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"IF WE KNEW WHAT IT
WAS WE WERE DOING,
IT WOULD NOT BE
CALLED RESEARCH,
WOULD IT?"

Albert Einstein




A ,,HELYES KLINIKAI GYAKORLA 7
(Good Clinical Practice, GCP) IRANYELVEI

Bevezetés

A Helyes Kilinikai Gyakorlat az embereken végzett klinikai vizsgalatok
tervezésének, kivitelezésének, dokumentalasanak és jelentésének nemzetkozi

etikai és tudomanyos minéségi kovetelményrendszere.

Ezen kovetelmények betartasa nyilvanos garancia arra, hogy a klinikai vizsgalatba

bevont személyek jogai, biztonsaga és j0léte - a Helsinki Nyilatkozatbodl

kovetkez6 elveknek megfeleléen - megfeleld védelemben részesdul, valamint arra,

hogy vizsgalat megbizhaté adatokat szolgaltat.




Az ,iparagi minoségugyi rendszer/ szabvany”...

TERVEZES

- DOKUMENTACIO
- ENGEDELYEZTETES
« VEGREHAJTAS

« ELLENORZES

ERTEKELES, JELENTES

T



Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP)

Nemzetkozi Szakmai és Etikai Min6ségi Standard

1. Avizsgalatba bevont betegek jogainak, joletének és
biztonsaganak védelme = Etika

2. Megbizhato klinikai adatok = Min6ség

3. Helsinki nyilatkozat elvei és az orvosi szakma szabalyai
szerint = Megfeleldoség

Ethics + Quality + Compliance = Q




Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP)

Nemzetkozi Szakmai és Etikai Min6ségi Standard

1. Avizsgalatba bevont betegek jogainak, joletének és
biztonsaganak védelme = Etika

2. Megbizhato klinikai adatok = Min6ség

3. Helsinki nyilatkozat elvei és az orvosi szakma szabalyai
szerint = Megfeleldoség

Ethics + Quality + Compliance = Q




Klinikai kutatas/ vizsgalatok célja

Minoségi adatokat nyerni
JOl meghatarozott, korulhatarolt
Stabil és reprodukalhato

Torzitas-mentes
Valaszt ad a hipotézisben feltett kérdésre

Ellenorizheto




Ellenorzés

Hatésagi engedélyezés (OGYEI, ETT)

Monitorozas (helyszini, tavoli és kozponti monitorozas)

Audit (helyszini, TMF és folyamat ellendrzések)

Inspekcié (OGYEI, EMA, FDA, MHRA, stb.)

_________
S Wemasti Eqészsdgugyi



A ,,HELYES KLINIKAI GYAKORLAT”
(Good Clinical Practice, GCP) IRANYELVEI

1.38 Monitorozas

A klinikai vizsgalat menetének kovetése €s annak
biztositasa, hogy a vizsgalat végzése, dokumentalasa es
jelentése a vizsgalati terv, a szabvany maveleti el6iratok

(SZME), a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) és a vonatkozo

hatosaqi eldirasok szerint torténik!

S Wemzeti Egészségunyi




A monitorozas leghangsulyosabb feladatai J}

NN
T
A betegek biztonsaganak biztositasa .

— Nem-kivanatos esemény (AE*), sulyos nem-kivanatos esemény (SAE*¥)
jelentések ellenérzése (100%)

— Avizsgalati készitmény (IP***) adagolas és IP management ellenérzése
(100%)
« A betegjoqok tiszteletben tartasa
— Abetegtajékoztatas és a beteg beleegyezé nyilatkozat ellenorzése (100%)
« Az vizsqgalati adatok integritasanak biztositasa

— Forras-dokumentacio atnézése (Source Document Review-SDR), forrasadat
ellendrzés (Source Data Verification-SDV)

* Adverse Event, **Serious Adverse Event, *** Investigational Product




A monitorozas soran tapasztalhato
leggyakoribb hianyossagok/
észreveételek




Leggyakoribb hianyossagok/ észreveéetelek

Betegtajékoztatasi, beleegyezesi hianyossag
A protokolltdl valo eltéres

A forrasadat ellenbrzés soran eészlelt hianyossagok, elterések
(ALCOA-C)

Vizsgalat vezetesi hianyossagok/ hibak
Hianyossagok az alapvetdo dokumentumokkal kapcsolatban
A vizsgalati keszitmeny kezelésevel kapcsolatos hianyossag(ok)

S Wemzeti Egészségunyi
—— Kutatisl Ugynokség




A hianyossagok leggyakoribb okai

®* Elégtelen eréforras
- Emberi-, id0, vizsgalati alany
® Tapasztalatlan vizsgaloi szemeélyzet
® Hianyos vizsgalati vagy altalanos felkészites
® Hianyos vagy pontatlan dokumentacioé
®* Elégtelen vizsgalatvezeto6i felugyelet

® Hianyos GCP ismeretek




Lehetseges kovetkezmeények -

* A problémak irasban tortend rogzitése

* Figyelmeztets leveél

* Ahatosag tajékoztatasa

» Ismételt audit/ inspekcid

* Avizsgalo kizarasa a tovabbi vizsgalatokbol

« Avizsgalo orvos eltiltasa klinikai vizsgalatokban torteno részveteltol

\‘H - Wemzéti Egészségugyi



Tanacsok vizsgalohelyek szamara ,@]1(_,?_

Dokumentacio Felkésziltség
- SZME GCP/ hat6sagi el6irasok ismeret P
«  Onéletrajzok/ Tréning dokumentacio, A protokoll ismerete

« Organogram

* Naprakész vizsgalati dokumentacio
— SD*, ICF** (ALCOA-C)
— Site file, CRF, Pharmacy Binder, etc. A megfelel6 erdforras tervezes

Vizsgaloi dosszié (IB) ismerete

A vizsgalati tréningeken valo részvétel

Személyes kapcsolatok

Monitorral (CRA, kdzponti monitorral)

Megbizoval, képvisel6jével
Gyogyszertarral, laborral
Diagnosztikus egységekkel

Korhazi vezetéssel

N E!(U *Source Ducuments/ forras dokumentacio, **Informed Consent Form/ Beleegyez§ nyilatkozat

i Yk




A KLINIKAI VIZSGALATOT
LEZARO LATOGATAS:

ZAROVIZIT




A klinikai vizsgalatot lezaré6 latogatas: Zarovizit
(Close-out visit vagy COV)

 Meghatarozas:

A monitor és a vizsgalatvezetd, vizsgalati személyzet vegso
talakozasa (a monitor utolsé latogatasa) egy adott klinikai vizsgalattal
kapcsolatban.

“Amelyik klinikai vizsgalohelyet megnyitottunk (nyitévizit tértént), azt
a be is kell zarni (zarovizit)!”

 Mikor:
— nincs mar beteg a vizsgalatban
— megtortént az adatok tisztitasa (no open query)

— a vizsgalati készitmény (IP) sorsa rendez6dott (pl. megsemmisitésre
kerult vagy elszallitottak)

— a pénzugyi elszamolas megtortent .,ufi_ ; %E(}ﬁ

‘f‘"’" g

S Wemzeti Egészségunyi




A klinikai vizsgalatot lezar6 latogatas: Zarovizit .
(Close-out visit vagy COV) :Cg%cbﬁ

« F6bb tevékenységek: "“’"

— IP*, illetve egyéb vizsgalati anyagok, eszk6zok sorsanak

elrendezése

— a vizsgalati alanyokhoz kapcsolodo osszes adat, adathordozo
archivalasanak elokészitése
— a vizsgalohelyi dosszie (Site File) elrendezése és az

archivalasra valo elokészitése

*Investigational Product,



A klinikai vizsgalatot lezaro latogatas: Zarovizit

e
- F6bb tevékenységek (folytatas): ‘-“'*’OD' -

Y
— a vizsgalati fédosszieba (TMF*) kerul6 eredeti vagy masolt

dokumentumok begyujtese

— a vizsgalatvezeto kotelességeinek/ kotelezettségeinek
atbeszelese, tudomasulvetele
* helyi kutatas-etikai bizottsag, hatosag értesitése
« esetleges kés6bbi audit/ inspekcio fogadasanak tudomasulvétele
 a vizsgalati adatok és a vizsgalohelyi dokumentacio tarolasa,

archivalasa

*Trial Master File




EMA Iranymutatas* a klinikai vizsgalati dokumentacio
archivalasara

“For all trials in which the clinical trial data are used to support a marketing authorisation
(including Paediatric Use Marketing Authorisations under Regulation 1901/2006), Directive
2003/63/EC (amending Directive 2001/83/EC) states that essential documents should be

retained for at least 15 years after completion or discontinuation of the trial or at least two

years after the granting of the last marketing authorisation in the European Union (when

there are no pending or contemplated marketing applications in the EU) or for at least two

years after formal discontinuation of clinical development of the investigational DdeLL,CL p
el "l ) “nl‘-
—a®

whatever is the longest. “

*EMA/INS/GCP/856758/20180, 6 December 2018, Good Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP IWG):
Guideline on the content, management and archiving of the clinical trial master file (paper and/or electronic)




Koszonom a figyelmet!

Thank you for your
attention

Any 00 R
questions




