OGYI ES KFEB KOZOS AJANLASA A CD TARTALOM FELEPITESERE

A dokumentéciot lehetdleg elektronikus forméaban kérjiik benytjtani CD-n 2
példanyban, (immunologiai készitmények esetében 3 példanyban) azonos
tartalommal kérjiik benyujtani a kérelmet a kovetkezé modon:
o szoveg alapu pdf file-ban a Protokollt, az Investigator's brochure-
t és az IMPD-t,
o az Application form-ot xml file-ban és szoveg alapu pdf file-ban,
o word file-ban a benyujtott dokumentaciok listajat,
o atovabbi dokumentaciok szoveg vagy kép alapu pdf file-ban, és
o azonossagi nyilatkozatot kériink benytjtani, amelyben a kérelmezd
nyilatkozik a két elektronikus adathordozon talélhat6 adatok és az
adathordozokon, valamint a nyomtatott formaban benyujtott adatok
azonossagarol.
A benyujtassal kapcsolatos informatikai jellegii utmutatas:
Kérjiik, hogy
« apdf file-ok Adobe Acrobat Reader 8. programmal olvashatok
o az xml, illetve word formatumu file-ok Microsoft Office Word 2003.
alkalmazéassal megnyithatok legyenek.

Az elektronikus benyujtasnak nincs kotelezé formaja, azonban munkéankat
egyszerlibbé és gyorsabba tenné, ha a beadvanyt konnyen attekinthetd formaban
kapnank meg.

Javasoljuk, hogy a dokumentumokat kiilon mappakban, a tartalomjegyzék
szerinti sorrendben, és névvel rendezzEk el. A kérvényhez mellékelt informaciok
ellendrzd listaja szerinti anyagok kiilon fajlként szerepeljenek.

A tartalomjegyzék tiikkr6zze a CD-n szereplé mappak elrendezését, az egyes
tételek legyenek megfeleltethetok a CD-n talalhat6 fajlnevekkel.

A fajlnevek kezddédjenek a 1ényegi informaciot jel6ld fogalmakkal, (pl.
General information...1.2.5). A fajlnévhez tartoz6 sorszamok, verzidszamok stb.
a fajlnév végén foglaljanak helyet.

Az mappak javasolt elnevezései:

1. MAPPA Altalanos informaciék (General Information).
A mappa tartalma: beadolevél, befizetési bizonylat, adatazonossagi
nyilatkozat, EudraCT-szdm visszaigazoldsa, megbizdlevél, Application
Form xml és pdf stb. Lehetdleg tomoritett mappat ne tartalmazzon a
dokumentacio.

2. MAPPA Protokollal kapcsolatos (Protocol Related)
A mappa tartalmazza:a végsé protokollt, a protokoll 6sszefoglalojat, a
vizsgalat megnevezésének magyar forditasat, a placébdra vonatkozo


http://eudract.emea.europa.eu/

informaciokat, a vizsgalok altal alairt protokoll alairasi oldalt, ha tortént
tudomanyos tanacsadas, az arra vonatkozé informaciokat (CHMP-
Scientific Advice...)

. MAPPA Betegekkel kapcsolatos (Subject Related)
betegtdjekoztatok, beleegyezd nyilatkozatok, betegeknek szolo egyéb
tajekoztatok, toborzas szovege, kérdodivek stb. Ezeket a dokumentumokat
magyar nyelven (is) kérjiik.

. MAPPA A vizsgalati készitménnyel kapcsolatos (IMP Related)
IB, IMPD, gyartasi engedélyek, cimkemintak stb.

. MAPPA Koltségekkel kapcsolatos (Finance related)

biztositas, a biztositd magyarorszagi képviseldje €s kapcsolattartdja,
annak elérhetdsége, betegenkénti koltség ¢€s koltségmegosztas a
vizsgalohely és a vizsgalatvezetd kozott

. MAPPA Személyi és targyi feltételek (Facilities and Staff Related)
Szakmai 6néletrajzok GCP igazolasok, vizsgalohelyre vonatkoz6
dokumentumok.
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