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Die in Sachsen-Anhalt fur die Bewertung von klinischen Prifungen von Arzneimitteln bei Men-
schen zustandigen Ethik-Kommissionen haben sich gemeinsam darauf verstandigt, sich an der
Voluntary Harmonisation Procedure (VHP-Verfahren) zu beteiligen.

Seit einigen Jahren wird durch verschiedene Genehmigungsbehoérden der EU-Mitgliedstaaten ein
freiwilliges Harmonisierungsverfahren fur die Genehmigung multinationaler klinischer Arzneimit-
telprifungen angeboten. Dabei werden zentrale Dokumente der klinischen Prifung (z.B. Prifplan,
Pruferinformation) durch die beteiligten Behérden vor der eigentlichen Antragstellung gepriift. Ziel
dieses freiwilligen Verfahrens ist die Abstimmung von wissenschaftlichen Anliegen und Monita der
Genehmigungsbehdrden, um divergierende Forderungen im Rahmen der Genehmigungsprozes-
se in den verschiedenen Mitgliedstaaten zu vermeiden.

Seit kurzem kdénnen sich auch die Ethik-Kommissionen an diesem Verfahren beteiligen. Die
gemeinsame Vorab-Prifung von Prifplan und Priferinformation durch Ethik-Kommissionen und
Genehmigungsbehérden ermdglicht den Antragstellern, bereits konsentierte Versionen dieser
zentralen Dokumente bei der Antragstellung gemaf AMG und GCP-V einzureichen. Durch dieses
Verfahren werden die Abstimmungsprozesse zwischen Behoérden und Ethik-Kommissionen
unterschiedlicher Mitgliedstaaten optimiert.

Die Teilnahme der Ethik-Kommissionen am VHP-Verfahren erfolgt auf der Grundlage von
§ 1 VwVFG LSA i.V.m. § 38 VwVfG. Die Bearbeitung von Antrdgen im Rahmen des VHP-
Verfahrens ist kostenpflichtig.
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