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EMBERNEL HASZNALATQS GYOGYSZEREK IOBZSK(")NYVEZESENEK
TECHNIKAI KOVETELMENYEIT HARMONIZALO
NEMZETKOZI KONFERENCIA

A Helyes Klinikai Gyakorlat Iranyelvei

Elfogadta
Az ICH Iranyito (Steering) Bizottsaga
1996 majusaban

Az iranyelveket a megfelelo ICH Szakeértoi Munkacsoport dolgozta ki, és
ezt a végso tervezetet elfogadasra ajanlottak az Eurdpai Unio, a Japan
és az USA ellenorzo hatosagai (szabalyozo testiiletei) részére.




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

BEVEZETES

A Helyes Klinikai Gyakorlat az embereken végzett klinikai vizsgalatok tervezésének,
kivitelezésének, dokumentéalasanak és jelentésének nemzetkdzi etikai €s tudomanyos mindségi
kovetelményrendszere. Ezen kovetelmények betartdsa nyilvanos garancia arra, hogy a klinikai
vizsgélatba bevont személyek jogai, biztonsaga €s joléte — a Helsinki Nyilatkozatbol kovetkezo
elveknek megfelelden — megfeleld védelemben részesiil, valamint arra, hogy vizsgalat
megbizhat6 adatokat szolgaltat.

A Nemzetkozi Egységesitési Konferencia (International Conference on Harmonisation, ICH)
altal kidolgozott Helyes Klinikai Gyakorlat iranyelvek célja, hogy olyan egységes
kovetelményrendszert hozzon létre az Eurdpai Unidban (EU), Japanban és az Egyesiilt
Allamokban, amely a feliigyeleti hatosagok szamara megkonnyiti a klinikai adatok —
illetékességi koriikben torténd — kdlesonds elfogadasat.

A jelen iranyelveket az EU, Japan és az Egyesiilt Allamok, azonkiviil Ausztralia, Kanada, a
skandindv orszagok, valamint az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) hatalyos Helyes Klinikai
Gyakorlat iranyelvei figyelembevételével dolgoztak ki.

A jelen iranyelv kovetelményrendszerét be kell tartani, ha a klinikai vizsgélat soran keletkezett
adatokat feliigyeleti hatosagoknak szandékoznak benyujtani.

A jelen iranyelvben lefektetett elveket lehet alkalmazni az olyan egyéb klinikai vizsgalatok
soran is, amelyek hatassal lehetnek a vizsgélatba bevont személyek biztonsagara és jolétére.

1. MEGHATAROZASOK

1.1 Nemkivanatos gyogyszerhatas (Adverse Drug Reaction, ADR)

Uj gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasa elStt vagy 0j alkalmazasaval
kapcsolatos klinikai tapasztalatok soran, kiilondsen, ha a terapids adagok még nem
kertiltek megallapitasra: minden kéros és nem szandékosan eldidézett gydgyszervalaszt —
az alkalmazott adagtol fiiggetleniil — nemkivanatos gyodgyszerhatasnak kell tekinteni. A
“gyogyszervalasz” kifejezés azt jelenti, hogy az alkalmazott készitmény ¢€s a
nemkivéanatos hatds kozotti okozati sszefiiggés legalabbis ésszertien feltételezhetd, azaz
az 0sszefiiggés nem zarhato ki.

Mar forgalmazott gyodgyszerek esetében: karos €s nem szandékosan eldidézett
gyogyszervalasz, amely egy betegség megeldzésére, diagndzisara, kezelésére vagy az
¢lettani funkciok moédositasara hasznalt szokasos gyodgyszeradag alkalmazasakor 1ép fel
(lasd: a Clinical Safely Data Management: Definitions and Standards for Expedited
Reporting cimu ICH iranyelvet).

1.2 Nemkivanatos esemény (Adverse Event, AE)
Barmely orvosilag kedvezdtlen jelenség, amely olyan betegen vagy vizsgalt személyen
jelentkezik, aki vizsgélati készitményt vagy gyogyszert kapott, és amely nem all
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feltétleniil okozati Osszefiiggésben a kezeléssel. Nemkivanatos esemény lehet tehat
minden kedvezbtlen, nem szandékosan eldidézett jel (beleértve a normalistdl eltérd
laboratoriumi eredményeket), tiinet vagy betegség, amely a gydgyszer (Vizsgalati
készitmény) alkalmazéasadval iddben egybeesik, fiiggetleniil attdl, hogy a gyogyszer
(vizsgalati készitmény) okozta-e (lasd: a Clinical Safety Data Management: Definitions
and Standards for Expedited Reporting cimii ICH irdnyelvet).

Modositas (a vizsgalati tervé) (Amendment, to the Protocol)
Lasd: Vizsgalati terv modositasa

Vonatkozo6 hatdsagi eléirds(ok) (Applicable Regulatoiy Requirement(s))
A vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatdra vonatkoz6 valamennyi térvény, rendelet
¢s egy¢€b szabalyozas.

Jovahagyas (az Intézményi Feliilvizsgalo Testiilettel kapcsolatban) (Approval, in relation
to Institutional Review Board)

Az IFT megerdsitd dontése arrdl, hogy a klinikai vizsgdlatot attekintette és az az
intézményben elvégezheté az IFT, az intézmény, a Helyes Klinikai Gyakorlat és a
vonatkoz6 hatosagi eldirasok altal megszabott korlatokon beliil.

A klinikai vizsgalat ellenérzése, audit (Audit)

A klinikai vizsgélattal Osszefiiggd tevékenységek ¢s dokumentumok fiiggetlen,
rendszerszer( vizsgalata annak megallapitasara, hogy az atvizsgalt, a klinikai vizsgalattal
Osszefliggd tevékenységeket, az adatok rogzitését, elemzését és pontos jelentését a
vizsgalati terv, a megbizd szabvanyos miveleti eldiratai és a vonatkoz6 hatosagi
eldirdsok szerint végezték.

A klinikai vizsgélat ellenérzési bizonylata (Audit Certificate)
Az ellendrzést végzd személy (auditor) altal tett nyilatkozat annak megerdsitésére, hogy
az ellendrzés megtortént.

A klinikai vizsgalat ellendrzésérdl szolo Jelentés (Audit Report)
A megbizo6 ellendre (auditora) altal készitett irdsos értékelés az ellendrzés eredményérol.

Papirdsvény (Audit Trail)
Az események rekonstrualasat lehetévé tevé dokumentacio.

Vak technika (Blinding/masking)

Eljaras, mely kovetkeztében a vizsgalat egy vagy tobb résztvevdje nem ismeri a kezelés
kiosztasat. Egyszeresen vak vizsgdalat esetén rendszerint a vizsgalt személy, kétszeresen
vak vizsgalat esetén a vizsgalt személy, a vizsgalatvezetd és tarsvizsgalok, a monitor €s
bizonyos esetekben az adatelemzd(k) sem ismerik a kezelés kiosztasat.

Egyéni adatlap (Case Report Form)

Nyomtatott, optikai vagy elektronikus dokumentum, mely a vizsgalati terv 4ltal
meghatarozott, minden egyes vizsgalt személyrdl rogzitendd €s a vizsgalat megbizojanak
jelentendd adatok gytijtésére szolgal.

Klinikai vizsgalat (Clinicai Trial/Study)

Minden olyan embereken végzett vizsgalat, melynek célja vizsgalati készitmény(ek)
klinikai, farmakologiai és/vagy egyéb farmakodindmias hatasanak felfedezése vagy
igazoldsa, és/vagy vizsgalati készitmény(ek) nemkivanatos hatasainak azonositdsa
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¢s/vagy vizsgalati készitmény(ek) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusénak és
kivalasztasanak vizsgéalata azzal a céllal, hogy a vizsgélati készitmény artalmatlansagarol
¢s/vagy hatdsossagardl meggy6zddjenek.

Klinikai vizsgalati jelentés (Clinical Trial/Study Report)

Barmely terapias, profilaktikus vagy diagnosztikus készitmény emberen végzett
vizsgélatanak leirasa, melyben a klinikai ¢s statisztikai leiras, az adatok bemutatasa és az
elemzések egyetlen egységes jelentést képeznek. (lasd a Structure and Content of
Clinical Study Reports cimi ICH iranyelvet)

Osszehasonlito készitmény (Comparator Product)
Vizsgalati készitmény, torzskonyvezett gyogyszer (azaz aktiv Gsszehasonlitd
készitmény) vagy placebo, melyet a klinikai vizsgalatban referenciaként hasznalnak.

Eléirasok betartasa, a klinikai vizsgalat vonatkozéasdban (Compliance; in relation to
trials)

A klinikai vizsgalat valamennyi kovetelményének, tovabba a Helyes Klinikai Gyakorlat
¢s az érvényes hatosagi eldirasok betartasa.

Titkossag (Confidentiality)
Annak megakadalyozasa, hogy a megbizo tulajdonaban levd informacio €s a vizsgalatba
bevont személyek kiléte illetéktelen személyek tudomésara jusson.

Szerzodés (Contract)

Datumozott, alairt, irdsbeli megallapodas két vagy tobb érintett fél kozott, amely
feladatok és kotelezettségek atruhdzasara és megosztasara, tovabba — egyes esetekben —
pénziigyekre vonatkoz6 rendelkezéseket tartalmaz. A szerz6dés alapja a vizsgalati terv
lehet.

Koordinalo bizottsag (Coordinating Committee)
A megbizo altal egyes esetekben létrehozott, multicentrikus vizsgalat lefolytatdsdnak
koordinalasat végzo bizottsag.

Koordinalo vizsgalo, koordinator (Coordinating Investigator)
Multicentrikus vizsgalat kozpontjaiban dolgozd vizsgaldk koordinalasdval megbizott
vizsgalo.

Szerzddéses kutatasi szervezet (SzKSz) (Contract Research Organisation, CRO)

A megbiz6 vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei koziil egy vagy tobb
elvégzésével a megbizo altal szerz6désben meghatalmazott személy vagy (gazdasagi,
tudomanyos vagy egyéb) Szervezet.

Kozvetlen hozzaférés (Direct Access)

A klinikai vizsgélat értékeléséhez fontos barmely feljegyzés vagy jelentés
megvizsgalasanak, elemzésének, hitelesitésének ¢és lemadsolasanak lehetdsége. A
kozvetlen hozzaféréssel rendelkezd feleknek (pl. hazai és kiilfoldi feliigyeleti hatdésagok,
a megbizd monitora és auditora) az érvényes torvényi kovetelmények hatarain beliil
minden ésszerli Ovintézkedést meg kell tennilik a vizsgalt személyek kiléte €s a megbizo
tulajdonaban levd informécio titkossaganak biztositasara.
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Dokumentacio (Documentation)

Mindazon feljegyzések (ide értve — nem kizarolagos jelleggel — az irdsos, elektronikus,
magneses ¢s optikai feljegyzéseket, képalkoto eljarasok felvételeit, rontgenfelvételeket,
elektrokardiogrammokat) melyek egy vizsgdlat moddszereit, elvégzését és/vagy
eredményeit, a vizsgalatot befolyasold tényezdket és a megtett 1épéseket leirjak vagy
rogzitik.

Neélkiilozhetetlen dokumentumok (Essential Documents)

Azon dokumentumok, amelyek kiilon-kiilon és egyiittesen lehetdvé teszik egy vizsgalat
lefolytatasdnak és a nyert adatok mindségének értékelését (lasd 8. A klinikai vizsgalatok
lebonyolitasdhoz nélkiilozhetetlen dokumentumok).

Helyes Klinikai (kutatasi) Gyakorlat (Good Clinical Practice)

A Kklinikai vizsgalatok tervezésének, lebonyolitasanak, elvégzésének, monitorozasanak,
auditjanak, dokumentédldsanak, elemzésének és jelentésének szabvanya, mely
biztositékot szolgaltat arra, hogy az adatok és a jelentésekben szerepld eredmények
megbizhatdak és pontosak, tovabba arra, hogy a vizsgalatba bevont személyek jogai és
személyi integritasa, tovabba adataik titkossaga nem szenved csorbat.

Fiiggetlen adatfigyeld bizottsag (Independent Data-Monitoring Committee, IDMC; Data
and Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee)
Fiiggetlen adatfigyeld bizottsdg, melyet a megbizd hozhat létre a klinikai vizsgalat
eldmenetelének valamint a biztonsdgi és a kritikus hatékonysagi (végpont) adatok
meghatarozott id6kozonkénti értékelésére, tovabba arra, hogy javaslatot tegyen a
megbizonak a vizsgélat folytatdsara, modositasara vagy leéllitasara.

Péartatlan tant (Impartial Wittness)

A vizsgalattol fliggetlen személy, akire a vizsgalatban érdekelt személyek részrehajlo
befolyast nem gyakorolhatnak, és aki jelen van a tdjékozott beleegyezés megszerzésekor,
amennyiben a vizsgalatba bevonasra keriild személy vagy annak torvényes képviseldje
nem tud olvasni. A partatlan tanu fel- olvassa a tajékozott beleegyezési (onkéntességi)
nyomtatvanyt €s a vizsgalt személynek szant tovabbi irdsos tdjékoztatast.

Fliggetlen Etikai Bizottsag (FEB) (Independent Ethics Committee, IEC)

Fiiggetlen testiilet (feliilvizsgald testiilet vagy intézményi, regionalis, orszagos vagy
orszagok feletti bizottsag), mely orvosokbol és nem orvos tagokbol all. Feladata a
vizsgélatokban részt vevo személyek jogainak, biztonsaganak és jolétének védelme és
ezen védelem tarsadalmi megjelenitése. Ehhez, egyebek mellett attekinti és jovahagyja /
kedvezden véleményezi a vizsgalati tervet, a vizsgalatvezeto(k), a létesitmények
alkalmassagat, valamint a vizsgalt személyektdl a tajékoztatds utani beleegyezés
megszerzésére ¢s dokumentalasara hasznadlandé mddszerek és anyagok megfeleld voltat.
A Flggetlen Etikai Bizottsdg jogallasa, Osszetétele, feladata, miikdodése és az FEB-re
vonatkoz6 hatosagi/torvényi eldirasok orszagonként eltéréek lehetnek. Ezen
eldirdsoknak azonban lehetévé kell tennilik az FEB szdmara, hogy a jelen irdnyelvekben
leirt Helyes Klinikai Gyakorlat szerint tevékenykedjen.

Tajékoztatas utani beleegyezés/onkéntességi nyilatkozat (Informed Consent)

Egy személy azon hajlanddsagénak onkéntes kinyilvanitasa, hogy részt kivan venni egy
bizonyos vizsgalatban. [A nyilatkozat megtételére azutan keriilhet sor, hogy a nyilatkozé
személy] a részvételre vonatkozd dontését esetlegesen befolyasold valamennyi
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vizsgalattal kapcsolatos informécidt megkapta. A tdjékoztatds utdni beleegyezés
dokumentalésa irasban, alairt és datummal ellatott beleegyezési tirlappal torténik.

Helyszini szemle / inspekci6 (Inspection)

Az illetékes feliigyeleti hatosag(ok) altal végzett, a dokumentumok, a 1étesitmények, a
feljegyzések és barmely mas, a hatésagok altal a klinikai vizsgélattal kapcsolatosnak itélt
forras hivatalos atvizsgalasa a vizsgalat végzésének helyszinén, a megbizonal és/vagy a
szerzO6déses kutatdsi szervezetnél vagy egyéb, a hatéosdg 4altal megnevezett
1étesitményben.

Intézmény (egészségligyi) (Institution (medical))
Allami vagy maganintézet, orvosi vagy fogorvosi létesitmény, ahol klinikai vizsgélatot
folytatnak.

Intézményi Feliilvizsgalo Testiilet (IFT) (Institutional Review Board, IRB)

Fliggetlen testiilet, mely orvosokbol, tudomanyos szakemberekbdl és nem tudomanyos
szakember tagokbol all. Feladata a vizsgélatokban részt vevd személyek jogainak,
biztonsaganak és jolétének védelme. Ehhez, egyebek mellett attekinti, jovahagyja és
folyamatosan koveti a vizsgalati tervet és annak moddositasait, valamint a vizsgalt
személyektol a tajékoztatds utani beleegyezés megszerzésére ¢s dokumentalasara
hasznalandé modszerek és anyagok megfeleld voltat.

1d6kozi vizsgalati jelentés (Interim Clinical Trial/Study Report)
A vizsgalat lefolytatasa kozben elvégzett elemzések alapjan készitett, a kdzbensd
eredményeket €s azok értékelését tartalmazo jelentés.

Vizsgdlati készitmény (Investigational Product)

Az aktiv hatéanyag vagy a placebo gydgyszerformdja, amelyet egy klinikai vizsgéalatban
vizsgéalnak vagy Osszehasonlitasra hasznalnak. A fogalomba beletartoznak azon
torzskonyvezett gyodgyszerek, amelyeket a torzskonyvezettdl eltérd gyogyszerformaban
haszndlnak, 1ill. allitanak el6 (formuldlas ill. csomagolas), vagy amelyeket nem a
torzskonyvezett indikaciora hasznalnak vagy amennyiben torzskonyvezett hatasrol
akarnak tovabbi informaciokat szerezni.

Vizsgalo/vizsgalatvezetd (Investigator)

A vizsgalati helyszinen a vizsgélat lebonyolitasaért felelds személy. Amennyiben a
vizsgalati helyszinen a vizsgélatot tobb személybdl all6 munkacsoport végzi, a vizsgalo a
csoport felelds vezetdje, és elnevezése vizsgalatvezetd lehet. Lasd még: tarsvizsgald
(Subinvestigator).

Vizsgalatvezetd/intézmény (Investigafor/Institution)
A kifejezés jelentése: ,,a vizsgalatvezetd és/vagy az intézmény, amennyiben a hatalyos
jogszabalyok ezt el6irjak™.

Vizsgalok kézikonyve (Investigator’s Brochure)

A vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozd, a vizsgalati készitmény emberen vald
vizsgélata szempontjabol Iényeges klinikai és nem-klinikai adatok gylijteménye. (Lasd 7.
Vizsgalok kézikonyve)
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Torvényes képviseld (Legaily Acceptable Representative)

Olyan személy vagy testiilet, mely a hatalyos Jogszabalyok szerint jogosult egy leendd
vizsgalt személy nevében, annak klinikai vizsgalati részvétele tekintetében beleegyezo
nyilatkozatot tenni.

Monitorozas (Monitoring)

A klinikai vizsgalat menetének kovetése és annak biztositasa, hogy a Vizsgalat végzése,
dokumentélasa és jelentése a vizsgalati terv, a szabvanyos miiveleti eldiratok, a Helyes
Klinikai Gyakorlat és a vonatkoz6 hatosagi eldirasok szerint torténik.

Monitori Jelentés (Monitoring Report)

frasos jelentés, melyet a megbizé szabvanyos miiveleti eldiratai szerint a monitor készit a
megbiz6 szamara minden egyes monitori latogatas és/vagy a vizsgalattal 6sszefiiggd mas
megbeszélés/kozlés utan.

Multicentrikus vizsgalat (Multicentre Trial)
Klinikai vizsgalat, melyet egyetlen vizsgalati terv szerint, de egynél tobb vizsgalati
helyszinen, tehat egynél tobb vizsgalatvezetd végez.

Nem-klinikai vizsgalat (Nonclinical Study)
Orvosbioldgiai vizsgélat, melyet nem emberen végeznek.

Vélemény (a Fliggetlen Etikai Bizottsagé) (Opinion, in relation to independent Ethics
Committee)
A Fiiggetlen Etikai Bizottsag kinyilvanitott véleménye és/vagy az altaluk adott tanécs.

Eredeti orvosi feljegyzések (Original Medical Records)
Lasd Forrasadatok (1.52, Source Docurnents)

Vizsgalati terv (Protocol)

Dokumentum, mely leirja a vizsgalat targyat (targyait), elrendezését, mddszertanat,
statisztikai tervét és szervezését. A vizsgalati terv rendszerint tartalmazza a vizsgélat
hatterét és elvégzésének indoklasat, ezen adatokat azonban tartalmazhatja mas
dokumentum 1is, melyre a vizsgélati terv hivatkozik. Az ICH GCP Iranyelvekben a
vizsgalati terv kifejezés mindig egyiittesen Jelenti a vizsgdlati tervet és annak
modositasait.

Vizsgalati terv modositasa (Protocol Amendment)
A vizsgalati terv irasbeli megvaltoztatdsa vagy értelmezési pontositésa.

Mindségbiztositas (Quality Assurance)

Mindazon tervezett és rendszeres tevékenységek, melyek célja annak biztositasa, hogy a
klinikai vizsgalat végzése, az adatok gylijtése, feljegyzése és jelentése a Helyes Klinikai
Gyakorlat és a hatalyos jogszabaly(ok) szerint torténik.

Mindségellendrzés (Quality Control)

A mindségbiztositas rendszerén beliil végzett tevékenységek és miiveletek, melyek célja
annak igazoldsa, hogy a klinikai vizsgalati tevékenységekkel kapcsolatos mindségi
eldirasok teljesiiltek.
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Randomizalas (Randomisation)
Klinikai vizsgalatba bevont személyek véletlenszerli elosztasa kezelési és kontrol
csoportokba. A modszer célja a befolydsolhatosag (bias) csokkentése.

Feliigyeleti hatésagok (Regulatory Authorities)

Szabalyozo (hatosagi) jogkorrel bird testiiletek. Az ICH GCP iranyelvekben a
“feliigyeleti hatosag” fogalmaba beletartoznak a benyujtott klinikai adatokat értékeld és
az inspekciot (lasd 1.29) végzd hatdsdgok. Ezen testiileteket egyes esetekben illetékes
hat6sagoknak is nevezik.

Stlyos nemkivanatos esemény és sulyos nemkivanatos gyogyszerhatas (Serious Adverse
Event, SAE; Serious Adverse Drug Reaction, Serious ADR)

Barmely orvosilag kedvezdtlen jelenség, mely barmely gyogyszeradagnal

* halalt okoz

* az ¢letet veszélyezteti

» korhazi bentfekvéses kezelést tesz sziikségessé vagy a mar folyamatban levo korhazi
bentfekvés meghosszabbodasahoz vezet

* tartds vagy jelentds rokkantsagot/munkaképtelenséget okoz

vagy

« fejlodési/velesziiletett rendellenesség.

(lasd: a Clinicai Safety Dala Management: Definitions and Standards for Expedited
Reporting cimii ICH iranyelvet).

Forrasadat (Source Data)

Az eredeti dokumentumokban és az eredeti dokumentumok hitelesitett masolataiban
talalhat6 valamennyi informacid, mely a klinikai vizsgalat rekonstrudlasat ¢és értékelését
lehetéveé tevd klinikai észleléseket és megfigyeléseket valamint a tovabbi vizsgalati
tevékenységek [leirasat] tartalmazza. A forras- adatokat a forrasdokumentumok (eredeti
iratok vagy hitelesitett masolatok) tartalmazzak.

Forrasdokumentumok (Source Documents)

Eredeti dokumentumok, adatok és iratok (pl. korlap, lazlap, ambulans lap, laboratdriumi
leletek, feljegyzések, betegnaplo, a beteg kezelést értékeld lapja, gyogyszertari
gyogyszerkiadasi/bevételi feljegyzések, automata miiszerek nyomtatott eredményei,
masolatok vagy atvezetett adatok, melyeket pontos masolatként hitelesitettek, mikrofilm,
fotonegativok, magneses adathorciozok, rontgenfilmek, betegnyilvantartds, gyogyszertari
nyilvantartds, laboratoriumi nyilvantartds, a vizsgalatban részt vevd orvosi-miiszeres
laboratoriumok nyilvantartésai.)

Megbizo (Sponsor)
Egyén, gazdasagi tarsasag, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely feleldsséget vallal
egy klinikai vizsgélat kezdeményezéséért, szervezéséért €s/vagy anyagi tamogatasaért.

Megbizo-vizsgalo (Sponsor-Investigator)

Olyan egyén, aki egyszemélyben kezdeményezi és hajtja végre (egyediil vagy masokkal
egylitt) a klinikai vizsgalatot, és akinek kozvetlen iranyitasa alatt hasznaljak, kapjdk meg
vagy szedik a vizsgalatban részt vevok a Vizsgalati készitményt. A kifejezés csak
egyetlen természetes személyre vonatkozik (nem tartozik a fogalomba pl. cég vagy
ligynokség). A megbizovizsgald kotelezettségei feldlelik mind a megbizd, mind a
vizsgalo kotelezettségeit.



1.55

1.56

1.57

1.58

1.59

1.60

1.61

1.62

Szabvéanyos miiveleti eldiratok (Standard Operating Procedures)
Meghatérozott tevékenység egységes elvégzését szolgalo részletes, irdsos utasitas.

Tarsvizsgalo (Subinvestigator)

A klinikai vizsgalatot végz6 munkacsoport egy tagja, akit a vizsgalat helyszinén a
vizsgalatvezetd jelol ki a klinikai vizsgalattal kapcsolatos fontos tevékenységek
elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a
vizsgalatvezetd felligyeli. (Pl. gyakornok, tanarsegéd, alorvos.) Lasd még: Vizsgalo
(1.34).

Vizsgalt személy (Subject/Triai Subject)
Klinikai vizsgalatban akar a vizsgalati készitmény(eke)t kapo, akar kontrollként részt
vevl személy.

Személyazonosito kod (Subject Identification Code)

A vizsgalatban részt vevd valamennyi személyhez a vizsgalatvezetd altal hozzarendelt
egyedi azonositd, mely a vizsgalt személy azonossagat hivatott védeni, és amelyet a
vizsgalatvezet a beteg neve helyett hasznal a nemkivanatos események és/vagy egyéb
vizsgalattal kapcsolatos adatok jelentésekor.

Vizsgalati helyszin (Trial site)
Az a hely, ahol a vizsgalattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen megtorténnek.

Viératlan nemkivanatos gyogyszerhatas (Unexpected Adverse Drug Reaction)
Nemkivanatos gyodgyszerhatas, amelynek természete vagy mértéke nem felel meg az
érvényes termékismertetében (pl. nem torzskonyvezett termék esetén a vizsgalok
kézikonyvében, torzskonyvezett termék esetében a betegtdjékoztatoban vagy az
alkalmazasi eldiratban) szerepld adatoknak.

(Lasd a Clinical Safety Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting
c. ICH iranyelvet.)

Sebezhetd személyek (Vulnerable subjects)

Olyan személyek, akik klinikai vizsgalatra vald jelentkezésének Onkéntességét
méltanytalanul befolyasolhatjdk a részvételtdl jogosan vagy jogtalanul véarhatd elényok,
vagy a részvétel megtagadasa esetén a hierarchidban naluk magasabban elhelyezkeddktol
varhato megtorlas. E kategdridba tartoznak pl. a hierarchikus szerkezetii csoportok tagjai,
ugymint orvostanhallgatok, gyogyszerész-, fogorvostan-hallgatok, tanulondvérek,
koérhazi vagy laboratériumi beosztott személyzet, gyodgyszeripari alkalmazottak, a
fegyveres testiiletek tagjai, letartoztatasban levd személyek. Sebezhetd személyek
tovabba a gyodgyithatatlan betegségben szenveddk, az 4poldsi otthonok lakdi, a
munkanélkiilieck, a szegények, a vészhelyzetben levd betegek, kisebbségi nép-
csoporthoz tartozok, hajléktalanok, nomadok, menekiiltek, kiskortiak és az Onkéntes
beleegyezés megadasara képtelen személyek.

Jolét (a vizsgalatba bevont személlyel kapcsolatban) (Well-being of the trial subjects)
A klinikai vizsgalatban részt vevo személy fizikalis és mentalis integritasa.
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AZ ICH GCP (HELYES KLINIKAI GYAKORLAT) ALAPELVEI

A klinikai vizsgélatokat a Helsinki Nyilatkozatbdl eredeztethetd és a Helyes Klinikai
Gyakorlattal (GCP), valamint a vonatkoz6 hatosagi kovetelményekkel 6sszhangban levo
etikai alapelveknek megfelelden kell végezni.

Az elorelathatd kockazatokat ¢és kényelmetlenségeket minden klinikai vizsgalat
megkezdése eldtt a vizsgalt személy és a tdrsadalom szempontjabol varhato elonyokkel
Osszevetve mérlegelni kell. A vizsgélatot csak akkor szabad megkezdeni €s folytatni, ha
a varhat6 elényok indokoljék a kockazatokat.

A vizsgalt személyek jogai, biztonsaga ¢és joléte a legfontosabb szempont, amit elényben
kell részesiteni a tudomany és a tarsadalom érdekeivel szemben.

A javasolt klinikai vizsgalatot a vizsgalati készitményre vonatkozdan rendelkezésre allo
nem klinikai €s klinikai informacidknak megfelelden alé kell timasztaniuk.

A klinikai vizsgalatoknak tudomanyosan megalapozottaknak kelt lenniiik, és azokat
vilagos és részletes vizsgalati tervben kell leirni.

A klinikai vizsgalatot olyan vizsgalati tervet kovetve kell elvégezni, amelyhez az
intézményi feliilvizsgald testiilet (IFT)/fiiggetlen etikai bizottsag (FEB) eldzetesen
hozzdjérult, vagy amelyrdl e testiiletek kedvezd véleményt adtak.

A vizsgalt személyek orvosi ellatasat, a rajuk vonatkozé orvosi dontések meghozatalat
csak szakképzett orvos vagy - megfeleld esetben - szakképzett fogorvos végezheti.

A klinikai vizsgalat végzésében szerepet vallal6 minden egyes személynek megfeleld
ismeretekkel, képzettséggel ¢€s gyakorlattal kell rendelkeznie sajat feladata(i)
elvégzéséhez.

A klinikai vizsgéalatban vald részvételt megel6zéen minden, a vizsgalatba bevonni
szandékozott személyt6l meg kell szerezni az illetd személy szabad akaratabol és
megfeleld tajékoztatast kovetden adott beleegyezési nyilatkozatat.

A klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi informaciét olyan modon kell
nyilvantartani, kezelni és tarolni, ami lehetdvé teszi azok pontos jelentését, értelmezését
és hitelesitését.

A vizsgalt személyek azonositasara alkalmas feljegyzéseket bizalmasan kell kezelni, a
vonatkoz6 torvényi kovetelmények szerint tiszteletben tartva a személyiségi jogok
védelmét és a titkos adatkezelést.

A vizsgalati készitményeket a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) vonatkozd
iranyelveinek megfelelden kell eléallitani, kezelni €s tarolni. A vizsgalati készitményeket
a jovahagyott vizsgalati terv szerint kell felhasznalni.

Olyan eljarasokbol allo rendszereket kell alkalmazni, amelyek a vizsgalat mindségét
minden szempontbol biztositjak.
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INTEZMENYI FELULVIZSGALO TESTULET / FUGGETLEN ETIKAI
BIZOTTSAG (IFT/FEB)

Felel6sségi kor

Az IFT/FEB feladata, hogy a vizsgalt személyek jogait, biztonsagat és jolétét megvédje.
Kiilonleges figyelmet kell forditani azokra a vizsgalatokra, amelyekben sebezhetd
személyek vehetnek részt.

Az IFT/FEB-nek az alabbi dokumentumokat kell beszereznie:

Vizsgalati terv(ek)/és azok modositasa(i); tajékoztatas utdn adott irasos beleegyezési
nyilatkozat trlap(ok) és azok naprakész valtozatai, amelyeket a vizsgilatvezetd a
vizsgalathoz torténd felhasznaldsra javasol; a vizsgélt személyek toborzéasara szolgald
eljarasok (pl. hirdetések); a vizsgélt személyek szaméra nyujtandd irdsos tdjékoztatas;
vizsgalak kézikonyve; a rendelkezésre alld biztonsagi informaciok; a vizsgalt személyek
szamara nyujthatd fizetségre és kartéritésre vonatkozo tdjékoztatds; a vizsgalatvezetd
naprakész Onéletrajza és/vagy a képesitését igazold egyéb dokumentum; valamint
barmely egyéb dokumentum, amelyet az IFT/FEB feladatai elldtdsdhoz sziikségesnek
itél.

Az IFT/FEB-nek a javasolt klinikai vizsgalatot ésszerti hataridon belill at kell tekintenie,
¢s az arrol alkotott  véleményét irasban  kell rogzitenie, vilagosan
megjelolve a vizsgalatot, a megvizsgalt dokumentumokat, valamint az aldbbiak
datumait:

* jovahagyas/kedvezo vélemény,

* a jovahagyas/kedvezd vélemény megadasa eldtt sziikséges modositasok,

* elutasitas/kedvezotlen vélemény, valamint

* barmely korabbi jovahagyas/kedvezd vélemény visszavondsa/felfiiggesztése.

Az IFT/FEB-nek a vizsgalatvezetd naprakész onéletrajza és/vagy mas, az IFT/FEB altal
kért dokumentum alapjan meg kell vizsgalnia, hogy a vizsgéalatvezetd rendelkezik-e a
tervezett klinikai vizsgalat elvégzéséhez sziikséges képesitésekkel.

Az IFT/FEB minden egyes folyamatban 1évo vizsgalatot koteles rendszeresen ellendrizni
a vizsgalt személyekre irdnyuld kockézat mértékének megfeleld 1dokozonként, de
legalabb évente egyszer.

Az IFT/FEB kérheti, hogy a vizsgalt személyeknek a 4.8.10 bekezdésben részletezett
tajékoztatason tulmend informaciokat is megadjanak, ha — az IFT/FEB megitélése szerint
— e tovabbi informaciok lényegesen hozzdjarulhatnak a vizsgélt személyek jogainak,
biztonsaganak ¢és jolétének védelméhez.

Ha a vizsgalt személy torvényes képviseldjének (lasd a 4.8.12 és a 4.8.14 pontot)
beleegyezésével nem terdpias célu vizsgalatot kivannak lefolytatni, az IFT/FEB-nek meg
kell gydzdédnie arrdl, hogy a javasolt vizsgalati terv és/vagy egyéb dokumentum(ok)
megfeleld modon figyelembe veszik-e a felmeriild etikai aggalyokat, és megfelelnek-e az
ilyen vizsgalatok esetében alkalmazandé hatosagi eldirasoknak.

Amennyiben a vizsgalati terv azt jelzi, hogy a vizsgalt személy vagy torvényes
képviseldjének eldzetes beleegyezése nem szerezheté meg (lasd a 4.8.15 pontot), az
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IFT/FEB feladata annak meghatarozéasa, hogy a javasolt vizsgalati terv és/vagy egyéb
dokumentum(ok) megfeleld modon figyelembe veszik-e a felmeriild etikai aggalyokat és
megfelelnek-e az ilyen vizsgalatok esetében (azaz vészhelyzetek esetében) alkalmazandé
hatdsagi eldirdsoknak.

Az IFT/FEB koteles megvizsgalni a vizsgalt személyeknek nytjthato fizetség dsszegét és
kifizetésének modjat egyarant, annak biztositdsa érdekében, hogy azok egyike se
gyakorolhasson kényszert vagy nem engedett befolyast a vizsgalt személyre. A vizsgalt
személyeknek adott fizetségnek [a vizsgalatban vald részvétel teljesiilésének mértéke
szerint] aranyosan felosztottnak kell lennie, és nem szabad teljes mértékben fiiggenie
attol, hogy a kérdéses személyek a vizsgalat egészét teljesitették-e.

Az IFT/FEB koteles biztositani, hogy a vizsgalt személyeknek adand6 fizetségre
vonatkoz6 tajékoztatast — beleértve a vizsgalt személyeknek nyujtandé fizetség modjat,
Osszegét ¢és litemezését — az irdsos beleegyezési nyilatkozatban és mas, a vizsgalt
személyeknek szant irdsbeli tajékoztatasban rogzitsék. Ugyanott meg kell hatarozni a
fizetség aranyos felosztasanak modjat is.

Osszetétel, feladatkor és mitkodés

Az IFT/FEB-nek ésszerli szamu tagbdl kell allnia, akik egylittesen rendelkeznek a
tervezett vizsgalat tudomanyos, orvosi és etikai szempontjainak feliilvizsgalatahoz és
értékelésehez sziikséges képesitéssel és szakértelemmel. Ajanlott, hogy az IFT/FEB

a) legalabb 6t tagbol alljon,

b) legaldbb egy olyan taggal rendelkezzen, akinek az elsddleges érdeklddési kore
valamely nem tudomanyos tertiletre esik,

c) legalabb egy olyan taggal rendelkezzen, aki fiiggetlen a vizsgalatot folytato
intézménytdl/vizsgalati helyszintdl.

A vizsgalattal kapcsolatos iigyekben csak az IFT/FEB azon tagjai szavazhatnak vagy
nyilvanithatnak véleményt, akik a vizsgalatvezetétdl és a vizsgalat megbizdjatol
fiiggetlenek.

Az IFT/FEB tagjairol és azok képesitésérdl listat kell vezetni.

Az IFT/FEB-nek feladatait irasos miikodési szabdlyzat szerint kell ellatnia,
tevékenységérdl irasos feljegyzéseket, iiléseirdl pedig jegyzokonyvet kell vezetnie, €s be
kell tartania a Helyes Klinikai Gyakorlat iranyelveit valamint a vonatkozo hatdsagi
eldiraso(ka)t.

Az IFT/FEB dontéseit meghirdetett iiléseken koteles meghozni, amelyeken legalabb az
irasos miikodési szabalyzatban eldirt, hatarozatképességhez sziikséges legkisebb 1étszam
jelen van.

Csak azok a tagok szavazhatnak/nyilvanithatnak véleményt és/vagy tehetnek javaslatot,
akik részt vesznek az IFT/FEB altal végzett értékelésben és vitaban.

A vizsgalatvezetd a vizsgalat barmely vonatkozasardl tdjékoztatast adhat, de nem vehet
részt az IFT/FEB hatdrozathozatali folyamataban, sem pedig az IFT/FEB altali
szavazasban/véleménynyilvanitasban.
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Az IFT/FEB igénybe veheti olyan, az egyes szakteriileteken szakértelemmel rendelkez6
személyek segitségét is, akik a testiiletnek nem tagjai.

Eljarasok

Az IFT/FEB koteles kialakitani, irdsban dokumentalni és betartani sajat eljarasait,
melyeknek a kdvetkezdket kell magukban foglalniuk:

A testlilet Osszetételének meghatarozasa (a tagok neve és képesitése), valamint a testiilet
1étrejottének jogcime.

Az iilések litemezése, a tagok azokrol valo értesitése, valamint az ilések levezetése.
A vizsgalatok kezdeti és folytatolagos értékelésének lefolytatasa.

A folytatolagos értékelés gyakorisaganak meghatarozasa a klinikai vizsgalatnak
megfelelden.

Az IFT/FEB jovahagyasaval/kedvezd véleményével rendelkezd, folyamatban 1€vo
vizsgalatokban végrehajtott kisebb valtoztatdsok gyorsitott értékelése ¢és a
jovahagyas/kedvezd vélemény megadasa a vonatkozd jogszabalyi kovetelményeknek
megfelelden.

Annak rogzitése, hogy egyetlen személyt sem szabad bevonni egy vizsgalatba azt
megelézéen, hogy az IFT/FEB kiadna az adott vizsgalatra vonatkozo irasos
jovahagyasat/kedvezd véleményét.

Annak rogzitése, hogy a vizsgalati tervtdl semmilyen eltérést vagy a vizsgalati terv
semmilyen megvaltoztatdsdt nem szabad kezdeményezni az IFT/FEB 4&ltal a megfeleld
valtoztatasra vonatkozdan elézetesen megadott irdsbeli jovahagyas/kedvezd vélemény
nélkiil, kivéve, ha ez a vizsgalt személyekre irdnyuld kozvetlen veszély elharitasahoz
sziikséges, vagy ha a kérdéses valtoztatas(ok) kizardlag a vizsgalat logisztikai vagy
adminisztrativ vonatkozésait érinti(k) (pl. a monitor(ok) vagy telefonszam(ok)
megvaltozasa) (lasd a 4.5.2 pontot).

Annak rogzitése, hogy a vizsgalatvezetd haladéktalanul koteles jelenteni az IFT/FEB-nek
a kovetkezoket:

a) A vizsgalati tervtdl vald azon eltéréseket vagy a vizsgalati terv azon modositasait,
amelyek a vizsgalt személyekre iranyuld kozvetlen veszély elhéritdsa érdekében
sziikségesek (lasd a 3.3.7, 4.5.2 és 4.5.4 pontokat).

b) A vizsgalt személyekre irdnyuld kockazatot noveld és/vagy a vizsgalat lefolytatasat
jelentds mértékben befolyasold valtoztatdsokat (l4sd a 4.10.2 pontot).

¢) Minden olyan nemkivanatos gydgyszerhatast, amely egyszerre sulyos és varatlan.

d) Azokat az 0j informacidkat, amelyek kedvezdtleniil befolydsolhatjak a vizsgalt
személyek biztonsagat vagy a vizsgalat lefolytatasat.
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vizsgélatvezet6t/intézményt az alabbiakrol:

a) a vizsgalattal 6sszefiiggd dontéseirdl/véleményeirdl,

b) dontései/véleményei indokairdl,

c) adontései/véleményei megfellebbezésére igénybe vehetd eljarasokrol.

Feljegyzések

Az IFT/FEB koteles minden vonatkozé feljegyzését (pl. irdsos miikodési szabalyzat,
tagnévsorok, a tagok foglalkozdsanak/munkahelyének nyilvantartdsa, benyujtott
dokumentumok, iilések jegyzOkonyvei, valamint levelezés) a vizsgalat befejezését
kovetden legalabb 3 éven at megdrizni és azokat a feliigyeleti hatdsag(ok) kérésére

hozzaférhet6vé tenni.

A vizsgalatvezetok, a megbizok vagy a feliigyeleti hatdésagok kérhetik az IFT/FEB-t6l,
hogy irdsos mitkodési szabalyzatat és tagnyilvantartasat bocsassa rendelkezésiikre.
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VIZSGALATVEZETO
A vizsgalatvezeté képesitései és jovahagyasai

A vizsgélatvezetonek megfeleld képzettséggel, gyakorlattal és tapasztalatokkal kell
rendelkeznie ahhoz, hogy a vizsgéalat megfeleld lebonyolitasaért feleldsséget tudjon
vallalni. Rendelkeznie kell a vonatkoz6 hatosagi eldirasokban megallapitott valamennyi
képesitéssel, és friss szakmai onéletrajz és/vagy a megbizo, az Intézményi Feliilvizsgalo
Testiilet / Fiiggetlen Etikai Bizottsag (IFT/FEB) és/vagy a feliigyeleti hatosag(ok) altal
eléirt mas megfeleld okiratok révén bizonyitania kell, hogy ezen képesitésekkel
rendelkezik.

. A vizsgalatvezetonek alaposan ismernie kell a vizsgalati készitmény(ek) megfeleldé — a

vizsgalati tervben, az érvényes vizsgaldi kézikdnyvben, a termékre vonatkozo
tajékoztatoban és mas, a megbizo altal rendelkezésre bocsatott informacioforrasban leirt
— hasznalatat.

. A vizsgalatvezetonek ismernie kell és be kell tartania a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP)

iranyelveit és a vonatkoz6 hatosagi eldirasokat.

. A vizsgélatvezetonek / intézménynek jova kell hagynia, hogy a vizsgélatot a megbizo

monitorozza ¢€s ellendrizze (auditdlja), valamint, hogy azt az illetékes feliigyeleti
hat6sag(ok) helyszini szemle (inspekcio) tjan ellendrizzék.

A vizsgélatvezetdnek listat kell vezetnie azokrdl a megfeleld képesitésekkel rendelkezd
személyekrdl, akikre a vizsgalattal kapcsolatos jelentds feladatokat atruhéazott.

Megfelel6 eréforrasok

A vizsgalatvezetonek képesnek kell lennie annak (pl. retrospektiv adatok alapjan torténd)
bizonyitasara, hogy a megallapodas szerinti toborzasi idon beliil képes megfeleld szamu
alkalmas személyt bevonni a vizsgélatba.

A vizsgalatvezetdnek elegendd idével kell rendelkeznie ahhoz, hogy a vizsgalatot a
megallapodas szerinti vizsgalati id6szak alatt megfelelden lefolytassa és befejezze.

A vizsgalatvezetonek a vizsgélat eldrelathatd idétartamara megfeleld 1étszamu, képesitett
személyzettel és megfeleld koriilményekkel kell rendelkeznie a vizsgalat helyes és
biztonsagos lebonyolitasahoz.

A vizsgalatvezetOonek biztositania kell, hogy a vizsgdlat kivitelezésében segédkezd
valamennyi személy megfeleld tajékoztatdsban részesiiljon a vizsgalati tervvel, a
vizsgalati készitménnyel vagy készitményekkel, valamint sajat, a vizsgélattal kapcsolatos
feladataival és szerepével kapcsolatban.

A vizsgalt személyek orvosi ellatasa
A vizsgalattal kapcsolatos minden orvosi (vagy fogorvosi) dontés meghozatala annak a

megfeleld szakképesitéssel rendelkezd orvosnak (vagy megfeleld esetben fogorvosnak) a
feladata, aki az adott vizsgalat vizsgalatvezetdje vagy tarsvizsgaloja.
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A vizsgalatvezetonek / intézménynek biztositania kell, hogy a vizsgalt személy a
vizsgalattal Osszefiiggd barminemii nemkivanatos esemény esetén — beleértve a
laboratoriumi értékek klinikailag Jelentds valtozasait is —megfeleld orvosi ellatasban
részesiiljon mind a vizsgalatban valdé részvétele soran, mind azt kovetden. A
vizsgalatvezetonek / intézménynek tajékoztatnia kell a vizsgalt személyt, ha olyan
egyidejiileg eléfordulod betegség(ek) jut(nak) a tudomdsara, amely(ek) miatt a vizsgalt
személy orvosi ellatasra szorul.

Ajanlatos, hogy a vizsgélatvezetd tajékoztassa a vizsgalt személy csaladorvosat az adott
személy vizsgalatban valé részvételérdl, amennyiben a vizsgalt személynek van
csaladorvosa, €s ha a vizsgalt személy ezen orvos tdjékoztatasahoz hozzajarul.

Noha a vizsgalt személy nem koteles megindokolni, ha id6 el6tt kilép egy vizsgalatbol, a
vizsgalatvezetonek — a vizsgalt személy jogainak teljes tiszteletben tartasa mellett — meg
kell tenni a tdle ésszerlien elvarhatd erdfeszitéseket annak érdekében, hogy megismerje
ez(eke)t az indoko(ka)t.

Kapcsolattartas az Intézményi Feliilvizsgalo Testiilettel / Fliggetlen Etikai Bizottsaggal
(IFT/FEB)

Egy vizsgalat megkezdése elott a vizsgalatvezetdnek / intézménynek rendelkeznie kell az
IFT/FEB vizsgalati tervre, az irasos beleegyezési nyilatkozatra, a beleegyezési
nyilatkozat esetleges modositdsaira, a vizsgalt személyek toborzdsidra szolgéalod
eljarasokra (pl. hirdetések) és minden egyéb, a vizsgalt személyeknek atadando irasos
informdciora vonatkozd irdsos ¢és datummal ellatott jovahagyadsaval / kedvezd
véleményével.

A vizsgélatvezetd/intézmény altal az IFT/FEB-hez benytjtando irdsos kérelem részeként
a vizsgalatvezetd/intézmény koteles az IFT/FEB rendelkezésére bocsatani a vizsgalok
kézikonyvének legutolsod valtozatat. Ha a vizsgalok kézikdnyve a vizsgalat iddtartama
alatt modositasra keriil, a vizsgalatvezetd/intézmény kdoteles a modositott valtozat egy
példanyat az IFT/FEB rendelkezésére bocsatani.

A vizsgéalat tartama alatt a vizsgélatvezetd/intézmény koteles az IFT/FEB rendelkezésére
bocsatani minden ellenérzéskoteles dokumentumot.

A vizsgalati terv betartasa

A vizsgalatvezetd/intézmény a vizsgélatot a megbizo és — erre vonatkozd kotelezettség
esetén — az illetékes feliigyeleti hatosag(ok) altal jovahagyott vizsgélati terv szerint
koteles lefolytatni, amely vizsgéalati tervhez az IFT/FEB hozzdjarult, illetve arrol
kedvezd véleményt adott. A jovahagyas megerdsitése céljabol a vizsgalati tervet — vagy
egy alternativ megallapodést — a vizsgalatvezetonek/intézménynek €s a megbizonak ala
kell irnia.

A vizsgalatvezetd a vizsgalati tervtdl nem térhet el és azt nem valtoztathatja meg a
megbiz6é hozzdjaruldsa és a vizsgalati terv modositdsanak IFT/FEB éltali eldzetes
ellenérzése és dokumentalt jovahagyasa/kedvezd véleménye nélkiil, kivéve ha ez a
vizsgalt személyekre irdnyuld kozvetlen veszély(ek) elhéritdsdhoz sziikséges, illetve ha a
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valtoztatas(ok) kizarolag a vizsgalat logisztikai vagy adminisztrativ vonatkozasait érintik
[pl. monitor(ok) megvaltozasa, telefonszam(ok) megvaltozasa].

A vizsgélatvezetd — vagy a vizsgélatvezetd altal kijelolt személy — a jovahagyott
vizsgalati tervtél valdo minden eltérést koteles dokumentélni és megindokolni.

A vizsgalatvezetd az IFT/FEB eldzetes jovahagyasa/kedvezd véleménye nélkil is
eltérhet a vizsgalati tervtél vagy megvaltoztathatja azt, ha ez a vizsgalt személyekre
iranyuld kozvetlen veszély(ek) elharitdsdhoz sziikséges. Az eltérést vagy valtoztatast,
annak indoklasat és — megfeleld esetben — a vizsgalati terv javasolt modositasat vagy
modositasait a kdvetkezOknek kell megkiildeni:

a) az IFT/FEB-nek ellendrzésre és jovahagyasra/kedvezd véleményezésre;

b) a megbizonak jovahagyds céljabol, és — erre vonatkozo kotelezettség esetén —
c) a felligyeleti hatosag(ok)nak.

Vizsgalati készitmény(ek)

A vizsgalati készitménnyel vagy készitményekkel a vizsgalati helyszin(ek)en torténd
elszamolasért a vizsgalatvezetd/intézmény a felelds.

Ha ez megengedett/sziikséges, a vizsgalatvezetd/intézmény atruhazhatja / koteles
atruhdzni a vizsgalati készitménnyel vagy készitményekkel a vizsgélat helyszinén (vagy
helyszinein) torténd elszamolasra vonatkozd kotelezettségeinek egy részét vagy azok
Osszességét egy megfeleld gyogyszerészre vagy mas megfeleld személyre, aki a
vizsgalatvezetd/intézmény feliigyelete alatt tevékenykedik.

A vizsgalatvezetd/intézmény ¢és/vagy egy, a vizsgalatvezetd/intézmény altal kijeldlt
gyogyszerész vagy mas megfeleld személy koteles nyilvantartast vezetni a készitmény
vizsgélati helyszinre torténd érkezésérdl, annak a vizsgalati helyszinen taldlhato
készleteirdl, a vizsgélati készitmény egyes vizsgalt személyek altali felhasznalasarol,
valamint a fel nem hasznalt készitmény(ek) megbizonak valo visszajuttatasarol vagy az
azzal (azokkal) kapcsolatos egyéb intézkedésrdl. E nyilvantartdsnak tartalmaznia kell a
datumokat, mennyiségeket, a gyartasi tétel- vagy sorozatszdmokat, (megfeleld esetben) a
lejarati idoket, valamint a vizsgalati készitmény(ek)nek €s a vizsgalt személyeknek adott
egyedi kodszamokat.

A vizsgalatvezetOknek olyan feljegyzéseket kell vezetniiik, amelyek megfeleléen
dokumentaljdk, hogy a vizsgalt személyek a vizsgalati tervben el6irt adagokat
megkaptdk, ¢és amelyek minden, a megbizotol atvett vizsgalati készitménnyel
elszamolnak.

A vizsgalati készitmény(eke)t a megbizd eldirdsai szerint (lasd az 5.13.2. és
5.14.3. pontot) és a vonatkozo hatdsagi eldirasokkal 6sszhangban kell tarolni.

A vizsgalatvezetd koteles biztositani, hogy a vizsgalati készitmény(eke)t kizardlag a
jovahagyott vizsgalati terv szerint hasznaljak fel.
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A vizsgalatvezetd vagy a vizsgalatvezetd/intézmény altal kijeldlt személy koteles
minden vizsgélt személynek elmagyarazni a vizsgélati készitmény(ek) helyes
hasznalatat, és az adott vizsgalat esetében megfeleld idokdzonként koteles meggydzodni
arrol, hogy az utasitasokat minden vizsgalt személy megfeleléen koveti-e.

Randomizalasi eljarasok és a vak jelleg megsziintetése

A vizsgalatvezetd koteles betartani a vizsgalat randomizalasi eljardsait — ha ilyenek
vannak —, ¢és koteles biztositani, hogy a kodot kizardlag a vizsgélati tervvel dsszhangban
torjék fel. Ha a vizsgalat vak jellegli, a vizsgalatvezetd koteles haladéktalanul
dokumentélni és a megbizonak megindokolni a vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozo
vak jelleg barmely esetleges id0 eldtti megsziintetését (pl. a vak jelleg véletlen
megsziintetése, a vak jelleg sulyos nemkivanatos esemény miatti megsziintetése).

A vizsgalt személyek tajékoztatas utani beleegyezo nyilatkozata

A beleegyezési nyilatkozat megszerzése ¢és dokumentdldsa sordn a vizsgalatvezetd
koteles betartani a vonatkozo hatosagi eléiras(oka)t, és kovetnie kell a Helyes Klinikai
Gyakorlat (GCP) irdnyelveit, valamint a Helsinki Nyilatkozatbol eredeztethetd etikai
alapelveket. A vizsgalat megkezdése elott a vizsgalatvezetdnek meg kell szereznie az
IFT/FEB irasos jovahagyasat/kedvezd véleményét az irdsos beleegyezési nyilatkozatra és
minden mas, a vizsgalt személyeknek szant irdsos informéciora vonatkozodan.

Amikor a vizsgalt személyek onkéntes beleegyezését esetleg érint6 fontos 1j informacio
valik hozzaférhetové, feliil kell vizsgéalni az irdsos beleegyezési nyilatkozatot és a
vizsgélt személyeknek szadnt minden mas irdsos informacidt. Megvaltoztatott irdsos
beleegyezési nyilatkozat trlap ¢és mas irdsos informacié csak az IFT/FEB
jovahagyasanak/kedvezd véleményének eldzetes megszerzése utdn hasznalhato. A
vizsgalt személyt vagy annak torvényes képviseldjét idoben értesiteni kell arrol, ha olyan
Uj informaci6 valik hozzaférhetdveé, amely lényeges lehet a vizsgalt személy vizsgalatban
valo tovabbi részvételi hajlandosdga szempontjabol. Ezen informacidé kozlését
dokumentélni kell.

Sem a vizsgélatvezetd, sem a vizsgdlat lebonyolitdsdban részt vevd személyzet nem
kényszeritheti a vizsgalt személyeket a vizsgalatban vald részvételre vagy e részvétel
folytatasara, és e cél elérése érdekében nem gyakorolhat azokra megengedhetetlen
befolyast.

A vizsgélatra vonatkozd szobeli és irdsos informaciok egyike sem — az irdsos
beleegyezési nyilatkozatot is beleértve — tartalmazhat olyan kifejezésmodot, melynek
hataséara a vizsgalt személy vagy annak torvényes képviseldje lemond vagy lemondani
latszik barmilyen torvény adta jogarol, vagy amely felmenti vagy felmenteni latszik a
vizsgalatvezet6t, az intézményt, a megbizot vagy azok képviseldit a gondatlansag miatti
feleldsség alol.

A vizsgalatvezetd vagy egy altala kijelolt személy koteles teljes kortien tdjékoztatni a
vizsgalt személyt vagy — amennyiben a vizsgalt személy képtelen beleegyezési
nyilatkozatot adni — a vizsgalt személy torvényes képviseldjét a vizsgalat minden
lényeges vonatkozasarol, beleértve az irasos tdjékoztatist és az IFT/FEB éltali
jovahagyast/kedvez6 véleményezést.
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A vizsgalatra vonatkoz6 szoébeli és irasbeli tdjékoztatast — beleértve az irasos
beleegyezési nyilatkozatot — a lehetdségekhez mérten nem szaknyelven kell
megfogalmazni, ¢s annak érthetdnek kell lennie a vizsgalt személy vagy annak térvényes
képviseldje és — megfeleld esetben — a partatlan tant szdmara.

A beleegyezési nyilatkozat megszerzése elott a vizsgalatvezetd vagy az altala kijelolt
személy koteles a vizsgalt személy vagy annak torvényes képviseldje szamara bdséges
1d6t és alkalmat adni arra, hogy informacidt szerezhessen a vizsgélat részleteirdl és
dontést hozhasson a vizsgalatban vald részvételrdl vagy részt nem vételrdl. A vizsgalattal
kapcsolatos minden kérdésre olyan valaszt kell adni, amely a vizsgalatba bevonandd
személy vagy annak torvényes képviseldje szamara kielégito.

A vizsgalatban valo részvételt megel6zden az irdsos beleegyezési nyilatkozatot a vizsgalt
személy vagy annak torvényes képviseldje, valamint a beleegyezési nyilatkozattal
kapcsolatos beszélgetést vezetd személy koteles alairni és sajat kezlileg datummal
ellatni.

Amennyiben a vizsgalatba bevonand6 személy vagy annak térvényes képviselje nem
tud olvasni, egy partatlan taninak a beleegyezési nyilatkozat megadéasara vonatkozo
beszélgetés teljes idotartama alatt jelen kell lennie. Miutan az irasos beleegyezési
nyilatkozatot és a vizsgalt személyeknek atadandé barmely maés irdsos informéaciot
felolvastak és elmagyaraztdk a vizsgalt személynek vagy torvényes képviseldjének, és
miutan a vizsgalt személy vagy torvényes képviseldje megadta szobeli beleegyezését a
vizsgalt személy vizsgalatban valo részvételéhez, és — ha erre képes — aldirta és sajat
keziileg datummal l4tta el a beleegyezési nyilatkozatot, a tanunak is alé kell irnia és sajat
keziileg daitummal kell ellatnia a beleegyezési nyilatkozatot. A beleegyezési nyilatkozat
alairasdval a tant azt igazolja, hogy a beleegyezési nyilatkozatban szerepld
informaciokat és minden madas irdsos informaciot pontosan elmagyaraztak a vizsgalt
személynek vagy a vizsgdlt személy torvényes képviseldjének, aki azt szemmel
lathatélag megértette, tovabba, hogy a vizsgalt személy vagy annak torvényes
képviseldje szabad akaratabol adta meg beleegyezési nyilatkozatat.

4.8.10. A beleegyezési nyilatkozat megadasaval kapcsolatos beszélgetésnek, az irasos

beleegyezési nyilatkozatnak és a vizsgalt személyek szamara adandé minden mas, irdsos
informacionak el kell magyaraznia a kovetkezoket:

a) Azt, hogy a vizsgalat tudomanyos kutatas része.
b) A vizsgalat céljat.

c) A vizsgalat soran alkalmazandd kezelés(eke)t, valamint az egyes kezelési
csoportokba torténd véletlenszerli besorolds valosziniiségét.

d) A vizsgalt személy altal kovetendd vizsgélati eljarasokat, beleértve minden invaziv
eljarast.
e) A vizsgalt személyek kotelességeit.

f) A vizsgalat kisérletes vonatkozasait.

g) A vizsgalt személy és — adott esetben — egy embrid, magzat vagy csecsemO szamara
jelentkezd, ésszertien eldrelathatd kockazatokat vagy kényelmetlenségeket.
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h)

i)

)

k)

D

p)

)

t)

Az ésszerlien varhatod elényoket. Ha a vizsgalt személy szdmara klinikai elény a
vizsgélatbal nem varhato, e tényt a vizsgalt személy tudoméasara kell hozni.

A vizsgélt személy Szamara esetleg szoba johetd alternativ kezelési eljaras(oka)t
vagy modo(ka)t és azok Iényeges lehetséges eldnyeit és kockazatait.

A vizsgélt személy szdmara a vizsgalattal 6sszefiiggd karosodds esetén nyujthato
kartalanitast és/vagy kezelést.

A vizsgalt személy szamara a vizsgalatban val6 részvételért jard varhato, [a részvétel
teljesiilésének mértéke szerint] aranyosan felosztott fizetséget, ha van ilyen.

A vizsgalt személy szamara a vizsgalatban valo részvétellel Osszefliggésben
felmertil6 varhat6 koltségeket, ha vannak ilyenek.

Azt, hogy a vizsgalt személynek a vizsgalatban vald részvétele dnkéntes, és hogy a
vizsgalt személy a vizsgélatban valod részvételt megtagadhatja és a vizsgalatbol
barmikor kiléphet anélkiil, hogy ezért hatrany érné vagy elvesztené azokat az
elényoket, amelyekre egyébként jogosult.

Azt, hogy a monitor(ok), auditor(ok), az IFT/FEB ¢és az illetékes feliigyeleti
hat6sagok szamadra a vizsgalt személy eredeti orvosi adataihoz kozvetlen hozzaférést
fognak biztositani a klinikai vizsgalat eljarasainak és/vagy adatainak hitelesitése
érdekében, a vizsgalt személyre vonatkozo6 titkossag megsértése nélkiil, a vonatkozé
torvények és jogszabalyok altal engedélyezett mértékben, valamint azt, hogy az
irasos beleegyezési nyilatkozat aldirasdval a vizsgalt személy vagy a vizsgalt
személy torvényes képviseldje e hozzaféréshez beleegyezését adja.

Azt, hogy a vizsgélt személy azonositdsara alkalmas adatokat bizalmasan fogjak
kezelni és — a vonatkoz6 torvények és jogszabalyok altal engedélyezett mértékben —
nem fogjak a nyilvdnossag szdmara hozzaférhetévé tenni. A  vizsgélat
eredményeinek publikadldsa esetén a vizsgalt személy személyazonossaga titokban
marad.

Azt, hogy a vizsgalt személyt vagy a vizsgalt személy torvényes képviseldjét idében
tajékoztatni fogjak, ha olyan informacié valik hozzaférhetévé, amely 1ényeges lehet
a vizsgalt személynek vizsgadlatban vald tovabbi részvételi hajlandosaga
szempontjabol.

Az(oka)t a személy(eke)t, akivel (akikkel) a vizsgalatra és a vizsgalt személyek
jogaira vonatkozd tovabbi informacidért, valamint a vizsgdalattal Osszefiiggésben
fellépett karosodas esetén kapcsolatba kell 1épni.

Azokat az eldrelathatd koriilményeket és/vagy okokat, amelyek miatt a vizsgalt
személynek a vizsgéalatban valo részvétele megszakadhat.

A vizsgalt személy vizsgalatban valo részvételének varhaté idétartamat.

A vizsgalatban részt vevo vizsgalt személyek hozzavetdleges szamat.

A vizsgélatban vald részvételt megel6zéen a vizsgalt személynek vagy a vizsgalt
személy torvényes képviseldjének meg kell kapnia az alairt és datummal ellatott irasos
beleegyezési nyilatkozat és a vizsgélt személyeknek adanddé minden maés irdsos
informacio egy példanyat. A vizsgélt személy vizsgélatban torténd részvétele soran a
vizsgalt személynek vagy a vizsgalt személy torvényes képviseldjének meg kell kapnia a
beleegyezési nyilatkozat jabb adatokkal kiegészitett, alairt és datummal ellatott egy
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példanyat valamint a vizsgalt személyek rendelkezésére bocsatott irdsos informaciok
barmilyen modositasainak egy példanyat.

Ha egy (terapias vagy nem terapias cél) klinikai vizsgalatban olyan vizsgalt személyek
vesznek részt, akik csak a vizsgalt személy torvényes képviseldje hozzajarulasaval
vonhatok be a vizsgalatba (pl. kiskoruak vagy sulyos demencidban szenveddk), a
vizsgalt személyt a felfogoképességével 6sszhangban levé mértékben kell tajékoztatni a
vizsgalatrdl, és a vizsgalt személynek — amennyiben erre képes — sajat keziileg ala kell
irnia és datummal kell ellatnia az irdsos beleegyezési nyilatkozatot.

A 4.8.14. pontban leirtak kivételével a nem terapids vizsgalatokat (vagyis az olyan
vizsgalatokat, amelyek nem jarnak eldrelathatdo kozvetlen klinikai elénnyel a vizsgalt
személy szdmara) olyan vizsgalt személyek bevondsaval kell elvégezni, akik
személyesen adjak beleegyezésiiket, ¢s akik alairjak és datummal 1atjak el az irasos
beleegyezési nyilatkozatot.

Nem terapids vizsgalatok a torvényes képviseld beleegyezésével akkor végezhetdk el
vizsgalt személyeken, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

a) A vizsgalat célkitiizései nem érhetdk el olyan vizsgalt személyek bevonasaval
végzett vizsgalat révén, akik személyesen képesek megadni tajékoztatds utdni
beleegyezd nyilatkozatukat.

b) A vizsgalt személyek szempontjabol felmeriil6 elérelathatd kockdzatok csekélyek.

c) A vizsgalt személy jolétére gyakorolt karos hatds a lehetd legkisebb mértékiire
csokkentett és csekély.

d) A vizsgalatot torvény nem tiltja.

e) Az IFT/FEB jovahagyasat/kedvezd véleményét ilyen személyek bevondsara
konkrétan kikérik, és az irdsos jovahagyas/kedvezd vélemény is kitér erre a
szempontra.

Az ilyen vizsgalatokat — az indokolt kivételekrdl eltekintve — olyan betegségben
szenved6 vagy olyan allapotban levd betegek bevonasaval kell végezni, amely betegség
vagy allapot elleni kezelésre a vizsgalati készitményt szanjak. Az ilyen vizsgdlatokba
bevont személyeket kiilonlegesen gondos ellendrzés alatt kell tartani, és azokat a
vizsgalatbol ki kell vonni, ha 0gy tlinik, hogy az elfogadhatdo mértéken feliili
kényelmetlenséget allnak ki.

Vészhelyzetekben — amikor a vizsgalt személy eldzetes beleegyezését nem lehet
megszerezni — a vizsgalt személy torvényes képviseldjének hozzajarulasat kell kikérni,
ha a torvényes képviseld jelen van. Ha a vizsgalt személy eldzetes hozzajarulasanak
megszerzése nem lehetséges €s a vizsgalt személy térvényes képviseldje nincs jelen, az
érintett személy vizsgalatba vald bevondsédhoz a vizsgélati tervben és/vagy mashol leirt
eljarasokra van sziikség — az IFT/FEB dokumentalt hozzéjaruldsa/kedvezd véleménye
mellett — a vizsgalt személy jogainak, biztonsdganak és jolétének védelme és a
vonatkoz6 hatdsagi eldirasok betartasa érdekében. A vizsgalt személyt vagy a vizsgalt
személy torvényes képviseldjét a lehetd leghamarabb tajékoztatni kell a vizsgalatrol, és
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ki kell kérni a vizsgalat folytatasahoz vald hozzajarulasat és/vagy — megfeleld esetben —
egyéb hozzéjarulasat (1asd 4.8.10.).

Nyilvantartasok és jelentések

A vizsgalatvezetdnek biztositania kell, hogy az egyéni adatlapokon, tovabba valamennyi
eldirt jelentésben a megbizd szamdra jelentett adatok pontosak, teljesek, olvashatdak
legyenek ¢€s az adatok jelentése idOben megtorténjen.

Az egyéni adatlapon jelentett és a forrasdokumentumokbol szarmaz6d adatoknak
Osszhangban kell lennilik a forrasdokumentumokkal, vagy az eltéréseket meg kell
magyarazni.

Az adatlapon végzett barmilyen valtoztatast és javitdst datummal és kézjeggyel kell
ellatni, azt (ha sziikséges) meg kell indokolni, és annak nem szabad elfednie az eredeti
bejegyzést (vagyis a papirdosvényt fenn kell tartani); ez vonatkozik mind az irasos, mind
az elektronikus véltoztatdsokra ¢és javitdsokra [lasd az 5.18.4. (n) pontot]. A
megbizoknak utmutatast kell adniuk a vizsgalatvezetok és/vagy a vizsgalatvezetok
megbizott képviseldi szamdra e javitasok mddjara vonatkozoan. A megbizoknak irdsos
eljarasokkal kell rendelkezniiik annak biztositasara, hogy a megbizok kijeldlt képviseloi
altal az adatlapokon végzett valtoztatasok ¢&s javitasok dokumentdldsra keriilnek,
sziikségesek, és azokat a vizsgalatvezetd jovahagyta. A vizsgalatvezetonek a
valtoztatasokra és javitdsokra vonatkozo6 feljegyzéseket meg kell ériznie.

A vizsgélatvezetonek/intézménynek a vizsgéalat dokumentumait olyan modon kell
megoriznie, ahogyan azt a klinikai vizsgélatok lebonyolitdsahoz nélkiilozhetetlen
dokumentumok (lasd 8. pont) és a vonatkoz6 hatosagi eldirdsok megszabjak. A
vizsgélatvezetd/intézmény koteles intézkedéseket foganatositani e dokumentumok
véletlen vagy 1d6 eldtti megsemmisiilésének megakadalyozésa érdekében.

A nélkiilézhetetlen dokumentumokat egy ICH régidban beadott forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelem utolsd jovahagyésa utan legalabb két évig, de mindaddig meg
kell Orizni, amig egy ICH régidban mér nincsenek folyamatban levé vagy beadni
tervezett forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek, illetve addig, amig legalabb két
év el nem telt a vizsgalati készitmény klinikai fejlesztésének hivatalos abbahagyasa ota.
Ezen dokumentumokat azonban még hosszabb ideig meg kell drizni, ha ezt a vonatkozo
hatosagi eldirasok vagy egy, a megbizoval kotott megallapodas megkoveteli. A megbizo
feladata, hogy tajékoztassa a vizsgalatvezetdt/intézményt arrdl, hogy mely 1déponttol
kezdve nem sziikséges ¢ dokumentumokat tovabb megoérizni (1asd az 5.5.12. pontot).

A vizsgalat pénziigyi vonatkozéasait a megbizd €s a vizsgalatvezetd/intézmény kozotti
megallapodasban kell rogziteni.

A monitor, az auditor, az IFT/FEB vagy a feliigyeleti hatosdg kérésére a
vizsgalatvezetd/intézmény koteles kozvetlen hozzaférést biztositani a vizsgalattal
Osszefiiggd minden feljegyzéshez.
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Helyzetjelentések

A vizsgalatvezetd koteles az IFT/FEB szamara évente, illetve — az IFT/FEB ilyen irdnyu
kérése esetén — ennél gyakrabban irdsos dsszefoglalot benyujtani a vizsgalat allasarol.

A vizsgalatvezetd koteles haladéktalanul irdsos jelentéseket benyujtani a megbizonak, az
IFT/FEB-nek (lasd a 3.3,8. pontot) és — erre vonatkozo kotelezettség esetén — az
intézménynek mindazokrol a véltoztatasokrol, amelyek jelentékeny mértékben érintik a
vizsgélat lebonyolitasat és/vagy novelik a vizsgalt személyekre irdnyuld kockazatot.

Biztonsagi jelentések

Minden stlyos nemkivanatos eseményt (SNE) azonnal jelenteni kell a megbizonak,
kivéve azokat a SNE-eket, amelyek a vizsgalati terv vagy mas dokumentum (pl. a
vizsgalok kézikonyve) szerint nem igényelnek azonnali bejelentést. Az azonnali jelentést
hamarosan részletes irasos jelentésnek kell kovetnie. Az azonnali és az azokat kovetd
jelentésekben a vizsgalt személyeket a szdmukra kiadott egyedi kodszamokkal kell
megjeldlni, nem pedig neviikkel, személyi szamukkal és/vagy cimiikkel. A
vizsgalatvezetOnek emellett be kell tartania azokat a hatdsagi eldirasokat is, amelyek a
varatlan sulyos nemkivanatos gydgyszerhatasok felligyeleti hatdsag(ok)nak és az
IFT/FEB-nek valo bejelentésére vonatkoznak.

A vizsgélati tervben a biztonsdgossagi értékelések szempontjabol kritikus fontossaguként
meghatdrozott nemkivanatos eseményeket és/vagy laboratoriumi eltéréseket a megbizo
altal a vizsgalati tervben rogzitett bejelentési kdvetelmények szerint és az ott megjelodlt
hatariddn beliil jelenteni kell a megbizonak.

A bejelentett halalesetek esetében a vizsgalatvezetd koteles a megbizo és az IFT/FEB
rendelkezésére bocsatani minden tovabbi kért informacidt (pl. boncolasi felszolitok és
boncjegyzdkonyvek).

A vizsgélat id6 eldtti megszakitasa vagy felfiiggesztése

Ha a vizsgalatot barmely okbol id6 eldtt megszakitjdk vagy felfiiggesztik, a
vizsgélatvezetd/intézmény koteles haladéktalanul tdjékoztatni a vizsgalt személyeket,
biztositani azok megfeleld gyogykezelését és utankovetését, és — amikor azt a vonatkozé
hatdsagi eldirdsok megkivanjak — tajékoztatnia kell a feliigyeleti hatosago(ka)t is. Ezen
feliil:

Ha a vizsgalatvezetd a megbiz6 eldzetes jovahagyasa nélkiil szakit meg vagy fliggeszt fel
egy vizsgalatot, a vizsgalatvezetdnek erre vonatkozd kotelezettség esetén tajékoztatnia
kell az intézményt, a vizsgalatvezetd/intézmény pedig koteles haladéktalanul tdjékoztatni
a megbizot és az IFT/FEB-t, és koteles a megbizo és az IFT/FEB szdmara irdsban
részletesen megindokolni a vizsgalat megszakitasat vagy felfliggesztését.

Ha a vizsgalatot a megbiz6 szakitja meg vagy fliggeszti fel (Iasd az 5.21. pontot), a
vizsgalatvezetd — erre vonatkozd kotelezettség esetén — koteles haladéktalanul
tajékoztatni az intézményt, a vizsgalatvezetd/intézmény pedig koteles haladéktalanul
tajekoztatni az IFT/FEB-t, és koteles az IFT/FEB Szdmara irasban részletesen
megindokolni a vizsgélat megszakitasat vagy felfliggesztését.



4.12.3. Ha az IFT/FEB a vizsgélatra vonatkozo jovahagyasat’kedvezd véleményét visszavonja
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vagy felfiiggeszti (lasd a 3.1.2. és a 3.3.9. pontot), a vizsgalatvezeté — erre vonatkozo
kotelezettség  esetén —  koteles  errdl  tdjékoztatni  az  intézményt, a
vizsgélatvezetd/intézmény pedig kdteles haladéktalanul értesiteni a megbizot, és koteles
a megbizd szamara Irasban részletesen megindokolni a vizsgalat megszakitasat vagy
felfliggesztését.

A vizsgalatvezet6 altal készitett 6sszefoglalo jelentés(ek)

A vizsgalat befejezésekor a vizsgélatvezetd — erre vonatkozd kotelezettség esetén —
koteles tajékoztatni az intézményt, a vizsgalatvezetd/intézmény pedig koteles az
IFT/FEB-nek osszefoglald jelentést benytjtani a vizsgélat kimenetelérdl, a feliigyeleti
hatésag(ok) szdmara pedig koteles benyujtani minden olyan jelentést, amelyet azok
kérnek.
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MEGBIZO
Mindségbiztositas és mindség-ellenorzés

A megbiz6 koteles irott szabvanyos miiveleti eldiratai (SZME) alkalmazéasan alapulo
mindségbiztositdsi €s mindségellendrzési rendszert létrehozni és mikodtetni annak
biztositasa érdekében, hogy a vizsgdlatok lebonyolitdsa, valamint az adatok nyerése,
dokumentélasa (nyilvantartasa) és jelentése a vizsgalati tervnek, a Helyes Klinikai
Gyakorlat (GCP) el6irdsainak és a vonatkozd hatosagi eldirasoknak megfelelden
torténjen.

. A megbizd koteles valamennyi érintett fél jovahagyasat megszerezni ahhoz, hogy a

vizsgélattal 0Osszefiiggd minden helyszinhez, forrasadathoz / dokumentumhoz ¢és
jelentéshez kozvetlen hozzaférést (lasd az 1.21. pontot) biztositson a megbizd szamara
monitorozas €s audit, a hazai ¢és kiilfoldi feliigyeleti hatosagok szamara pedig helyszini
szemle céljabol.

. Az adatkezelés minden szakaszdban mindségellendrzést kell végezni annak érdekében,

hogy minden adat megbizhat6 legyen, és azokat helyesen dolgozzak fel.

. A megbizo altal a vizsgalatvezetdvel/intézménnyel €és a klinikai vizsgalatban érintett

barmely mas féllel kotott megallapodasokat irasban kell rogziteni, a vizsgalati terv
részeként vagy kiilon megallapodasban.

Szerzodéses kutatasi szervezet (SZKSZ)

A megbizd a vizsgalattal kapcsolatos kotelességeinek és feladatainak egy részét vagy
Osszességét atruhazhatja egy SZKSZ-re, de a vizsgalati adatok mindségéért ¢és
integritasaért végsé soron mindig a megbizd marad felelds. A SZKSZ-nek
mindségbiztositasi és mindségellendrzesi rendszert kell miikodtetnie.

A SZKSZ-re atruhazott és az SZKSZ éltal atvallalt minden, a vizsgalattal kapcsolatos
kotelességet és feladatot irasban kell meghatarozni.

Mindazok a vizsgalattal kapcsolatos kotelességek és feladatok a megbizd hataskdrében
maradnak, amelyek nem keriilnek konkrétan atruhdzéasra egy SZKSZ-re ¢és amelyeket
egy SZKSZ konkrétan nem vallal at.

A jelen iranyelvekben a megbizéra tett minden hivatkozas a SZKSZ-re is vonatkozik
abban a mértékben, amekkora mértékben a SZKSZ atvallalta a megbizo vizsgalattal
kapcsolatos kotelességeit €s feladatait.

Orvosi szakértelem

A megbizd koteles megfeleld szakképzettséggel rendelkezd orvosi személyzetet
kijelolni, akik rendelkezésre allnak, hogy tandcsot adjanak a vizsgélattal Gsszefliggd
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orvosi kérdésekkel vagy problémakkal kapcsolatban. Sziikség esetén e célra kiilsé
tanacsado(ka)t is ki lehet jelolni.

A vizsgalat megtervezése

A megbizéonak a vizsgalat valamennyi szakaszdban megfeleld szakképzettséggel
rendelkezd személyek (pl. biostatisztikusok, klinikai farmakoléogusok és orvosok)
kozremiikodését kell igénybe vennie, a vizsgalati terv és az adatlapok 0sszeallitasatol és
az elemzések megtervezésétdl kezdve az elemzések elvégzéséig ¢és a koztes €s
Osszefoglalo klinikai vizsgalati jelentések elkészitéséig.

Tovabbi iranymutatds: Klinikai vizsgéalatok terve és annak modositasa(i) (lasd a 6.
pontot), az ICH Strucfure and Content of Ciinical Study Reports c. iranyelve, valamint az
ICH egyéb megfeleld utmutatasai a vizsgalatok tervezésével, a vizsgalati tervvel és a
vizsgalatok lebonyolitasaval kapcsolatban.

A vizsgalatok iranyitasa, adatkezelés és adatnyilvantartas

A megbizonak megfeleld szakképzettséggel rendelkezd személyek kozre- miikddését
kell igénybe vennie a vizsgélat altalanos lebonyolitasanak feliigyeletére, az adatok
kezelésére, az adatok hitelesitésére, a statisztikai elemzések elvégzésére, valamint a
vizsgalati jelentések elkészitésére.

A megbizd megfontolhatja egy fiiggetlen adatfigyeld bizottsag (FAB) létrehozésat a
klinikai vizsgalat eldrehaladasanak értékelése céljabol — a biztonsagi adatok és a kritikus
hatékonysagi (végpont) adatok iddszakonkénti értékelését is beleértve —, valamint abbol
a célbol, hogy a megbizd felé Javaslatot tegyen a vizsgalat folytatdsdra, modositasara
vagy ledllitdsara vonatkozoan. Az FAB-nek irasos miveleti eljarasokkal kell
rendelkeznie, és minden tanacskozasardl irasos feljegyzéseket kell vezetnie.

Elektronikus vizsgélati adatkezelés és/vagy tavoli elektronikus vizsgélati adatkezelési
rendszerek alkalmazasa esetén a megbizo koteles:

a) biztositani és dokumentalni, hogy az elektronikus adatfeldolgozd rendszer(ek)
megfelel(nek) a megbizd 4ltal meghatirozott kovetelményeknek teljesség,
pontossag, megbizhatosag ¢és az elérni kivant, folyamatosan megfeleld teljesitmény
szempontjabol (ti. validalas);

b) szabvanyos miveleti eldiratokat (SZME) fenntartani e rendszerek alkalmazaséhoz;

c) biztositani a rendszerek olyan kialakitdsat, hogy azok lehetové tegyék az
adatvaltoztatasok dokumentalt végrehajtisat, és azt, hogy a bevitt adatok nem
keriilnek torlésre (vagyis a papirdsvény, az adatok ¢€s a javitasok kdvethetdségének
fenntartasat);

d) olyan biztonsagi rendszert fenntartani, amely meggatolja az adatokhoz valo
illetéktelen hozzaférést;

e) nyilvantartast vezetni azokrol a személyekrdl, akik jogosultak az adatokban
valtoztatasokat eszk6zoIni (lasd a 4.1.5. és a 4.9.3. pontot);
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f) az adatokbdl megfelel6 biztonsagi tartalékként szolgald allomanyt fenntartani,

g) megovni a vak jelleget, ha ilyen van (pl. biztositani a vak jelleget az adatok bevitele
¢s feldolgozasa soran).

Ha a feldolgozds sordn az adatok atalakitasra kerililnek, az eredeti adatoknak és
megfigyeléseknek mindenkor 6sszevethetéknek kell maradniuk a feldolgozott adatokkal.

A megbizdnak egyértelmii személyazonosité kddot (lasd 1.58.) kell alkalmaznia, amely
lehetové teszi az egyes vizsgalt személyek Osszes jelentett adatanak azonositasat.

A megbizo vagy az adatok mas tulajdonosa koteles a vizsgalatra vonatkozd minden
nélkiilozhetetlen, megbizo-specifikus dokumentumot megdrizni (lasd a 8. pontot:
Klinikai vizsgalatok lebonyolitdsdhoz nélkiilozhetetlen dokumentumok).

A megbiz6 koteles minden nélkiilozhetetlen, megbizo-specifikus dokumentumot azon
orszag(ok) vonatkozd hatosagi eldirdsaival 0sszhangban megorizni, ahol a vizsgalati
készitményt engedélyezték, és/vagy ahol a megbiz6 annak engedélyezéséért folyamodni
szandékozik.

Ha a megbizo abbahagyja egy vizsgalati készitmény klinikai fejlesztését (egy vagy
minden javallat, alkalmazasi mod vagy adagoldsi mod esetében), a megbizd koteles
minden nélkiilozhetetlen, megbizd-specifikus dokumentumot a fejlesztés hivatalos
abbahagyasa utdn legaldbb két ¢évig, illetve a vonatkozé hatosagi eldirdsokban
megszabott ideig megdrizni.

Ha a megbizé egy vizsgalati készitmény klinikai fejlesztését abbahagyja, errél koteles a
vizsgalatban részt vevd valamennyi vizsgalatvezetdt/intézményt és feliigyeleti hatésagot
értesiteni.

Az adatok tulajdonjoganak barminemi atruhazasat a vonatkozo hatosagi eldirasoknak
megfelelden az illetékes hatosag(ok)nak be kell jelenteni.

A nélkiilozhetetlen megbizd-specifikus dokumentumokat egy ICH régidban beadott
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem utols6 jovahagydsa utan legalabb két évig,
de mindaddig meg kell 6rizni, amig egy ICH régidoban mér nincsenek folyamatban levo
vagy beadni tervezett, forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek, illetve addig, amig
legaldbb két év el nem telt a vizsgalati készitmény klinikai fejlesztésének hivatalos
abbahagyésa 6ta. Ezen dokumentumokat azonban még hosszabb ideig meg kell 6rizni,
ha ezt a vonatkoz6 hatdsagi eldirdsok megkovetelik vagy a megbizo sziikségesnek tartja.

A megbizé feladata, hogy a vizsgélatvezetd(ke)t/intézmény(eke)t irasban tajékoztassa a
feljegyzések megorzésének sziikségességérdl. A megbizonak irasban értesitenie kell a
vizsgalatvezetd(ke)t/intézmény(eke)t arrdl, hogy mely idéponttol kezdve nem sziikséges
a vizsgalattal 6sszefiiggd dokumentumokat tovabb megdrizni.

A vizsgalatvezet6 kivalasztasa

A vizsgélatvezetd(k)/intézmény(ek) kivalasztasaért a megbizd felelds. Minden
vizsgalatvezetonek megfeleld szakképzettséggel és tapasztalatokkal, valamint megfeleld
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eroforrasokkal (lasd 4.1., 4.2.) kell rendelkeznie annak a vizsgalatnak a megfeleld
lebonyolitdsdhoz, amelynek vizsgalatvezetdjeként kivalasztjdk. Ha multicentrikus
vizsgalatokban koordindld bizottsdg megszervezésére ¢és/vagy koordinatorként
tevékenykedd vizsgélatvezetd(k) kivalasztasara keriil sor, azok megszervezése és/vagy
kivalasztasa a megbizo feladata.

A megbizd, mielétt egy vizsgalat lebonyolitdsara megallapodast kot egy
vizsgalatvezetdvel/intézménnyel, koteles a vizsgalatvezetd(k)/intézmény(ek)
rendelkezésére bocsatani a vizsgélati tervet €s a vizsgalok kézikonyve naprakész
példanyat; elegendd 1dot kell tovabba biztositania a vizsgélatvezetd/intézmény szamara a
vizsgalati terv és a kapott informéciok attekintésére.

A megbizonak meg kell szereznie a vizsgalatvezetd/intézmény kotelezettségvallalasat az
alabbiakra nézve:

a) hogy a vizsgalatot a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) iranyelvei, a vonatkozé
hat6sagi eldirasok (lasd a 4.1.3. pontot) és a megbizo altal jovahagyott és az
IFT/FEB Aéltal jovahagyott/kedvezden véleményezett vizsgalati terv (lasd a 4.5.1.
pontot) szerint bonyolitja le;

b) hogy betartja az adatok rogzitésére és jelentésére eldirt eljarasokat;

c) hogy megengedi a vizsgilat monitorozasat, ellendrzését (audit) és helyszini
szemléjét (inspekcio) (lasd a 4.1.4. pontot);

d) hogy mindaddig megérzi a vizsgalattal kapcsolatos nélkiilozhetetlen
dokumentumokat, amig a megbizé nem tajékoztatja a vizsgalatvezetot/intézményt
arrol, hogy e dokumentumokra a tovabbiakban mar nincs sziikség (lasd a 4.9.4. és
5.5.12. pontot).

E megallapodas megerdsitése érdekében a megbizonak és a vizsgalatvezetonek /
intézménynek a vizsgalati tervet vagy valamely mas megfeleld dokumentumot alad kell
irnia.

A feladatok elosztasa

A vizsgalat megkezdése eldtt a megbizonak a vizsgalattal Osszefiiggd valamennyi
kotelességet és feladatot meg kell allapitania, meg kell hataroznia ¢és el kell osztania.

A vizsgalt személyeknek ¢€s a vizsgalatvezetéknek nyujtott kartalanitas

Ha ezt a vonatkozd6 hatosagi eldirdsok  megszabjdk, a megbizd6 a
vizsgalatvezetdt/intézményt koteles biztositani vagy elére mentesiteni (jogi és pénziigyi
értelemben) a vizsgalattal kapcsolatban felmeriil6 kartalanitasi igényekkel szemben, az
orvosi muhiba és/vagy gondatlansag miatt felmeriild kartalanitasi igények kivételével.

A megbizé altal kovetett iranyelveknek és alkalmazott eljarasoknak a vonatkozo hatdsagi
eldirasokkal 0Osszhangban rendelkeznilik kell a vizsgdlt személyek vizsgalattal
Osszefiiggésben elszenvedett karosoddsa esetén sziikségessé valé kezelésének
koltségeirdl.



5.8.3.

5.9.

5.10.

5.11.

5.11.1.

5.11.2.

5.11.3.

Ha a vizsgalt személyek kartalanitdsban részesiilnek, a kartalanitdas modjanak
Osszhangban kell lennie a vonatkozé hatosagi eldirasokkal.

Koltségviselés

A vizsgalat pénziigyi vonatkozéasait a megbiz6 és a vizsgélatvezetd / intézmény kozott
1étrejott megéllapodasban kell rogziteni.

A feliigyeleti hatosag(ok) értesitése / hatosagi beadvanyok

A klinikai vizsgalat(ok) megkezdése eldtt a megbizd (vagy — amennyiben a vonatkozo
hatosagi eldirdsok igy rendelkeznek — a megbizd és a vizsgalatvezetd) koteles a
vizsgalat(ok) megkezdésével kapcsolatosan eldirt kérelmet ellendrzésre, elfogadasra
¢s/vagy engedélyezésre az illetékes hatosag(ok)hoz benyujtani (amint azt a vonatkozo
hat6sagi eldirdsok megszabjak). Az értesitéseket és beadvanyokat ddtummal kell ellatni,
¢s azoknak a vizsgalati terv azonositasahoz elegendd informaciot kell tartalmazniuk.

Az IFT/FEB altali feliilvizsgalat igazolasa
A megbizoénak a vizsgélatvezet6tol/intézménytdl meg kell szereznie a kdvetkezdket:
a) A vizsgalatvezetd/intézmény [FT/FEB-jének nevét és cimét.

b) Az IFT/FEB altal kiadott nyilatkozatot, mely szerint az a Helyes Klinikai Gyakorlat
(GCP), valamint a vonatkozo torvények ¢€s eldirasok szerint keriilt megszervezésre és
a szerint miikodik.

c¢) Az IFT/FEB dokumentalt jovadhagyasat/kedvezd véleményét és — ha a megbizo azt
kéri — a vizsgalati terv, az irdsos beleegyezési nyilatkozat(ok) €s barmely mas, a
vizsgalt személyeknek atadando irasos informacio, a vizsgalt személyek toborzasara
szolgalo eljarasok, a vizsgalt személyek szamara rendelkezésre 4ll6 fizetségekkel és
kartéritésekkel kapcsolatos okiratok, valamint barmely mas, az IFT/FEB 4altal esetleg
megkovetelt dokumentum legutolsé valtozatat.

Ha az IFT/FEB jovahagyasa/kedvezd véleménye kiaddsénak feltételeként eldirja a
vizsgalat barmely vonatkozdsanak megvaltoztatasat, példaul a vizsgalati terv, az irdsos
beleegyezési nyilatkozat vagy barmely madas, a vizsgalt személyek rendelkezésére
bocsatando irdsos informacid és/vagy mas eljarasok modositasat vagy modositasait, a
megbizénak meg kell szereznie a vizsgalatvezetotol/intézménytdl az elvégzett
modositas(ok) egy példanyat és azt a datumot, amikor az IFT/FEB megadta
jovahagyasat/kedvezd véleményét.

A megbizénak a vizsgalatvezet6tol/intézménytdl meg kell szereznie minden IFT/FEB
altal végzett, kedvezd véleményt eredményezd ismételt jovahagyas/Gjraértékelés,
valamint a jovahagyas/kedvezd vélemény minden visszavondsanak és felfliggesztésének
dokumentumait és datumat.



5.12.

5.12.1.

5.12.2.

5.13.

5.13.1.

5.13.2.

5.13.3.

5.13.4.

5.13.5.

5.14.

5.14.1.

A vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozo informacio

A vizsgalatok tervezésekor a megbizonak biztositania kell, hogy nem-klinikai és/vagy
klinikai vizsgalatok alapjan elegendd biztonsagi ¢és hatékonysagi adat 4lljon
rendelkezésre az adott vizsgalati készitmény emberekben torténd alkalmazasanak
alatdmasztasdra a hasznalni kivant alkalmazédsi mdd, adagolas, kezelési idOtartam és
vizsgéalando populacié tekintetében.

Ha fontos 1j informacidk valnak hozzaférhetdové, a megbizonak a vizsgalok kézikonyvét
fel kell frissitenie (lasd a 7. pontot: Vizsgalok kézikonyve).

A vizsgalati készitmény(ek) gyartasa, csomagolasa, cimkézése és kodolasa

A megbizonak biztositania kell, hogy a vizsgalati készitmény(ek) [beleértve — megfeleld
esetben — az Osszehasonlitdsi célbol hasznalt aktiv vizsgalati készitmény(eke)t és
placebdt] jellemzdi megfelelnek az adott termék(ek) fejlesztési szakaszanak; gyartasa a
vonatkozo Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) szerint torténik, kodolasa és
cimkézése pedig olyan modon, amely alkalmas a vak jelleg megdrzésére, ha ez
sziikséges. Emellett a cimkézésnek meg kell felelnie a vonatkozo6 hatosagi eldirasoknak.

A megbizd koteles a vizsgélati készitmény(ek)re vonatkozéan meghatarozni az
elfogadhato tarolasi hdmérsékleteket, tarolasi feltételeket (pl. fénytdl valdo védelem),
tarolasi idoket, a feloldasra szolgdlo folyadékokat és feloldasi eljarasokat, valamint a
termék infuzioban torténd beadasara szolgald eszkozoket, amennyiben ilyenek vannak.
A megbizonak ezekrél az eldirasokrol minden ¢érintett felet (pl. monitorokat,
vizsgalatvezetoket, gyogyszerészeket, raktarvezetdket) tajékoztatnia kell.

A vizsgalati készitmény(eke)t tigy kell csomagolni, hogy a széllitas és a raktdrozas soran
a szennyezd6dés és elfogadhatatlan mindségromlas megakadalyozhato6 legyen.

Vak jellegli vizsgalatokban a vizsgalati készitmény(ek) kodolasi rendszerének olyan
mechanizmust kell tartalmaznia, amely [a vizsgalt személy] orvosi ellatasaban
bekovetkezd vészhelyzetben lehetveé teszi a készitmény(ek) gyors azonositasat, de nem
engedi meg a vak jelleg kimutathatatlan feltorését.

Ha a klinikai fejlesztés soran a vizsgalati készitmény(ek) vagy az Osszehasonlitasra
szolgélo készitmény(ek) formuldlasédban jelentds valtoztatasok torténnek, akkor klinikai
vizsgélatokban valo felhasznalasuk eldtt rendelkezésre kell allniuk a formulalt
készitmény(ek) minden olyan tovabbi vizsgdlatdbol szarmazod eredményeknek (pl.
stabilitas, kioldodas mértéke, biologiai hasznosulds), amelyek sziikségesek annak
elbirdlasahoz, hogy e valtoztatdsok jelentdsen befolyasoljak-e a készitmény(ek)
farmakokinetikai tulajdonsagait.

A vizsgalati készitmény(ek) rendelkezésre bocsatasa és kezelése

A vizsgalatvezetd(k)/intézmény(ek) vizsgalati készitménnyel (készitmények- kel) valo
ellatasa a megbizo feladata.



5.14.2.

5.14.3.

5.14.4.

5.14.5.

5.15.

5.15.1.

A megbizo a vizsgalati készitmény(eke)t nem bocsathatja a vizsgéalatvezetd/intézmény
rendelkezésére mindaddig, amig az Gsszes sziikséges dokumentumot [pl. az IFT/FEB és
a felligyeleti hatosag(ok) jovahagyasat/kedvezd véleményét] be nem szerzi.

A megbizénak gondoskodnia kell arrél, hogy irasos eljarasok tartalmazzék azokat az
utasitdsokat, amelyeket a vizsgélatvezetdnek/intézménynek kovetnie kell a vizsgalati
készitmény(ek) vizsgdlat sordn torténd kezelése és tarolasa, valamint ez utdbbiak
dokumentélasa soran. Az eljarasoknak tartalmazniuk kell a készitmény(ek) megfeleld és
biztonsagos atvételét, kezelését, tarolasat, kiadasat, a fel nem hasznalt készitmény(ek)
vizsgalt személyektdl vald visszavételezését, valamint a fel nem haszndlt vizsgalati
készitmény(ek) megbizonak torténd visszajuttatasat (illetve az azokrdl torténd egyéb
rendelkezést, ha ezt a megbizd engedélyezi, és ha e rendelkezés Osszhangban van a
vonatkozo hatdsagi eldirasokkal).

A megbizo kdteles:

a) biztositani a vizsgdlati készitmény(ek) idOben torténd kiszallitasat a
vizsgalatvezetd(k) szamara;

b) olyan nyilvantartasokat vezetni, amelyek dokumentéljak a vizsgalati készitmény(ek)
szallitasat, atvételét, az arrol (azokrdl) torténd rendelkezést, a vizsgalati
készitmény(ek) visszaszallitasat és megsemmisitését (lasd a 8. pontot: A klinikai
vizsgalatok lebonyolitasahoz nélkiilozhetetlen dokumentumok);

c) a vizsgalati készitmények visszahivasara €s e visszahivas dokumentalasara szolgalo
rendszert miikddtetni (pl. a hibas készitmények visszahivasa, a készitményeknek a
vizsgalat befejezését kovetd visszakérése, a lejart készitmények visszakérése);

d) a fel nem hasznalt vizsgalati készitmény(ek)rél torténd intézkedésre és ezen
intézkedés dokumentalasara szolgalo rendszert mitkddtetni.

A megbiz6 kateles:

a) lépéseket tenni annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgalati készitmény(ek) a
felhasznalasi id6 folyaman stabilak maradjanak;

b) megfeleld mennyiséget megdrizni a vizsgalatokban hasznalt vizsgalati
készitmény(ek)bdl a mindségi tulajdonsagok ismételt megerdsitése érdekében,
amennyiben ez sziikségessé valik, valamint nyilvantartast vezetni az egyes tételekbdl
szarmaz6 mintdk elemzésérdl és azok jellemz6ir6l. A stabilitas altal lehetové tett
mértékben a mintdkat vagy a vizsgélati adatok elemzésének befejezéséig, vagy a
vonatkozo6 hatdséagi eldirasok altal megkovetelt ideig meg kell drizni (a kettd koziil
azt kell valasztani, amelyik a hosszabb meg6rzési idonek felel meg).

A feljegyzésekhez valé hozzaférés
A megbizonak gondoskodnia kell arrdl, hogy a vizsgalati terv vagy mads irdsos

megallapodds rogzitse azt, hogy a vizsgalatvezetd(k)/intézmény(ek) koteles(ek) a
forrasadatokhoz/dokumentumokhoz kozvetlen hozzaférést biztositani a vizsgalattal



5.15.2.

5.16.

5.16.1.

5.16.2.

5.17.

5.17.1.

5.17.2.

5.17.3.

5.18.

5.18.1.

5.18.2.

Osszefiiggd monitorozas, ellendrzés (audit), IFT/FEB altali feliilvizsgalat és a feltigyeleti
hatdsagok altal végzett helyszini szemle (inspekcid) céljabol.

A megbizé koteles meggy6zddni arrdl, hogy minden vizsgait személy irasban
hozzajarult-e a sajat eredeti egészségligyi feljegyzéseihez vald kozvetlen hozzaféréshez a
vizsgalattal 6sszefiiggd monitorozas, ellenérzés (audit), IFT/FEB altali feliilvizsgalat és a
feliigyeleti hatosagok altal végzett helyszini szemle (inspekcio) céljabol.

Biztonsagi adatok
A vizsgalati készitmény(ek) folyamatos biztonsagi értékelése a megbizé feladata.

A megbiz6 koteles haladéktalanul értesiteni minden érintett vizsgalatvezetdt / intézményt
és a feliigyeleti hatésago(ka)t minden olyan észlelésrdl, amely kedvez6tleniil
befolyasolhatja a vizsgalatba bevont személyek biztonsadgat, kihathat a vizsgélat
lebonyolitdsara, vagy megvaltoztathatja az IFT/FEB vizsgélat folytatdsara vonatkozo
jovéhagyasat/kedvezd véleményét.

A nemkivanatos gyogyszerhatasok jelentése

A megbiz6é koteles mindazon nemkivanatos gyodgyszerhatasokat, melyek egyszerre
sulyosak és vdaratlanok, gyorsitott eljardssal jelenteni valamennyi érintett
vizsgalatvezetOnek/intézménynek, erre vonatkoz6 kotelezettség esetén az IFT/FEB-
(k)nek, tovabba a feliigyeleti hatosagoknak.

A gyorsitott eljarasu jelentéseknek meg kell felelnilik a vonatkozd hatosagi
eldiras(ok)nak, valamint a Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards
for Expedited Roporting ICH iranyelv Gtmutatdsainak.

A megbizd a vonatkozo hatdsagi eldiras(ok) szerint koteles a biztonsagi adatok minden
frissitését (safety update) és az idészaki jelentéseket (periodic safety report) a felligyeleti
hatosag(ok)nak benytjtani.

A vizsgalat menetének kovetése (monitorozas)

Cél:
A vizsgalat monitorozasanak célja annak igazoléasa, hogy:

a) a vizsgalatba bevont személyek joléte €s jogai védettek;

b) a vizsgalatrdl jelentett adatok pontosak, teljesek €s a forrasdokumentumok alapjan
hitelesithetok;

c) avizsgalat lebonyolitasa 6sszhangban van a jelenleg érvényes, jovadhagyott vizsgalati
tervvel / annak moddositdsdval (modositasaival), a Helyes Klinikai Gyakorlattal
(GCP), valamint a vonatkozo hatosagi eldirasokkal.

A monitorok kivalasztasa €s képesitései

a) A monitorokat a megbizonak kell kijelolnie.



5.18.3.

5.18.4.

b) A monitoroknak megfeleléen képzetteknek kell lenniiik, és rendelkezniiik kell a
vizsgalat megfeleldé monitorozasahoz sziikséges tudomanyos ¢és/vagy klinikai
ismeretekkel. A monitor képzettségét dokumentalni kell.

¢) A monitoroknak alaposan ismerniiik kell a vizsgalati készitmény(eke)t, a vizsgalati
tervet, az irdsos beleegyezési nyilatkozatot és minden mas, a vizsgéalatba bevont
személyek rendelkezésére bocsatand6 irdsos informacidt, a megbizd szabvanyos
miiveleti eldiratait, a Helyes Klinikai Gyakorlatot (GCP), valamint a vonatkozo
hatdsagi eldirasokat.

A vizsgalat monitorozasanak mértéke és jellege

A megbizonak biztositania kell a vizsgalatok megfeleld monitorozasat. A monitorozas
megfeleld mértékét és jellegét a megbizonak kell meghataroznia. A monitorozas
mértékének és jellegének meghatdrozasanal olyan szempontokat kell alapul venni, mint a
vizsgalat célja, targya, elrendezése, Osszetettsége, vak jellege, mérete és végpontjai.
Altaldban helyszini monitorozasra van sziikség a vizsgalat el6tt, kozben és utan.
Kivételes esetekben azonban a megbizo6 ugy is donthet, hogy mas eljarasokkal (mint pl. a
vizsgalatvezetOknek tartott megbeszélés és tovabbképzés) 0Osszekotott kdzponti
monitorozds valamint részletes irdsos utmutatdsok biztosithatjdk a vizsgalat Helyes
Klinikai Gyakorlat szerinti lebonyolitasat. A hitelesitendd adatok kivalogatasara a
statisztikai mintavétel elfogadhaté mddszer lehet.

A monitor feladatai

A monitor(ok) — a megbiz6 altal megszabott kdvetelményekkel Osszhangban — a
kovetkez0 tevékenységek révén koteles(ek) biztositani a vizsgalat megfeleld
lebonyolitdsat és dokumentdldsat, amennyiben e tevékenységek a vizsgalat és a
vizsgalati helyszin szempontjabol 1ényegesek ¢€s sziikségesek:

a) A megbizo ¢és a vizsgalatvezetd kozotti f6 kapcsolattartasi lancszemként szerepel.

b) Meggy6zddik arrodl, hogy a vizsgalatvezetd rendelkezik a megfeleld képesitésekkel
¢s erdforrasokkal (lasd a 4.1., 4.2. és 5.6. pontokat) és hogy azok megfeleldek
maradnak a vizsgalat teljes idétartama soran; hogy a létesitmények — beleértve a
laboratoriumokat, miszereket ¢€s a személyzetet — megfeleléek a vizsgalat
biztonsagos ¢és megfeleld lebonyolitasahoz, és hogy azok megfeleléek maradnak a
vizsgalat teljes id6tartama soran.

c) A vizsgalati készitmény(ek) tekintetében meggydzddik a kovetkezOkrol:

1) arrol, hogy a tarolasi idok ¢és feltételek elfogadhatok, és hogy a készletek a
vizsgalat teljes idétartamara elegenddek;

i1) arrél, hogy a vizsgalati készitmény(eke)t kizardlag azok a vizsgéalatba bevont
személyek kapjak — a vizsgalati tervben eldirt adagban — akik erre jogosultak;

ii1) arrol, hogy a vizsgalatba bevont személyeket ellatjak a sziikséges utasitasokkal a
vizsgalati készitmény(ek) megfeleldé hasznalatira, kezelésére, tarolasara és
visszaszolgaltatasara vonatkozoan;



d)

g)

h)

)
k)

1)

iv) arrol, hogy a vizsgalati készitmény(ek)nek a vizsgalati helyszineken torténd
atvétele, felhasznaldsa ¢és visszaszolgaltatdsa megfeleld ellendrzés ¢és
dokumentalas mellett torténik;

v) arrdl, hogy a fel nem hasznalt vizsgalati készitmény(ek)r6l a vizsgalati
helyszinen torténd intézkedés a vonatkozé hatosagi eldirasoknak megfelelden és
a megbizo altal jovahagyott moédon torténik.

Meggy6zddik arrdl, hogy a vizsgalatvezetd koveti-e a jovahagyott vizsgalati tervet
¢s annak valamennyi jovahagyott modositasat, ha ilyenek vannak.

Meggy6zdodik arrol, hogy minden vizsgalt személytdl a vizsgalatban valo részvételét
megeldzden megszerezték az irdsos be leegyezési nyilatkozatot.

Biztositja, hogy a vizsgalatvezetd megkapja a vizsgalok kézikonyve legfrissebb
valtozatat, minden dokumentumot és minden olyan anyagot, amely a vizsgalat
megfeleld lebonyolitdséhoz ¢és a vonatkozd hatosagi eldirdsok betartdsdhoz
sziikséges.

Biztositja, hogy a vizsgalatvezetd és a vizsgalatvezetd iranyitasa alatt dolgozé
vizsgalati személyzet megfeleld tajékoztatast kapjon a vizsgalatrol.

Meggy6zodik arrdl, hogy a vizsgalatvezetd és a vizsgalatvezetd irdnyitasa alatt
dolgoz6 vizsgalati személyzet a vizsgalati tervvel valamint a megbizd és a
vizsgalatvezetd/intézmény kozott 1étrejott barmely mas irott megallapodassal
Osszhangban latja el a vizsgdlatban meghatarozott feladatait, és e feladatokat nem
ruhdzta at arra jogosulatlan személyekre.

Meggy6zddik arrol, hogy a vizsgalatvezetd kizarolag alkalmas személyeket sorol be
a vizsgalatba.

Jelentést tesz a vizsgalt személyek toborzasanak iitemérdl.

Meggy6zodik arrdl, hogy a forrasdokumentumok és mas vizsgalati feljegyzések
pontosak, teljesek, naprakészek és azokat megfeleléen vezetik.

Meggy6zOdik arrdl, hogy a vizsgalatvezetd minden eldirt jelentést, értesitést,
kérelmet és beadvanyt elkészit, és hogy e dokumentumok pontosak, teljesek, idében
elkésziiltek, olvashatok, daitummal ellatottak, és a vizsgalatot azonositjak.

Az adatlap, a forrasdokumentumok ¢és a vizsgalattal Osszefiiggd mas feljegyzések
egymassal vald dsszevetésével ellendrzi az azokon szerepld feljegyzések pontossagat
¢s teljességét. A monitornak konkrétan is ellendriznie kell a kovetkezdket:

1) azt, hogy a vizsgalati tervben eldirt adatok az adatlapokon pontosan szerepelnek,
¢s a forrasdokumentumokkal 6sszhangban vannak;

i1) azt, hogy az adag(ok) és/vagy a kezelés barmely modositdsa a vizsgalatba
bevont személyek mindegyike esetében megfeleléen dokumentélva van;



p)

Q)

1) azt, hogy a nemkivanatos eseményeket, az egyidejiileg alkalmazott
gyogyszereket és a tarsult betegségeket a vizsgalati terv szerint feljegyzik az
adatlapokon;

1v) azt, hogy a vizsgalatba bevont személyek altal elmulasztott vizitek, valamint az
el nem végzett tesztek €és vizsgalatok az adatlapokon egyértelmiien feltiintetésre
keriilnek mint meg nem tortént vizitek, tesztek és vizsgalatok;

v) azt, hogy a vizsgalatba bevont személyek vizsgalatbol valo kilépése és kiesése
az adatlapokon minden esetben jelentésre €s indoklasra kertil.

Tajékoztatja a vizsgalatvezetot az adatlapokon tett minden hibéas bejegyzésrol,
adatok feljegyzésének minden egyes elmulasztdsdr6l és minden olvashatatlan
bejegyzésr6l. A monitornak biztositania kell, hogy a megfelelé javitasok,
kiegészitések vagy torlések megtorténjenek, azokat daitummal léssa el, indokolja (ha
ez szikséges), ¢és azokat kézjegyével lassa el a vizsgalatvezetd vagy a vizsgalati
személyzet egy olyan tagja, aki jogosult a vizsgalatvezetd helyett kézjegyével ellatni
az adatlapon tett valtoztatasokat. E jogosultsagot dokumentalni kell.

Megallapitja, hogy minden nemkivanatos eseményt megfelelden jelentettek-e a
Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP), a vizsgalati terv, az IFT/FEB, a megbizo és a
vonatkoz6 hat6sagi eldirasok altal megszabott hataridén beliil.

Meggy6zddik arrdl, hogy a vizsgdlatvezetd vezeti-e a nélkiilozhetetlen
dokumentumokat (lasd a 8. pontot: Klinikai vizsgalatok lebonyolitasdhoz
nélkiilézhetetlen dokumentumok).

Kozli a vizsgalatvezetdvel a vizsgalati tervtdl, a szabvanyos miiveleti eldiratoktol, a
Helyes Klinikai Gyakorlattol és a vonatkozo hatosagi eldirasoktol valod eltéréseket,
¢s megteszi a megfeleld intézkedéseket a kimutatott eltérések ismételt
el6fordulasanak megakadalyozasa érdekében.

5.18.5. A vizsgalat monitorozasara szolgalo eljarasok

A monitor(ok)nak kovetnie (kovetniiik) kell a megbizo elfogadott irdsos szabvanyos
miuveleti eldiratait, valamint a megbizo altal az adott vizsgalat monitorozasara
meghatarozott eljarasokat.

5.18.6. A monitor jelentése

a)

b)

A monitor a vizsgalati helyszinen tett minden latogatdst vagy minden, a vizsgalattal
Osszefiiggd megbeszélést/kozlést kovetden koteles irasos jelentést tenni a
megbizonak.

A jelentéseknek tartalmazniuk kell a datumot, a helyszint, a monitor nevét, valamint
a vizsgalatvezetd vagy mas megkeresett személy(ek) nevét.

A jelentéseknek 0Osszefoglalast kell tartalmazniuk arr6l, hogy a monitor mit
ellenérzott, valamint tartalmazniuk kell a monitor megéllapitisait a jelentds
megfigyelésekkel/tényekkel, eltérésekkel és hianyossagokkal, kovetkeztetésekkel,



5.19.

5.19.1.

5.19.2.

5.19.3.

foganatositott vagy foganatositandé intézkedésekkel és/vagy az eldirdsok
betartdsanak biztositasa érdekében javasolt intézkedésekkel kapcsolatban.

d) A monitor jelentésének a megbizd altali 4ttanulményozasat és utankovetését a
megbizoé kijelolt képviseldjének dokumentalnia kell.

A Kklinikai vizsgalat ellendrzése (Audit)

Ha ¢és amikor a megbizok a mindségbiztositasi rendszer miikodtetésének részeként
auditot végeznek, a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venniiik:

Az audit célja

A megbizo6 altal végzett audit — amely fliggetlen és kiilonallo a rutinszeri monitorozastol
¢s a mindségellendrzési funkcioktol — célja, hogy értékelje a vizsgalat végzését és a
vizsgalati terv, a szabvanyos miiveleti eldiratok, a Helyes Klinikai Gyakorlat és a
vonatkoz6 hatosagi eldirasok betartasat.

Az auditorok kivalasztasa és képesitései

a) A megbizonak a klinikai vizsgéalatoktol/rendszerektdl fiiggetlen személyeket kell
kineveznie az auditok végzésére.

b) A megbizonak biztositania kell, hogy az auditorok rendelkezzenek az auditok
megfeleld lebonyolitdsdhoz sziikséges szakképzettséggel és tapasztalatokkal. Az
auditorok képesitéseit dokumentalni kell.

Ellendrzési (audit) eljarasok

a) A megbizonak biztositania kell, hogy a klinikai vizsgalatok/rendszerek ellenérzése a
megbizd irdsos eljardsai szerint torténjen, mely eljardsok rogzitik, hogy mit és
hogyan kell ellendrizni, milyen gyakorisaggal kell az ellendrzést végezni, és milyen
formaban és tartalommal kell 6sszeéllitani az ellendrzésrdl szo616 jelentést.

b) A megbizo ellendrzési tervét és a vizsgalat ellendrzésére szolgald eljarasokat a
vizsgélatnak a feliigyeleti hatésagokhoz benytjtott kérelmekben vald fontossaga, a
vizsgalatba bevont személyek szama, a vizsgalat tipusa ¢és Osszetettsége, a
vizsgélatba bevont személyekre irdnyuld kockazat mértéke, valamint az esetleg
felismert probléma (problémak) alapjan kell meghatarozni.

¢) Az auditor(ok) megfigyeléseit és észleléseit dokumentalni kell.

d) Az ellen6rzési funkcid fiiggetlenségének és értékének megoOrzése érdekében a
felligyeleti hatésag(ok)nak nem szabad rutinszeriien elkérnie (elkérnilik) az
ellendrzési jelentéseket. A feliigyeleti hatdsag(ok) eseti alapon kérheti(k) az
ellendrzési jelentéshez valdo hozzaférést, abban az esetben, ha bizonyit¢ék van a
Helyes Klinikai Gyakorlat irdnyelveinek stlyos megsértésére, illetve peres eljaras
eseteén.
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5.20.1.

5.20.2.

5.21.

5.22.

5.23.

5.23.1.

5.23.2.

e) Ha ezt a vonatkozd torvények vagy jogszabalyok eldirjak, a megbizé az auditrdl
kdteles bizonylatot kidllitani.

Az eloirasoktol vald eltérés

Ha valamely vizsgdlatvezetd/intézmény vagy a megbizd személyzetének tagja(i) nem
tartjak be a vizsgalati tervet, a szabvanyos miiveleti eldiratokat, a Helyes Klinikai
Gyakorlatot és/vagy a vonatkozo hatdsagi eldirdsokat, a megbizonak haladéktalanul
intézkednie kell az eldirasok betartasanak biztositasa érdekében.

Ha a vizsgalat menetének monitorozasa és/vagy a vizsgalat ellendrzése (audit) azt
allapitja meg, hogy valamely vizsgalatvezetd/intézmény sulyos mértékben és/vagy
tartosan nem tartja be az eldirdsokat, a megbizénak le kell A4llitania a
vizsgalatvezetd/intézmény vizsgalatban vald részvételét. Ha egy
vizsgalatvezetd/intézmény vizsgélatban valo részvételét az eldirasok be nem tartdsa miatt
sziintetik meg, a megbizonak err6l haladéktalanul értesitenie kell a feliigyeleti
hat6sago(ka)t.

A vizsgalat ido6 elotti leallitasa vagy felfiiggesztése

Egy vizsgalat 1d6 el6tti ledllitdsa vagy felfliggesztése esetén a megbizonak a leallitasrol
vagy felfliggesztésrél a vizsgalatvezetOket/intézményeket és az illetékes feliigyeleti
hatosdgo(ka)t haladéktalanul értesiteni kell, megjelolve a leallitds vagy felfiiggesztés
indokat vagy indokait is. A vonatkozd hatosagi eldirasokban meghatarozott modon a
megbizd vagy a vizsgalatvezetd/intézmény koteles haladéktalanul értesiteni az IFT/FEB-
et is, megjelolve a leallitas vagy felfliggesztés indokat vagy indokait.

Klinikai vizsgalati jelentések

Fiiggetleniil attol, hogy a vizsgalatot befejezik vagy idd eldtt ledllitjdk-e, a megbizd
koteles gondoskodni arrdl, hogy a klinikai vizsgalati jelentéseket a vonatkozo hatosagi
eléirdsoknak megfelelden elkészitsék és az illetékes feliigyeleti hatdsag(ok)nak
benyujtsak. A megbizonak azt is biztositania kell, hogy a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmekben szerepld klinikai vizsgalati jelentések megfeleljenek a Structure and
Content of Clinical Study Reports ICH iranyelv normainak. (MEGJEGYZES: A
Structure and Content of Clinical Study Reports c. ICH iranyelv szerint bizonyos
esetekben roviditett vizsgalati jelentések is elfogadhatok).

Multicentrikus vizsgalatok
Multicentrikus vizsgélatok esetében a megbizonak biztositania kell, hogy:

A vizsgélatot minden vizsgalatvezetd a megbizd és — sziikség esetén — az illetékes
feliigyeleti hatosag(ok) altal jovahagyott és az IFT/FEB jovahagyasaval/kedvezd
véleményezésével rendelkezd vizsgalati terv Szigoru betartasa mellett végezze.

Az adatlapok megfelelden legyenek megtervezve ahhoz, hogy a multicentrikus vizsgalat
Osszes helyszinén 0Osszegylijtsék az eldirt adatokat. A tovabbi adatokat gytijtd
vizsgalatvezetok szamara kiegészitd adatlapokat is rendelkezésre kell bocsatani, melyek
alkalmasak-e tovabbi adatok regisztralasara.



5.23.3. A koordinal6 vizsgalatvezetd(k) és a vizsgalatban részt vevo tovabbi vizsgalatvezetok
feladatai a vizsgalat megkezdése eldtt dokumentalasra keriiljenek.

5.23.4. Minden vizsgélatvezet utasitast kapjon a vizsgalati terv betartdsdra, a klinikai és
laboratériumi eredmények egységes szabvanyok szerinti értékelésének kovetésére,

valamint az adatlapok kit6ltésére vonatkozoan.

5.23.5. A vizsgalatvezetok kozotti kommunikdcio timogatést kapjon.
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A KLINIKAI VIZSGALATOK TERVE ES ANNAK MODOSITASA(I)

A vizsgéalati tervnek altaldban az aldbbiakban felsorolt elemeket kell tartalmaznia. Az
egyes vizsgalati helyszinekre specifikus informacidkat azonban a vizsgalati tervhez
mellékelt kiilon oldal(ak)on vagy egy kiillon megéllapodasban is régziteni lehet. Az
alabbiakban felsorolt informaciok egy része szerepelhet a vizsgalati tervben hivatkozott
dokumentumokban is, példaul a vizsgélok kézikonyvében.

Altalanos informaciok

A vizsgalati terv cime, azonosit6 szama és datuma. Az esetleges modositas(ok)on szintén
fel kell tlintetni a modositas szamat és a datumat.

. A megbizd és a monitor neve és cime (ha az nem azonos a megbizdoéval).

. A megbiz6 nevében a vizsgalati tervet és annak modositasat (modositasait) alairni

jogosult személy(ek) neve és rangja (titulusa).

. A megbizd adott vizsgalatért felelés orvos- (vagy megfeleld esetben fogorvos)

szakértdjének neve, rangja, cime és telefonszama(i).

. A vizsgalat lebonyolitasaért feleldés vizsgalatvezetd(k) neve és rangja, valamint a

vizsgalati helyszin(ek) cime és telefonszamaf(i).

. Annak a képesitett orvosnak (vagy megfeleld esetben fogorvosnak) a neve, rangja, cime

¢és telefonszama(i), aki a vizsgalati helyszinnel kapcsolatos valamennyi orvosi (vagy
fogorvosi) dontésért felelds (ha e személy nem azonos a vizsgalatvezetdvel).

. A vizsgalatban részt vevd klinikai laboratérium(ok) ¢és mds orvosi és/vagy

szakrészleg(ek) és/vagy intézmények neve(i) és cime(i).

Hattér-informaciok

A vizsgalati készitmény(ek) neve és leirasa.

Az esetlegesen klinikai jelentdséggel biré nem-klinikai vizsgalatok eredményeinek és az
adott  vizsgalat szempontjabol Ilényeges klinikai vizsgéalatok eredményeinek

Osszefoglalasa.

A vizsgalatba bevont személyek szempontjabol felmeriilé ismert ¢és lehetséges
kockézatok ¢és elonyok dsszefoglalasa (ha ilyenek vannak).

Az alkalmazési mod, adag, adagolasi rend €s kezelési iddtartam(ok) leirasa €s indoklésa.

Nyilatkozat, mely szerint a vizsgalatot a vizsgalati terv, a Helyes Klinikai Gyakorlat és a
vonatkozo hatdsagi eldirasok szerint fogjak lebonyolitani.

A vizsgalandd populécio leirasa.
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6.4.8.

6.4.9.

A vizsgélat szempontjabol fontos €s a vizsgalat hatteréiil szolgalo irodalomra és adatokra
torténd hivatkozasok.

A vizsgalat targya és célja
A vizsgélat targyanak és célkitlizéseinek részletes leirasa.
A vizsgalati elrendezés (design)

A vizsgélat tudomanyos integritasa €s a vizsgalatbol szarmaz6 adatok hitelessége
jelentds mértékben a vizsgalati elrendezésen mulik. A vizsgélati elrendezés leirdsanak a
kovetkezoket kell tartalmaznia:

A vizsgalat sordn mérendd elsddleges végpontok €s — ha vannak ilyenek — masodlagos
végpontok konkrét meghatarozasa.

Az elvégzendd Vizsgalat tipusanak/elrendezésének leirasa (pl. kettosvak, placebo-
kontrollos, parhuzamos elrendezésili), valamint a vizsgélati elrendezés, a vizsgalati
eljarasok és vizsgalati szakaszok vazlatos képi abrazolasa.

A befolyasolhatosag (bias) minimalizalasa/elkeriilése érdekében tett intézkedések
leirasa, pl.:

a) Randomizalas.

b) Vak technika.

A vizsgélat soran alkalmazott kezelés(ek), valamint a vizsgéalati készitmény(ek)
adagjanak ¢és adagolasi rendjének leirdsa. Tartalmaznia kell a vizsgalati készitmény(ek)
adagolasi modjanak, csomagolasanak és cimkézésének leirasat is.

A vizsgalt személyek vizsgalatban vald részvételének varhaté iddtartama, tovabba
valamennyi vizsgalati id0szak sorrendjének és tartaménak leirasa, az utankovetéssel
egyiitt, ha ilyen van.

Az egyes vizsgalt személyekre, a vizsgalat egyes részeire és annak egészére vonatkozo
,»leallitasi szabalyok™ vagy ,.kiesési kritériumok™ leirasa.

A vizsgalati készitménnyel (készitményekkel) vald elszdmolasra szolgald eljarasok, a
placebo(ka)t és az Gsszehasonlitasra szolgald készitmény(eke)t is beleértve, ha ilyenek
vannak.

A vizsgalat randomizacios kodjainak kezelése ¢és a kodok feltorésére szolgalo eljarasok.
A kozvetleniil az adatlapokra feljegyzendd ¢és forrasadatnak tekintendé adatok

azonositasa (vagyis azoké az adatoké, amelyekrdl nincsenek eldzetes irasos vagy
elektronikus feljegyzések).



6.5.
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A vizsgalt személyek kivalasztasa és a vizsgalatbdl torténé kivonasa

A vizsgalt személyekre vonatkozo bevonasi kritériumok.

A vizsgalt személyekre vonatkozo kizarasi kritériumok.

A vizsgalt személyeknek a vizsgalatbol valé kivonasara vonatkozo kritériumok (vagyis
azok a kritériumok, amelyek leallitjak a vizsgalati készitménnyel vald kezelést/vizsgalati

kezelést) és eljarasok, konkrétan megjeldlve a kovetkezoket:

a) Mikor ¢és hogyan kell a vizsgalt személyeket a vizsgalatbol/vizsgélati készitménnyel
torténd kezelésbol kivonni.

b) A vizsgalatbdl kivont vizsgalt személyek esetében 0sszegyiijtendd adatok tipusa és
az adatgytjtés idozitése.

c) Kell-e pétolni a vizsgalatbol kivont személyeket, €s ha igen, hogyan.

d) A vizsgalati készitménnyel vald kezelésbol/vizsgalati kezelésbol kivont vizsgalt
személyek utankovetése.

A vizsgalatba bevont személyek kezelése

Az alkalmazando kezelés(ek), beleértve valamennyi készitmény nevét, adagjat, adagolasi
menetrendjét, alkalmazasi utjat/modjat és a kezelés idétartamat, beleértve az utankdvetés
id6tartamat is, minden egyes vizsgalati készitménnyel vald kezelés/ kezelési csoport
/vizsgalati kar vonatkozasaban.

A vizsgalat eldtt és/vagy kozben engedélyezett ¢€s nem engedélyezett
gyogykezelés(ek)/kezelés(ek) [a sziikség esetén alkalmazandé tiineti (rescue)

kezeléseket is beleértve].

Eljarasok annak ellenérzésére, hogy a vizsgalt személyek betartjdk-e a kezelési
utasitasokat.

A hatékonysag értékelése
A hatékonysagi paraméterek meghatarozasa.

A hatékonysagi paraméterek mérésére, feljegyzésére és elemzésére szolgalé modszerek
és menetrend.

A biztonsagossag értékelése
A biztonsdgi paraméterek meghatarozasa.

A biztonsagi paraméterek mérésére, feljegyzésére €s elemzésére szolgalé modszerek €s
menetrend.
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6.8.4.
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6.9.1.
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6.9.6.
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A nemkivanatos eseményekre ¢és tarsult betegségekre vonatkozo jelentések
megszerzésére €s a nemkivanatos események és tarsult betegségek feljegyzésére és
jelentésére szolgald eljarasok.

A vizsgalt személyek nemkivanatos eseményeket kovetd utankovetésének jellege é€s
id6tartama.

Statisztika

Az alkalmazand¢ statisztikai modszerek leirasa, a tervezett koztes elemzés(ek) idozitését
is beleértve, ha ilyen(ek) van(nak).

A vizsgalatba bevonni tervezett személyek szama. Multicentrikus vizsgéalatok esetén meg
kell jelolni az egyes vizsgalati helyszineken eldrelathatdlag bevonasra keriilé vizsgalt
személyek szdmat. A vélasztott mintaméret indoklasa, beleértve a vizsgélat statisztikai
erejére €s klinikai indokoltsdgara vonatkoz6 megjegyzéseket (vagy szamitasokat).

Az alkalmazand¢ szignifikancia-szint.
A vizsgalat ledllitdsdnak kritériumai.

A hidnyz6, fel nem hasznalt és hibds/ nem hitelesithetd adatokkal vald elszamolasra
szolgalo eljarasok.

Az eredeti statisztikai tervtdl valdo barminemt eltérés jelentésére szolgald eljarasok (az
eredeti statisztikai tervt6l valdo minden eltérést a vizsgalati tervben és/vagy — megfeleld
esetben — a klinikai vizsgalati jelentésben le kell Irni és meg kell indokolni).

Az elemzésekbe bevonandd vizsgalt személyek kivélasztasa (pl. minden randomizalt
vizsgalt személy, minden kezelt vizsgalt személy, minden alkalmas vizsgalt személy, az
értékelhetd vizsgalt személyek).

A forrasadatokhoz/forrasdokumentumokhoz valo kozvetlen hozzaférés

A megbizonak gondoskodnia kell arrdl, hogy a vizsgélati terv vagy egyéb irdsos
megallapodas rogzitse azt, hogy a vizsgalatvezetd(k)/intézmény(ek) lehetévé fogja
(fogjak) tenni a vizsgalat monitorozasat, auditjat, a vizsgalat IFT/FEB altali
feliilvizsgalatat és a felligyeleti hatosagok altal végzett helyszini szemlét (inspekciot)
ugy, hogy a forrasadatokhoz/forrasdokumentumokhoz kozvetlen hozzaférést
biztositanak.

Minodségellendrzés és minéségbiztositas

Etikai alapelvek

A vizsgalattal kapcsolatos etikai megfontolasok leirasa.

Adatkezelés és nyilvantartas



6.14.

6.15.

6.16.

Koltségviselés és biztositas
A koltségviselés €s a biztositas leirasa, ha azt kiilon megallapodas nem targyalja.
Az adatok megjelentetésével kapcsolatos iranyelvek

Az adatok megjelentetésével kapcsolatos irdnyelvek, ha azt kiilon megallapodas nem
targyalja.
Kiegészito informaciok

(MEGJEGYZES: Mivel a vizsgalati terv és a klinikai vizsgélati jelentés szorosan
Osszefligg, tovabbi 1ényeges informaciok talalhatok a Structure and Content of Clinical
Study Reports cimii ICH iranyelvben).



7.1.

VIZSGALOK KEZIKONYVE
Bevezetés

A vizsgélok kézikonyve (VK) a vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozé olyan klinikai és
nem-klinikai adatok gylijteménye, melyek lényegesek a készitmény(ek) embereken
torténd vizsgalata szempontjabol. Rendeltetése, hogy olyan informacidkkal lassa el a
vizsgalatvezetOket és a vizsgalatban részt vevd mas személyeket, melyek eldsegitik,
hogy azok megértsék és betartsak a vizsgalati terv szamos kulcsfontossagt elemét, mint
pl. a gydgyszeradagot, az adagolds gyakorisagat és az adagolasi idOkozt, az alkalmazasi
modot, valamint a készitmény biztonsagossdganak kovetésére szolgald eljardsokat. A
VK olyan adatokat is szolgaltat, melyek segitik a vizsgalatba bevont személyek klinikai
kezelését a klinikai vizsgalat folyaméan. Az informéciot tomor, egyszerd, objektiv,
kiegyensulyozott és nem reklamjellegli formaban kell k6zolni, amely lehetévé teszi,
hogy egy klinikus — vagy egy leendd vizsgéalatvezetd — megértse azt, és annak alapjan
elkészitse sajat kockazat/elony értékelését a javasolt vizsgalat megfeleldségével
kapcsolatban. Ennek érdekében a VK szerkesztésében altalaban egy orvosi képesitéssel
rendelkezd személynek kell részt vennie, de a VK tartalméat a leirt adatokat létrehozd
szaktudomanyok [képviseldinek] is jova kell hagyniuk.

A jelen iranyelvek a VK minimalisan sziikséges informacidtartalmat hatarozzdk meg, és
javaslatokat tesznek a VK szerkezetére vonatkozoan is. A rendelkezésre 4ll6 informécio
jellege és terjedelme a vizsgalati készitmény fejlesztésének szakaszatol fiiggen
varhatéan eltérd lesz. Ha a vizsgdlati készitmény mar forgalomban van és annak
gyogyszertani tulajdonsagait a gyakorld orvosok széles korben ismerik, nem feltétlentil
van sziikség részletes VK-re. Ha az illetékes feliigyeleti hatosagok ezt engedélyezik, egy
alapvetd termékismertetd prospektus, a dobozban levd betegtajékoztatod, alkalmazési
eldirat vagy cimkeszoveg megfeleld alternativat jelenthet, feltéve, hogy a vizsgalati
készitmény minden olyan vonatkozéasaval kapcsolatban naprakész, atfogd és részletes
informaciokat tartalmaz, melyek 1ényegesek lehetnek a vizsgalatvezetd szamdara. Ha egy
mar forgalomban levé készitményt 0j alkalmazasi teriileten (pl. 0 javallat esetén)
probalnak ki, olyan ) VK-t kell késziteni, amely konkrétan erre az 10j alkalmazasi
teriiletre vonatkozik. A VK-t legalabb évente feliil kell vizsgalni és sziikség szerint - a
megbizd irasos eljarasainak megfelelden - at kell dolgozni. A fejlesztés szakaszatol €s a
relevans 1 informaciok felmeriilésétdl fiiggden a fentinél gyakoribb atdolgozésra is
sziikség lehet. El6fordulhat azonban, hogy — a Helyes Klinikai Gyakorlattal 6sszhangban
— a lényeges 0 informacio olyan fontos, hogy azt a vizsgalatvezetdkkel és esetleg az
Intézményi Feliilvizsgalo Testiiletekkel (IFT-k)/Fiiggetlen Etikai Bizottsagokkal (FEB-k)
¢és/vagy a feliigyeleti hatésagokkal mar azt megel6zden kozolni kell, hogy azokat az
atdolgozott VK-be belefoglalnak.

Altaldban a megbizé feladata annak biztositisa, hogy a vizsgalatvezetd(k) naprakész
VK-t kapjon (kapjanak), és a vizsgalatvezetok feladata, hogy a naprakész VK-t
eljuttassak a felelés IFT/FEB-knek. Olyan vizsgalat esetén, ahol a megbizd a
vizsgalatvezetd, a megbizd-vizsgalatvezetonek kell meggy6zddnie arrdl, hogy a
kereskedelmi gyartotél beszerezheté-e a vizsgdlok kézikonyve. Ha a vizsgalati
készitményt a megbizo-vizsgalatvezetd bocsatja rendelkezésre, ebben az esetben az 6
feladata, hogy a vizsgélati személyzetet ellassa a sziikséges informaciokkal. Azokban az
esetekben, amikor hivatalos VK készitése nem lehetséges, a megbizo-vizsgalatvezetd



7.2.

7.2.1.
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7.3.3.

feladata, hogy helyette bovebb hattér-informaciot adjon a vizsgalati tervben, amely
tartalmazza a jelen irdnyelvekben leirt minimalis naprakész informacidkat.

Altalanos szempontok
A VK-nek a kovetkezoket kell tartalmaznia:
Cimoldal

A cimoldalon fel kell tiintetni a megbizd nevét, valamennyi vizsgalati készitmény
azonositod adatait [kutatdsi szam, kémiai vagy elfogadott gyartmanynév (generikus név)
¢s markanév (kereskedelmi név) (nevek), amennyiben ez jogilag megengedett és a
megbiz6 ezt kivanja], valamint felszabaditdsdnak datumat. Javasolt tovabba feltiintetni
egy kiadasi szamot, valamint egy hivatkozast annak a kiadasnak a szamara ¢és datumara,
amelyet a jelen kiadas felvalt. A cimoldal egy mintajat lasd az 1. mellékletben.

Titkossagi nyilatkozat

A megbizd6 megkivanhatja egy olyan nyilatkozat vizsgalok kézikonyvébe valo
belefoglalasat, amely arra utasitja a vizsgalatvezetdt és a vizsgalok kézikonyvét kézhez
kap6 személyeket, hogy a VK-t bizalmas dokumentumként kezeljék, amely kizardlag a
vizsgalatvezetd munkacsoportja és az IFT/FEB tdjékoztatdsira és az altaluk torténd
felhasznalasra szolgal.

A vizsgalok kézikonyvének tartalma

A VK-nek a kovetkezd részekbdl kell allnia, amely részek mindegyikének — megfeleld
esetben — irodalmi hivatkozasokat kell tartalmaznia:

Tartalomjegyzék
A tartalomjegyzék egy mintajat a 2. melléklet tartalmazza.
Osszefoglalas

A VK-nek tartalmaznia kell egy rovid (lehetéleg két oldalt nem meghalado terjedelmdl)
Osszefoglalast, amely kiemeli azokat a rendelkezésre allo fontos fizikai, kémiai,
gyogyszerészeti, gyogyszertani, toxikoldgiai, farmakokinetikai, metabolizmussal
kapcsolatos és klinikai informéciokat, amelyek a vizsgdlati készitmény adott klinikai
fejlesztési szakaszaban 1ényegesek.

Bevezetés

Rovid bevezetd ismertetésben kell Osszefoglalni a vizsgalati készitmény(ek) kémiai
nevét [€s jovahagyott gyadrtmanynév (generikus) €s markanév (kereskedelmi név) esetén
e neveket], valamennyi hatdéanyagat, a vizsgalati készitmény(ek) gyogyszertani

--------

elényok), a vizsgalati készitménnyel (készitményekkel) folytatott kutatds indoklasat,



7.3.4.
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valamint a készitmény(ek) elérelathatd megel6z0, terapias vagy diagnosztikai javallatat
(javallatait). A bevezetd ismertetésnek végiil meg kell adnia a vizsgalati készitmény
értékelése soran kovetendo altalanos eljarast.

Fizikai, kémiai €s gyodgyszerészeti tulajdonsagok és gyogyszerforma
Leirast kell adni a vizsgélati készitmény anyagarol (anyagairdl) [beleértve a kémiai
¢és/vagy szerkezeti képlet(ek)et], €és roviden dssze kell foglalni a készitmény lényeges

fizikai, kémiai és gyogyszerészeti tulajdonségait.

Annak érdekében, hogy a vizsgalat soran megfeleld biztonsagi intézkedéseket lehessen
tenni, le kell irni az alkalmazandé formulacid(ka)t, beleértve a vivoanyagokat is, €s
indokolni kell azok alkalmazasat, ha ez klinikai szempontbdl lényeges. A kiszerelési
forma (formak) tarolasara és kezelésére vonatkozo utasitdsokat is meg kell adni.

Meg kell emliteni mas ismert vegyliletekhez valo minden szerkezeti hasonlosagot, ha
ilyenek léteznek.

Nem-klinikai vizsgalatok
Bevezetés:

Minden lényeges nem-klinikai gydgyszertani, toxikologiai, farmakokinetikai és a
vizsgélati készitmény metabolizmusara vonatkoz6 vizsgalat eredményeit Osszefoglalo
formaban meg kell adni. Az 6sszefoglalasnak ki kell térnie az alkalmazott modszerekre,
az eredményekre, valamint targyalnia kell a kapott eredmények jelentdségét a vizsgalati
készitmény emberekben kifejtett, tanulmdnyozott terapias hatdsa ¢és esetleges
nemkivanatos és nem szandékolt hatasai szempontjabol.

A megadott informaciok — értelemszertien — tartalmazhatjak a kdvetkezdket, ha azok
ismertek/rendelkezésre allnak:

* A vizsgalt fajok

* Az egyes csoportokban levd éallatok szama és neme

» Az adag egysége [pl. milligramm/kilogramm (mg/kg)]
» Adagolasi id6koz

* Alkalmazéasi mod

» Az adagolas id6tartama

* A szervezetben torténd eloszlasra vonatkoz6 adatok

* A kezelés utdni nyomonkdvetés idétartama



* Eredmények, beleértve a kovetkezd szempontokat:

- A gybgyszertani és toxikus hatasok jellege €s gyakorisaga

- A gyogyszertani ¢és toxikus hatdsok stulyossdga vagy intenzitasa
- A hatasok megjelenéséig eltelt id6

- A hatasok reverzibilitasa

- A hatasok iddtartama

- Dozisfiiggés

Az attekinthet0ség eldsegitése érdekében az adatokat tablazatos formaban /
felsorolasszertlien kell kozolni minden olyan esetben, amikor az csak lehetséges.

A kovetkezd szakaszokban a vizsgédlatok legfontosabb eredményeit kell targyalni,
beleértve a megfigyelt hatasok dozisfiiggését, az eredmények emberekre vonatkoztatott
jelentéségét, valamint minden olyan szempontot, amelyet embereken tanulmanyozni
kell. Ha lehetséges, az ugyanazon az allatfajon kapott hatdsos és nem toxikus dozisra
vonatkoz6 eredményeket kell 6sszehasonlitani (vagyis targyalni kell a terapias indexet).
Erinteni kell ezen informacié jelentdségét az emberek szamaéra javasolt adagolas
szempontjabol. Lehetdség szerint az Osszehasonlitasokat a vérszintek/szoveti szintek
alapjan, nem pedig mg/kg egységben kifejezett értékek alapjan kell megtenni.

a)

b)

Nem-klinikai farmakoldgia

A vizsgalati készitmény és — megfeleld esetben — a vizsgalati készitmény
allatkisérletekben vizsgalt jelentds metabolitjainak gydgyszertani jellemzoit Ossze
kell foglalni. Az Gsszefoglalasban szerepelniiik kell azoknak a vizsgalatoknak,
amelyek a potencidlis terapias aktivitast értékelik (pl. hatékonysagi modellek,
receptorokhoz torténd kotddés, specificitds), valamint azoknak is, amelyek az
artalmatlansagot értékelik [pl. a szdndékolt terapias hatdso(ko)n kiviili gyogyszertani
hatasok értékelésére szolgalo kiilonleges vizsgalatok].

A készitmény farmakokinetikdja és metabolizmusa allatokban

Ossze kell foglalni a vizsgalati készitmény minden tanulmanyozott allatfajban
mutatott farmakokinetikajat, biologiai atalakuldsat és sorsat a szervezetben. Az
eredmények megbeszélése soran ki kell térni a vizsgalati készitmény és metabolitjai
felszivodasara, helyi ¢és szisztémds bioldgiai hasznosuldsira, valamint ezen
eredményeknek az allatokon kapott gyogyszertani és toxikoldgiai eredményekkel
valo Osszefliggésére.

Toxikologia

A kiilonféle allatfajokon végzett relevans vizsgalatok soran észlelt toxikolagiai
hatasokat — megfeleld esetben — a kovetkezd cimszavak alatt kell 6sszefoglalni:



- Egyszeri dozis

- Ismételt dozis

- Rékkelto hatas

- Kiilonleges vizsgalatok (pl. irritalo és érzékenyitd hatas)

- Reproduktiv toxicitas

- Genotoxikus (mutagén) hatas

7.3.6. Embereken kivaltott hatdsok

Bevezetes:
Részletesen targyalni kell a vizsgélati készitmény(ek) emberekben kifejtett ismert
hatasait, beleértve a farmakokinetikara, metabolizmusra, farmakodinamiara,
dozisfiiggésre, artalmatlansagra, hatékonysagra és mas gyogyszertani aktivitdsokra
vonatkoz6 informdciokat. Lehetdség szerint Ossze kell foglalni minden egyes befejezett
klinikai vizsgalat eredményeit is. Informaciot kell adni a vizsgalati készitmény(ek)
klinikai vizsgalatokon kiviili esetleges felhasznaldsa soran kapott eredményekrdl is, pl. a
forgalmazas sordn nyert tapasztalatokrol.

a) A készitmény farmakokinetikaja és metabolizmusa emberekben

- Ossze kell foglalni a vizsgélati készitmény(ek) farmakokinetikdjara vonatkozo
informaciodkat, beleértve a kovetkez6 adatokat is, ha azok rendelkezésre allnak:

- Farmakokinetika (beleértve — megfeleld esetben — a metabolizmust, valamint a
felszivodast, a plazmafehérjékhez vald kotddést, az eloszlast és a kitiriilést).

- A vizsgalati készitmény bioldgiai hasznosuldsa (abszolut — ha ez lehetséges —
¢és/vagy relativ) referencia-dozisforma alkalmazésa esetén.

- Populécio-alcsoportok (pl. nem, kor és csokkent milkddoképességli szervek
szerint).

- Kolcsonhatasok (pl. készitmény-készitmény kolcsonhatasok és a taplalék hatasai).

- Maés farmakokinetikai adatok [pl. a klinikai vizsgélat(ok) keretében végzett
populaciés vizsgalatok eredményei].

b) Biztonsagossag és hatékonysag

Ossze kell foglalni a vizsgalati készitmény(ek) (beleértve — megfeleld esetben — azok
metabolitjait) biztonsagossagat, farmakodinamiajat, hatékonysagat ¢s dozis-valasz
tulajdonsagait az embereken (egészséges Onkénteseken és/vagy betegeken) végzett
korabbi vizsgélatok eredményei alapjan. Meg kell targyalni ezen informécidk
jelentdségét. Olyan esetekben, amikor mar tobb befejezett klinikai vizsgalat all



rendelkezésre, a biztonsagi ¢és hatékonysagi adatok tobb vizsgélatra vonatkozo,
javallatok szerinti alcsoportok valdé 0Osszefoglaldsa novelheti az adatok
attekinthet6ségét. Hasznos az 0Osszes klinikai vizsgalatban (koztiik a vizsgalt
javallatok mindegyikére vonatkozo vizsgdlatokban) észlelt nemkivanatos
gyogyszerhatasok tablazatos forméban torténd Osszefoglalasa. Targyalni kell a
nemkivanatos gyodgyszerhatasok mintazata/el6fordulasi gyakorisaga tekintetében az
egyes javallatok vagy alcsoportok esetében észlelhetdé Iényeges kiilonbségeket.
A VK-nek le kell irnia a vizsgalati készitménnyel és a vele rokon készitményekkel
kapcsolatos korabbi tapasztalatok alapjan varhato Ilehetséges kockéazatokat és
nemkivanatos gyodgyszerhatdsokat. Le kell irni a készitmény(ek) vizsgalattal
kapcsolatos felhasznalasanak részeként foganatositandd ovintézkedéseket vagy a
végzendod kiilonleges ellendrzéseket is.

c) A forgalmazés sordn szerzett tapasztalatok

A VK-ben meg kell jelolni azokat az orszagokat, ahol a vizsgalati készitmény mar
forgalomban van vagy forgalmazasat engedélyezték. A forgalmazas sordn torténd
felhasznalas kapcsan felmeriild6 minden Iényeges informaciét dssze kell foglalni (pl.
formulaciok, adagok, alkalmazasi modok, nemkivéanatos gyogyszerhatdsok). A VK-
ben meg kell nevezni tovabba mindazokat az orszagokat is, amelyekben a vizsgalati
készitmény nem kapta meg a forgalomba hozatali vagy torzskonyvezési engedélyt,
illetve amelyekben azt a forgalombdl vagy torzskonyvezési eljarasbol visszavontak.

7.3.7. Az adatok 0sszefoglalasa €s itmutatds a vizsgalatvezetd szamara

A szakasznak a nem-klinikai és klinikai adatok altalanos megbeszélését kell
tartalmaznia, és amikor csak lehetséges, 0ssze kell foglalnia a vizsgalati készitmény(ek)
kiilonboz6 vonatkozasaival kapcsolatos, kiilonféle forrasokbol szarmazo informéciokat.
Ez lehetdvé teszi, hogy a rendelkezésre 4ll6 adatokat a leginformativabb értelmezésben
bocsassuk a vizsgalatvezetd rendelkezésére, egyuttal értékelve az informacio jelentoségét
a jovoben végzendo klinikai vizsgalatok szempontjabol.

Ha ez indokolt, a vizsgalati készitménnyel rokon készitményekre vonatkozoéan publikalt
jelentéseket is targyalni kell, Ez eldsegitheti, hogy a vizsgélatvezetd elére szamithasson a
klinikai vizsgéalatok soran jelentkez6 nemkivanatos gyoégyszerhatasokra ¢€s mas
problémakra.

E szakasz altaldnos célja az, hogy vilagos tdjékoztatast nyudjtson a vizsgalatvezetd
szamara a lehetséges kockazatokrol és mellékhatasokrol, valamint a klinikai vizsgélat
lebonyolitdsdhoz esetleg sziikséges konkrét vizsgalatokrol, megfigyelésekrol ¢és
ovintézkedésekrol. E tajékoztatdsnak a vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozdan
rendelkezésre allo fizikai, kémiai, gyogyszerészeti, gyodgyszertani, toxikoldgiai és
klinikai adatokon kell alapulnia. A klinikai vizsgalatvezetd szamara tmutatast kell adni
az esetleges tiladagolds és nemkivanatos gyodgyszerhatasok felismerésére és kezelésére
vonatkozoan is, mely utmutatds az embereken nyert korabbi tapasztalatokon és a
vizsgalati készitmény gyogyszertani tulajdonsagain alapul.



7.4.

1. MELLEKLET

CIMOLDAL (Minta)

A MEGBIZO NEVE

Termék:

Kutatasi szam:

Név (nevek): Kémiai név, gyartmanynév (ha jévahagyott)

Markanév (kereskedelmi név) (nevek) (ha ezt a
jogszabalyok lehetové teszik és a megbizo kéri)

VIZSGALOK KEZIKONYVE

A kiadas szama:
A kiadas datuma:

A vizsgélok kézikonyve altal felvaltott korabbi kiadas szdma:
Datuma:
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2. MELLEKLET

A VIZSGALOK KEZIKONYVE TARTALOMIJEGYZEKE (Minta)
- Titkossagi nyilatkozat (szabadon vélaszthat6)

- Alairasra szolgalo oldal (szabadon valaszthato)

1. Tartalomjegyzék

2. Osszefoglalas

3. Bevezetés

4. Fizikai, kémiai, gyogyszerészeti tulajdonsagok és gydgyszerforma
5. Nem-klinikai vizsgélatok

5.1. Nem-klinikai farmakologia

5.2. A készitmény farmakokinetikaja és metabolizmusa allatokban
5.3. Toxikologia

6. Embereken kivaltott hatasok

6.1. A készitmény farmakokinetikaja és metabolizmusa emberekben
6.2. Artalmatlansag és hatékonysag

6.3. A forgalmazas soran szerzett tapasztalatok

7. Az adatok Osszefoglalasa és utmutatas a vizsgalatvezetd szamara

MEGJEGYZES: Hivatkozasok 1. Kozlemények
2. Jelentések

Ezen hivatkozdsoknak minden fejezet végén szerepelnitik kell.

Mellékletek (ha vannak)



8.1.

A KLINIKAI VIZSGALATOK LEBONYOLITASAHOZ
NELKULOZHETETLEN DOKUMENTUMOK

Bevezetés

A nélkiilozhetetlen dokumentumok kiilon-kiilon és egyiittesen lehetévé teszik egy
vizsgalat lebonyolitdsanak és a nyert adatok mindségének értékelését. E dokumentumok
igazoljak, hogy a vizsgalatvezetd, a megbizo és a monitor a Helyes Klinikai Gyakorlat
normait és valamennyi vonatkoz6 hat6sagi eldirast betartja.

A nélkiilozhetetlen dokumentumoknak tobb mds fontos rendeltetése is van. A
nélkiilozhetetlen dokumentumoknak a vizsgalatvezetd/intézmény €és a megbizd altali
naprakész vezetése ¢€s iktatdsa nagymértékben eldsegitheti a vizsgalat vizsgalatvezeto,
megbizé és monitor altali sikeres lebonyolitasat. E dokumentumok egyben azok,
amelyeket a megbizd fiiggetlen ellendrzési (audit) hataskore keretében rendszerint
ellenériz és a feliigyeleti hatésag(ok) helyszini szemle (inspekcié) soran
megszemlél(nek) azon folyamat részeként, melynek célja a vizsgalat hitelességének és a
gyljtott adatok integritasanak igazolasa.

A minimalisan sziikséges nélkiilozhetetlen dokumentumok felsoroldsa a kovetkezo
oldalakon szerepel. A kiilonféle dokumentumok harom csoportba sorolhatok a vizsgélat
azon szakasza szerint, amelyben rendes koriilmények kozott keletkeznek, Gigy mint: (1) a
vizsgalat klinikai fazisanak megkezdése eldtt; (2) a vizsgalat klinikai lebonyolitasa
soran; ¢és (3) a vizsgalat befejezése vagy abbahagyasa utan. Leirasra keriil valamennyi
dokumentum rendeltetése, valamint az is, hogy a kérdéses dokumentumot a
vizsgalatvezetd/intézmény vagy a megbizd — illetve mindketté — iratai kozott kell-e
iktatni. A dokumentumok egy részének Osszevonasa elfogadhato, feltéve, hogy azok
egyedi elemei konnyen azonosithatok.

A vizsgalat kezdetén mind a vizsgalatvezetd/intézmény telephelyén, mind a megbizd
irod4jaban vizsgalati fodossziét kell 1étrehozni. A vizsgdlatot véglegesen csak akkor
lehet lezarni, ha a monitor megvizsgalta mind a vizsgalatvezetd/intézmény, mind pedig a
megbizd aktait, és megerdsitette, hogy a megfelelé aktdkban minden sziikséges
dokumentum megtalalhato.

A jelen iranyelvekben emlitett dokumentumok barmelyikét és mindegyikét ellendrizheti
a megbizo6 auditora €s megvizsgalhatjak a feliigyeleti hatosag(ok); a dokumentumokat e
célbol hozzaférhetdvé kell tenni.



8.2.

A vizsgalat klinikai szakaszanak megkezdése elott

E tervezési szakaszban a kovetkezé dokumentumokat kell 1étrehozni, amelyeknek a vizsgalat hivatalos megkezdése el6tt mar az iratok

kozott rendelkezésre kell allniuk.

Ki 6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezetd / | Megbizo
Intézmény
8.2.1. | VIZSGALOK KEZIKONYVE Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezetd megfeleld és X X
naprakész tudomanyos informaciot kapott a vizsgalati készitményrol
8.2.2. | ALAIRT VIZSGALATI TERYV, Annak dokumentélasa, hogy a vizsgalatvezeté és a megbizod X X
ANNAK ESETLEGES jovahagyta a vizsgalati tervet/annak modositasat (médositasait) és az
MODOSITASAI ES AZ ADATLAP | adatlapot
MINTAJA
8.2.3. | A VIZSGALT SZEMELYNEK
ADOTT TAJEKOZTATAS
- BELEEGYEZESI NYILATKOZAT | A tajékoztatas utani beleegyezés dokumentalasa X X
(0sszes sziikséges forditasaval egyiitt)
- BARMILYEN EGYEB IRASOS Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalt személyek (tartalom és X X
INFORMACIO megfogalmazas szempontjabol egyarant) megfeleld irasos
tajékoztatast fognak kapni a beleegyezési nyilatkozat teljes
tajékoztatas utdni megadasara valo képességiik megalapozasa
céljabol
- A VIZSGALT SZEMELYEK Annak dokumentaldsa, hogy a toborzasi tevékenység megfeleld és X
TOBORZASARA HASZNALT nem kényszerité jellegii
HIRDETES (ha ilyet hasznalnak)




Ki orzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.2.4. | A VIZSGALAT PENZUGYI A vizsgélatvezetd/intézmény és a megbizéd kozott X X
VONATKOZASAI a vizsgalattal kapcsolatban 1étrejott pénziigyi
megallapodds dokumentalasa
8.2.5. | A BIZTOSITASSAL Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalattal 6sszefiiggésben X X
KAPCSOLATOS YILATKOZAT | elszenvedett egészség karosodasért a vizsgalatba bevont
(ahol ez sziikséges) személyek szamara kartérités fizethetd
8.2.6. | AZ ERINTETT FELEK KOZOTT | A megéllapodasok dokumentalasa
ALAIRT MEGALLAPODASOK,
pl.:
- a vizsgalatvezetd/intézmény ¢€s a X X
megbiz6 kozott
- a vizsgalatvezetd/intézmény és a X X
szerzédéses kutatasi szervezet kozott (ha sziikseges)
- amegbizé és a szerzddéses kutatasi X
szervezet kozott X
X

- a vizsgalatvezetd/intézmény ¢€s a
hat6sag(ok) kozott (ha sziikséges)




A dokumentum cime

Rendeltetés

Ki orzi?

Vizsgalat-
vezeto /
Intézmény

Megbizo

8.2.7

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

- vizsgalati terv és barmely modositasa

- egyéni adatlap (megfelel6 esetben)

- beleegyezési nyilatkozat(ok)

- a vizsgalt személy(ek)nek adand6 barmilyen
mas irasos informacid

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

- a vizsgalt személyeknek nyujtott kartalanitas
(ha ilyen van)

- barmely maés, jovahagyott/ kedvezden
véleményezett dokumentum

Annak dokumentélasa, hogy a vizsgalatot az
IFT/FEB ellendrizte és jovahagyta / kedvezden

véleményezte. A dokumentum(ok) verzidszamanak

és datumanak azonositasa

X

X

8.2.8.

AZ INTEZMENYI FELULVIZSGALO
TESTULET/FUGGETLEN ETIKAI
BIZOTTSAG OSSZETETELE

Annak dokumentélasa, hogy az IFT/FEB Osszetétele
megfelel a Helyes Klinikai Gyakorlat eldirasainak

X
(ha sziikséges)




Ki orzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.2.9. | AFELUGYELETI HATOSAG(OK) | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati tervet a feliigyeleti X X
ENGEDELYE / JOVAHAGYASA / | hatosag(ok) megfeleléen engedélyezték vagy jovahagytak, vagy (ahol (ahol
ERTESITESE A VIZSGALATI arrol a feliigyeleti hatosadg(ok)at megfelelden értesitették a sziikséges) sziikséges)
TERVVEL KAPCSOLATBAN vizsgalat megkezdése eldtt a vonatkozd hatdsagi eldirdsokkal
(ahol sziikséges) 0sszhangban
8.2.10. | A VIZSGALATVEZETO(K) ES A | Annak dokumentalasa, hogy az érintett személyek rendelkeznek X X
TARSVIZSGALO(K) SZAKMAI a vizsgalat lebonyolitdsdhoz és/vagy a vizsgalatba bevont
ONELETRAJZA ES/VAGY A személyek orvosi felligyeletéhez sziikséges képesitésekkel, és
SZAKKEPZETTSEGUKET alkalmasak e feladatokra
BIZONYITO MAS MEGFELELO
DOKUMENTUM
8.2.11. | A VIZSGALATI TERVBEN Az egyes vizsgalatok normal értékének és/vagy normalérték- X X
SZEREPLO ORVOSI / tartomanyéanak dokumentélasa
LABORATORIUMI / TECHNIKAI
ELJARAS(OK) ES/'VAGY
TESZTEK NORMAL ERTEKE(I) /
NORMALERTEK-

TARTOMANYA(I)




Ki 0rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény

8.2.12. | ORVOSI / LABORATORIUMI / Annak dokumentalasa, hogy az adott létesitmény képes X X
TECHNIKAI ELJARASOK / elvégezni a sziikséges vizsgalato(ka)t. Az eredmények (ha sziikséges)
VIZSGALATOK megbizhatosdganak aldtdmasztasa
- tanUsitas vagy
- akkreditalas vagy
- elfogadott mindségellendrzés és/vagy
kiils6 mindségvizsgalat vagy
- egyéb validalas (ahol sziikséges)

8.2.13. | A VIZSGALATI KESZITMENYT A vonatkoz6 cimkézési eldirasok betartasanak, valamint a X
TARTALMAZO vizsgalt személyeknek adott utasitasok megfeleldségének
CSOMAGOLOESZKOZ(0OK) dokumentalasa
CIMKEJENEK MINTAJA

8.2.14. | A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) | A vizsgalati készitmények és a vizsgalattal osszefiiggd X X
ES A VIZSGALATTAL anyagok megfelel tarolasanak, csomagolasanak,

OSSZEFUGGO ANYAGOK kiadaséanak ¢és tovabbi kezelésének biztositasdhoz
KEZELESERE VONATKOZO sziikséges utasitdsok dokumentélasa
UTASITASOK

(ha nem szerepelnek a vizsgalati tervben

vagy a vizsgalok kézikonyvében)

8.2.15. | A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) | A vizsgalati készitmény(ek) és a vizsgalattal osszefliggd X X
ES A VIZSGALATTAL anyagok szallitasi datumainak, tétel- szamainak és
OSSZEFUGGO ANYAGOK szallitasi modjanak dokumentalasa. Lehetové teszi a
SZALLITASI DOKUMENTUMAI készitmény tételek szerinti nyomon kovetését, a szallitasi

feltételek ellendrzését és a készitménnyel valo elszamolast




Ki 0rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.2.16. | A SZALLITOTT VIZSGALATI | A vizsgalat soran hasznaland6 vizsgélati készitmény(ek) X
KESZITMENY(EK) azonossaganak, tisztasiganak és hataserdsségének
ANALITIKAI BIZONYLATA(I) | dokumentéalasa
8.2.19. | A VAK VIZSGALATOK Annak dokumentalasa, hogy vészhelyzet esetén hogyan lehet X X
ESETEBEN ALKALMAZOTT megallapitani a vak vizsgélati készitmény azonossagat anélkiil, (megfeleld
DEKODOLASI ELJARASOK hogy a tobbi vizsgalt személy kezelésére vonatkozo vak esetben
jelleget megsziintetnék harmadik fél)
8.2.18. | RANDOMIZALASI A vizsgalati populacional alkalmazott randomizalasi modszer X
TORZSLISTA dokumentéléasa (megfeleld
esetben
harmadik tél)
8.2.19. | VIZSGALAT ELOTTI Annak dokumentaldsa, hogy a vizsgalati helyszin alkalmas a X
MONITORI JELENTES vizsgélatra (6sszevonhato a 8.2.20. ponttal)
8.2.20. | MONITORI JELENTES A Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati eljarasok X X
VIZSGALAT a vizsgalatvezetdvel és a vizsgalatvezetd személyzetével
MEGKEZDESEKOR attekintésre kertiltek (6sszevonhat6 a 8.2.19. ponttal)




8.3. A vizsgalat klinikai lebonyolitasa soran
A fenti dokumentumok megléte mellett a vizsgélat soran az alabbiakat kelt az iratokhoz csatolni annak bizonyitadsara, hogy minden 1j €s
lényeges informacidé dokumentalasra keriil, amikor hozzaférhetdvé valik.
Ki 6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.3.1. | A VIZSGALOK KEZIKONYVE Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezetd iddben X X
FRISSITESEI hozzajut minden 1ényeges informacidhoz, amint az
hozzaférhetové valik
8.3.2. | AKOVETKEZO DOKUMENTUMOK | A vizsgalattal osszefligg, itt felsorolt dokumentumok X X

BARMELY ATDOLGOZASA:

- vizsgalati terv/modositasa(i) €s adatlap

- beleegyezési nyilatkozat

- vizsgalt személyeknek adando barmely
mas irasos informacié

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

vizsgalat sordn hatalyba 1épd atdolgozasainak dokumentélasa




A dokumentum cime

Rendeltetés

Ki orzi?

Vizsgalat-
vezeto /
Intézmény

Megbizo

8.3.3.

AZ INTEZMENYI
FELULVIZSGALO TESTULET
(IFT) / FUGGETLEN ETIKAI
BIZOTTSAG (FEB) DATUMMAL
ELLATOTT ES DOKUMENTALT
JOVAHAGYASA / KEDVEZO VE-

LEMENYE A KOVETKEZOKROL:

- a vizsgalati terv modositasa(i)

- a kovetkezOk atdolgozott valtozatai:
- beleegyezési nyilatkozat

- a vizsgalt személyeknek adando
barmilyen mas irdsos informacio

- a vizsgalt személy toborzasara
hasznalt hirdetés (ha ilyet hasznalnak)
- barmely mads, jovahagyott/kedvezden
véleményezett dokumentum

- a vizsgalat folytatolagos
feliilvizsgalata (ha sziikséges)

Annak dokumentalasa, hogy e dokumentumok moédositasat
(modositasait) és/vagy atdolgozasat (atdolgozasait) az IFT/FEB
megvizsgalta és jovahagyta / kedvezden véleményezte. A
dokumentum(ok) verzidoszamanak ¢és datumanak azonositasa

X

X

8.3.4.

A FELUGYELETI HATOSAG(OK)
ENGEDELYE / JOVAHAGYASA /
ERTESITESE (HA SZUKSEGES)
AZ ALABBIAK ESETEBEN:

- a vizsgalati terv modositasa(i) és mas
dokumentumok

A vonatkoz6 hatosagi eldirasok betartasanak dokumentalasa

X
(ha
sziikséges)




A dokumentum cime

Rendeltetés

Ki orzi?

Vizsgalat-
vezeto /
Intézmény

Megbizo

8.3.5.

AZ UJ VIZSGALATVEZETO(K)
ES/VAGY TARSVIZSGALO(K)
SZAKMAI ONELETRAJZA

(lasd a 8.2.10. pontot)

X

X

8.3.6.

A VIZSGALATI TERVBEN
SZEREPLO ORVOSI /
LABORATORIUMI / TECHNIKAI
ELJARAS(OK) / VIZSGALAT(OK)
NORMAL ERTEKENEK /
NORMALERTEK-
TARTOMANYANAK FRISSITESEI

Azon normal értékek és normalérték-tartomanyok
dokumentélasa, amelyek a vizsgalat soran modositasra keriilnek
(lasd a 8.2.11. pontot)

8.3.7.

ORVOSI / LABORATORIUMI /
TECHNIKAI ELJARASOK / VIZS-
GALATOK FRISSITESE

- tanUsitas vagy

- akkreditalas vagy

- elfogadott mindségellendrzés és/vagy
kiils6 mindségvizsgalat vagy

- egyéb validalas (ahol sziikséges)

Annak dokumentaldsa, hogy az eljardsok megfeleldek
maradnak a vizsgalati idészak teljes tartama folyaman (lasd a
8.2.12. pontot)

X
(ahol
sziikséges)

8.3.8.

A VIZSGALATI
KESZITMENY(EK) ES A
VIZSGALATTAL OSSZEFUGGO
ANYAGOK SZALLITASANAK
DOKUMENTALASA

(lasd a 8.2.15. pontot)




Ki 0rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.3.9. | A VIZSGALATI KESZITMENYEK | (lasd a 8.2.16. pontot) X
UJ TETELEINEK ANALITIKAI
BIZONYLATA()
8.3.10. | A MONITOR LATOGATASAIROL | A monitor ltal a helyszinen tett latogatisok és az azok soran tett X
SZOLO JELENTESEK észlelések dokumentaldsa
8.3.11. | A HELYSZINEN TETT A vizsgalat lefolytatasaval, a vizsgalati tervtol valo eltérésekkel, a X X
LATOGATASOKON KIiVULI vizsgalat vezetésével és a nemkivanatos események jelentésével
EGYEB LENYEGES KOZLESEK / | kapcsolatos megallapodasok vagy fontos megbeszélések
MEGBESZELESEK dokumentalésa
- levelek
- megbeszélésekrol késziilt feljegyzések
- telefonbeszélgetések feljegyzése
8.3.12. | ALAIRT BELEEGYEZESI Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalt személyek beleegyezését a X
NYILATKOZATOK Helyes Klinikai Gyakorlat és a vizsgalati terv eldirasainak
megfelelden szerezték meg, az egyes vizsgalt személyek
vizsgalatban val6 részvételét megel6zéen. Tovabbi rendeltetés: az
adatokhoz valo6 kozvetlen hozzaférés engedélyezésének
dokumentélésa (lasd a 8.2.3. pontot)
8.3.13. | FORRASDOKUMENTUMOK A vizsgalt személy 1étezésének dokumentélédsa és a gylijtott X
vizsgalati adatok integritdsanak aldtdmasztésa.
A forrasdokumentumoknak tartalmazniuk kell a vizsgalattal, az
orvosi kezeléssel és a vizsgalt személy kortorténetével kapcsolatos
eredeti dokumentumokat
8.3.14. | ALAIRT, DATUMMAL Annak dokumentaldsa, hogy a vizsgalatvezetd vagy a X X
ELLATOTT ES KITOLTOTT vizsgalatvezetd személyzetének erre feljogositott tagja a (mésolat) (eredeti)

ADATLAPOK

feljegyzett megfigyeléseket igazolja




Ki orzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.3.15. | AZ ADATLAPON VEGZETT A kezdeti adatfelvétel utan az adatlapokon végzett minden X X
JAVITASOK DOKUMENTALASA | véltoztatis/kiegészités vagy javitas dokumentélasa (masolat) (eredeti)
8.3.16. | AZ ESZLELO VIZSGALO ALTAL | Az észlel6 vizsgalé altal a megbizonak kiildott értesités stilyos X X
A MEGBIZONAK KULDOTT nemkivanatos eseményekrdl, és az ezzel 6sszefiiggd jelentések
ERTESITES SULYOS NEMKIVA- | a 4.11. ponttal 6sszhangban
NATOS ESEMENYEKROL ES AZ
EZZEL OSSZEFUGGO
JELENTESEK
8.3.17. | AFELUGYELETI HATOSAG(OK) | A feliigyeleti hat6sag(ok) és az IFT-k/FEB-ek megbizo és/vagy X X
ES AZ IFT(-k)/FEB(-ek) MEGBIZO | — ahol sziikséges — vizsgalatvezeté altali értesitése a varatlan, (ahol
ES/VAGY — AHOL SZUKSEGES — | stlyos nemkivanatos gyogyszerhatasokrol az 5.17. és a 4.11.1. sziikséges)
VIZSGALATVEZETO ALTALI ponttal 6sszhangban, valamint mas biztonsaggal kapcsolatos
ERTESITESE VARATLAN, informaciokrol az 5.16.2. ponttal 6sszhangban
SULYOS NEMKiVANATOS
GYOGYSZERHATASOKROL ES
MAS BIZTONSAGGAL
KAPCSOLATOS
INFORMACIOKROL
8.3.18. | A VIZSGALATVEZETOK A vizsgalatvezetok megbizo altali értesitése a biztonsaggal X X
MEGBIZO ALTALI ERTESITESE | kapcsolatos informaciokrol az 5.16.2. ponttal 5sszhangban
A BIZTONSAGGAL
KAPCSOLATOS
INFORMACIOKROL
8.3.19. | AZ IFT/FEB-NEK ES A Az IFT/FEB-nek a 4.10. ponttal és a hatosag(ok)nak az 5.17.3. X X
HATOSAG(OK)NAK KULDOTT ponttal dsszhangban kiildott id6kozi és éves jelentések (ahol

IDOKOZI ES EVES JELENTESEK

sziikséges)




Ki orzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.3.20. | A VIZSGALT SZEMELYEK A vizsgalatot megel6z6 sziirdvizsgalatba belépett személyek X X
SZURESI NAPLOJA azonositasanak dokumentalasa (ahol
sziikséges)
8.3.21. | A VIZSGALT SZEMELYEK AZO- | Annak dokumentélasa, hogy a vizsgalatvezetd/intézmény X
NOSITO KODJANAK LISTAJA titkosan kezelt listan nyilvantartja minden, a vizsgalatba valo
belépéskor kodszammal ellatott személy nevét. Lehetdvé teszi
a vizsgalatvezetd/intézmény szamadra, hogy felfedje barmely
vizsgalt személy személyazonossagat
8.3.22. | A VIZSGALT SZEMELYEK A vizsgalt személyek bevondsanak dokumentalasa kronoldgiai X
BEVONASAT ROGZITO NAPLO sorrendben, vizsgalati szamok alapjan
8.3.23. | A VIZSGALATI KESZITMENYEK | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati készitmény(eke)t a X X
ELSZAMOLASA A VIZSGALAT vizsgalati terv szerint hasznaltak fel
HELYSZINEN
8.3.24. | ALAIRASMINTAK Mindazon személyek aldirdsanak és kézjegyének X X
dokumentélésa, akik jogosultak az adatlapokra adatokat
feljegyezni és/vagy azokon valtoztatasokat tenni
8.3.25. | AMEGORZOTT TESTNEDV- ES A megdrzott mintak helyének és azonosito adatainak X X

SZOVETMINTAK
NYILVANTARTASA
(HA ILYENEK VANNAK)

dokumentélasa arra az esetre, ha a meghatarozasokat meg
kellene ismételni




8.4. A vizsgalat befejezését vagy abbahagyasat kovetéen

A vizsgalat befejezését vagy leallitasat kovetden a 8.2. és 8.3. szakaszban meghatarozott dokumentumok mindegyikének az iratok kozott
kell lennie, a kdvetkezdkkel egyiitt:

Ki o6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.4.1. | A VIZSGALATI Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati készitmény(ek)et a X X
KESZ1TMENY(EK) vizsgalati tervnek megfeleléen hasznaltak fel. A vizsgalati
ELSZAMOLASA A VIZSGALATI | helyszinen atvett, a vizsgalt személyeknek kiadott, a vizsgalt
HELYSZINEN személyek altal visszaszolgaltatott, valamint a megbizonak
visszajuttatott vizsgalati készitmény(ek)kel vald végleges
elszamolas dokumentalasa
8.4.2. | A VIZSGALATI KESZITMENY A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények megbizo altali vagy X X
MEGSEMMISITESENEK a vizsgalati helyszinen torténé megsemmisitésének (a helyszinen
DOKUMENTALASA dokumentaldsa torténd
megsemmisités
esetén)
8.4.3. | A VIZSGALT SZEMELYEK A vizsgélatba bevont Osszes vizsgalt személy azonositasanak X
AZONOSITASI KODJANAK lehetévé tétele arra az esetre, ha utankovetésre van sziikség. A
TELJES LISTAJA listat bizalmasan kell kezelni és a megéllapodas szerinti ideig
meg kell Orizni
8.4.4. | AUDIT BIZONYLAT Annak dokumentalasa, hogy a klinikai vizsgalat ellendrzésére X
(ha rendelkezésre all) (audit) sor keriilt
8.4.5. | JELENTES A VIZSGALAT Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalat lezarasahoz sziikséges X
LEZARASAKOR VEGZETT valamennyi tevékenység befejezddott, €s hogy a
MONITOROZASROL nélkiilozhetetlen dokumentumok a megfeleld aktdkban vannak




Ki orzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalat-
vezeto / Megbizo
Intézmény
8.4.6. | A KEZELESI CSOPORTOKBA Visszakiildendé a megbizonak minden esetlegesen eléfordult X
SOROLAS ES A DEKODOLAS dekodolas dokumentalasara
DOKUMENTALASA
8.4.7. | A VIZSGALATVEZETO A vizsgalat befejezésének dokumentalasa X
OSSZEFOGLALO JELENTESE AZ
IFT/FEB SZAMARA - HA EZ
ELOIRAS — ES - AHOL
SZUKSEGES — A FELUGYELETI
HATOSAG(OK) SZAMARA
8.4.8. | KLINIKAI VIZSGALATI A vizsgalat eredményeinek €s azok értelmezésének X X
JELENTES dokumentélasa (ha

sziikséges)




