stycznia 2015 roku Polska uczestniczyta w ocenia 38 badan
klinicznych w procedurze VHP;

« 7 badan ocenianych jest juz w procedurze narodowej;

W procedurze VHP oceniono ponad 670 badan klinicznych
produktow leczniczych.
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Inspekcja badan klinicznych w Polsce
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Dane statystyczne

45 -
40

Liczba Inspekcji Badan Klinicznych Wszystkie Rodzaje URPL, EMA

35

30
25

20

15

10

2010

2011 2012 2013 2014

O Suma Inspekcji Badan Klinicznych

www.urpl.gov.pl

16



URZAD-REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Liczba Inspekcji Badan Klinicznych
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Inspekcje badn klinicznych w zaleznosci od procedury
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Dziatania na zlecenie EMA

» Inspekcja EMA === wylgcznie w kontekscie
rejestracji w procedurze centralnej

» Badanie bedace przedmiotem oceny w ramach
modutu 5

> Dziata globalnie ™=inspekcje prowadzone sg na

e ~ 3 Y
catym swiecie L. v
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Dziatania na zlecenie EMA
Inspekcja rutynowa

Primary ewaluation

Day 0 == Day 120 |lIR ==y Day 121
Inspekcja celowana

Secondary ewaluation

Day 121===Day 210 IIR === Day 150/180

lIR — Integrated Inspection Report =)
ostateczny raport z catej inspekcji
przygotowywany przez inspektora raportujgcego
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Dziekuje Panstwu za uwage
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