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A professzionalis vizsgalohely jellemzoi, a munka
szervezésének gyakorlati kérdései; Az egészségugyi
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felelosségi kore
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Vizsgalol felelossegek - GCP 4. pont

A vizsgalatvezet0 képzettsege és jovahagyasai
Megfelel6 erdforrasok biztositasa

Vizsgalati alanyok egeszsegugyi ellatasa
Kapcsolattartas a fuggetlen etikai bizottsaggal
* Vizsgalati terv betartasa

 Vizsgalati keszitmények megfelel6 kezelese
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Vizsgalol felelossegek - GCP 4. pont

« Randomizalasi folyamatok és kodfeltoreés feltételeinek
betartasa

 Vizsgalati alanyok tajekoztatas utani beleegyezese
* Nyilvantartasok és jelentések

* |[dO6szakos beszamolok

* Biztonsagi jelentések

* |d06 elbtti befejezés vagy a vizsgalat felfuggesztése
 Vizsgalatvezet6i osszefoglalo jelentés
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A vizsgalatvezeto képzettsege es
jovahagyasali
Szakképesités - CV, GCP tanusitvany
Vizsgalati készitmeny ismerete
GCP és egyeb jogszabalyok elfogadasa
Audit, inspekcio jovahagyasa

Meghatalmazottakrol €és atruhazott feladatokrol vezetett
lista (DOA)

xxxxxxxxxxxxxxxxx



Megfelelo eroforrasok biztositasa

Bevonasi potencial

Elegendd ido

Szakképzett csapat és megfeleld letesitmény
Informacio ellatas és felkeszultség biztositasa
« Avizsgalati szemelyzet fellugyelete

» Avizsgalatba bevont szolgaltatok felugyelete
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MegfelelO eroforrasok biztositasa

Bevonasi potencial
Sajat betegkor
* Intézmeényi adatbazis
» Referal6 szakorvosok és haziorvosok bevonasa
* Hirdetések (engedélyhez kotott)
Toborzo szolgaltatok
Betegszervezetek

Vizsgalati résztvevOk megtartasa
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MegfelelO eroforrasok biztositasa
Szemelyi feltételek - klinikal csapat

» Vizsgalatvezeto

« Tarsvizsgalo(k) — kozvetlen, kuls6 helyszini

« Kutatasi apolo(k) - Vizsgalohelyi és otthon apolasert felel6s
 Vizsgalati koordinator(ok)

« Gyogyszeresz(ek)

* Egyéb egészsegugyi szakemberek - referalo orvos,
gyogytornasz, dietetikus, stb.

« Unblinded csapat (vizsgalo, gyogyszeresz)
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Megfelelb er6forrasok biztositasa
Személyi feltételek — nem klinikai csapat
« Jogi munkatarsak (kulon adatvedelmi szakember)
Betegjogi kepviselb
Pénzugy
|gazgatas

Helyi etikai bizottsag
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MegfelelO eroforrasok biztositasa

Targyi feltéetelek - eszkozok

« Kalibralt eszkozok
— ANTSZ minimum feltételek
— Vizsgalat specifikus orvostechnikai eszk6zok
— Labor eszkozok
— HGt6k
— Hémérséklet fellgyeleti rendszer
« Nem kalibralt eszkozok

— IT eszk6zOk - PC, stabil és biztonsagos internet haldzat, megfeleld
jogosultsagok

— Irodatechnika - nyomtato, tiz6gép, lyukasztd, minOségi papir-irészer
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Megfelelb er6forrasok biztositasa
Targyi feltetelek - ingatlan
» Betegellatas helyszine
* Adminisztracios helyszin
* Monitori helyszin
 Labor, logisztikai helyszin(ek)
* Dokumentum és egyeb tarolas
« Archivalas bels6 vagy kulso
* TUz-, ragcsalo- es vizvedelem
« Hozzaferések felugyelete
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Vizsgalati alanyok egeszségugyi ellatasa

Az orvosi dontésekhez szakképzett vizsgalok (apolok,
rezidensek, szakorvosjeloltek felelosségi kore)

A nemkivanatos eseményekkel (AE) kapcsolatos
megfeleld ellatas biztositasa, az ujonnan felismert
problémakkal kapcsolatos tajekoztatas

* A haziorvos tajékoztatasa ajanlott (az alany
beleegyezesevel)

» Esetleges kilépés okainak feltarasara torekves
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Kapcsolattartas a fuggetlen etikai
bizottsaggal

 Etikai engedely megszerzése a vizsgalat megkezdése
elott
» Valtoztatasok engedelyeztetese azok életbe lepese elott

* Protokoll, PIS/ICF, IB, toborzé anyagok, minden az
alanyoknak szo6lo irasos informacio
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Kapcsolattartas a fuggetlen etikai
bizottsaggal

Ha a kutatast végz0 egeészsegugyi szolgaltatd nem
fekvObeteg-szakellatast nyujtd egészsegugyi intézmeny, az
adott kutatas tekintetében a vizsgalatot vegz6
egeszseégugyi szolgaltatd székhelye szerint illetékes IKEB-
et a Regionalis Kutatasetikai Bizottsag jeloli ki a kutatas

vezetdjének bejelentése alapjan.
/ 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet /




Vizsgalati terv betartasa

Protokoll irasos elfogadasa (PSP)

Protokoll betartasa (kivéve azonnali egészsegkarosodas
megelbzése)

Elteresek dokumentalasa

» Eltérések azonnali jelentése — szponzor, etika, hatdésag
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Vizsgalati készitmények megfelelo kezelése

 Vizsgalati készitmény (IP) megfelel6 elszamolasa

* Az IP kezelés megfelel6 delegasala

* Az IP kezeles dokumentalasa

. Erkeztetés, leltar, kiosztas, visszakiildés

« Datum, mennyiség, tetel- és egyedi azonosito, lejarat
* Megfeleld tarolas (szponzor altal meghatarozott)
 Kizarolag a protokoll szerinti felhasznalas

A protokollnak megfeleld felhasznalas (vizsgalo és vizsgalati
alany)
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Randomizalasi folyamatok és

kodfeltorés feltéeteleinek betartasa

« Randomizalasi folyamatok betartasa protokoll szerint

« Kodfeltorés - Nagyon ritka, ezert kell elméletben
felkészulni, a vizsgaloi jogosultsagokat naprakeészen

tartani
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Vizsgalati alanyok tajéekoztatas utani
beleegyezese

 Vizsgalatspecifikus tevékenysegek elott
» PIS/ICF valtozas esetén

* Gyakorlati buktatok
— Megfelelb verzid
— Megfeleld példanyszam
— Megfelel6 dokumentalas
— |dGigeny tervezes
— Vizsgalohelyen kivuli tevekenysegek részletei
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Nyilvantartasok és jelentesek

* Forrasdokumentacio - ALCOAC+
* Nelkulozhetetlen dokumentumok (essential documents)
« Szerzbdések




Nyilvantartasok és jelentesek
Forrasdokumentacio készitése

Sablon vagy ellendrz6 lista elemei
— Datum- és verzio kontrollalt
— Minden vizitre kulon-kulon
— Részletes és jol attekinthetd

— Nem tuldokumentalt (nincsenek ismétlédések, atfedések) -
iIdGigeny, hibalehetbség

— Megfelel6 hely a narrativ részeknek (minden vizit mas és mas,
kell hely az egyedi informacioknak)
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Nyilvantartasok és jelentesek
Forrasdokumentacio készitése

Szukseges dokumentumok:
— Protokoll
— Betegtajekoztato
— CRF (ures CRF)
— Labor kézikonyv
— Vizsgalati készitmény hasznalati utmutatgja
— Eszk0zok hasznalati utmutatodja
— Hatosagi elvarasok — pl. COVID kockazatértékelés
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Nyilvantartasok és jelentesek
Forrasdokumentacio pelda

A tajékoztatast végz6 vizsgalé neve?

A beteg a mai napon lezajlott Szlirési viziten kapta meg a F6 Betegtajékoztatot (<verzid/datum>) és a Beleegyez8 Nyilatkozatot (<verzid/datum>)? I/N
<Protokollszam> F& Betegtajékoztatd és Beleegyezd Nyilatkozat alairasanak datuma?

<Protokollszam> Jévébeli tudomanyos kutatasra vonatkozé (opcionalis) Betegtajékoztatd és Beleegyezd Nyilatkozat (<verzié/datum>) alairasa megtortént? I/N
<Protokollszam> Jév8beli tudomanyos kutatasra vonatkozo (opcionalis) Betegtajékoztatd és Beleegyezd Nyilatkozat (<verzid/datum>) alairasanak datuma?
<Protokollszam> Farmakogenetikai kutatasra vonatkozé (opcionalis) Betegtajékoztatd és Beleegyezd Nyilatkozat (<verzié/datum>) alairasa megtortént? I/N
<Protokollszam> Farmakogenetikai kutatasra vonatkozo (opcionalis) Betegtajékoztatd és Beleegyez6 Nyilatkozat (<verzidé/datum>) alairasanak datuma?

Ezzel egy id6ben, a beteg szdban is tajékoztatva lett a <Szponzor> altal szponzoralt <Protokollszam> protokollszamu klinikai vizsgalatrél, kbvetve az érvényben 1év6
jogszabalyt (35/2005 EUM) valamint a GCP iranyelv 4.8.10 pontjat? I/N

A beteg tajékoztatva lett, hogy a vizsgalatban valé részvétele 6nkéntes, a vizsgalatbdl barmely idépontban kiléphet, ez a tovabbi kezelését nem befolyasolja? I/N
A vizsgalat teljes menete ismertetve lett? I/N

A cselekvBképes allapotu betegnek elegendd ideje volt arra, hogy elolvassa a dokumentumokat és minden felmerdilt kérdésére valaszt kapott? I/N

A beteg nyilatkozott arrél, hogy sem jelenleg, sem ezen vizsgalat ideje alatt nem vesz részt mas klinikai vizsgélatban? I/N

A betegnek ez az elsd szlirvizitje a <Szponzor> altal szponzoralt <Protokollszam> protokollszamu klinikai vizsgalatban? I/N

Miutan a beteg Ggy dontétt, hogy dnkéntesen részt vesz a vizsgalatban, a Betegtajékoztatd és Beleegyezé nyilatkozat fenti verzidszamu (az OGYEI és a Kézpont Etikai
Bizottsag altal el6zetesen jévahagyott) két-két példanyat alairta és sajat kezlileg keltezte? I/N

Az alairast megel6zte barmiféle vizsgalat, adatgy(jtés, amelyet a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan végeztink? I/N

Felhivtam a beteg figyelmét arra is, hogy tovabbi betegtajékoztatd nyilatkozatot kell alairnia, amennyiben a vizsgalati készitményrdl Uj informacio lesz elérhetd, vagy ha
vizsgalat kivitelezésében mddositas torténik (esetleges Protokoll-mddositas).

Az egyik eredeti példanyt a beteg kapta meg, a masik pedig leflizésre kerilt a beteg dossziéjaba? I/N
A vizsgaldorvos alairasa, datum
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ldoszakos beszamoldok

« Eves jelentés
— Bevonasi utem S/iS/SF/R/A/ET/C
— Sulyos nemkivanatos események osszefoglaldja

 Valtozasok jelentése (koltozés, vizsgalatvezetd
akadalyoztatasa, stb.)
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Biztonsagi jelentések

« Sulyos nemkivanatos események (SAE)

* Protokollban meghatarozott biztonsagi eseméenyek
(critical safety events)

« Résztvev) halala és azzal kapcsolatos informaciok




Ido elotti befejezés vagy a vizsgalat

felfuggesztese
 Vizsgalat befejezése/felfuggesztését kezdemeényezheti:
—Vizsgalo
— Szponzor
— Etika/hatosag

» Résztvevok értesitése, tajékoztatasa a tovabbi terapias
lehet6segekrol
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Vizsgalatvezetoi osszefoglalo jelentés

 Vizsgalat befejezésekor a vizsgalohely és az etikai
bizottsag ertesitese
— Bevonasi utem S/SF/R/ET/C
— Sulyos nemkivanatos események osszefoglaldja
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