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Neélkulozhetetlen dokumentumok

Essential documents

ICH GCP section 8




8.1. Nélkulozhetetlen dokumentumok fogalma, szerepe

« Azon dokumentumok, amelyek kulon-kulon és egyuttesen lehetbvé teszik egy
vizsgalat lefolytatasanak és a nyert adatok min6ségének ertékeléset.

* Ezek a dokumentumok igazoljak, hogy a vizsgalatvezeto, a megbiz6 €s a monitor a
Helyes Klinikai Gyakorlat normait és valamennyi vonatkozo hatosagi elGirast
betartja.

* Naprakesz vezetése ées iktatasa nagymertekben elOsegitheti a vizsgalat
vizsgalatvezetd, megbizo és monitor altali sikeres lebonyolitasat

« Ezek a dokumentumok egyben azok, amelyeket a megbizo fuggetlen ellendrzési
(audit) hataskore keretében rendszerint ellendriz és a felugyeleti hatésag(ok)
helyszini szemle (inspekcido) soran megszemlél(nek) azon folyamat részekent,
melynek célja a vizsgalat hitelességéenek eés a gydjtott adatok integritasanak
igazolasa.

— Kutatasi Ugynokség



8.1. Nélkulozhetetlen dokumentumok fogalma, szerepe

1. Avizsgalat klinikai fazisanak megkezdése eldbtt
A vizsgalat kezdetén mind a vizsgalatvezet6/intézmeény telephelyén, mind a
megbizo irodajaban vizsgalati fodossziét kell leétrehozni.

2. Avizsgalat klinikai lebonyolitasa soran

3. Avizsgalat befejezése vagy abbahagyasa utan
A vizsgalatot véglegesen csak akkor lehet lezarni, ha a monitor megvizsgalta mind
a vizsgalatvezetd/intézmeny, mind pedig a megbizo aktait, és megerdsitette, hogy
a megfeleld aktakban minden szukséges dokumentum megtalalhato.

A Jelen iranyelvekben emlitett dokumentumok barmelyiket es mindegyikéet ellendrizheti
a megbizo auditora és megvizsgalhatjak a felugyeleti hatésag(ok); a dokumentumokat
e celbdl hozzaféerhetéve kell tenni.




8.2. A vizsgalat klinikai szakaszanak megkezdése elott /1

Ki 6rzi?

‘ Rendeltetés - . v
A dokumentum cime Vlzigtaélfrt];/g:;to / Megbiz6

o L Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezetd megfelel6 és
8.2.1. VIZSGALOK KEZIKONYVE naprakész tudomanyos informaciot kapott a vizsgalati X X
készitmeényrdl
Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezeté és a megbizé
jévahagyta a vizsgalati tervet/annak médositasat (mddositasait) X X
és az adatlapot

ALAIRT VIZSGALATI TERV, ANNAK ESETLEGES

sz MODOSITASAI ES AZ ADATLAP MINTAJA

8.2.3. A VIZSGALT SZEMELYNEK ADOTT TAJEKOZTATAS

— BELEEGYEZESI NYILATKOZAT A tajékoztatas utani beleegyezés dokumentalasa X »
(6sszes szukséges forditasaval egylitt)
Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalt személyek (tartalom és
) o o megfogalmazas szempontjabdl egyarant) megfeleld irasos
— BARMILYEN EGYEB IRASOS INFORMACIO tajékoztatast fognak kapni a beleegyezési nyilatkozat teljes X X
tajékoztatas utani megadasara valé képességik meg- alapozasa
céljabol
Annak dokumentalasa, hogy a toborzasi tevékenység megfeleld
. . L ] €s nem kényszerito jellegi
— A VIZSGALT SZEMELYEK TOBORZASARA HASZNALT X
HIRDETES (ha ilyet hasznalnak)
) L ) A vizsgalatvezet&/intézmeny és a megbizo kozott a vizsgalattal
8.2.4. A VIZSGALAT PENZUGYI VONATKOZASAI kapcsolatban létrejott pénzigyi megallapodas dokumentalasa X X

A BIZTOSITASSAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalattal f)SSZGnggéSbGH
8.2.5. (ahol ez sziikséges) elszenvedett egészségkarosodasért a vizsgalatba bevont X X

személyek szamara kartérités fizethetd

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség

QEKU




8.2.6.

8.2.7

8.2.8.

8.2. A vizsgalat klinikai szakaszanak megkezdése elott /2

A dokumentum cime Rendeltetés

AZ EBINTETT FELEK KOZOTT ALAIRT A megallapodasok dokumentéalasa
MEGALLAPODASOK, pl.:
-a vizsgalatvezetd/intézmény és a megbiz6 kdzott

-a vizsgalatvezetd/intézmény és a szerzédéses kutatasi
szervezet kdzott

-a megbizo és a szerz8déses kutatasi szervezet kozott

-a vizsgalatvezetd/intézmény és a hatésag(ok) kozétt (ha

szlkséges)
AZ INTEZMENYI FELULVIZSGALO TESTULET (IFT) / Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatot az IFT/FEB ellen-
FUGGETLEN ETIKAI BIZOTTSAG (FEB) DATUMMAL Orizte és jévahagyta / kedvezéen véleményezte. A doku-

ELLATOTT, DOKUMENTALT JOVAHAGYASA/KEDVEZO mentum(ok) verziészamanak és datumanak azonositasa
VELEMENYE A KOVETKEZOKKEL KAPCSOLATBAN:

-vizsgalati terv és barmely médositasa

-egyéni adatlap (megfelel6 esetben)

-beleegyezési nyilatkozat(ok)

-a vizsgalt személy(ek)nek adandé barmilyen mas irasos
informacio

-a vizsgalt személyek toborzasara szolgald hirdetés (ha ilyet
hasznalnak)

-a vizsgalt személyeknek nyujtott kartalanitas (ha ilyen van)
-barmely mas, jovahagyott/ kedvezden véleményezett

dokumentum

AZ INTEZMENYI FELULVIZSGALO . Annak dokumentalasa, hogy az IFT/FEB &sszetétele megfelel a
TESTULET/FUGGETLEN ETIKAI BIZOTTSAG Helyes Klinikai Gyakorlat el6irasainak

OSSZETETELE

QEKU

Nemzeti Egészségugyi

Kutatasi Ugynokség

Ki 6rzi?

Vizsgalatvezeto / ‘oz
Intézmény Megbizo

X X

X X

(ha szlikséges)

X X

X X

X X

X X

(ha szlkséges)



8.2. A vizsgalat klinikai szakaszanak megkezdése elott /3

Ki 6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsaalatvezetd / _
Ir?tézmény Megbizo
A FELUGYELETI HATOSAG(OK) ENGEDELYE Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati tervet a felligyeleti
820 HOVAHAGYASA ERTESITESE A VIZSGALATI e A g S e e ks |
TERVVEL K,APCSOLATBAN vizsgalat mgeygkezdése elgtt a vonatlgoz() hatdsagi elbirasokkal (ahol sztikséges) - (ahol szikséges)
(ahol szuikséges) 8sszhangban
A VIZSGALATVEZETO(K) ES A TARSVIZSGALO(K) Annak dokumentalasa, hogy az érintett személyek rendelkeznek
8.2.10 SZAKMAI (")NELE’TR_AJZA ESIVAG,Y A a vizsgalat lebonyolitasahoz és/vagy a vizsgalatba bevont X X
T SZAKKEPZETTSEGUKET BIZONYITO MAS személyek orvosi felligyeletéhez sziikséges képesitésekkel, és
MEGFELELO DOKUMENTUM alkalmasak e feladatokra
A VIZSGALATI TERVBEN SZEREPLO ORVOSI / Az egyes vizsgalatok normal értékének és/vagy normalérték-
LABORATORIUMI / TECHNIKAI  ELJARAS(OK) tartomanyanak dokumentalasa X X
8.2.11. ES/VAGY TESZTEK NORMAL  ERTEKE() /
NORMALERTEK-TARTOMANYA(I)
ORVOSI / LABORATORIUMI / TECHNIKAI ELJARASOK / Annak dokumentalasa, hogy az adott létesitmény képes
VIZSGALATOK elvégezni a szukséges vizsgalato(ka)t. Az eredmények X X
-tanusitas vagy megbizhatdsaganak alatamasztasa (ha sziikséges)
8.2.12. _akkreditalas vagy
-elfogadott minéségellenérzés és/vagy kiilsé
minéségvizsgalat, vagy
-egyéb validalas (ahol sziikséges)
A VIZSGALATI KESZITMENYT TARTALMAZO A vonatkozé cimkézési eldirasok betartasanak, valamint a
8.9.13 CSOMAGOLOESZKOZ(OK) CIMKEJENEK MINTAJA vizsgalt személyeknek adott utasitidsok megfeleléségének X
D dokumentalasa
A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) ES A VIZSGALATTAL A vizsgalati készitmények és a vizsgalattal sszefiiggd anyagok
OSSZEFUGGO ANYAGOK KEZELESERE VONATKOZO megfeleld tarolasanak, csomagolésanak, kiadasanak és tovabbi X X
8.2.14. UTASITASOK kezelésének biztositasahoz sziikséges utasitasok

(ha nem szerepelnek a vizsgalati tervben vagy a vizsgalok dokumentalasa
kézikdnyveében)

QEKU

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség




8.2. A vizsgalat klinikai szakaszanak megkezdése elott /4

A dokumentum cime

A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) ES A
VIZSGALATTAL OSSZEFUGGO ANYAGOK

8.2.15. SZALLITASI DOKUMENTUMAI
A SZALLITOTT VIZSGALATI KESZITMENY(EK)
8.2.16. ANALITIKAI BIZONYLATA(I)
A VAK VIZSGALATOK ESETEBEN ALKALMAZOTT
DEKODOLASI ELJARASOK
8.2.17.
RANDOMIZALASI TORZSLISTA
8.2.18.
810 VIZSGALAT ELOTTI MONITORI JELENTES
8.2.20 MONITORI JELENTES A VIZSGALAT

MEGKEZDESEKOR

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség

QEKU

Rendeltetés

A vizsgalati készitmény(ek) és a vizsgalattal 6sszefliggd anyagok
szallitasi datumainak, tételszamainak és szallitasi médjanak
dokumentalasa. Lehetévé teszi a készitmény tételek szerinti
nyomon kovetéseét, a szallitasi feltételek ellen6rzését és a
készitménnyel valé elszamolast

A vizsgalat soran hasznalandé vizsgalati készitmeény(ek)
azonossaganak, tisztasaganak és hataseréssegének
dokumentalasa

Annak dokumentalasa, hogy vészhelyzet esetén hogyan lehet
megallapitani a vak vizsgalati készitmeény azonossagat anélkul,
hogy a tobbi vizsgalt szemeély kezelésére vonatkozo vak jelleget
megszintetnék

A vizsgalati populaciénal alkalmazott randomizalasi modszer
dokumentalasa

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati helyszin alkalmas a
vizsgalatra (6sszevonhato a 8.2.20. ponttal)

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati eljarasok a
vizsgalatvezetdvel és a vizsgalatvezetd személyzetével
attekintésre kertltek (6sszevonhaté a 8.2.19. ponttal)

Ki 6rzi?
Vizsgalatvezetd .
/ Intézmény Megbizé
X X
X
X X
(megfelel6 esetben
harmadik fél)
X
(megfelel6 esetben
harmadik fél)
X
X X



8.3. A vizsgalat klinikai lebonyolitasa soran /1

A dokumentum cime

A VIZSGALOK KEZIKONYVE FRISSITESEI

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

8.3.4.

S

A KOVETKEZO DOKUMENTUMOK BARMELY

ATDOLGOZASA:

-vizsgalati terv/modositasa(i) és adatlap

-beleegyezési nyilatkozat

informacio

-a vizsgalt személyek toborzdsara hasznalt hirdetés (ha ilyet

hasznalnak)

AZ INTEZMENYI FELULVIZSGALO TESTULET (IFT) /
FUGGETLEN ETIKAI BIZOTTSAG (FEB) DATUMMAL
ELLATOTT ES DOKUMENTALT JOVAHAGYASA /
KEDVEZO VELEMENYE A KOVETKEZOKROL:

-a vizsgalati terv médositasal(i)

-a kovetkezok atdolgozott valtozatai:
- beleegyezési nyilatkozat
- avizsgalt személyeknek adandé barmilyen mas

irasos informacié

- avizsgalt személy toborzasara hasznalt hirdetés
(ha ilyet hasznalnak)
-barmely mas, jévahagyott / kedvezden véleményezett

dokumentum

-a vizsgalat folytatolagos felllvizsgalata (ha szukseges)
A FELUGYELETI HATOSAG(OK) ENGEDELYE /
JOVAHAGYASA / ERTESITESE (HA SZUKSEGES) AZ

ALABBIAK ESETEBEN:

- a vizsgalati terv modositasa(i) €és mas dokumentumok

EKU

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség

-vizsgalt személyeknek adand6 barmely mas irasos

Rendeltetés

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezet6 id6ben hozzajut
minden Iényeges informaciohoz, amint az hozzaférhetévé valik

A vizsgalattal 6sszefliggé, itt felsorolt dokumentumok vizsgalat
soran hatalyba lép6 atdolgozasainak dokumentalasa

Annak dokumentalasa, hogy e dokumentumok modositasat
(mddositasait) és/vagy atdolgozasat (atdolgozasait) az IFT/FEB
megvizsgalta és jovahagyta / kedvezéen véleményezte. A
dokumentum(ok) verzioszamanak és datumanak azonositasa

A vonatkozo hatdsagi elbirasok betartasanak dokumentalasa

Ki 6rzi?
Vizsgalatvezetd .,
/ Intézmény Megbizo
X X
X X
X X
X X

(ha sziikséges)



8.3. A vizsgalat klinikai lebonyolitasa soran /2

Ki 6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezet6 i,
/ Ir?tézmény Megbizo
AZ UJ VIZSGALATVEZETO(K) ESIVAGY (lasd a 8.2.10. pontot)
8.3.5. TARSVIZSGALO(K) SZAKMAI ONELETRAJZA X X
A VIZSGALATI TERVBEN SZEREPLO ORVOSI/ Azon normal értékek és normalérték-tartomanyok
8.3.6 LABORATORIUMI / TECHNIKAI ELJARAS(OK) / dokumentalasa, amelyek a vizsgalat soran médositasra . .
" VIZSGALAT(OK) NORMAL ERTEKENEK / kertlnek (lasd a 8.2.11. pontot)
NORMALERTEK-TARTOMANYANAK FRISSITESEI
ORVOSI / LABORATORIUMI / TECHNIKAI ELJARASOK /  Annak dokumentalasa, hogy az eljarasok megfeleléek
VIZSGALATOK FRISSITESE maradnak a vizsgalati id6szak teljes tartama folyaman (lasd a
. -takr&usgiglyagy 8.2.12. pontot) X X
-5.1.  -akkreditalas va o
-elfogadott minégs)égellenérzés és/vagy kiulsé CLIAELILECLE),
min&ségvizsgalat, vagy
-egyéb validalas (ahol sziikséges)
A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) ES A VIZSGALATTAL (lasd a 8.2.15. pontot)
8.3.8. OSSZEFUGGO ANYAGOK SZALLITASANAK X X
DOKUMENTALASA o
83.9 A VIZSGALATI KESZITMENYEK UJ TETELEINEK »
2= ANALITIKAI BIZONYLATAC(I) (lasd a 8.2.16. pontot)
8310, AMONITOR LATOGATASAIROL SZOLO JELENTESEK A monitor altal a helyszinen tett latogatasok és az azok soran X
D tett észlelések dokumentalasa
A HELYSZINEN TETT LATOGATASOKON KiVULI EGYEB A vizsgalat lefolytatasaval, a vizsgalati tervtél vald eltérésekkel,
LENYEGES KOZLESEK / MEGBESZELESEK a vizsgélat vezetésével és a nemkivanatos események
8.3.11. -levelek jelentésével kapcsolatos megallapodasok vagy fontos X X
-megbeszélésekrdl keszilt feljegyzeések megbeszélések dokumentalasa
-telefonbeszélgetések feljegyzése
ALAIRT BELEEGYEZESI NYILATKOZATOK Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalt személyek

beleegyezését a Helyes Klinikai Gyakorlat és a vizsgalati terv
el6irasainak megfelel6éen szerezték meg, az egyes vizsgalt
8.3.12. szemelyek vizsgalatban val6 részvételét megel6zéen. Tovabbi X
rendeltetés: az adatokhoz valé kézvetlen hozzaférés
engedélyezésének dokumentalasa (lasd a 8.2.3. pontot)

QEKU

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség




8.3. A vizsgalat klinikai lebonyolitasa soran /3

A dokumentum cime

FORRASDOKUMENTUMOK
8.3.13.

ALAIRT, DATUMMAL ELLATOTT ES KITOLTOTT
8.3.14. ADATLAPOK

AZ ADATLAPON VEGZETT JAVITASOK
8.3.15. DOKUMENTALASA

AZ ESZLELO VIZSGALO ALTAL A
MEGBIZONAK KULDOTT ERTESITES SULYOS
NEMKIVANATOS ESEMENYEKROL ES AZ
EZZEL 6SSZEFUGGO JELENTESEK
A FELUGYELETI HATOSAG(OK) ES AZ IFT(-
ek)/FEB(-ek) MEGBIZO ES/VAGY - AHOL
SZUKSEGES - VIZSGALATVEZETO ALTALI
8.3.17. ERTESITESE VARATLAN, SULYOS
NEMKiIVANATOS GYOGYSZERHATASOKROL
ES MAS BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOKROL
A VIZSGALATVEZETOK MEGBIzO ALTALI
8.3.18. ERTESITESE A BIZTONSAGGAL
KAPCSOLATOS INFORMACIOKROL
AZ IFT/FEB-NEK ES A HATOSAG(OK)NAK
8.3.19. KULDOTT IDOKOZI ES EVES JELENTESEK

8.3.16.

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség

QEKU

Rendeltetés

A vizsgalt személy létezésének dokumentalasa és a gyUjtott vizsgalati
adatok integritasanak alatamasztasa. A forrasdokumentumoknak

tartalmazniuk kell a vizsgalattal, az orvosi kezeléssel és a vizsgalt személy

kértorténetével kapcsolatos eredeti dokumentumokat

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezet6 vagy a vizsgalatvezet6
személyzetének erre feljogositott tagja a feljegyzett megfigyeléseket
igazolja

A kezdeti adatfelvétel utan az adatlapokon végzett minden
valtoztatas/kiegészités vagy javitas dokumentalasa

Az észlel6 vizsgald altal a megbizénak kuldott értesités sulyos

nemkivanatos eseményekrél, és az ezzel 6sszefuggb jelentések a 4.11.

ponttal 6sszhangban

A felugyeleti hatésag(ok) és az IFT-ek/FEB-ek megbiz6 és/vagy — ahol
szukséges — vizsgalatvezet6 altali értesitése a varatlan, sulyos
nemkivanatos gyogyszerhatasokrol az 5.17. és a 4.11.1. ponttal
O0sszhangban, valamint mas biztonsaggal kapcsolatos informaciokrol az
5.16.2. ponttal 6sszhangban

A vizsgalatvezet6k megbizé altali értesitése a biztonsaggal kapcsolatos
informaciokrol az 5.16.2. ponttal 6sszhangban

Az IFT/FEB-nek a 4.10. ponttal és a hatésag(ok)nak az
5.17.3. ponttal 6sszhangban kuildott id6kozi és éves jelentések

Ki orzi?

Vizsgalatvezet6
[ Intézmény

X

X
(masolat)

X
(masolat)

X

X
(ahol sziikséges)

Megbizé

X
(eredeti)

X
(eredeti)

X

X

X
(ahol
sziukséges)



8.3.20.

8.3.21.

8.3.22.

8.3.23.

8.3.24.

8.3.25.

8.3. A vizsgalat klinikai lebonyolitasa soran /4

A dokumentum cime

A VIZSGALT SZEMELYEK SZURESI NAPLOJA

A VIZSGALT SZEMELYEK AZONOSITO
KODJANAK LISTAJA

A VIZSGALT SZEMELYEK BEVONASAT
ROGZITO NAPLO

A VIZSGALATI KESZITMENYEK o
ELSZAMOLASA A VIZSGALAT HELYSZINEN

ALAIRASMINTAK

A MEGORZOTT TESTNEDV- ES SZOVET-
MINTAK NYILVANTARTASA (HA ILYENEK
VANNAK)

Nemzeti Egészségugyi

QEKU

Kutatasi Ugynokség

Rendeltetés

A vizsgalatot megel6z6 szirdvizsgalatba belépett személyek
azonositasanak dokumentalasa

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezet6/intézmény titkosan
kezelt listan nyilvantartja minden, a vizsgalatba valé belépéskor
kédszammal ellatott személy nevét. Lehetdvé teszi a
vizsgalatvezetd/intézmény szamara, hogy felfedje barmely vizsgalt
személy szemeélyazonossagat

A vizsgalt személyek bevonasanak dokumentalasa kronologiai
sorrendben, vizsgalati szamok alapjan

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati készitmény(eke)t a vizsgalati
terv szerint hasznaltak fel

Mindazon személyek alairasanak és kézjegyenek dokumentalasa, akik
jogosultak az adatlapokra adatokat feljegyezni és/vagy azokon
valtoztatédsokat tenni

A megdrzoétt mintak helyének és azonosité adatainak dokumentalasa
arra az esetre, ha a meghatarozasokat meg kellene ismételni

Ki 6rzi?
Vizsgalatvezetd
/ Intézmény

X

Megbizé

X
(ahol
sziikséges)



8.4. A vizsgalat befejezését vagy abbahagyasat kovetoen

Ki 6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezetd _
/ Intézmény Megbizo
A VIZSGALATI KESZITMENY (EK) Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati keszitmeny(ek)et a vizsgalati
ELSZAMOLASA A VIZSGALATI HELYSZINEN tervnek megfeleléen hasznaltak fel. A vizsgalati helyszinen atvett, a
84.1 vizsgalt személyeknek kiadott, a vizsgalt személyek altal X X
T visszaszolgaltatott, valamint a megbizonak visszajuttatott vizsgalati
készitmény(ek)kel valo végleges elszamolas dokumentalasa
A VIZSGALATI KESZITMENY - A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények megbizé altali vagy a X X
MEGSEMMISITESENEK DOKUMENTALASA  vizsgalati helyszinen térténé megsemmisitésének dokumentélasa (a helyszinen tortend
8.4.2. megsemmisités
esetén)
A VIZSGALT SZEMELYEK AZONOSITASI A vizsgalatba bevont dsszes vizsgalt személy azonositasanak lehetévé
8.4.3. KODJANAK TELJES LISTAJA tétele arra az esetre, ha utankévetésre van sziikség. A listat bizalmasan X
kell kezelni és a megallapodas szerinti ideig meg kell 6rizni
g.4.4 AUDIT BIZONYLAT (ha rendelkezésre all) Annak dokumentalasa, hogy a klinikai vizsgalat ellenérzésére (audit) sor X
T keralt
JELENTES A VIZSGALAT LEZARASAKOR  Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalat lezarasahoz sziikséges
8.45. VEGZETT MONITOROZASROL valamennyi tevékenység befejez6dott, és hogy a nélkuldézhetetlen X

dokumentumok a megfelelé aktakban vannak

A KEZELESI CSOPORTOKBA SOROLAS ES Visszakiildendé a megbizénak minden esetlegesen eléfordult dekddolas
8.4.6. A DEKODOLAS DOKUMENTALASA dokumentalasara X

A VIZSGALATVEZET@ C')SSZ’EF(’)GLALC')
JELENTESE AZ IFT/FEB SZAMARA — HA EZ A vizsgalat befejezésének dokumentalasa

84.7. E| IRAS — ES — AHOL SZUKSEGES — A X
FELUGYELETI HATOSAG(OK) SZAMARA
8.4.8 KLINIKAI VIZSGALATI JELENTES A vizsgalat eredményeinek és azok értelmezésének dokumentalasa X X

(ha sziikséges)

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség
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Hianyjelek a gyakorlatban — a mindennapok nehézségei /1

ISF kezelése

« Avizsgaldhelyi szemelyzet feladata

« Ha a vizsgalohelyi személyzetnek szuksége van valamilyen dokumentumra, tudnia kell, hogy
hol keresse

 Legyen egy jol képzett vizsgalati koordinator, aki az ISF-et megfeleléen napra kész
allapotban tudja tartani

 Tovabba javasolt a folyamatosan frissulé log-okat a vizsgalat folyaman egy kulon erre
kinevezett (,working file”) mappaban tarolni és naprakészen tartani — €és ne a monitori vizit

elott kapkodva nekiallni a poétlasnak.

Alapveto nevezéktan

Az intézmény és a vizsgaldi személyzet nevét (cimét, e-mail cimét) fontos a vizsgalat elején
pontositani, es a vizsgalat soran minden dokumentumon egyezmenyesen hasznalni.

* Ez szponzoronkeént eltérd lehet (pl. magyarul vagy angolul kérik), igy nehézséget okozhat.

N E K U
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Hianyjelek a gyakorlatban — a mindennapok nehézségei /2

Relevans levelezés leflizése
« Az e-mail-en érkez0 fontos levelezést ajanlott kinyomtatni.

A postai és nyomtatott leveleket javasolt alairassal, datummal ellatni — ami igazolja a
kommunikacié tudomasulvételét, és hogy az atvevd a tartalomnak megfeleléen jar el a
tovabbiakban.

« Szobeli megbeszélésekrdl kézzel irott feljegyzés is készithetd.

TransCelerate CV Template

A TransCelerate dokumentumok hasznalatanak elterjedését kovetden hasznos lehet, mert
eleg 1 TC CV-t eredetiben alairni, €s aztan mar minden szponzornak csak egy masolatot kell
késziteni, amig frissitésre nem kertul a CV.

xxxxxxxxxxxxxxxxx



Hianyjelek a gyakorlatban — a mindennapok nehézseégei /3

Szerz6dések
 Minden szerz6désbdl eredetit kellene lefizni, ami azonban vizsgaldi személyzet esetében
szenzitiv  pénzlugyi informaciokat tartalmaz, intézmény esetében pedig a

jogi/gazdasagi/pénzugyi osztalyon kerul iktatasra.
« Megoldas lehet, ha az intézményi szerz6désb6l masolatot helyezunk az ISF-be, és az
eredeti dokumentumok helyét location memo-ban hivatkozzuk.

A vizsgalok maguknal tarthatjak a sajat szerzOdeseiket — ellenGrzés esetén kerésre
bemutathatonak kell lenniuk.

Fuggetlen/Helyi Etikai Bizottsagnak kuldott levelek

* Avizsgalohelyi személyzet felel6sseégi kore.

« Adott intézmény helyi etikai bizottsaganak kovetelményétdl fugg, de altalaban szikséges: a
vizsgalat inditasakor, SAE-k esetén, zarovizitkor; esetleg éves jelentes.

 Legtobbszor elmarad, és utdlagosan, a monitor kéresére torténik meg. Megoldas lehet a
felel6s vizsgalohelyi személy (altalaban koordinator) kijelolése.

aaaaaaaaaaaaaaaaa



Hianyjelek a gyakorlatban — a mindennapok nehézseégei /3

Kézikonyvek leflizése (pl. CRF Completion Instructions, Lab Manuals)
« A nyomtatott kezikonyvek az egymast koveto verziok miatt nagyon helyigényesek

« Ezen dokumentumok szerkesztésénél alapvetd elvaras, hogy tartalmazzak a korabbi
verziohoz képest megvaltoztatott részek listajat, igy mindig az aktualis verziot forgatva is
vilagos mi valtozott és mikor.

« Hibalehetéség, ha egy régebbi verziot hasznal a centrum — bar az 0sszes korabbi verzio
feddlapjat a monitor athuzza és jeldli, hogy ,Superseded/Obsoleted”.

Eszkozok kalibracioja

 Minden eszk6zhoz, amit a centrum a vizsgalathoz hasznal, kell, hogy legyen kalibracios /
validacios / felllvizsgalati bizonyitvany.

« Ha az lejar, akkor az eszkoz ujrakalibralasa és az uj bizonyitvany leflizése szikseéges.

A Kkalibraciés bizonyitvanyokon sok esetben nincs érvényességi/lejarati datum — erre
kiallittataskor figyelni kell.

« Ahol sok vizsgalat fut, ott érdemes egy gyuUjtd dossziéban leflizni mindent, és arra hivatkozni
— ellen6rzés alkalmaval bemutathatonak kell lennie.

xxxxxxxxxxxxxxxxx



Felhasznalt forrasok

https://ichgcp.net/8-essential-documents-for-the-conduct-of-a-clinical-trial/

https://www.oqgvyei.gov.hu/dynamic/GCP 1.pdf



https://ichgcp.net/8-essential-documents-for-the-conduct-of-a-clinical-trial/
https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/GCP_1.pdf

Koszonom szepen a figyelmet!




