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

Figyelmeztetés: ez az irdnyelv (szakmai szabaly) &ltalanos, s egyes részletek
tekintetében a hazai jogi szabélyozas részletesebb vagy eltéré. Ezért — mint arra a
GCP iradnyelv szbvegében is tobb helyen utalas torténik, a jelen irdnyelv csak a
fentebb hivatkozott rendelet, valamint az emberi alkalmazasra keriloé
gyogyszerekrél mas egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyoz6 torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény vonatkozo részeinek ismeretében, s
azok figyelembe vételével hasznalhaté!

BEVEZETES

A Helyes Klinikai Gyakorlat az embereken végzett klinikai vizsgalatok tervezésének,
kivitelezésének, dokumentalasanak és jelentésének nemzetkozi etikai és tudomanyos
mindségi kovetelményrendszere. Ezen kovetelmények betartasa nyilvanos garancia
arra, hogy a klinikai vizsgalatba bevont személyek jogai, biztonsaga és joléte - a Helsinki
Nyilatkozatbol kovetkezé elveknek megfeleléen - megfelelé védelemben részesil,
valamint arra, hogy vizsgélat megbizhat6 adatokat szolgaltat.

A Nemzetkdzi Egységesitési Konferencia (International Conference on Harmonisation,
ICH) altal kidolgozott Helyes Klinikai Gyakorlat iranyelvek célja, hogy olyan egységes
kdvetelményrendszert hozzon létre az Eurdpai Unidban (EU), Japanban és az Egyestlt
Allamokban, amely a feliigyeleti (engedélyezé) hatésagok szamara megkonnyiti a
klinikai adatok - illetékességi kdrukben torténé - kdlcsonos elfogadasat.

A jelen iranyelveket az EU, Japan és az Egyesilt Allamok, azon kiviil Ausztralia,
Kanada, a skandindv orszagok, valamint az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO)
hatalyos Helyes Klinikai Gyakorlat irAnyelveinek figyelembevételével dolgoztak ki.

A jelen irdnyelv kovetelményrendszerét be kell tartani, ha a klinikai vizsgélat soran
keletkezett adatokat feltigyeleti hatésagoknak szandékoznak benyuitani'.

A jelen iranyelvben lefektetett elveket lehet alkalmazni az olyan egyéb Kklinikai
vizsgélatok soran is, amelyek hatassal lehetnek a vizsgalatba bevont személyek
biztonsagara és jolétére.

! Magyarorszagon a vizsgélati készitményekkel (I&sd az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerekrél és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabdyozo torvények modositasardl sz6l6 2005. évi XCV. torvény — a
tovabbiakban Gytv. — 1. § 6. pontjat) végzett klinikai vizsgalatok esetében ajelen iranyelvek
alkalmazésa az ott mondottak szerint kotelezo!
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1.6

MEGHATAROZASOK?

Nemkivanatos gyoégyszerhatas (Adverse Drug Reaction, ADR)

Uj gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasa el6tt vagy (j alkal-
mazéasaval kapcsolatos klinikai tapasztalatok soran, kilondsen, ha a terdpias
adagok még nem kerlltek megéllapitadsra: minden karos és nem szandéko-
san el6idézett gyogyszervalaszt - az alkalmazott adagtdl fuggetlendl - nem-
kivanatos gydgyszerhatdsnak kell tekinteni. A “gydgyszervalasz” kifejezés
azt jelenti, hogy az alkalmazott készitmény és a nemkivanatos hatas kozotti
okozati 0sszefuggeés legaldbbis ésszerlien feltételezhetd, azaz az 6sszeflg-
gés nem zéarhato ki.

Mar forgalmazott gyégyszerek esetében: karos és nem szandékosan el6idé-
zett gyogyszervalasz, amely egy betegseg megel6zésére, diagnozisara, ke-
zelésére vagy az élettani funkciék modositasdra hasznalt szokasos gyogy-
szeradag alkalmazasakor lép fel (lasd még a Clinical Safety Data
Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting cim{ ICH
irAnyelvet).

Nemkivanatos esemény (Adverse Event, AE)

Barmely orvosilag kedvezétlen jelenség, amely olyan betegen vagy vizsgélt
személyen jelentkezik, aki vizsgélati készitményt vagy gyogyszert kapott, és
amely nem Aall feltétlenil okozati 6sszefliggésben a kezeléssel. Nemkivana-
tos esemény lehet tehat minden kedvezétlen, nem szandékosan eldidézett
jel (beleértve a normalistdl eltérd laboratoriumi eredményeket), tinet vagy
betegség, amely a gyogyszer (vizsgélati készitmény) alkalmazaséaval idében
egybeesik, fuggetlendl attol, hogy a gyogyszer (vizsgalati készitmény) okoz-
ta-e (lasd még a Clinical Safety Data Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting cimi ICH iranyelvet).

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

Vonatkoz6 hatéséagi eldiras(ok) (Applicable Regulatory Requirement(s))
A vizsgalati készitmények Kklinikai vizsgalatara vonatkozd valamennyi tor-
vény, rendelet és egyéb szabalyozas.

Jovéhagyas (az Intézményi Felllvizsgédld Testilettel kapcsolatban)
(Approval, in relation to Institutional Review Board)

Az IFT megerdsitdé dontése arrdl, hogy a klinikai vizsgalatot attekintette és az
az intézmeényben elvégezhetd az IFT, az intézmény, a Helyes Klinikai Gya-
korlat és a vonatkozo hat6séagi eléirasok altal megszabott korlatokon beldl”.

A klinikai vizsgalat ellenérzése, audit (Audit)

A Klinikai vizsgalattal 6sszefliiggé tevékenységek és dokumentumok flugget-
len, rendszerszer( vizsgalata annak megallapitasara, hogy az atvizsgalt, a
klinikai vizsgalattal 6sszefliggé tevékenységeket, az adatok rogzitését, elem-
Zését és pontos jelentését a vizsgalati terv, a megbiz6 szabvanyos miveleti

% Figyel meztetés: az itt kozolt meghatarozasok egy részét a Gytv. és az emberi felhasznalasra keriil
vizsgélati készitmények klinikai vizsgdlatérdl ésahelyesklinikai gyakorlat alkal mazésarol szl
35/2005. (V1I1. 26.) EUM rendelet (a tovabbiakban: Kvr.) is definidlja. Eltéré meghatarozés esetén a
hazai jogszabdlyban szerepl$ érvényes!

® Figyelmeztetés: Magyarorszagon a testiilet neve ,intézményi etikai bizottsag” (IKEB), s nincsjové
hagyasi vagy dontés joga, afdadatait és hataskérét aKvr. 12, § tartalmazza.
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el6irasai és a vonatkozo hat6sagi eléirasok szerint végezték.

A klinikai vizsgélat ellenérzési bizonylata (Audit Certificate)
Az ellenérzést végzd szemeély (auditor) altal tett nyilatkozat annak megerési-
tésére, hogy az ellenbérzés megtortént.

A klinikai vizsgélat ellenérzésérél szolo jelentés (Audit Report)
A megbizé ellen6re (auditora) altal készitett irdsos értékelés az ellenbrzés
eredményérdl.

Papirosvény (Audit Trail)
Az események rekonstrualasat lehetéve tevd dokumentacio.

Vak technika (Blinding/masking)

Eljaras, mely kovetkeztében a vizsgélat egy vagy tébb résztvevdje nem isme-
ri a kezelés kiosztdséat. Egyszeresen vak vizsgalat esetén rendszerint a vizs-
galt személy, kétszeresen vak vizsgéalat esetén a vizsgélt személy, a vizsgéa-
latvezetd és tarsvizsgalok, a monitor és bizonyos esetekben az adatelem-
z6(k) sem ismerik a kezelés kiosztasat.

Egyéni adatlap (Case Report Form)

Nyomtatott, optikai vagy elektronikus dokumentum, mely a vizsgalati terv al-
tal meghatarozott, minden egyes vizsgalt személyrdl rogzitendé és a vizsga-
lat megbizojanak jelentendd adatok gyUjtésére szolgal.

Klinikai vizsgélat (Clinical Trial/Study)

Minden olyan embereken végzett vizsgalat, melynek célja vizsgélati készit-
mény(ek) klinikai, farmakologiai és/vagy egyéeb farmakodindmias hatasdnak
felfedezése vagy igazolasa, és/vagy vizsgalati készitmény(ek) nemkivanatos
hatdsainak azonositdsa és/vagy vizsgalati készitmény(ek) felszivédasanak,
eloszlasdnak, metabolizmusanak és kivalasztasanak vizsgalata azzal a cél-
lal, hogy a vizsgélati készitmény artalmatlansagardél és /vagy hatasossagarol
meggy6zédjenek®.

Klinikai vizsgalati jelentés (Clinical Trial/Study Report)

Barmely terdpias, profilaktikus vagy diagnosztikus készitmény emberen vég-
zett vizsgalatdnak leirdsa, melyben a klinikai és statisztikai leiras, az adatok
bemutatésa és az elemzések egyetlen egységes jelentést képeznek (lasd a
Structure and Content of Clinical Study Reports cim{ ICH iranyelvet).

Osszehasonlito készitmény (Comparator Product)

Vizsgalati készitmény, térzskonyvezett gyogyszer (azaz aktiv 6sszehasonlitd
készitmény) vagy placebo, melyet a Klinikai vizsgélatban referenciaként
hasznéalnak.

Eléirasok betartdsa, a klinikai vizsgalat vonatkozasaban (Compliance; in
relation to trials)

A klinikai vizsgalat valamennyi kdvetelményének, tovabba a Helyes Klinikai
Gyakorlat és az érvényes hatosagi eléirasok betartasa.

Titkossag (Confidentiality)
Annak megakadalyozasa, hogy a megbizé tulajdonaban levé informécio és a
vizsgélatba bevont személyek kiléte illetéktelen személyek tudoméaséra jus-

* Magyarorszagon: lasd Gytv. 1. § 7. és8. pont!
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Szerzédés (Contract)

Datumozott, alairt, irdsbeli megéllapodas két vagy tobb érintett fél kozott,
amely feladatok és kotelezettségek atruhazédsara és megosztaséara, tovabba
- egyes esetekben - pénziigyekre vonatkozé rendelkezéseket tartalmaz. A
szerz6dés alapja a vizsgélati terv lehet.

Koordinal6 bizottsag (Coordinating Committee)
A megbizé altal egyes esetekben létrehozott, multicentrikus vizsgéalat lefoly-
tatdsanak koordinalaséat végz6 bizottsag.

Koordinal6 vizsgald, koordinator (Coordinating Investigator)
Multicentrikus vizsgalat kozpontjaiban dolgozé vizsgaldk koordinaldsaval
megbizott vizsgalo.

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

A megbizé vizsgélattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei kozul egy
vagy tobb elvégzésével a megbizé altal szerz6désben meghatalmazott sze-
mély vagy (gazdasagi, tudomanyos vagy egyéb) szervezet.

Kozvetlen hozzaférés (Direct Access)

A klinikai vizsgélat értékeléséhez fontos barmely feljegyzés vagy jelentés
megvizsgalasanak, elemzésének, hitelesitésének és lemasolasdnak lehet6-
sége. A kozvetlen hozzéaféréssel rendelkezd feleknek (pl. hazai és kualfoldi
felligyeleti hatésagok, a megbizé monitora és auditora) az érvényes torvényi
kovetelmények hatérain beltl minden ésszer( ovintézkedést meg kell tennitik
a vizsgalt személyek kiléte és a megbizo tulajdondban levd informacio titkos-
sdganak biztositaséara.

Dokumentacio (Documentation)

Mindazon feljegyzések (ide értve - nem kizarélagos jelleggel - az irasos,
elektronikus, magneses és optikai feljegyzéseket, képalkoto eljarasok felvé-
teleit, rontgenfelvételeket, elektrokardiogrammokat) melyek egy vizsgalat
mobdszereit, elvégzését és/vagy eredményeit, a vizsgalatot befolydsold té-
nyezdket és a megtett |épéseket leirjak, vagy rogzitik.

Nélkilozhetetlen dokumentumok (Essential Documents)

Azon dokumentumok, amelyek kilon-kulon és egyuttesen lehetévé teszik
egy vizsgalat lefolytatdsdnak és a nyert adatok minéségének értékelését
(lasd 8. A klinikai vizsgalatok lebonyolitdsdhoz nélkilozhetetlen dokumentu-
mok).

Helyes Klinikai [kutatasi] Gyakorlat (Good Clinical Practice)

A Klinikai vizsgélatok tervezésének, lebonyolitdsanak, elvégzésének, monito-
rozdsanak, auditjdnak, dokumentalasdnak, elemzésének és jelentésének
szabvanya, mely biztositékot szolgéltat arra, hogy az adatok és a jelentések-
ben szereplé eredmények megbizhatéak és pontosak, tovabba arra, hogy a
vizsgélatba bevont személyek jogai és személyi integritasa, tovabba adataik
titkossaga nem szenved csorbat.

Fluggetlen adatfigyel6 bizottsag (Independent Data-Monitoring Committee,
IDMC; Data and Safety Monitoring Board, Monitoring Committee, Data Moni-
toring Committee)
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Fluggetlen adatfigyel6 bizottsag, melyet a megbiz6 hozhat létre a klinikai
vizsgalat elére haladasanak, valamint a biztonségi és a kritikus hatékonyséagi
(végpont) adatok meghatérozott idékdzonkénti értékelésére, tovabba arra,
hogy javaslatot tegyen a megbizénak a vizsgalat folytatdsara, modositasara
vagy leallitdséara.

Pértatlan tana (Impartial Wittness)

A vizsgalattél fuggetlen személy, akire a vizsgalatban érdekelt személyek
részrehajlo befolyast nem gyakorolhatnak, és aki jelen van a tajékozott bele-
egyezés megszerzésekor, amennyiben a vizsgélatba bevonasra kerulé sze-
mély vagy annak térvényes képviseldje nem tud olvasni. A partatlan tanu fel-
olvassa a t4jékozott beleegyezési (6nkéntességi) nyomtatvanyt és a vizsgalt
személynek szant tovabbi irasos t4jékoztatast.
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Flggetlen Etikai Bizottsag (FEB) (Independent Ethics Committee, IEC)
Flggetlen testilet (felllvizsgal6 testllet vagy intézményi, regiondlis, orsza-
gos vagy orszagok feletti bizottsag), mely orvosokbdl és nem orvos tagokbol
all. Feladata a vizsgéalatokban részt vevé személyek jogainak, biztonsadganak
és jolétének védelme és ezen védelem tarsadalmi megjelenitése. Ehhez,
egyebek mellett attekinti és jovahagyja/ kedvezéen véleményezi a vizsgalati
tervet, a vizsgalatvezetd(k), a létesitmények alkalmassagat, valamint a vizs-
galt személyektdl a tajékoztatas utani beleegyezés megszerzésére és doku-
mentalasara hasznaland6 médszerek és anyagok megfeleld voltat®.

A Fuggetlen Etikai Bizottsag jogallasa, 0sszetétele, feladata, mikddése és
az FEB-re vonatkoz6 hatosagi/torvényi eldirasok orszagonkeént eltéréek le-
hetnek. Ezen el6irasoknak azonban lehetévé kell tenniik az FEB szamara,
hogy a jelen iranyelvekben leirt Helyes Klinikai Gyakorlat szerint tevékeny-
kedjen.

T4jékoztatds utani beleegyezés/onkéntességi nyilatkozat (Informed

Consent)

1.29
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Egy személy azon hajlandésaganak onkéntes kinyilvanitasa, hogy részt ki-
van venni egy bizonyos vizsgélatban. [A nyilatkozat megtételére azutan ke-
ralhet sor, hogy a nyilatkozé személy] a részvételre vonatkoz6 dontését eset-
legesen befolyasold valamennyi vizsgalattal kapcsolatos informéaciot meg-
kapta. A t4jékoztatds utani beleegyezés dokumentélasa irdsban, alairt és da-
tummal ellatott beleegyezési Grlappal torténik.

Helyszini szemle / inspekcié (Inspection)

Az illetékes feliigyeleti hat6sag(ok)® altal végzett, a dokumentumok, a léte-
sitmények, a feljegyzések és barmely mas, a hatdésagok altal a klinikai vizs-
galattal kapcsolatosnak itélt forras hivatalos atvizsgaldsa a vizsgélat végzé-
sének helyszinén, a megbizonal és/vagy a szerzddéses kutatési szervezet-
nél vagy egyéb, a hatdsag altal megnevezett Iétesitményben.

Intézmeény (egészségugyi) (Institution (medical))
Allami vagy magéanintézet, orvosi vagy fogorvosi létesitmény, ahol Klinikai
vizsgélatot folytatnak.

Intézményi Felllvizsgal6 Testulet (IFT) (Institutional Review Board, IRB)
Flggetlen testulet, mely orvosokbol, tudomanyos szakemberekbél és nem
tudomanyos szakember tagokbdl all. Feladata a vizsgalatokban részt vevé
személyek jogainak, biztonsdganak és jolétének védelme. Ehhez, egyebek
mellett attekinti, jovahagyja és folyamatosan koveti a vizsgélati tervet és an-
nak modositasait, valamint a vizsgalt személyektdl a tjékoztatas utani bele-
egyezés megszerzésére és dokumentalasira haszndlandé moddszerek és
anyagok megfeleld voltat’.

Idékozi vizsgélati jelentés (Interim Clinical Trial/Study Report)
A vizsgalat lefolytatasa kozben elvégzett elemzések alapjan készitett, a koz-
bensé eredményeket és azok értékelését tartalmazo jelentés.

® Magyarorszagon az Egészségligyi Tudomanyos Tanécs Klinikai Farmakol6giai Etikai Bizottsaga

(KFEB)

Magyarorszagon az OGY |
" Magyarorszagon az |KEB-ek hataskore kizardlag a Kvr. szerinti — elsssorban 12. § (3) — (5), 13. §
(1) 19. 8 (5), 21. § (1) és(3) rogzitettek — feladatok végrehajtésa
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Vizsgalati készitmény (Investigational Product)

Az aktiv hatéanyag vagy a placebo gyogyszerforméja, amelyet egy Klinikai
vizsgélatban vizsgalnak vagy ¢sszehasonlitdsra hasznélnak. A fogalomba
beletartoznak azon térzskdnyvezett gydgyszerek, amelyeket a térzskonyve-
zettdl eltérd gyodgyszerformdban hasznalnak, illetve allitanak eld (formulalas
ill. csomagolas), vagy amelyeket nem a térzskdnyvezett indikaciora hasznal-
nak, vagy amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben jévahagyott ha-
tasrol akarnak tovabbi informacidkat szerezni.

Vizsgalo/ vizsgélatvezetd (Investigator)

A vizsgalati helyszinen a vizsgélat lebonyolitasaért felelés személy. Ameny-
nyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allé munkacso-
port végzi, a vizsgalé a csoport felelés vezetdje, és elnevezése “vizsgélatve-
zetd” lehet. Lasd még: tarsvizsgald (Subinvestigator).

Vizsgalatvezeté/intézmeény (Investigator/Institution)
A kifejezeés jelentése: “a vizsgalatvezetd és/vagy az intézmeény, amennyiben
a hatalyos jogszabalyok ezt el&irjak”.

Vizsgaldk kézikdnyve (Investigator’s Brochure)

A vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozd, a vizsgalati készitmény emberen
valo vizsgalata szempontjabol 1ényeges klinikai és nem-klinikai adatok gyUj-
teménye. (L4sd 7. Vizsgaldk kézikonyve)

Torvényes képviselé (Legally Acceptable Representative)

Olyan személy vagy testilet, mely a hatalyos jogszabalyok szerint jogosult
egy leend6 vizsgélt személy nevében, annak klinikai vizsgalati részvétele te-
kintetében beleegyez6 nyilatkozatot tenni.

Monitorozés (Monitoring)

A Klinikai vizsgalat menetének kovetése és annak biztositasa, hogy a vizsga-
lat végzése, dokumentélasa és jelentése a vizsgalati terv, a szabvanyos mi-
veleti el6iratok, a Helyes Klinikai Gyakorlat és a vonatkoz6 hatosagi el6ira-
sok szerint torténik.

Monitori jelentés (Monitoring Report)

irasos jelentés, melyet a meghiz6 szabvanyos miveleti elSiratai szerint a
monitor készit a megbiz6 szamara minden egyes monitori latogatas és/vagy
a vizsgélattal 6sszefliggd mas megbeszélés/kozlés utan.

Multicentrikus vizsgélat (Multicentre Trial)
Klinikai vizsgalat, melyet egyetlen vizsgélati terv szerint, de egynél tébb vizs-
gélati helyszinen, tehat egynél tobb vizsgalatvezetd végez.

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

Vélemény (a Fuggetlen Etikai Bizottsagé) (Opinion, in relation to
Independent Ethics Committee)

A Fuggetlen Etikai Bizottsag kinyilvanitott véleménye és/vagy az altaluk adott
tanacs.

Eredeti orvosi feljegyzések (Original Medical Records)
Lasd Forrasadatok (1.52, Source Documents)
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Vizsgalati terv (Protocol)

Dokumentum, mely leirja a vizsgélat targyat (targyait), elrendezését, mod-
szertanat, statisztikai tervét és szervezéseét. A vizsgalati terv rendszerint tar-
talmazza a vizsgalat hatterét és elvégzésének indoklasat, ezen adatokat
azonban tartalmazhatja mas dokumentum is, melyre a vizsgélati terv hivat-
kozik. Az ICH GCP Irdnyelvekben a vizsgalati terv kifejezés mindig egyutte-
sen jelenti a vizsgélati tervet és annak médositésait.

Vizsgalati terv médositasa (Protocol Amendment)
A vizsgalati terv irdsbeli megvaltoztatasa vagy értelmezési pontositasa.

Minéségbiztositas (Quality Assurance)

Mindazon tervezett és rendszeres tevékenységek, melyek célja annak bizto-
sitdsa, hogy a klinikai vizsgéalat végzése, az adatok gyUjtése, feljegyzése és
jelentése a Helyes Klinikai Gyakorlat és a hatalyos jogszabdly(ok) szerint tor-
ténik.

Minéségellenérzés (Quality Control)

A minéségbiztositas rendszerén belll végzett tevékenységek és miveletek,
melyek célja annak igazolasa, hogy a klinikai vizsgéalati tevékenységekkel
kapcsolatos mindségi elGirasok teljesultek.

Randomizalds (Randomisation)

Klinikai vizsgélatba bevont személyek véletlenszerli elosztasa kezelési és
kontrol csoportokba. A mddszer célja a torzitds és befolyasolhatésag (bias)
csokkentése.

Felligyeleti hatosdgok (Regulatory Authorities)

Szabalyozé (hatéségi) jogkorrel bird testiletek. Az ICH GCP irdnyelvekben a
“feligyeleti hatésdg” fogalmaba beletartoznak a benydjtott klinikai adatokat
értékelé és az inspekciodt (lasd 1.29) végz6 hatésagok. Ezen testileteket
egyes esetekben illetékes hatdsagoknak is nevezik®.

Sulyos nemkivanatos esemény és sulyos nemkivanatos gyégyszerhatéas
(Serious Adverse Event, SAE; Serious Adverse Drug Reaction, Serious
ADR)
Barmely orvosilag kedvezétlen jelenség, mely barmely gyogyszeradagnal
halélt okoz
az életet veszélyezteti
korhazi bentfekvéses kezelést tesz sziikségessé vagy a mar folyamatban
levé korhazi bentfekvés meghosszabbodasahoz vezet
tartds vagy jelentds rokkantsagot/munkaképtelenséget okoz
vagy
fejlédési/veleszuletett rendellenesség.
(lasd: a Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting ciml ICH iranyelvet).

Forrdsadat (Source Data)

Az eredeti dokumentumokban és az eredeti dokumentumok hitelesitett ma-
solataiban talalhaté valamennyi informéacio, mely a Kklinikai vizsgalat
rekonstrualasat és értékelését lehetévé tevd klinikai észleléseket és
megfigyeléseket valamint a tovabbi vizsgélati tevékenységek [leirasat]
tartalmazza. A forrdsadatokat a forrAsdokumentumok (eredeti iratok vagy

——hitelesitett- maseolatok) tartalmazzak.
8 Magyarorszagon egyedill az OGY|
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tartalmazzak.

Forrdsdokumentumok (Source Documents)

Eredeti dokumentumok, adatok és iratok (pl. korlap, lazlap, ambulans lap, la-
boratoriumi leletek, feljegyzések, betegnaplo, a beteg kezelést értékeld lapja,
gyogyszertari gyogyszerkiadasi/bevételi feljegyzések, automata miszerek
nyomtatott eredményei, masolatok vagy atvezetett adatok, melyeket pontos
masolatként hitelesitettek, mikrofilm, fotonegativok, magneses adathordozoék,
rontgenfilmek, betegnyilvantartas, gyogyszertari nyilvantartas, laboratoriumi
nyilvantartas, a vizsgalatban részt vevé orvosi-miszeres laboratériumok nyil-
vantartasai.)

Meghiz6 (Sponsor)

Egyén, gazdaségi tarsasag, intézmeény vagy szervezet, aki vagy amely fele-
I6sséget vallal egy Kklinikai vizsgalat kezdeményezéséért, szervezéséért
és/vagy anyagi tAmogataséért.

Megbiz6-vizsgal6 (Sponsor-Investigator)

Olyan egyén, aki egy személyben kezdeményezi és hajtja végre (egyedul
vagy masokkal egyutt) a klinikai vizsgalatot, és akinek kdzvetlen iranyitasa
alatt hasznaljak, kapjak meg vagy szedik a vizsgalatban részt vevék a vizs-
galati készitményt. A kifejezés csak egyetlen természetes személyre vonat-
kozik (nem tartozik a fogalomba, pl. cég vagy ugynokség). A megbizé-
vizsgéalo kotelezettségei feldlelik mind a megbizé, mind a vizsgalo kotelezett-
ségeit.

Szabvanyos miiveleti eléiratok (Standard Operating Procedures)
Meghatarozott tevékenység egységes elvégzését szolgald részletes, irasos
utasitas.

Tarsvizsgalé (Subinvestigator)

A klinikai vizsgélatot végz6 munkacsoport egy tagja, akit a vizsgalat helyszi-
nén a vizsgélatvezetd jeldl ki a klinikai vizsgalattal kapcsolatos fontos tevé-
kenységek elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozataléra, és akinek
tevékenységét a vizsgalatvezetd felugyeli. (Pl. gyakornok, tanarsegéd, alor-
vos.) Lasd még: Vizsgalo (1.34).

A vizsgélatba bevont (vizsgélt) személy (Subject/Trial Subject)
Klinikai vizsgalatban akar a vizsgalati készitmény(eke)t kapd, akar kontroll-
ként részt vevé szemely.

Személyazonosité kéd (Subject Identification Code)

A vizsgélatban részt vevé valamennyi személyhez a vizsgéalatvezetd altal
hozzéarendelt egyedi azonositd, mely a vizsgalt személy azonossagat hivatott
védeni, és amelyet a vizsgalatvezet6 a beteg neve helyett hasznal a nemki-
vanatos események és/vagy egyéb vizsgalattal kapcsolatos adatok jelenté-
sekor.

Vizsgéléhely (Trial site)
Az a hely, ahol a vizsgalattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen meg-
torténnek.

Varatlan nemkivanatos gyogyszerhatds (Unexpected Adverse Drug

Reaction)

Nemkivanatos gyogyszerhatas, amelynek természete vagy meértéke nem fe-
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lel meg az érvényes termékismertetdben (pl. nem tdrzskdnyvezett termék
esetén a vizsgalok kézikdnyvében, torzskdnyvezett termék esetében a be-
tegtajékoztatoban vagy az alkalmazasi elGiratban) szereplé adatoknak.

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

Sebezheté személyek (Vulnerable subjects)

Olyan személyek, akik klinikai vizsgélatra val6 jelentkezésének dnkéntessé-
gét méltanytalanul befolyasolhatjak a részvételtél jogosan vagy jogtalanul
varhat6 elényok, vagy a részvétel megtagadasa esetén a hierarchiaban na-
luk magasabban elhelyezked&ktél varhaté megtorlas. E kategoériaba tartoz-
nak, pl. a hierarchikus szerkezetli csoportok tagjai, ugymint orvostanhallga-
tok, gydgyszerész-, fogorvostan-hallgatok, tanulonéveérek, korhazi vagy labo-
ratériumi beosztott személyzet, gyogyszeripari alkalmazottak, a fegyveres
testiletek tagjai, letartoztatdsban levd személyek. Sebezhet6 személyek to-
vabba a gyogyithatatlan betegségben szenveddk, az apolasi otthonok lakoi,
a munkanélkuliek, a szegények, a vészhelyzetben levd betegek, kisebbségi
népcsoporthoz tartozok, hajléktalanok, nomadok, menekiltek, kiskortak és
az onkéntes beleegyezés megadasara képtelen személyek.

1.62 JOlét (a vizsgalatba bevont személyekel kapcsolatban) (Well-being
of the trial subjects)
A klinikai vizsgalatban részt vevd személy fizikalis és mentélis integritasa.
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AZ ICH GCP (HELYES KLINIKAI GYAKORLAT) ALAPELVEI

A Klinikai vizsgalatokat a Helsinki Nyilatkozatb6l eredeztethetd és a Helyes Kii-
nikai Gyakorlattal (GCP), valamint a vonatkozé hat6sagi kdvetelményekkel
dsszhangban levd etikai alapelveknek megfeleléen kell végezni.

Az eldrelathato kockéazatokat és kényelmetlenségeket minden klinikai vizsgalat
megkezdése el6tt a vizsgalt személy és a tarsadalom szempontjabol varhato
elényokkel dsszevetve mérlegelni kell. A vizsgéalatot csak akkor szabad meg-
kezdeni és folytatni, ha a varhato elényok indokoljak a kockazatokat.

A vizsgalt személyek jogai, biztonsaga és joléte a legfontosabb szempont,
amit elényben kell részesiteni a tudomany és a tarsadalom érdekeivel szem-
ben.

A javasolt klinikai vizsgalatot a vizsgalati készitményre vonatkoz6an rendelke-
zésre allé nem klinikai és klinikai informacioknak megfeleléen ala kell tamasz-
taniuk.

A Kklinikai vizsgalatoknak tudomanyosan megalapozottaknak kell lennitk, és
azokat vildgos és részletes vizsgalati tervben kell leirni.

A Kklinikai vizsgélatot olyan vizsgalati tervet kovetve kell elvégezni, amelyhez
az intézmeényi felllvizsgalo testilet (IFT)/fuggetlen etikai bizottsag (FEB) el6-
zetesen hozzajarult, vagy amelyrdl e testiletek kedvezd véleményt adtak®.

A vizsgélt személyek orvosi ellatasat, a rdjuk vonatkozé orvosi dontések meg-
hozatalat csak szakképzett orvos vagy — megfelelé esetben — szakképzett
fogorvos végezheti.

A klinikai vizsgélat végzésében szerepet vallald6 minden egyes személynek
megfelel§ ismeretekkel, képzettséggel és gyakorlattal kell rendelkeznie sajat
feladata(i) elvégzéséhez.

A Klinikai vizsgalatban val6 részvételt megel6z6en minden, a vizsgalatba be-
vonni szandékozott személytdl meg kell szerezni az illetd személy szabad aka-
ratabol és megfeleld tajékoztatast kovetden adott beleegyezési nyilatkozatét.

A Klinikai vizsgéalatokkal kapcsolatos valamennyi informéaciét olyan médon kell
nyilvantartani, kezelni és tarolni, ami lehetévé teszi azok pontos jelentését, ér-
telmezését és hitelesitését.

A vizsgélt személyek azonositasédra alkalmas feljegyzéseket bizalmasan kell
kezelni, a vonatkoz6 torvényi kdvetelmények szerint tiszteletben tartva a sze-
mélyiségi jogok védelmét és a titkos adatkezelést.

A vizsgélati készitményeket a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) vo-
natkozo6 iranyelveinek megfeleléen kell el6allitani, kezelni és tarolni. A vizsga-
lati készitményeket a jovahagyott vizsgélati terv szerint kell felhasznalni.

Olyan eljarasokbol &llé rendszereket kell alkalmazni, amelyek a vizsgélat mi-
néségét minden szempontbal biztositjak.

¥ Magyarorszagon avizsgélat jovahagyasara kizérdlag az ETT KFEB-nek van jogal
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3. INTEZMENY| FELULVIZSGALO TESTULET/FUGGETLEN
ETIKAI BIZOTTSAG (IFT/FEB)™

3.1 Felelésségi kor

Az IFT/FEB feladata, hogy a vizsgalt személyek jogait, biztonsagat és jolétét
megvédje. KUI(‘jnIeiges figyelmet kell forditani azokra a vizsgalatokra, ame-
lyekben sebezhet6™ személyek vehetnek részt.

Az IFT/FEB-nek az alabbi dokumentumokat kell beszereznie: vizsgalati
terv(ek)/és azok modositasa(i); tdjékoztatas utan adott irasos beleegyezési
nyilatkozat Grlap(ok) és azok naprakész véltozatai, amelyeket a vizsgalatve-
zetd a vizsgalathoz torténd felhasznalasra javasol; a vizsgélt személyek to-
borzdséra szolgalo eljardsok (pl. hirdetések); a vizsgélt személyek szaméra
nyujtando irasos tajékoztatds; vizsgalok kézikbnyve; a rendelkezésre allé biz-
tonsagi informaciok; a vizsgalt személyek szamara nyujthatéd fizetségre és
kartéritésre vonatkoz6 tdjékoztatas; a vizsgalatvezetd naprakész dnéletrajza
és/vagy a képesitését igazolé egyéb dokumentum; valamint barmely egyéb
dokumentum, amelyet az IFT/FEB feladatai ellatasahoz sziukségesnek itél.

Az IFT/FEB-nek a javasolt klinikai vizsgélatot ésszer(i hataridén** belil
at kell tekintenie, és az arrol alkotott véleményét irasban kell régzite-
nie, vilhgosan megjel6lve a vizsgalatot, a megvizsgalt dokumentumo-
kat, valamint az alabbiak datumait:

» jovahagyas/kedvezd vélemény,

» ajovahagyas/kedvezd vélemény megadasa el6tt szikséges modositasok,

 elutasitds/kedvezdtlen vélemény, valamint

* barmely korabbi jovahagyéas/kedvezd vélemény visszavona-
sal/felfliggesztése.

Az IFT/FEB-nek a vizsgélatvezetd naprakész oOnéletrajza és/vagy mas, az
IFT/FEB altal kért dokumentum alapjan meg kell vizsgéalnia, hogy a vizsgalat-
vezetd rendelkezik-e a tervezett klinikai vizsgélat elvégzéséhez szikséges
képesitésekkel.

Az IFT/FEB minden egyes folyamatban Iévé vizsgalatot kdteles rendszeresen
ellendrizni a vizsgalt személyekre iranyuld kockazat meértékének megfeleld
idékozonként, de legalabb évente egyszer™.

Az IFT/FEB kérheti, hogy a vizsgalt személyeknek a 4.8.10 bekezdésben
részletezett tgjékoztatdson tulmené informacidkat is megadjanak, ha — az
IFT/FEB megitélése szerint — e tovabbi informéacidk l1ényegesen hozzajarul-
hatnak a vizsgalt személyek jogainak, biztonsaganak és j0létének védelmé-
hez.

Ha a vizsgalt személy torvényes képviseldjének (lasd a 4.8.12 és a 4.8.14
pontot) beleegyezésével nem terdpids célu vizsgalatot kivannak lefolytatni,
az IFT/FEB-nek meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a javasolt vizsgélati terv
és/vagy egyéb dokumentum(ok) megfeleld mdédon figyelembe veszik-e a fel-
merild etikai aggalyokat, és megfelelnek-e az ilyen vizsgalatok esetében al-

1%ismét: 1asd az ETT KFEB ésaz IKEB jogkorének hazai szabalyozasardl mondottakat!
1 v.6. Meghatérozasok, 1.61 (a forditd megjegyzése)
12 14sd a Gytv. dltal el8irt konkrét hatéridoket!
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3.2.2

3.2.3
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kalmazandé hatosagi eléirasoknak.

Amennyiben a vizsgdlati terv azt jelzi, hogy a vizsgalt személy vagy torve-
nyes képvisel6jének el6zetes beleegyezése nem szerezhet6 meg (lasd a
4.8.15 pontot), az IFT/FEB feladata annak meghatarozasa, hogy a javasolt
vizsgalati terv és/vagy egyéeb dokumentum(ok) megfelelé modon figyelembe
veszik-e a felmerllé etikai aggalyokat és megfelelnek-e az ilyen vizsgalatok
esetében (azaz vészhelyzetek esetében) alkalmazand6 hatésagi el6irdsok-
nak.

Az IFT/FEB kételes megvizsgalni a vizsgalt személyeknek nyujthaté fizetség
O0sszegét és kifizetésének modjat egyarant, annak biztositasa érdekében,
hogy azok egyike se gyakorolhasson kényszert vagy nem engedett befoly4st
a vizsgalt személyre. A vizsgalt személyeknek adott fizetségnek [a vizsgalat-
ban vald részvétel teljesulésének mértéke szerint] ardnyosan felosztottnak
kell lennie, és nem szabad teljes mértékben fliggenie attél, hogy a kérdéses
személyek a vizsgélat egészét teljesitettek-e.

Az IFT/FEB koteles biztositani, hogy a vizsgalt személyeknek adandé fizet-
ségre vonatkoz6 tajekoztatast — beleértve a vizsgélt személyeknek nyujtand6
fizetség modjat, 0sszegét és ltemezését — az irasos beleegyezési nyilatko-
zatban és mas, a vizsgalt személyeknek szant irasbeli tajékoztatdsban rog-
zitsék. Ugyanott meg kell hatarozni a fizetség aranyos felosztdsanak maodjat
is.

3.2  Osszetétel, feladatkor és miikodés

Az IFT/FEB-nek ésszerl szamu tagbol kell &linia, akik egyuttesen rendelkez-
nek a tervezett vizsgélat tudomanyos, orvosi és etikai szempontjainak felll-
vizsgélatdhoz és értékeléséhez szikséges képesitéssel és szakértelemmel.
Ajanlott, hogy a IFT/FEB

a) legalabb 6t tagbal alljon,

b) legalabb egy olyan taggal rendelkezzen, akinek az elsédleges érdeklédési
kore valamely nem tudomanyos teriletre esik,

c) legalabb egy olyan taggal rendelkezzen, aki figgetlen a vizsgalatot folyta-
t6 intézménytélivizsgalati helyszintsI™.

A vizsgélattal kapcsolatos Ugyekben csak az IFT/FEB azon tagjai szavazhat-
nak vagy nyilvanithatnak véleményt, akik a vizsgalatvezet6tdl és a vizsgéalat
megbizéjatol fuggetlenek.

Az IFT/FEB tagjair6l és azok képesitésérdl listat kell vezetni.

Az IFT/FEB-nek feladatait irasos mikodési szabalyzat szerint kell ellatnia,
tevekenységeérdl irdsos feljegyzéseket, uléseirél pedig jegyzékonyvet kell ve-
zetnie, és be kell tartania a Helyes Klinikai Gyakorlat iranyelveit valamint a
vonatkoz6 hatosagi el6iraso(ka)t.

Az IFT/FEB dontéseit meghirdetett Uléseken koteles meghozni, amelyeken
legalabb az irdsos mikodési szabalyzatban el8irt, hatarozatképességhez
szlkséges legkisebb Iétszam jelen van.

Csak azok a tagok szavazhatnak/nyilvanithatnak véleményt és/vagy tehetnek

'3 Magyarorszagon az ETT KFEB tagjait azb egészségiigyi miniszter nevezi ki
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3.2.6

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.35

3.3.6

3.3.7

3.3.8

javaslatot, akik részt vesznek az IFT/FEB &ltal végzett értékelésben és vita-
ban.

A vizsgalatvezet6 a vizsgalat barmely vonatkozésarol tajékoztatast adhat, de
nem vehet részt az IFT/FEB hatéarozathozatali folyamataban, sem pedig az
IFT/FEB altali szavazasban/véleménynyilvanitasban.

Az IFT/FEB igénybe veheti olyan, az egyes szakterlleteken szakértelemmel
rendelkez6 személyek segitségét is, akik a testiletnek nem tagjai.

3.3 Eljaradsok

Az IFT/FEB koételes kialakitani, irAsban dokumentélni és betartani sajat elja-
rasait, melyeknek a kovetkezéket kell magukban foglalniuk:

A testllet 6sszetételének meghatarozdsa (a tagok neve és képesitése), va-
lamint a testilet létrejottének jogcime.

Az Ulések Utemezése, a tagok azokrol vald értesitése, valamint az Ulések le-
vezetése.

A vizsgalatok kezdeti és folytatdlagos értékelésének lefolytatisa.

A folytatélagos értékelés gyakorisdganak meghatarozasa a klinikai vizsgélat-
nak megfeleléen.

Az IFT/FEB jovahagyéaséaval/kedvezd véleményével rendelkez, folyamatban
léevd vizsgalatokban végrehaijtott kisebb véltoztatasok gyorsitott értékelése és
a jovahagyas/kedvezd vélemény megadasa a vonatkozO jogszabalyi kdve-
telményeknek megfeleléen.

Annak rogzitése, hogy egyetlen személyt sem szabad bevonni egy vizsgélat-
ba azt megel6z6en, hogy az IFT/FEB kiadna az adott vizsgélatra vonatkozo
irdsos jovahagyasat/kedvez6 vélemeényeét.

Annak rdgzitése, hogy a vizsgélati tervtél semmilyen eltérést vagy a vizsgalati
terv semmilyen megvaltoztatasat nem szabad kezdeményezni az IFT/FEB al-
tal a megfeleld valtoztatasra vonatkozdéan el6zetesen megadott irasbeli jova-
hagyéas/kedvezd vélemeény nélkil, kivéve, ha ez a vizsgalt személyekre ira-
nyuld kdzvetlen veszély elharitasdhoz szikséges, vagy ha a kérdéses valtoz-
tatds(ok) kizarélag a vizsgalat logisztikai vagy adminisztrativ vonatkozasait
érinti(k)M(pI. a monitor(ok) vagy telefonszam(ok) megvaltozdsa) (lasd a 4.5.2
pontot)™.

Annak rogzitése, hogy a vizsgalatvezet6 haladéktalanul koteles jelenteni az
IFT/FEB-nek a kévetkezdket':

a) A vizsgalati tervtdl valé azon eltéréseket vagy a vizsgalati terv azon modo-
sitasait, amelyek a vizsgalt személyekre iranyuld kozvetlen veszély elhari-
tasa érdekében szikségesek (lasd a 3.3.7, 4.5.2 és 4.5.4 pontokat).

b) A vizsgalt személyekre iranyuld kockazatot nével6 és/vagy a vizsgalat le-
folytatasat jelentds mértékben befolyasolo véltoztatasokat (lasd a 4.10.2

4 aKvr. 18. § killon rendelkezik a médositasok jovahagyasardl
% A Kvr. részletesen szabdlyozzal



3.3.9

pontot).

¢) Minden olyan nemkivanatos gyogyszerhatast, amely egyszerre sulyos és
vératlan.

d) Azokat az 0j informaciokat, amelyek kedvezétlenil befolyasolhatjak a vizs-
galt személyek biztonsagat vagy a vizsgalat lefolytatasét.

Annak biztositasa, hogy az IFT/FEB késedelem nélkul irasban értesiti a vizs-
géalatvezetdt/intézményt az aldbbiakrol:

a) a vizsgalattal 6sszefliggd dontéseirdl/véleményeirél,
b) dontései/véleményei indokairdl,
c) a dontései/véleményei megfellebbezésére igénybe vehet6 eljarasokrol.

3.4 Feljegyzések

Az IFT/FEB koteles minden vonatkoz6 feljegyzését (pl. irdsos mikodési sza-
balyzat, tagnévsorok, a tagok foglalkozasanak/munkahelyének nyilvantarta-
sa, benyujtott dokumentumok, Ulések jegyzdkonyvei, valamint levelezés) a
vizsgalat befejezését kdvetéen legalabb 3 éven at megbrizni és azokat a fel-
ugyeleti hatésag(ok) kérésére hozzaférhetévé tenni.

A vizsgalatvezet6k, a megbizék vagy a fellgyeleti hatésdgok kérhetik az
IFT/FEB-t6l, hogy irdsos mikddési szabalyzatat és tagnyilvantartasat bo-
csassa rendelkezésukre.



4.

VIZSGALATVEZETO

4.1. Avizsgélatvezetd képesitései és jovahagyasai

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

A vizsgalatvezetének megfelel§ képzettséggel, gyakorlattal és tapasztala-
tokkal kell rendelkeznie ahhoz, hogy a vizsgalat megfeleld lebonyolitasaért
felelssséget tudjon vallaini‘®. Rendelkeznie kell a vonatkozé hatdségi elé-
irasokban megallapitott valamennyi képesitéssel, és friss szakmai dnélet-
rajz és/vagy a meghizo, az Intézményi Felllvizsgalé Testillet / Fuggetlen
Etikai Bizottsag (IFT/FEB) és/vagy a felugyeleti hatésag(ok) altal eléirt mas
megfeleld okiratok révén bizonyitania kell, hogy ezen képesitésekkel ren-
delkezik.

A vizsgalatvezetének alaposan ismernie kell a vizsgalati készitmény(ek)
megfeleld - a vizsgalati tervben, az érvényes vizsgaloi kézikonyvben, a ter-
mékre vonatkozé tajékoztatoban és mas, a megbizé altal rendelkezésre
bocsatott informécioforrasban leirt - hasznalatat.

A vizsgélatvezetdnek ismernie kell és be kell tartania a Helyes Klinikai Gya-
korlat (GCP) iranyelveit és a vonatkoz6 hatosagi el6irdsokat.

A vizsgalatvezetének / intézménynek jova kell hagynia, hogy a vizsgalatot a
megbiz6 monitorozza és ellendrizze (auditélja), valamint, hogy azt az illeté-
kes felugyeleti hatosag(ok) helyszini szemle (inspekcio) atjan ellendrizzék.

4.1.5. A vizsgalatvezetdnek listat kell vezetnie azokrél a megfelel6 képesitésekkel

rendelkez6 személyekrdl, akikre a vizsgalattal kapcsolatos jelentds feladato-
kat atruhézott.

4.2. Megfelelé eréforrasok

42.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

A vizsgalatvezetének képesnek kell lennie annak (pl. retrospektiv adatok
alapjan torténd) bizonyitaséra, hogy a megallapodas szerinti toborzési idén
belll képes megfeleld szamu alkalmas személyt bevonni a vizsgéalatba.

A vizsgélatvezetdnek elegendd id6vel kell rendelkeznie ahhoz, hogy a vizs-
gélatot a megéllapodas szerinti vizsgélati id6szak alatt megfeleléen lefoly-
tassa és befejezze.

A vizsgélatvezetdnek a vizsgélat el6relathato id6tartamara megfelels 1ét-
szamu, képesitett személyzettel és megfeleld korilményekkel kell rendel-
keznie a vizsgéalat helyes és biztonsagos lebonyolitasdhoz.

A vizsgalatvezetnek biztositania kell, hogy a vizsgalat kivitelezésében se-
gédkezd valamennyi szemeély megfeleld tadjékoztatasban részesuljon a vizs-
galati tervvel, a vizsgalati készitménnyel vagy készitményekkel, valamint
sajat, a vizsgalattal kapcsolatos feladataival és szerepével kapcsolatban.

1% Magyarorszagon: lasd a Kvr.2. szamt mellékletét!



4.3. Avizsgalt személyek orvosi elldtasa

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

A vizsgalattal kapcsolatos minden orvosi (vagy fogorvosi) dontés meghoza-
tala annak a megfelelé szakképesitéssel rendelkezé orvosnak (vagy megfe-
lel6 esetben fogorvosnak) a feladata, aki az adott vizsgélat vizsgalatvezet6-
je vagy térsvizsgaloja.

A vizsgalatvezetének/intézménynek biztositania kell, hogy a vizsgalt sze-
mély a vizsgélattal 6sszefliggd barminemd nemkivanatos esemeény esetén
— beleértve a laboratériumi értékek klinikailag jelentds véaltozasait is — meg-
feleld orvosi ellatasban részesuljon mind a vizsgéalatban valé részvétele so-
ran, mind azt kovetéen. A vizsgalatvezetének / intézménynek tajékoztatnia
kell a vizsgélt személyt, ha olyan egyidejlleg el6fordulé betegség(ek)
jut(nak) a tudomasara, amely(ek) miatt a vizsgalt személy orvosi ellatasra
szorul.

Ajanlatos, hogy a vizsgalatvezet6 tajékoztassa a vizsgalt személy csalador-
voséat az adott személy vizsgalatban valé részvételérdl, amennyiben a vizs-
galt személynek van csaladorvosa, és ha a vizsgélt személy ezen orvos ta-
jékoztatdsdhoz hozzjarul.

Noha a vizsgalt személy nem koteles megindokolni, ha id6 elétt kilép egy
vizsgalatbol, a vizsgéalatvezetének — a vizsgalt személy jogainak teljes tisz-
teletben tartasa mellett — meg kell tenni a t6le ésszerlien elvarhat6 eréfeszi-
téseket annak érdekében, hogy megismerje ez(eke)t az indoko(ka)t.

4.4. Kapcsolattartas az Intézményi Felllvizsgalo Testllettel / Fuggetlen Etikai

44.1.

4.4.2.

4.4.3.

Bizottsaggal (IFT/FEB)™

Egy vizsgélat megkezdése el6tt a vizsgalatvezetének / intézménynek ren-
delkeznie kell az IFT/FEB vizsgélati tervre, az irdsos beleegyezési nyilatko-
zatra, a beleegyezési nyilatkozat esetleges médositdsaira, a vizsgalt sze-
mélyek toborzéséara szolgald eljarasokra (pl. hirdetések) és minden egyéb,
a vizsgalt személyeknek atadando irasos informaciora vonatkozo irdsos és
datummal ellatott jovahagyasaval / kedvezé véleményével.

A vizsgélatvezetd/intézmény altal az IFT/FEB-hez benyudjtandé irasos kére-
lem részeként a vizsgélatvezeté/intézmény koteles az IFT/FEB rendelkezé-
sére bocséatani a vizsgalok kézikdnyvének legutolso valtozatat. Ha a vizsgéa-
I6k kézikdnyve a vizsgélat id6tartama alatt médositasra kerul, a vizsgélat-
vezet6/intézmény koteles a modositott valtozat egy példanyat az IFT/FEB
rendelkezésére bocsétani.

A vizsgalat tartama alatt a vizsgalatvezeté/intézmény koteles az IFT/FEB
rendelkezésére bocsatani minden ellen6érzéskoteles dokumentumot.

4.5. Avizsgélati terv betartdsa

45.1.

A vizsgalatvezeté/intézmény a vizsgalatot a megbiz6 és — erre vonatkoz6
kotelezettség esetén — az illetékes felligyeleti hatésag(ok) altal jovahagyott
vizsgélati terv szerint koteles lefolytatni, amely vizsgalati tervhez az
IFT/FEB hozzajéarult, illetve arrél kedvezd véleményt adott. A jovahagyés
megerfésitése céljabol a vizsgélati tervet — vagy egy alternativ megallapo-



45.2.

4.5.3.

45.4.

dast — a vizsgalatvezetének/intézmeénynek és a megbizonak ala kell irnia.

A vizsgalatvezet6 a vizsgalati tervt6l nem térhet el és azt nem valtoztathatja
meg a meghiz6 hozzajaruldsa és a vizsgalati terv modositasanak IFT/FEB
altali el6zetes ellen6rzése és dokumentalt jovahagyasa/kedvezd véleménye
nélkul, kivéve ha ez a vizsgalt személyekre iranyuld kdzvetlen veszély(ek)
elharitdsdhoz szikséges, illetve ha a valtoztatas(ok) kizarolag a vizsgalat
logisztikai vagy adminisztrativ vonatkozasait érintik [pl. monitor(ok) megval-
tozésa, telefonszam(ok) megvaltozasa]®'.

A vizsgélatvezetd — vagy a vizsgalatvezetd altal kijelolt személy — a jovaha-
gyott vizsgalati tervtél valé minden eltérést koteles dokumentalni és megin-
dokolni.

A vizsgalatvezetd az IFT/FEB el6zetes jovahagyasa/kedvezd véleménye
nélkdl is eltérhet a vizsgalati tervtél vagy megvaltoztathatja azt, ha ez a
vizsgalt személyekre irAnyuld kozvetlen veszély(ek) elharitdsahoz sziksé-
ges. Az eltérést vagy valtoztatast, annak indoklasat és — megfelel§ esetben
— a vizsgalati terv javasolt moédositasat vagy modositasait a kovetkezéknek
kell megkdildeni:

a) az IFT/FEB-nek ellenérzésre és jovahagyasra/kedvezd véleményezés-
re;

b) a megbizénak jévadhagyas céljabdl, és — erre vonatkozé kotelezettség
esetén —

c) afellgyeleti hatosag(ok)nak.

4.6. Vizsgalati készitmény(ek)

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

A vizsgélati készitménnyel vagy készitményekkel a vizsgalati hely-
szin(ek)en torténd elszamolasért a vizsgélatvezetd/intézmény a felelés.

Ha ez megengedett/szikséges, a vizsgalatvezetd/intézmény atruhdzhatja a
vizsgélati készitménnyel vagy készitményekkel a vizsgalat helyszinén (vagy
helyszinein) torténé elszdmolasra vonatkozé kotelezettségeinek egy részeét
vagy azok dsszességét egy megfeleld gyogyszerészre vagy mas megfeleld
szemelyre, aki a vizsgélatvezeté/intézmény felligyelete alatt tevékenykedik.

A vizsgélatvezetd/intézmény és/vagy egy, a vizsgalatvezeté/intézmény altal
kijelolt gyégyszerész vagy mas megfelel6 személy koteles nyilvantartast
vezetni a készitmény vizsgélati helyszinre torténd érkezésérdl, annak a
vizsgalati helyszinen talalhato készleteirdl, a vizsgélati készitmény egyes
vizsgalt személyek altali felhasznalasardl, valamint a fel nem hasznalt ké-
szitmény(ek) megbizénak vald visszajuttatdsardl vagy az azzal (azokkal)
kapcsolatos egyéb intézkedésrdl. E nyilvantartdsnak tartalmaznia kell a da-
tumokat, mennyiségeket, a gyartasi tétel- vagy sorozatszamokat, (megfele-
|6 esetben) a lejarati id6ket, valamint a vizsgalati készitmény(ek)nek és a
vizsgélt személyeknek adott egyedi kbédszamokat.

A vizsgalatvezetSknek olyan feljegyzéseket kell vezetniuk, amelyek megfe-
leléen dokumentaljak, hogy a vizsgalt személyek a vizsgalati tervben eldirt

" Magyarorszagon az engeddly médositasanak részleteit a Kvr. 18. § szabélyozza



4.6.4.

4.6.5.

4.6.6.

adagokat megkaptak, és amelyek minden, a megbizotol atvett vizsgalati
készitménnyel elszdmolnak.

A vizsgalati készitmény(eke)t a megbizo6 elbirasai szerint (lasd az 5.13.2. és
5.14.3. pontot) és a vonatkoz6 hatésagi eldirasokkal 6sszhangban kell ta-
rolni.

A vizsgalatvezetd koteles biztositani, hogy a vizsgalati készitmény(eke)t
kizarélag a jovahagyott vizsgélati terv szerint hasznaljak fel.

A vizsgélatvezetd vagy a vizsgélatvezetd/intézmény altal kijelolt személy
koteles minden vizsgalt személynek elmagyardzni a vizsgalati készit-
mény(ek) helyes hasznélatéat, és az adott vizsgalat esetében megfeleld id6-
kozonkent koteles meggy6zédni arrodl, hogy az utasitasokat minden vizsgalt
szemeély megfelel6en koveti-e.



4.7. Randomizéalési eljardsok és a vak jelleg megsziintetése

A vizsgélatvezetd koteles betartani a vizsgalat randomizalasi eljarasait — ha
ilyenek vannak —, és koteles biztositani, hogy a kddot kizarélag a vizsgalati
tervvel 6sszhangban torjék fel. Ha a vizsgélat vak jellegi, a vizsgalatvezeté
koteles haladéktalanul dokumentélni és a megbizénak megindokolni a vizs-
gélati készitmény(ek)re vonatkoz6 vak jelleg barmely esetleges id6 el6tti
megszlntetését (pl. a vak jelleg véletlen megszintetése, a vak jelleg sulyos
nemkivanatos esemény miatti megszintetése).

4.8. Avizsgélt személyek tdjékoztatas utani beleegyezé nyilatkozata

4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.8.6.

A beleegyezési nyilatkozat megszerzése és dokumentaldsa sorén a vizsga-
latvezetd koteles betartani a vonatkozé hatosagi eldiras(oka)t, és kovetnie
kell a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) iranyelveit, valamint a Helsinki Nyilat-
kozatbdl eredeztethetd etikai alapelveket. A vizsgélat megkezdése elétt a
vizsgalatvezetének meg kell szereznie az IFT/FEB irdsos jovahagya-
sat/kedvez6 véleményét az irdsos beleegyezési nyilatkozatra és minden
mas, a vizsgalt személyeknek szant irdsos informaciéra vonatkozoan.

Amikor a vizsgalt személyek dnkéntes beleegyezését esetleg érintd fontos Uj
informacid valik hozzaférhetévé, felul kell vizsgalni az irasos beleegyezési
nyilatkozatot és a vizsgalt személyeknek szant minden mas irdsos informaci-
Ot. Megvaltoztatott irdsos beleegyezési nyilatkozat Grlap és mas irasos in-
formacio csak az IFT/FEB jovahagyasanak/kedvezd véleményének elézetes
megszerzése utan hasznélhatd. A vizsgalt személyt vagy annak torvényes
képvisel6jét idében értesiteni kell arrdl, ha olyan 0j informaci6 valik hozzéafér-
hetévé, amely lényeges lehet a vizsgalt személy vizsgélatban val6é tovabbi
részvételi hajlandésaga szempontjabol. Ezen informécié kdzlését dokumen-
talni kell.

Sem a vizsgalatvezetd, sem a vizsgéalat lebonyolitdsaban részt vevd sze-
mélyzet nem kényszeritheti a vizsgélt személyeket a vizsgélatban val6 rész-
vételre vagy e részvétel folytatdsara, és e cél elérése érdekében nem gyako-
rolhat azokra megengedhetetlen befolyast.

A vizsgélatra vonatkoz6 szobeli és irasos informaciok egyike— az irasos be-
leegyezési nyilatkozatot is beleértve — sem tartalmazhat olyan kifejezésmo-
dot, melynek hatasara a vizsgéalt személy vagy annak térvényes képviselbje
lemond vagy lemondani latszik barmilyen térvény adta jogérol, vagy amely
felmenti vagy felmenteni latszik a vizsgalatvezetdt, az intézményt, a megbi-
z0t vagy azok képviseldit a gondatlansag miatti felelésség alol.

A vizsgalatvezet6 vagy egy altala kijelolt személy koételes teljes korlien téjé-
koztatni a vizsgélt személyt vagy — amennyiben a vizsgalt személy képtelen
beleegyezési nyilatkozatot adni — a vizsgalt személy torvényes képvisel6jét a
vizsgélat minden Iényeges vonatkozasarodl, beleértve az irdsos tajékoztatast
és az IFT/FEB éltali jovdhagyast/kedvezé véleményezést.

A vizsgalatra vonatkoz6 szébeli és irasbeli tdjékoztatast — beleértve az irdsos
beleegyezési nyilatkozatot — a lehet6ségekhez mérten nem szaknyelven kell
megfogalmazni, és annak érthetének kell lennie a vizsgalt személy vagy an-
nak torvényes képviseldje és — megfelel6 esetben — a pértatlan tant szama-
ra.



4.8.7.

4.8.8.

4.8.9.

4.8.10.

A beleegyezési nyilatkozat megszerzése elétt a vizsgalatvezet6 vagy az alta-
la kijelolt személy koételes a vizsgalt személy vagy annak torvényes képvise-
I6je szaméara béséges id6t és alkalmat adni arra, hogy informéciot szerez-
hessen a vizsgalat részleteir6l és dontést hozhasson a vizsgalatban valé
részvételrdl vagy részt nem vételrdl. A vizsgalattal kapcsolatos minden kér-
désre olyan vélaszt kell adni, amely a vizsgalatba bevonandd személy vagy
annak torvényes képviseldje szamara kielégitd.

A vizsgélatban valo részvételt megelézéen az irdsos beleegyezési nyilatko-
zatot a vizsgalt személy vagy annak torvényes képvisel6je, valamint a bele-
egyezeési nyilatkozattal kapcsolatos beszélgetést vezeté személy koteles ala-
irni és sajat kezlileg datummal ellatni.

Amennyiben a vizsgélatba bevonand6 személy vagy annak torvényes képvi-
seléje nem tud olvasni, egy pértatlan taninak a beleegyezési nyilatkozat
megadasara vonatkozé beszélgetés teljes idStartama alatt jelen kell lennie.
Miutan az irdsos beleegyezési nyilatkozatot és a vizsgalt személyeknek &t-
adando barmely mas irasos informéciot felolvastak és elmagyarazték a vizs-
géalt személynek vagy torvényes képvisel6jének, és miutan a vizsgalt személy
vagy torvényes képvisel6je megadta szébeli beleegyezését a vizsgalt sze-
mély vizsgélatban val6 részvételéhez, és — ha erre képes — alairta és sajat
kezlleg datummal latta el a beleegyezési nyilatkozatot, a tandnak is ala kell
irnia és sajat kezileg datummal kell ellatnia a beleegyezési nyilatkozatot. A
beleegyezési nyilatkozat alairasaval a tana azt igazolja, hogy a beleegyezési
nyilatkozatban szerepld informacidkat és minden mas irasos informaciot pon-
tosan elmagyaraztak a vizsgalt személynek vagy a vizsgalt személy torvé-
nyes képviseldjének, aki azt szemmel lathatélag megértette, tovabbé, hogy a
vizsgalt személy vagy annak torvényes képvisel6je szabad akaratabol adta
meg beleegyezési nyilatkozatét.

A beleegyezési nyilatkozat megadasaval kapcsolatos beszélgetésnek, az
irasos beleegyezési nyilatkozatnak és a vizsgélt személyek szaméara adandoé
minden maés, irasos informéaciénak el kell magyaraznia a kovetkezéket'®:

a) Azt, hogy a vizsgélat tudoméanyos kutatas része.
b) A vizsgélat céljat.

c) A vizsgalat sordn alkalmazando kezelés(eke)t, valamint az egyes keze-
lési csoportokba torténé véletlenszer(i besorolas valoszinliségét.

d) A vizsgalt személy altal kbvetendd vizsgélati eljarasokat, beleértve min-
den invaziv eljarast.

e) A vizsgalt személyek kotelességeit.
f) A vizsgalat kisérletes vonatkozasait.

g) A vizsgalt személy és — adott esetben — egy embrid, magzat vagy cse-
csemd szamara jelentkezd, ésszeriien elérelathatdé kockazatokat vagy
kényelmetlenségeket.

h) Az ésszerlien varhato el6nyodket. Ha a vizsgélt személy szamara Klini-
kai elény a vizsgalatb6l nem varhato, e tényt a vizsgélt személy tudo-
masara kell hozni.

i) A vizsgalt személy szamara esetleg szbéba johetd alternativ kezelési el-
jaras(oka)t vagy modo(ka)t és azok lényeges lehetséges elényeit és
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)

K)

P)

Q)

Y

kockazatait.

A vizsgalt személy szamara a vizsgélattal 6sszefliiggd karosodas ese-
tén nyudjthatd kartalanitast és/vagy kezelést.

A vizsgalt személy szdmara a vizsgalatban val6 részvételért jar6 varha-
to, [a részvétel teljesilésének mértéke szerint] aranyosan felosztott fi-
zetséget, ha van ilyen.

A vizsgalt személy szaméra a vizsgalatban val6 részvétellel 6sszeflig-
gésben felmerild varhato koltségeket, ha vannak ilyenek.

Azt, hogy a vizsgélt személynek a vizsgalatban val6 részvétele 6nkén-
tes, és hogy a vizsgalt személy a vizsgalatban valé részvételt megta-
gadhatja és a vizsgéalatbol barmikor kiléphet anélkil, hogy ezért hatrany
érné vagy elvesztené azokat az elényoket, amelyekre egyébként jogo-
sult.

Azt, hogy a monitor(ok), auditor(ok), az IFT/FEB és az illetékes fellgye-
leti hatosdgok szdmara a vizsgalt személy eredeti orvosi adataihoz koz-
vetlen hozzaférést fognak biztositani a klinikai vizsgalat eljarasainak
és/vagy adatainak hitelesitése érdekében, a vizsgélt személyre vonat-
kozé titkossag megsértése nélkil, a vonatkozé torvények és jogsza-
balyok altal engedélyezett mértékben, valamint azt, hogy az irdsos be-
leegyezési nyilatkozat aldirasaval a vizsgalt személy vagy a vizsgalt
szemely torvényes képviselje e hozzaféréshez beleegyezését adja.

Azt, hogy a vizsgalt személy azonositasara alkalmas adatokat bizalma-
san fogjak kezelni és — a vonatkoz6 torvények és jogszabalyok altal
engedélyezett mértékben — nem fogjak a nyilvdnossag szamara hozza-
férhetévé tenni. A vizsgalat eredményeinek publikalasa esetén a vizs-
galt személy személyazonossaga titokban marad.

Azt, hogy a vizsgélt személyt vagy a vizsgélt személy térvényes képvi-
seléjét idében tajékoztatni fogjak, ha olyan informécio valik hozzéaférhe-
téve, amely Iényeges lehet a vizsgalt személynek vizsgalatban valo to-
vabbi részvételi hajlanddésadga szempontjabdl.

Az(oka)t a személy(eke)t, akivel (akikkel) a vizsgélatra és a vizsgalt
személyek jogaira vonatkozo6 tovabbi informéaciéért, valamint a vizsga-
lattal 6sszefliggésben fellépett karosodas esetén kapcsolatba kell 1ép-
ni.

Azokat az el6relathato korulményeket és/vagy okokat, amelyek miatt a
vizsgélt személynek a vizsgélatban valé részvétele megszakadhat.

A vizsgélt személy vizsgalatban valé részvételének varhaté id6tarta-
mat.

A vizsgalatban részt vevd vizsgalt személyek hozzavetéleges szamat.

4.8.11.A vizsgalatban valé részvételt megel6z6en a vizsgalt személynek vagy a
vizsgalt személy torvényes képvisel6jének meg kell kapnia az alairt és da-
tummal ellatott irdsos beleegyezési nyilatkozat és a vizsgalt személyeknek
adand6 minden mas irasos informacié egy példanyat. A vizsgalt személy
vizsgalatban torténd részvétele soran a vizsgalt személynek vagy a vizsgalt
személy torvényes képvisel6jének meg kell kapnia a beleegyezési nyilatko-
zat Ujabb adatokkal kiegészitett, alairt €és datummal ellatott egy példanyat va-
lamint a vizsgalt személyek rendelkezésére bocsatott irdsos informaciok
barmilyen modositdsainak egy példanyéat.



4.8.12.

Ha egy (terapias vagy nem terdpias ceélu) klinikai vizsgalatban olyan vizsgalt
szemeélyek vesznek részt, akik csak a vizsgalt személy torvényes képviseldje
hozzajaruldsaval vonhatok be a vizsgalatba (pl. kiskorlak vagy sulyos
demencidban szenveddk), a vizsgalt személyt a felfogoképességével dssz-
hangban levé mértékben kell tajékoztatni a vizsgalatrol, és a vizsgélt sze-
mélynek — amennyiben erre képes — sajat keziileg ala kell irnia és datummal
kell ellatnia az irasos beleegyezési nyilatkozatot.

4.8.13.A 4.8.14. pontban leirtak kivételével a nem terdpias vizsgalatokat (amelyek

nem jarnak elérelathatd kdzvetlen klinikai elénnyel a vizsgalt személy sza-
mara) olyan vizsgalt személyek bevonasaval kell elvégezni, akik személye-
sen adjak beleegyezésiiket, és akik alairjak és datummal latjdk el az irdsos
beleegyezési nyilatkozatot.

4.8.14.Nem terapias vizsgalatok a torvényes képviseld beleegyezésével akkor vé-

4.8.15.

gezhetdk el vizsgalt személyeken, ha az alabbi feltételek teljesiilnek™:

a) A vizsgalat célkitizései nem érhetdk el olyan vizsgélt személyek bevo-
ndsaval végzett vizsgélat révén, akik személyesen képesek megadni
tajékoztatas utani beleegyezd nyilatkozatukat.

b) A vizsgélt személyek szempontjabdl felmeruld elérelathaté kockazatok
csekélyek.

c) A vizsgalt személy jolétére gyakorolt karos hatas a lehetd legkisebb
mértékire csokkentett és csekély.

d) A vizsgélatot tbrvény nem tiltja.

e) Az IFT/FEB jévahagyasat/kedvezé véleményét ilyen személyek bevo-
naséara konkrétan kikérik, és az irasos jovahagyas/kedvezd vélemény is
kitér erre a szempontra.

Az ilyen vizsgélatokat — az indokolt kivételekrdl eltekintve — olyan betegség-
ben szenvedd vagy olyan allapotban levé betegek bevonaséaval kell végezni,
amely betegség vagy allapot elleni kezelésre a vizsgalati készitményt szan-
jak. Az ilyen vizsgalatokba bevont személyeket kilénlegesen gondos ellen-
6rzés alatt kell tartani, és azokat a vizsgélatbol ki kell vonni, ha ugy tlnik,
hogy az elfogadhat6 mértéken fellli kényelmetlenséget allnak ki.

Vészhelyzetekben — amikor a vizsgélt személy el6zetes beleegyezését nem
lehet megszerezni — a vizsgalt személy térvényes képviseldjének hozzajaru-
lasat kell kikérni, ha a torvényes képvisel6 jelen van. Ha a vizsgalt személy
el6zetes hozzdjarulasanak megszerzése nem lehetséges és a vizsgalt sze-
mély torvényes képvisel6je nincs jelen, az érintett személy vizsgalatba valé
bevonaséhoz a vizsgalati tervben és/vagy méashol leirt eljarasokra van szik-
ség — az IFT/FEB dokumentélt hozzajarulasa/kedvezd véleménye mellett — a
vizsgélt személy jogainak, biztonsaganak és jolétének védelme és a vonat-
koz6 hatosagi eldirasok betartasa érdekében. A vizsgélt személyt vagy a
vizsgalt személy térvényes képviselSjét a leheté leghamarabb tajékoztatni
kell a vizsgalatrdl, és ki kell kérni a vizsgélat folytatdsdhoz valé hozzajarula-
sat és/vagy — megfeleld esetben — egyéb hozzajarulaséat (lasd 4.8.10.).

4.9 Nyilvantartasok és jelentések

49.1

A vizsgalatvezetének biztositania kell, hogy az egyéni adatlapokon, tovab-

Y asd Kvr. 5., 7. és8.—11. §!



4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.9.6.

4.9.7.

4.10.

bé valamennyi el6irt jelentésben a megbiz6 szdmara jelentett adatok ponto-
sak, teljesek, olvashatoak legyenek és az adatok jelentése id6ben megtortén-

jen.

Az egyéni adatlapon jelentett és a forrAsdokumentumokbol szdrmaz6 ada-
toknak 6sszhangban kell lennitik a forrasdokumentumokkal, vagy az eltéré-
seket meg kell magyarazni.

Az adatlapon végzett barmilyen valtoztatast €s javitast ddtummal és kézjegy-
gyel kell ellatni, azt (ha sziikséges) meg kell indokolni, és annak nem szabad
elfednie az eredeti bejegyzést (vagyis a papirosvényt fenn kell tartani); ez
vonatkozik mind az irasos, mind az elektronikus valtoztatasokra és javitasok-
ra [lasd az 5.18.4. (n) pontot]. A megbizéknak Utmutatast kell adniuk a vizs-
géalatvezetdk és/vagy a vizsgalatvezeték megbizott képviseléi szamara e javi-
tasok maodjara vonatkozéan. A megbizéknak irdsos eljarasokkal kell rendel-
keznitk annak biztositasara, hogy a megbizdk kijelolt képviseldi altal az adat-
lapokon végzett valtoztatdsok és javitdsok dokumentalasra keriinek, szuk-
ségesek, és azokat a vizsgélatvezetd jovahagyta. A vizsgalatvezetének a
véltoztatdsokra és javitasokra vonatkozo feljegyzéseket meg kell Sriznie.

A vizsgalatvezetdnek/intézménynek a vizsgalat dokumentumait olyan médon
kell megériznie, ahogyan azt a Klinikai vizsgalatok lebonyolitAséhoz nélki-
|6zhetetlen dokumentumok (l&sd 8. pont) és a vonatkoz6 hatéséagi el6irdsok
megszabjék. A vizsgélatvezetd/intézmény koteles intézkedéseket foganatosi-
tani e dokumentumok véletlen vagy id6 el6tti megsemmisulésének megaka-
dalyozasa érdekében.

A nélkulézhetetlen dokumentumokat egy, az ICH régiéban beadott forgalom-
ba hozatali engedély irdnti kérelem utolsé jévahagyasa utan legaldbb két
évig, de mindaddig meg kell 6rizni, amig egy ICH régidban mar nincsenek fo-
lyamatban levd vagy beadni tervezett forgalomba hozatali engedély iranti ke-
relmek, illetve addig, amig legaldbb két év el nem telt a vizsgalati készitmény
klinikai fejlesztésének hivatalos abbahagyasa 6ta. Ezen dokumentumokat
azonban még hosszabb ideig meg kell 8rizni, ha ezt a vonatkoz6 hatéséagi
eléirasok vagy egy, a megbizdval kotott megallapodas megkdveteli. A meg-
biz6 feladata, hogy t4jékoztassa a vizsgalatvezet6t / intézményt arrél, hogy
mely idéponttél kezdve nem szukséges e dokumentumokat tovadbb megdrizni
(lasd az 5.5.12. pontot)™.

A vizsgélat pénzigyi vonatkozasait a meghiz6 és a vizsgélatveze-
té/intézmény kdzotti megallapodasban kell rogziteni.

A monitor, az auditor, az IFT/FEB vagy a felligyeleti hatosag kérésére a vizs-

géalatvezetd/intézmény koteles kozvetlen hozzéaférést biztositani a vizsgélattal
0sszefugg6 minden feljegyzéshez.

Helyzetjelentések

4.10.1. A vizsgalatvezet6 koteles az IFT/FEB szamara évente, illetve — az IFT/FEB

ilyen irdnyu kérése esetén — ennél gyakrabban irasos 6sszefoglalét benyuj-
tani a vizsgélat allasarol.

20 A dokumentumok megdrzésének idejérsl Magyarorszagon a Kvr.24. § masképp rendelkezik.



4.10.2.A vizsgalatvezet6 koteles haladéktalanul irdsos jelentéseket benyujtani a

megbizonak, az IFT/FEB-nek (l4sd a 3.3.8. pontot) és — erre vonatkoz6 ko-
telezettség esetén — az intézménynek mindazokrol a valtoztatasokroél, ame-
lyek jelentékeny mértékben érintik a vizsgélat lebonyolitasat és/vagy novelik
a vizsgalt személyekre iranyuld kockéazatot.

4.11. Biztonsagi jelentések®

4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

Minden sulyos nemkivanatos eseményt (SNE) azonnal jelenteni kell a meg-
bizonak, kivéve azokat a SNE-eket, amelyek a vizsgélati terv vagy mas do-
kumentum (pl. a vizsgalok kézikbnyve) szerint nem igényelnek azonnali be-
jelentést. Az azonnali jelentést hamarosan részletes irdsos jelentésnek kell
kovetnie. Az azonnali és az azokat kovet6 jelentésekben a vizsgalt szemé-
lyeket a szamukra kiadott egyedi kodszamokkal kell megjel6lni, nem pedig
nevikkel, személyi szamukkal és/vagy cimukkel. A vizsgélatvezetének
emellett be kell tartania azokat a hatéséagi eléirasokat is, amelyek a varatlan
sulyos nemkivanatos gyogyszerhatdsok fellgyeleti hatésag(ok)nak és az
IFT/FEB-nek valo bejelentésére vonatkoznak.

A vizsgélati tervben a biztonsdgossagi értékelések szempontjdbdl kritikus
fontossaguként meghatérozott nemkivanatos eseményeket és/vagy labora-
toriumi eltéréseket a megbizo altal a vizsgalati tervben rogzitett bejelentési
kovetelmények szerint és az ott megjeldlt hataridén belll jelenteni kell a
megbizonak.

A bejelentett haldlesetek esetében a vizsgélatvezetd koteles a megbizo és
az IFT/FEB rendelkezésére bocsatani minden tovabbi kért informaciot (pl.
boncolasi felszolitok és boncjegyzékonyvek).

4.12. A vizsgélat id6 elétti megszakitasa vagy felfiiggesztése®

4.12.1.

4.12.2.

Ha a vizsgalatot barmely okbdl id6 elétt megszakitjak vagy felfiggesztik, a
vizsgalatvezetd/intézmény koteles haladéktalanul tajékoztatni a vizsgalt
szemeélyeket, biztositani azok megfelel6 gyogykezelését és utdnkdvetését,
és — amikor azt a vonatkozo6 hatosagi el6irdsok megkivanjak — tajékoztatnia
kell a felugyeleti hatésago(ka)t is. Ezen felll:

Ha a vizsgalatvezeté a megbizo elézetes jovahagyasa nélkil szakit meg
vagy fuggeszt fel egy vizsgalatot, a vizsgalatvezetének erre vonatkoz6 ko-
telezettség esetén tjékoztatnia kell az intézményt, a vizsgélatveze-
té/intézmény pedig koteles haladéktalanul tdjékoztatni a megbizét és a
IFT/FEB-t, és koteles a megbizé és az IFT/FEB szaméara irasban részlete-
sen megindokolni a vizsgélat megszakitaséat vagy felfliggesztését.

Ha a vizsgalatot a megbiz6 szakitja meg vagy flggeszti fel (lasd az 5.21.
pontot), a vizsgalatvezetd — erre vonatkozo kotelezettség esetén — koteles
haladéktalanul tjékoztatni az intézmeényt, a vizsgalatvezeté/intézmeény pe-
dig koteles haladéktalanul tajékoztatni az IFT/FEB-t, és koteles az IFT/FEB
szaméara irasban részletesen megindokolni a vizsgalat megszakitdsat vagy
felflggesztését.

2 asd Kvr. 22. §
22| 4sd Kvr. 20. §



4.12.3.Ha az IFT/FEB a vizsgélatra vonatkoz6 jovahagyasat/kedvezd véleményét
visszavonja vagy felfiggeszti (lasd a 3.1.2. és a 3.3.9. pontot), a vizsgalatve-
zetd — erre vonatkozo kotelezettség esetén — koteles errél tajékoztatni az in-
tézményt, a vizsgalatvezeté/intézmeény pedig koteles haladéktalanul értesite-
ni a megbizot, és koteles a meghbizé szamara irdsban részletesen megindo-
kolni a vizsgalat megszakitasat vagy felfliggesztését.

4.13. A vizsgélatvezetd altal készitett 6sszefoglalé jelentés(ek)™

A vizsgalat befejezésekor a vizsgalatvezet6 — erre vonatkoz6 kotelezettség
esetén — koteles tdjékoztatni az intézményt, a vizsgalatvezetd/intézmény pe-
dig koteles az IFT/FEB-nek dsszefoglalo jelentést benydjtani a vizsgalat ki-
menetelérél, a feligyeleti hatésag(ok) szamara pedig koteles benyujtani min-
den olyan jelentést, amelyet azok kérnek.

2 asd Kvr. 23. §



5.

MEGBIizO

5.1. Minéségbiztositas és mindségellenérzés

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

A megbizé koteles irott szabvanyos miveleti el6iratai (SZME) alkalmazasan
alapuld minGségbiztositasi és minéségellenérzési rendszert létrehozni és
mukodtetni annak biztositasa érdekében, hogy a vizsgalatok lebonyolitasa,
valamint az adatok nyerése, dokumentaldsa (nyilvantartdsa) és jelentése a
vizsgalati tervnek, a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) elSirasainak és a vonat-
kozo hatéséagi eldirasoknak megfeleléen torténjen.

A megbizé koteles valamennyi érintett fél jovdhagyasat megszerezni ahhoz,
hogy a vizsgalattal 6sszefiggé minden helyszinhez, forrasadathoz / doku-
mentumhoz és jelentéshez kdzvetlen hozzaférést (ladsd az 1.21. pontot) biz-
tositson a megbizdé szamara monitoroz4s és audit, a hazai és kulféldi fel-
ugyeleti hatésagok szaméara pedig helyszini szemle céljabadl.

Az adatkezelés minden szakaszaban mindségellendrzést kell végezni annak
érdekében, hogy minden adat megbizhatd legyen, és azokat helyesen dol-
gozzak fel.

A megbiz6 éltal a vizsgalatvezetdvel/intézménnyel és a Klinikai vizsgélatban
érintett barmely mas féllel kotott megéallapodasokat irdsban kell rogziteni, a
vizsgélati terv részeként vagy kulon megéllapodasban.

5.2. Szerzédéses kutatasi szervezet (SZKSZ)

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

A megbizé a vizsgalattal kapcsolatos kotelességeinek és feladatainak egy
részeét vagy 0sszességét atruhazhatja egy SZKSZ-re, de a vizsgéalati adatok
minéségeért és integritasaért végsé soron mindig a megbiz6é marad felelés.
A SZKSZ-nek mindségbiztositasi és minéségellenérzési rendszert kell mi-
kodtetnie.

A SZKSZ-re atruhdzott és az SZKSZ 4ltal atvéllalt minden, a vizsgélattal kap-
csolatos kotelességet és feladatot irdsban kell meghatérozni.

Mindazok a vizsgélattal kapcsolatos kotelességek és feladatok a megbizé
hatdskorében maradnak, amelyek nem kertilnek konkrétan atruhazasra egy
SZKSZ-re és amelyeket egy SZKSZ konkrétan nem vallal at.

A jelen iranyelvekben a megbizora tett minden hivatkozas a SZKSZ-re is vo-
natkozik abban a mértékben, amekkora mértékben a SZKSZ atvallalta a
megbizé vizsgélattal kapcsolatos kotelességeit és feladatait.

5.3. Orvosi szakértelem

A megbizé koteles megfelel6 szakképzettséggel rendelkezé orvosi személy-
zetet kijeldlni, akik rendelkezésre allnak, hogy tanacsot adjanak a vizsgalattal
Osszefuggd orvosi kérdésekkel vagy problémékkal kapcsolatban. Sziikség
esetén e célra kilsé tanacsado(ka)t is ki lehet jeldini.



5.4.

5.4.1.

5.4.2.

A vizsgélat megtervezése

A megbizonak a vizsgalat valamennyi szakaszaban megfelel6 szakképzett-
séggel rendelkezd szemeélyek (pl. biostatisztikusok, Klinikai farmakologusok
és orvosok) kozremikodését kell igénybe vennie, a vizsgalati terv és az adat-
lapok Osszeallitasatol és az elemzések megtervezésétdl kezdve az elemze-
sek elvégzéseéig és a koztes és sszefoglald klinikai vizsgalati jelentések el-
készitéséig.

Tovabbi irAnymutatés: Klinikai vizsgalatok terve és annak modositasa(i) (lasd
a 6. pontot), az ICH Structure and Content of Clinical Study Reports c. irany-
elve, valamint az ICH egyéb megfeleld utmutatasai a vizsgalatok tervezésé-
vel, a vizsgalati tervvel és a vizsgalatok lebonyolitasaval kapcsolatban.

5.5. Avizsgélatok iranyitdsa, adatkezelés és adatnyilvantartas

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

5.5.4.

A megbizénak megfelel§ szakképzettséggel rendelkezd személyek kozre-
mikodését kell igénybe vennie a vizsgalat altalanos lebonyolitasénak fel-
Ugyeletére, az adatok kezelésére, az adatok hitelesitésére, a statisztikai
elemzések elvégzésére, valamint a vizsgalati jelentések elkészitésére.

A megbiz6 megfontolhatja egy fuggetlen adatfigyel® bizottsag (FAB) létreho-
zasat a Klinikai vizsgalat elérehaladdsanak értékelése céljabol — a biztonséagi
adatok és a kritikus hatékonyséagi (végpont) adatok id6szakonkénti értékelé-
sét is beleértve —, valamint abbdl a célbdl, hogy a megbizo felé javaslatot te-
gyen a vizsgélat folytatdsara, médositasara vagy ledllitaséra vonatkozéan.
Az FAB-nek irdsos muveleti eljarasokkal kell rendelkeznie, és minden ta-
nacskozasarol irasos feljegyzéseket kell vezetnie.

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

a) biztositani és dokumentélni, hogy az elektronikus adatfeldolgozé rend-
szer(ek) megfelel(nek) a megbiz6 altal meghatéarozott kévetelmények-
nek teljesség, pontossag, megbizhatdsag és az elérni kivant, folyama-
tosan megfeleld teljesitmény szempontjabal (ti. validalas);

b) szabvanyos miveleti elSiratokat (SZME) fenntartani e rendszerek al-
kalmazasahoz;

c) biztositani a rendszerek olyan kialakitasat, hogy azok lehetévé tegyék
az adatvaltoztatdsok dokumentalt végrehajtasat, és azt, hogy a beuvitt
adatok nem kerilnek torlésre (vagyis a papirdsvény, az adatok és a ja-
vitasok kovethet6ségének fenntartasat);

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

e) nyilvantartast vezetni azokrol a személyekrdl, akik jogosultak az ada-
tokban valtoztatdsokat eszk6zoélni (lasd a 4.1.5. és a 4.9.3. pontot);

f) az adatokbol megfelelé biztonsagi tartalékként szolgald allomanyt fenn-
tartani;

g) megovni a vak jelleget, ha ilyen van (pl. biztositani a vak jelleget az
adatok bevitele és feldolgozésa soran).

Ha a feldolgozas soran az adatok atalakitasra kerlinek, az eredeti adatoknak



és megfigyeléseknek mindenkor dsszevethetéknek kell maradniuk a feldol-
gozott adatokkal.

5.5.5. A megbizénak egyértelml személyazonosité kodot (lasd 1.58.) kell alkal-
maznia, amely lehetévé teszi az egyes vizsgalt személyek 6sszes jelentett
adatéanak azonositasat.

5.5.6. A megbiz6 vagy az adatok mas tulajdonosa kételes a vizsgalatra vonatkoz6
minden nélkul6zhetetlen, megbizo-specifikus dokumentumot megdrizni (lasd
a 8. pontot: Klinikai vizsgélatok lebonyolitdsahoz nélkilézhetetlen dokumen-
tumok).

5.5.7. A megbiz6 koételes minden nélkilézhetetlen, megbizo-specifikus dokumen-
tumot azon orszag(ok) vonatkozé hatésagi el6irdsaival 6sszhangban meg-
6rizni, ahol a vizsgalati készitményt engedélyezték, és/vagy ahol a megbizo
annak engedélyezéséért folyamodni szandékozik.

5.5.8. Ha a megbiz6 abbahagyja egy vizsgalati készitmény klinikai fejlesztését (egy
vagy minden javallat, alkalmazéasi méd vagy adagolasi méd esetében), a
megbizd koteles minden nélkildzhetetlen, megbizo-specifikus dokumentu-
mot a fejlesztés hivatalos abbahagyasa utan legaldbb két évig, illetve a vo-
natkoz6 hatdsagi eléirdsokban megszabott ideig megdrizni.

5.5.9. Ha a megbizé egy vizsgalati készitmény klinikai fejlesztését abbahagyja, er-
rél koteles a vizsgalatban részt vevé valamennyi vizsgalatvezetdt/intézményt
és feltigyeleti hatdsagot értesiteni™.

5.5.10. Az adatok tulajdonjoganak barminemi atruhazéséat a vonatkoz6 hatosagi el-
irasoknak megfeleléen az illetékes hatésag(ok)nak be kell jelenteni.

5.5.11.A nélkulozhetetlen megbizé-specifikus dokumentumokat egy ICH régidban
beadott forgalomba hozatali engedély iranti kérelem utols6 jovahagyasa utan
legalabb két évig, de mindaddig meg kell érizni, amig egy ICH régidban mar
nincsenek folyamatban levé vagy beadni tervezett, forgalomba hozatali en-
gedély iranti kérelmek, illetve addig, amig legalabb két év el nem telt a vizs-
galati készitmény klinikai fejlesztésének hivatalos abbahagyasa 6ta. Ezen
dokumentumokat azonban még hosszabb ideig meg kell 6rizni, ha ezt a vo-
n%gkozé hatéséagi eléirasok megkovetelik vagy a megbiz6 szukségesnek tart-
ja”.

5.5.12.A megbizé feladata, hogy a vizsgélatvezetd(ke)t/intézmény(eke)t irdsban ta-
jékoztassa a feljegyzések megdrzésének szukségességerél. A megbizénak
irasban értesitenie kell a vizsgalatvezet6(ke)t/intézmény(eke)t arrél, hogy
mely idéponttol kezdve nem sziikséges a vizsgalattal dsszefuiggé dokumen-
tumokat tovadbb megérizni.

5.6. A vizsgalatvezet6 kivalasztasa

5.6.1. A vizsgélatvezetd(k)/intézmény(ek) kivalasztasaért a megbizé felel6s. Min-
den vizsgélatvezetdnek megfeleld szakképzettséggel és tapasztalatokkal,
valamint megfelel6 eréforrasokkal (lasd 4.1., 4.2.) kell rendelkeznie annak a
vizsgalatnak a megfelel§ lebonyolitasahoz, amelynek vizsgalatvezetdjeként

24 Magyarorszagon részletesen szabdlyozza a Kvr. 23. § (2) bekezdés
%> Magyarorszagon masképp szabalyozza aKvr. 24. §



5.6.2.

5.6.3.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

kivalasztjak. Ha multicentrikus vizsgalatokban koordindlé bizottsag megszer-
vezésére és/vagy koordinatorként tevékenykedd vizsgélatvezetd(k) kivalasz-
tasara kerul sor, azok megszervezése és/vagy kivalasztadsa a megbizo fel-
adata.

A megbizo, mielStt egy vizsgélat lebonyolitdsara megallapodast kot egy vizs-
gélatvezetdvel/intézménnyel, koteles a vizsgalatvezetd(k)/intézmény(ek) ren-
delkezésére bocsatani a vizsgélati tervet és a vizsgaldk kézikbnyve napra-
kész példanyat; elegendd id6ét kell tovabba biztositania a vizsgéalatveze-
té/intézmény szaméara a vizsgalati terv és a kapott informéaciok attekintésére.

A megbizonak meg kell szereznie a vizsgéalatvezeté/intézmény kotelezett-
ségvallalasat az aldbbiakra nézve:

a) hogy a vizsgéalatot a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) irAnyelvei, a vo-
natkoz6 hatosagi eldirasok (lasd a 4.1.3. pontot) és a megbizé altal jo-
vahagyott és az IFT/FEB altal jovahagyott/kedvezden véleményezett
vizsgélati terv (l&sd a 4.5.1. pontot) szerint bonyolitja le;

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

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

d) hogy mindaddig megérzi a vizsgélattal kapcsolatos nélkultzhetetlen
dokumentumokat, amig a megbiz6 nem t4jékoztatja a vizsgalatveze-
tét/intézményt arrdl, hogy e dokumentumokra a tovabbiakban mar
nincs szukseég (lasd a 4.9.4. és 5.5.12. pontot).

E megéllapodéas megerdsitése érdekében a megbizonak és a vizsgéalatveze-
tének/intézménynek a vizsgalati tervet vagy valamely mas megfelelé doku-
mentumot alé kell irmia.

A feladatok elosztasa

A vizsgalat megkezdése el6tt a megbizénak a vizsgélattal 6sszefliggd vala-
mennyi kotelességet és feladatot meg kell &llapitania, meg kell hataroznia és
el kell osztania.

A vizsgalt személyeknek és a vizsgalatvezetéknek nyujtott kartalanitas®®

Ha ezt a vonatkoz6 hatéséagi eléirasok megszabjak, a megbizé a vizsgalat-
vezetét/intézmeényt koteles biztositani vagy elére mentesiteni (jogi és pénz-
ugyi értelemben) a vizsgélattal kapcsolatban felmerilé kartalanitasi igények-
kel szemben, az orvosi mihiba és/vagy gondatlansag miatt felmerulé karta-
lanitasi igények kivételével.

A megbizé altal kdvetett iranyelveknek és alkalmazott eljardsoknak a vonat-
kozo hat6séagi eléirasokkal 6sszhangban rendelkezniik kell a vizsgalt szemé-
lyek vizsgalattal 6sszefliggésben elszenvedett kdrosoddsa esetén szikseé-
gesseé valo kezelésének koltségeirdl.

Ha a vizsgalt személyek kartalanitdsban részesilnek, a kértalanitas maodja-
nak 6sszhangban kell lennie a vonatkoz6 hatdsagi eléirasokkal.

6 A magyar szabéalyozés: Gytv. 3. § (5) és21. § (1) bekezdés!



5.9.

Koltségviselés

A vizsgalat pénzugyi vonatkozésait a megbizé és a vizsgalatvezetd/ intéz-
mény kozo6tt létrejott megallapodasban kell régziteni.

5.10. A felligyeleti hatésag(ok) értesitése / hatésagi beadvanyok®

A Klinikai vizsgalat(ok) megkezdése el6tt a megbiz6 (vagy — amennyiben a
vonatkozé hatosagi el6irdsok igy rendelkeznek — a megbizé és a vizsgélat-
vezetd) koteles a vizsgalat(ok) megkezdésével kapcsolatosan el8irt kérelmet
ellen6rzésre, elfogadasra és/vagy engedélyezésre az illetékes hato-
sag(ok)hoz benyujtani (amint azt a vonatkoz6 hatosagi eléirdsok megszab-
jak). Az értesitéseket és beadvanyokat datummal kell ellatni, és azoknak a
vizsgalati terv azonositasahoz elegendd informaciot kell tartalmazniuk.

5.11. Az IFT/FEB Altali feliilvizsgalat igazolasa®®

5.11.1.

5.11.2.

5.11.3.

A megbizénak a vizsgélatvezetétél/intézménytél meg kell szereznie a kovet-
kezbket:

a) A vizsgalatvezetd/intézmény IFT/FEB-jének nevét és cimeét.

b) Az IFT/FEB altal kiadott nyilatkozatot, mely szerint az a Helyes Klinikai
Gyakorlat (GCP), valamint a vonatkozo torvények és eldirasok szerint
kerult megszervezésre és a szerint mikodik.

c) Az IFT/FEB dokumentalt jovahagyaséat/kedvezd véleményét és — ha a
megbizd azt kéri — a vizsgalati terv, az irasos beleegyezési nyilatko-
zat(ok) és barmely mas, a vizsgalt személyeknek atadando irdsos in-
formécid, a vizsgalt személyek toborzdsara szolgélo eljarasok, a vizs-
galt személyek szdmara rendelkezésre allé fizetségekkel és kartérité-
sekkel kapcsolatos okiratok, valamint barmely mas, az IFT/FEB Aaltal
esetleg megkdvetelt dokumentum legutolso valtozatat.

Ha az IFT/FEB jévahagyasa/kedvezé véleménye kiadasanak feltételeként
eléirja a vizsgalat barmely vonatkozdsanak megvaltoztatasat, példaul a vizs-
galati terv, az irasos beleegyezési nyilatkozat vagy barmely més, a vizsgalt
személyek rendelkezésére bocsatandé irasos informacio és/vagy mas eljara-
sok modositdsat vagy moédositasait, a megbizonak meg kell szereznie a
vizsgalatvezet6tdl/intézmenytdl az elvégzett modositas(ok) egy példanyét és
azt a datumot, amikor az IFT/FEB megadta jévadhagyasat/kedvezé vélemé-
nyét.

A megbizonak a vizsgalatvezet6tdl/intézmeénytdl meg kell szereznie minden
IFT/FEB é&ltal végzett, kedvezd véleményt eredményezd ismételt jovaha-
gyas/ujraértékelés, valamint a jovahagyas/kedvezé vélemény minden vissza-
vonasanak és felfliggesztésének dokumentumait és datumat.

5.12. A vizsgélati készitmeény(ek)re vonatkoz6 informacio

5.12.1.

A vizsgélatok tervezésekor a megbizénak biztositania kell, hogy nem-klinikai

" Magyarorszagon konkrétabban szabdlyozza a Gytv.3. § (2) ésaKvr. 13. — 15. §-a
28 Magyarorszagon més a szabalyozas, 1&sd pl. a ° 1abjegyzetben mondottakat!



és/vagy klinikai vizsgalatok alapjan elegendd biztonsagi és hatékonyséagi
adat alljon rendelkezésre az adott vizsgalati készitmény emberekben torténd
alkalmazasanak alatamasztasara a hasznalni kivant alkalmazasi méd, ada-
golas, kezelési idétartam és vizsgalando populécio tekintetében.

5.12.2.Ha fontos Uj informacidk valnak hozzéaférhetévé, a megbizénak a vizsgalok
kézikonyvét fel kell frissitenie (lasd a 7. pontot: Vizsgalok kézikdnyve).

5.13. Avizsgélati készitmény(ek) gyartasa, csomagolasa, cimkézése és kodola-
sa

5.13.1. A megbizénak biztositania kell, hogy a vizsgalati készitmény(ek) [beleértve —
megfelel§ esetben — az dsszehasonlitasi célbol hasznalt aktiv vizsgalati ke-
szitmeény(eke)t és placebot] jellemzéi megfelelnek az adott termék(ek) fej-
lesztési szakaszanak; gyartdsa a vonatkozé Helyes Gyogyszergyartasi Gya-
korlat (GMP) szerint torténik, kodolasa és cimkézése pedig olyan médon,
amely alkalmas a vak jelleg megérzésére, ha ez sziikséges. Emellett a cim-
kézésnek meg kell felelnie a vonatkoz6 hat6sagi eléirasoknak.

5.13.2. A megbizé koteles a vizsgalati készitmény(ek)re vonatkoz6an meghatérozni
az elfogadhat6 tarolasi hémeérsékleteket, tarolasi feltételeket (pl. fénytél valod
védelem), tarolasi id6ket, a feloldasra szolgald folyadékokat és feloldasi elja-
rasokat, valamint a termék inflzidban torténé beadasara szolgalé eszkdzo-
ket, amennyiben ilyenek vannak. A megbizonak ezekrél az eldirasokrél min-
den érintett felet (pl. monitorokat, vizsgalatvezetéket, gyogyszerészeket, rak-
tarvezetéket) tajékoztatnia kell.

5.13.3. A vizsgalati készitmény(eke)t ugy kell csomagolni, hogy a szallitds és a rak-
tarozds soran a szennyezd8dés és elfogadhatatlan mindségromlas megaka-
dalyozhato legyen.

5.13.4.Vak jellegll vizsgélatokban a vizsgélati készitmény(ek) kddolasi rendszere-
nek olyan mechanizmust kell tartalmaznia, amely [a vizsgalt személy] orvosi
ellatasaban bekdvetkezd vészhelyzetben lehetévé teszi a készitmény(ek)
gyors azonositaséat, de nem engedi meg a vak jelleg kimutathatatlan feltoré-
Sét.

5.13.5.Ha a klinikai fejlesztés sordn a vizsgalati készitmény(ek) vagy az 6sszeha-
sonlitasra szolgald készitmény(ek) formulalasaban jelentés valtoztatasok tor-
ténnek, akkor klinikai vizsgalatokban val6 felhasznélasuk elétt rendelkezésre
kell allniuk a formuldlt készitmény(ek) minden olyan tovabbi vizsgélatabol
szarmaz6 eredményeknek (pl. stabilitas, kioldodas mértéke, bioldgiai hasz-
nosulas), amelyek sziikségesek annak elbiraldsahoz, hogy e valtoztatasok
jelentsen befolyasoljak-e a készitmény(ek) farmakokinetikai tulajdonsagait.

5.14. A vizsgélati készitmény(ek) rendelkezésre bocsatasa és kezelése

5.14.1. A vizsgalatvezet6(k)/intézmény(ek) vizsgéalati készitménnyel (készitmények-
kel) valé ellatasa a megbizo feladata.

5.14.2. A megbiz6 a vizsgéalati készitmény(eke)t nem bocsathatja a vizsgalatveze-
té/intézmény rendelkezésére mindaddig, amig az 0sszes szukséges doku-
mentumot [pl. az IFT/FEB és a felugyeleti hatésag(ok) jovahagyasat/kedvezé
véleményét] be nem szerzi.



5.14.3.A megbizénak gondoskodnia kell arrdl, hogy irdsos eljarasok tartalmazzk
azokat az utasitasokat, amelyeket a vizsgalatvezetének/intézménynek ko-
vetnie kell a vizsgélati készitmény(ek) vizsgéalat soran torténd kezelése és ta-
roldsa, valamint ez utébbiak dokumentaldsa soradn. Az eljarasoknak tartal-
mazniuk kell a készitmény(ek) megfelel és biztonsagos atvételét, kezelését,
tarolaséat, kiadasat, a fel nem hasznalt készitmény(ek) vizsgélt személyektdl
valb visszavételezését, valamint a fel nem hasznélt vizsgalati készitmény(ek)
megbizonak torténd visszajuttatasat (illetve az azokrdl torténd egyéb rendel-
kezést, ha ezt a meghbiz6 engedélyezi, és ha e rendelkezés 6sszhangban
van a vonatkozo hat6sagi eléirasokkal).

5.14.4. A megbizo koteles:

a) biztositani a vizsgalati készitmény(ek) idében torténd kiszallitdsat a
vizsgalatvezet6(k) szamara;

b) olyan nyilvantartasokat vezetni, amelyek dokumentéljak a vizsgalati ké-
szitmeény(ek) szallitasat, atvételét, az arrdl (azokrdl) torténé rendelke-
zést, a vizsgélati készitmény(ek) visszaszallitdsat és megsemmisitését
(l&sd a 8. pontot: A klinikai vizsgalatok lebonyolitasahoz nélkilozhetet-
len dokumentumok);

c) a vizsgalati készitmények visszahivaséra és e visszahivas dokumentéa-
lasara szolgélo rendszert mikodtetni (pl. a hibas készitmények vissza-
hivasa, a készitményeknek a vizsgalat befejezését kovetd visszakéré-
se, a lejart készitmények visszakérése);

d) a fel nem hasznalt vizsgélati készitmény(ek)rél torténd intézkedésre és
ezen intézkedés dokumentalasara szolgald rendszert mikodtetni.

5.14.5. A megbizo kételes:

a) lépéseket tenni annak biztositasa érdekében, hogy a vizsgalati készit-
mény(ek) a felhasznalési id6 folyaman stabilak maradjanak;

b) megfeleld mennyiséget megdrizni a vizsgalatokban hasznélt vizsgélati
készitmény(ek)bSl a minéségi tulajdonsagok ismételt megerésitése ér-
dekében, amennyiben ez szikségessé valik, valamint nyilvantartast
vezetni az egyes tételekbdl szarmazd mintak elemzésérél és azok jel-
lemzgirdl. A stabilitas altal lehetévé tett mértékben a mintakat vagy a
vizsgélati adatok elemzésének befejezéséig, vagy a vonatkoz6 hatdséa-
gi el6irdsok altal megkdvetelt ideig meg kell érizni (a ketté kozul azt kell
vélasztani, amelyik a hosszabb meg6rzési idének felel meg).

5.15. A feljegyzésekhez val6 hozzaférés

5.15.1. A megbizénak gondoskodnia kell arrdl, hogy a vizsgalati terv vagy mas ira-
sos megallapodéas rogzitse azt, hogy a vizsgalatvezetd(k)/intézmény(ek) ko-
teles(ek) a forrAsadatokhoz/dokumentumokhoz kodzvetlen hozzéaférést bizto-
sitani a vizsgélattal 6sszefliggd monitorozas, ellendrzés (audit), IFT/FEB élta-
li felilvizsgalat és a felugyeleti hatésagok altal végzett helyszini szemle (ins-
pekcid) céljabal.

5.15.2. A megbizo koteles meggydzddni arrdl, hogy minden vizsgalt személy irdsban
hozzajarult-e a sajat eredeti egészségugyi feljegyzéseihez valé kozvetlen
hozzaféréshez a vizsgalattal 6sszefiiggd monitorozéas, ellendrzés (audit),
IFT/FEB Altali felllvizsgalat és a felligyeleti hatosdgok altal végzett helyszini
szemle (inspekcio) céljabdl.



5.16. Biztonsagi adatok

5.16.1. A vizsgélati készitmény(ek) folyamatos biztonségi értékelése a megbizo fel-
adata.

5.16.2. A megbizé koteles haladéktalanul értesiteni minden érintett vizsgalatveze-
tét/intézményt és a fellgyeleti hatosago(ka)t minden olyan észlelésrél, amely
kedvezétlenul befolyasolhatja a vizsgélatba bevont személyek biztonsagat,
kihathat a vizsgalat lebonyolitasara, vagy megvaltoztathatja az IFT/FEB vizs-
gélat folytatasara vonatkoz6 jovahagyaséat/kedvezd véleményeét.

5.17. A nemkivanatos gyégyszerhatasok jelentése®

5.17.1.A megbiz6 koteles mindazon nemkivadnatos gyogyszerhatasokat, melyek
egyszerre sulyosak és varatlanok, gyorsitott eljarassal jelenteni valamennyi
érintett vizsgélatvezetdnek/intézménynek, erre vonatkozé kotelezettség ese-
tén az IFT/FEB-(k)nek, tovabba a fellgyeleti hatésagoknak.

5.17.2. A gyorsitott eljardsu jelentéseknek meg kell felelniiik a vonatkoz6 hat6ségi
eléiras(ok)nak, valamint a Clinical Safety Data Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting ICH iranyelv itmutatdsainak.

5.17.3.A megbizé a vonatkozo6 hatésagi eldiras(ok) szerint kdteles a bizonsagi ada-
tok minden frissitését (safety update) és az idészaki jelentéseket (periodic
safety report) a felligyeleti hatésag(ok)nak benyujtani.

5.18. A vizsgélat menetének kdvetése (monitorozas)

5.18.1. Cél:
A vizsgéalat monitorozasdnak célja annak igazolasa, hogy:

a) avizsgéalatba bevont személyek joléte és jogai védettek;

b) a vizsgalatrdl jelentett adatok pontosak, teljesek és a forrasdokumen-
tumok alapjan hitelesithetdk;

c) a vizsgalat lebonyolitdsa 6sszhangban van a jelenleg érvényes, jova-
hagyott vizsgélati tervvel /annak mdédositasaval (modositasaival), a He-
lyes Klinikai Gyakorlattal (GCP), valamint a vonatkoz6 hatosagi el6ira-
sokkal.

5.18.2. A monitorok kivalasztisa és képesitései
a) A monitorokat a megbizénak kell kijeldInie.

b) A monitoroknak megfeleléen képzetteknek kell lennitk, és rendelkezni-
Uk kell a vizsgalat megfelelé monitorozasahoz szukséges tudoméanyos
és/vagy klinikai ismeretekkel. A monitor képzettségét dokumentalni kell.

c) A monitoroknak alaposan ismernitk kell a vizsgalati készitmény(eke)t,
a vizsgalati tervet, az irasos beleegyezési nyilatkozatot €s minden mas,
a vizsgalatba bevont személyek rendelkezésére bocsatando irasos in-
formaciot, a megbiz6 szabvanyos miveleti el6iratait, a Helyes Klinikai
Gyakorlatot (GCP), valamint a vonatkoz6 hatdsagi eléirdsokat.

2 Magyarorsziiagon lasd Kvr. 21. 522. §



5.18.3. A vizsgalat monitorozasanak mértéke és jellege

A megbizonak biztositania kell a vizsgélatok megfelel6 monitorozasat. A mo-
nitorozas megfelel6 mértékét és jellegét a megbizonak kell meghataroznia. A
monitorozas mértékének és jellegének meghatérozdsanal olyan szemponto-
kat kell alapul venni, mint a vizsgélat célja, targya, elrendezése, dsszetettsé-
ge, vak jellege, mérete és végpontjai. Altalaban helyszini monitorozasra van
szukség a vizsgélat el6tt, kozben és utan. Kivételes esetekben azonban a
megbizo agy is donthet, hogy mas eljarasokkal (mint pl. a vizsgélatvezetdk-
nek tartott megbeszélés és tovabbképzés) dsszekotott kozponti monitorozas
valamint részletes irdsos Utmutatasok biztosithatjdk a vizsgalat Helyes Klini-
kai Gyakorlat szerinti lebonyolitasat. A hitelesitendé adatok kivalogatasara a
statisztikai mintavétel elfogadhaté mddszer lehet.

5.18.4. A monitor feladatai

A monitor(ok) — a megbiz6 &ltal megszabott kdvetelményekkel 6sszhangban
— a kovetkez6 tevékenységek réveén koteles(ek) biztositani a vizsgalat megfe-
lel6 lebonyolitdsat és dokumentélasat, amennyiben e tevékenységek a vizs-
galat és a vizsgélati helyszin szempontjabol Iényegesek és sziikségesek:

a) A megbhizo és a vizsgalatvezetd kozotti f6 kapcsolattartasi lancszem-
ként szerepel.

b) Meggy6z6dik arrol, hogy a vizsgalatvezet6 rendelkezik a megfelel6 ké-
pesitésekkel és eréforrdsokkal (lasd a 4.1., 4.2. és 5.6. pontokat) és
hogy azok megfeleléek maradnak a vizsgélat teljes idétartama soran;
hogy a létesitmények — beleértve a laboratériumokat, miszereket és a
személyzetet — megfeleléek a vizsgalat biztonsagos és megfeleld lebo-
nyolitdsdhoz, és hogy azok megfeleléek maradnak a vizsgalat teljes
idétartama soran.

c) A vizsgalati készitmény(ek) tekintetében meggy6z8édik a kovetkezSkrél:

i) arrdl, hogy a tarolasi id6k és feltételek elfogadhatok, és hogy a
készletek a vizsgalat teljes id6tartamara elegendéek;

i) arrdl, hogy a vizsgélati készitmény(eke)t kizarélag azok a vizsgéa-
latba bevont személyek kapjak — a vizsgalati tervben el6irt adag-
ban —, akik erre jogosultak;

iii) arrdl, hogy a vizsgélatba bevont személyeket ellatjak a sziikséges
utasitasokkal a vizsgalati készitmény(ek) megfelel6 hasznélatéra,
kezelésére, tarolaséra és visszaszolgéaltatasara vonatkozéan;

iv) arrdl, hogy a vizsgélati készitmény(ek)nek a vizsgalati helyszine-
ken torténd atvétele, felhasznalasa és visszaszolgaltatasa megfe-
lel6 ellen6rzés és dokumentalas mellett torténik;

v) arrol, hogy a fel nem hasznélt vizsgélati készitmény(ek)rél a vizs-
géalati helyszinen torténd intézkedés a vonatkoz6 hatosagi eldira-
soknak megfeleléen és a megbizd altal jovahagyott modon torté-
nik.

d) Meggy6zédik arrdl, hogy a vizsgalatvezetd koveti-e a jovahagyott vizs-
galati tervet és annak valamennyi jovahagyott médositaséat, ha ilyenek
vannak.

e) Meggy6zédik arrol, hogy minden vizsgalt személytdl a vizsgéalatban va-
16 részvételét megel6z6en megszerezték az irasos beleegyezési nyilat-
kozatot.



f)

9)

h)

)
K)

m)

Biztositja, hogy a vizsgalatvezeté megkapja a vizsgalok kézikbnyve leg-
frissebb valtozatat, minden dokumentumot és minden olyan anyagot,
amely a vizsgalat megfelel6 lebonyolitdsdhoz és a vonatkozé hatosagi
eléirasok betartasahoz szikseéges.

Biztositja, hogy a vizsgalatvezet6 és a vizsgalatvezet§ iranyitdsa alatt
dolgozo6 vizsgalati személyzet megfeleld tajékoztatast kapjon a vizsgéa-
latrol.

Meggy6zddik arrdl, hogy a vizsgélatvezetd és a vizsgalatvezetd iranyi-
tasa alatt dolgozo vizsgalati személyzet a vizsgélati tervvel valamint a
megbizo és a vizsgalatvezeté/intézmeény kozott Iétrejott barmely mas
irott megallapodéssal 6sszhangban latja el a vizsgalatban meghataro-
zott feladatait, és e feladatokat nem ruh4zta &t arra jogosulatlan sze-
mélyekre.

Meggy6zddik arrdl, hogy a vizsgélatvezetd kizarolag alkalmas szemé-
lyeket sorol be a vizsgéalatba.

Jelentést tesz a vizsgalt személyek toborzasanak utemérdl.

Meggy6zddik arrol, hogy a forrasdokumentumok és mas vizsgalati fel-
jegyzések pontosak, teljesek, naprakészek és azokat megfeleléen ve-
zetik.

Meggy6zddik arrol, hogy a vizsgélatvezetd minden eldirt jelentést, érte-
sitést, kérelmet és beadvanyt elkészit, és hogy e dokumentumok pon-
tosak, teljesek, idében elkésziltek, olvashatok, datummal ellatottak, és
a vizsgalatot azonositjak.

Az adatlap, a forrAsdokumentumok és a vizsgélattal 6sszefiggé mas
fellegyzések egymassal valé Osszevetésével ellendrzi az azokon sze-
repld feljegyzések pontossagat és teljességét. A monitornak konkrétan
is ellendriznie kell a kdvetkezbket:

i) azt, hogy a vizsgalati tervben eldirt adatok az adatlapokon ponto-
san szerepelnek, és a forrasdokumentumokkal ésszhangban van-
nak;

i) azt, hogy az adag(ok) és/vagy a kezelés barmely médositasa a
vizsgalatba bevont személyek mindegyike esetében megfeleléen
dokumentalva van;

i) azt, hogy a nemkivanatos eseményeket, az egyidejlleg alkalma-
zott gydgyszereket és a tarsult betegségeket a vizsgalati terv sze-
rint feljegyzik az adatlapokon;

iv) azt, hogy a vizsgalatba bevont személyek éaltal elmulasztott vizitek,
valamint az el nem végzett tesztek és vizsgalatok az adatlapokon
egyértelmlen feltintetésre kerllnek mint meg nem tortént vizitek,
tesztek és vizsgéalatok;

v) azt, hogy a vizsgélatba bevont személyek vizsgalatbdl valo kilépé-
se és kiesése az adatlapokon minden esetben jelentésre és indok-
lasra kerdl.

Téjékoztatja a vizsgalatvezetSt az adatlapokon tett minden hibas be-
jegyzeésrél, adatok feljegyzésének minden egyes elmulasztasarél és
minden olvashatatlan bejegyzésrél. A monitornak biztositania kell, hogy
a megfelel§ javitasok, kiegészitések vagy torlések megtorténjenek,
azokat datummal lassa el, indokolja (ha ez sziikséges), és azokat kéz-
jegyével lassa el a vizsgalatvezetd vagy a vizsgélati személyzet egy



0)

p)

Q)

olyan tagja, aki jogosult a vizsgalatvezet6 helyett kézjegyével ellatni az
adatlapon tett valtoztatasokat. E jogosultsagot dokumentalni kell.

Megéllapitja, hogy minden nemkivanatos eseményt megfeleléen jelen-
tettek-e a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP), a vizsgalati terv, az
IFT/FEB, a meghiz6 és a vonatkozo hat6sagi el6irdsok altal megsza-
bott hataridén beldl.

Meggydzddik arrol, hogy a vizsgélatvezetd vezeti-e a nélkulozhetetlen
dokumentumokat (l&sd a 8. pontot: Klinikai vizsgalatok lebonyolitdsa-
hoz nélkulézhetetlen dokumentumok).

Kozli a vizsgélatvezetdvel a vizsgélati tervtdl, a szabvanyos muveleti
elSiratoktdl, a Helyes Klinikai Gyakorlattol és a vonatkoz6 hatésagi elé-
irasoktol vald eltéréseket, és megteszi a megfelel intézkedéseket a
kimutatott eltérések ismételt el6fordulasanak megakadalyozasa érde-
kében.

5.18.5. A vizsgalat monitorozdséara szolgalé eljardsok

A monitor(ok)nak kdvetnie (kdvetnituk) kell a megbiz6 elfogadott irasos szab-
vanyos muiveleti elSiratait, valamint a megbizo altal az adott vizsgalat monito-
rozdsara meghatarozott eljarasokat.

5.18.6. A monitor jelentése

a)

b)

d)

A monitor a vizsgalati helyszinen tett minden latogatast vagy minden, a
vizsgalattal 6sszefiiggd megbeszélést/kozlést kdvetben koteles irasos
jelentést tenni a megbizonak.

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

A jelentéseknek Osszefoglalast kell tartalmazniuk arrél, hogy a monitor
mit ellendrzott, valamint tartalmazniuk kell a monitor megallapitasait a
jelentés megfigyelésekkel/tényekkel, eltérésekkel és hianyossagokkal,
kovetkeztetésekkel, foganatositott vagy foganatositandé intézkedések-
kel és/vagy az el6irasok betartasanak biztositasa érdekében javasolt
intézkedésekkel kapcsolatban.

A monitor jelentésének a megbizd Altali attanulmanyozasat és
utdnkovetését a megbizo kijeldlt képviseldjének dokumentalnia kell.

5.19. A klinikai vizsgalat ellenérzése (Audit)

5.19.1.

5.19.2.

Ha és amikor a megbizok a minéségbiztositasi rendszer mikodtetésének
részeként auditot végeznek, a kovetkezd szempontokat kell figyelembe
vennitk:

Az audit célja

A megbizo éltal végzett audit — amely fluggetlen és kulonéllé a rutinszeri
monitorozéastol és a mindségellendrzési funkcioktol — célja, hogy értékelje a
vizsgalat végzését és a vizsgélati terv, a szabvanyos mdveleti elGiratok, a
Helyes Klinikai Gyakorlat €s a vonatkozo6 hatdsagi eldirasok betartasat.

Az auditorok kivalasztasa és képesitései

a)

A megbizonak a klinikai vizsgalatoktol/rendszerektél fuggetlen szeme-
lyeket kell kineveznie az auditok végzésére.



b) A megbizonak biztositania kell, hogy az auditorok rendelkezzenek az
auditok megfelelé lebonyolitdsdhoz szukséges szakképzettséggel és
tapasztalatokkal. Az auditorok képesitéseit dokumentélni kell.

5.19.3. Ellenérzési (audit) eljardsok

a) A megbizonak biztositania kell, hogy a klinikai vizsgalatok/rendszerek
ellen6rzése a meghizo irasos eljarasai szerint torténjen, mely eljarasok
rogzitik, hogy mit és hogyan kell ellenérizni, milyen gyakorisaggal kell
az ellendrzést végezni, és milyen forméban és tartalommal kell 6ssze-
allitani az ellen6rzésrol szolo jelentést.

b) A megbizo ellen6rzési tervét és a vizsgélat ellenbérzésére szolgalo elja-
rasokat a vizsgalatnak a felliigyeleti hatosagokhoz benyujtott kérelmek-
ben valo6 fontossaga, a vizsgalatba bevont személyek szama, a vizsga-
lat tipusa és Osszetettsége, a vizsgalatba bevont személyekre irdnyuld
kocké&zat mértéke, valamint az esetleg felismert probléma (problémak)
alapjan kell meghatarozni.

c) Az auditor(ok) megfigyeléseit és észleléseit dokumentélni kell.

d) Az ellen6rzési funkcid fuggetlenségéenek és értékének megérzése ér-
dekében a fellgyeleti hatosag(ok)nak nem szabad rutinszertien elkér-
nie (elkérnitik) az ellendrzési jelentéseket. A fellugyeleti hatosag(ok)
eseti alapon kérheti(k) az ellenérzési jelentéshez valé hozzaférést, ab-
ban az esetben, ha bizonyiték van a Helyes Klinikai Gyakorlat iranyel-
veinek sulyos megsértésére, illetve peres eljaras esetén.

e) Ha ezt a vonatkozo torvények vagy jogszabalyok eléirjak, a megbiz6 az
auditrol koteles bizonylatot kiallitani.

P

5.20. Az el6irasoktol valo eltérés

5.20.1.Ha valamely vizsgalatvezet6/intézmény vagy a megbiz6 személyzetének tag-
ja(i) nem tartjak be a vizsgélati tervet, a szabvanyos mdveleti elGiratokat, a
Helyes Klinikai Gyakorlatot és/vagy a vonatkozo6 hatéséagi eldirasokat, a meg-
bizénak haladéktalanul intézkednie kell az el6irasok betartdsanak biztositasa
érdekében.

5.20.2.Ha a vizsgélat menetének monitorozasa és/vagy a vizsgélat ellendrzése
(audit) azt allapitia meg, hogy valamely vizsgéalatvezeté/intézmeény sulyos
mértékben és/vagy tartésan nem tartja be az el6irdsokat, a megbizénak le
kell &llitania a vizsgalatvezet6/intézmény vizsgélatban valo részvételét. Ha
egy vizsgalatvezeté/intézmeény vizsgalatban valo részvételét az eldirasok be
nem tartdsa miatt sziintetik meg, a megbizonak errél haladéktalanul értesite-
nie kell a feliigyeleti hatésago(ka)t.

5.21. A vizsgélat id6 elétti leéllitasa vagy felfiiggesztése™

Egy vizsgalat id6 elétti leallitasa vagy felfliggesztése esetén a megbizénak a
leallitasrol vagy felfuggesztésrdl a vizsgalatvezetéket/intézményeket és az il-
letékes felligyeleti hatdsago(ka)t haladéktalanul értesiteni kell, megjeldlve a
lealliths vagy felfiiggesztés indokat vagy indokait is. A vonatkoz6 hatdsagi
eléirasokban meghatarozott moédon a megbiz6 vagy a vizsgalatveze-
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té/intézmény koteles haladéktalanul értesiteni az IFT/FEB-t is, megjeltlve a
leallitas vagy felflggesztés indokét vagy indokait.

5.22. Klinikai vizsgélati jelentések

Flggetlenul attél, hogy a vizsgalatot befejezik vagy idd elétt ledllitjak-e, a
megbizé koételes gondoskodni arrél, hogy a klinikai vizsgalati jelentéseket a
vonatkozé hatéséagi eléirdsoknak megfeleléen elkészitsék és az illetékes fel-
tgyeleti hatosag(ok)nak benyujtsak. A megbizonak azt is biztositania kell,
hogy a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekben szerepld klinikai
vizsgélati 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 réviditett
vizsgélati jelentések is elfogadhatdk).

5.23. Multicentrikus vizsgalatok

Multicentrikus vizsgélatok esetében a megbizénak biztositania kell, hogy:

5.23.1.A vizsgéalatot minden vizsgalatvezeté a megbiz6 és — sziikség esetén — az
illetékes fellgyeleti hatésag(ok) altal jovahagyott és az IFT/FEB jovadhagyéa-
saval/kedvezd véleményezéseével rendelkezd vizsgalati terv szigoru betarta-
sa mellett végezze.

5.23.2.Az adatlapok megfeleléen legyenek megtervezve ahhoz, hogy a
multicentrikus vizsgélat dsszes helyszinén 6sszegyjtsék az eldirt adatokat.
A tovabbi adatokat gyUjt6 vizsgalatvezetok szamara kiegészité adatlapokat is
rendelkezésre kell bocsatani, melyek alkalmasak e tovabbi adatok regisztra-
lasara.

5.23.3. A koordinalo vizsgalatvezet(k) és a vizsgalatban részt vevd tovabbi vizsga-
latvezetdk feladatai a vizsgélat megkezdése el6tt dokumentalasra keruljenek.

5.23.4.Minden vizsgalatvezet6 utasitast kapjon a vizsgalati terv betartdséara, a klini-
kai és laboratériumi eredmények egységes szabvanyok szerinti értékelésé-
nek kovetésére, valamint az adatlapok kitdltésére vonatkozéan.

5.23.5. A vizsgélatvezetdk kozotti kommunikacié tamogatast kapjon.



6.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.2.7.

A KLINIKAI VIZSGALATOK TERVE ES ANNAK MODOSITASA())

A vizsgélati tervnek altaldban az alabbiakban felsorolt elemeket kell tartal-
maznia. Az egyes vizsgalati helyszinekre specifikus informécidkat azonban a
vizsgélati tervhez mellékelt kilon oldal(ak)on vagy egy kulon megéllapodas-
ban is rogziteni lehet. Az aldbbiakban felsorolt informécidk egy része szere-
pelhet a vizsgélati tervben hivatkozott dokumentumokban is, példaul a vizs-
galok kézikonyvében.

Altalanos informaciok

A vizsgélati terv cime, azonositd szama és datuma. Az esetleges médosi-
tas(ok)on szintén fel kell tintetni a mdédositas szamat és a datumat.

A megbizé és a monitor neve és cime (ha az nem azonos a megbizdéval).

A megbizd nevében a vizsgélati tervet és annak modositdsanak (médosita-
sainak) alaidsara jogosult személy(ek) neve és rangja (beosztasa ).

A megbiz6 adott vizsgalatért felelés orvos- (vagy megfelelé esetben fogor-
vos) szakértéjének neve, rangja, cime és telefonszamayi).

A vizsgélat lebonyolitasaért felelés vizsgalatvezet6(k) neve és rangja, vala-
mint a vizsgalati helyszin(ek) cime és telefonszamayfi).

Annak a képesitett orvosnak (vagy megfeleld esetben fogorvosnak) a neve,
rangja, cime és telefonszadma(i), aki a vizsgalati helyszinnel kapcsolatos va-
lamennyi orvosi (vagy fogorvosi) dontésért felelés (ha e személy nem azonos
a vizsgalatvezetével).

A vizsgélatban részt vevd klinikai laboratérium(ok) és méas orvosi és/vagy
szakrészleg(ek) és/vagy intézmények neve(i) és cime(i).

Hattér-informéaciok
A vizsgalati készitmény(ek) neve és leirdsa.
Az esetlegesen klinikai jelentéséggel bir6 nem-klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeinek és az adott vizsgalat szempontjabol Iényeges klinikai vizsgalatok
eredményeinek dsszefoglalasa.

A vizsgalatba bevont személyek szempontjabdl felmerild ismert és lehetsé-
ges kockazatok és elényok 6sszefoglalasa (ha ilyenek vannak).

Az alkalmazasi mod, adag, adagolasi rend és kezelési idétartam(ok) leirasa
és indoklasa.

Nyilatkozat, mely szerint a vizsgalatot a vizsgélati terv, a Helyes Klinikai
Gyakorlat és a vonatkoz6 hatdsagi eléirdsok szerint fogjak lebonyolitani.

A vizsgélando populécio leirdsa.

A vizsgalat szempontjadbdl fontos és a vizsgalat hatteréll szolgalo irodalomra



és adatokra torténé hivatkozasok.

6.3. Avizsgélat targya és célja

A vizsgalat targyanak és célkitlizéseinek részletes leirasa.

6.4. Avizsgélati elrendezés (design)

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.4.6.

6.4.7.

6.4.8.

6.4.9.

A vizsgalat tudoméanyos integritdsa és a vizsgélatbol szarmazé adatok hite-
lessége jelentés mértékben a vizsgalati elrendezésen mulik. A vizsgalati el-
rendezés leirasanak a kovetkezéket kell tartalmaznia:

A vizsgélat soran mérendd elsédleges végpontok és — ha vannak ilyenek —
mésodlagos végpontok konkrét meghatéarozésa.

Az elvégzendd vizsgalat tipusanak/elrendezésének leirasa (pl. kettdsvak,
placebo-kontrollos, parhuzamos elrendezési), valamint a vizsgélati elrende-
zés, a vizsgalati eljardsok és vizsgélati szakaszok véazlatos képi abrazolasa.

A torzitas (bias) minimalizalasa/elkerulése érdekében tett intézkedések leira-
sa, pl.:

a) Randomizélas.
b) Vak technika.

A vizsgalat sordn alkalmazott kezelés(ek), valamint a vizsgélati készit-
mény(ek) adagjanak és adagolasi rendjének leirasa. Tartalmaznia kell a
vizsgélati készitmény(ek) adagolasi mdédjanak, csomagolasénak és cimkézé-
sének leirasét is.

A vizsgalt személyek vizsgalatban val6 részvételének varhat6é idétartama,
tovabba valamennyi vizsgalati id6szak sorrendjének és tartamanak leirasa,
az utankovetéssel egyutt, ha ilyen van.

Az egyes vizsgalt személyekre, a vizsgalat egyes részeire és annak egészé-
re vonatkozo ,leallitasi szabalyok” vagy ,kiesési kritériumok” leirasa.

A vizsgalati készitménnyel (készitményekkel) valé elszamolésra szolgal6 el-
jardsok, a placebd(ka)t és az 6sszehasonlitasra szolgélo készitmény(eke)t is
beleértve, ha ilyenek vannak.

A vizsgalat randomizaciés kédjainak kezelése és a kddok feltdrésére szolgéa-
16 eljarasok.

A kozvetlenul az adatlapokra feljegyzendé és forrdsadatnak tekintendé ada-
tok azonositasa (vagyis azoké az adatoké, amelyekrdl nincsenek el6zetes
irasos vagy elektronikus feljegyzések).

6.5. Avizsgalatbe bevont személyek kivélasztasa és a vizsgalatbol torténé ki-

6.5.1.

zarasa

A vizsgalt személyekre vonatkoz6 bevalasztasi kritériumok.



6.5.2. A vizsgalt személyekre vonatkozo kizarasi kritériumok.

6.5.3. A vizsgalt személyeknek a vizsgélatbol valo kizaraséara vonatkozo kritériumok
(vagyis azok a kritériumok, amelyek ledllitjdk a vizsgélati készitménnyel val6
kezelést/vizsgalati kezelést) és eljarasok, konkrétan megjeldlve a kdvetkezd-
ket:

a) Mikor és hogyan kell a vizsgalt személyeket a vizsgalatbol/vizsgalati
készitménnyel torténé kezelésbdl kizarni.

b) A vizsgalatbol kizart vizsgalt személyek esetében 6sszegydljtendd ada-
tok tipusa és az adatgyUjtés idézitése.

c) Kell-e pétolni a vizsgélatbdl kizart személyeket és ha igen, hogyan.

d) A vizsgélati készitménnyel valo kezelésbél/vizsgalati kezelésbdl kizart
vizsgélt személyek utankdvetése.

6.6. Avizsgélatba bevont személyek kezelése

6.6.1. Az alkalmazandoé kezelés(ek), beleértve valamennyi készitmény nevét, adag-
jat, adagolasi menetrendjét, alkalmazasi atjat/moédjat és a kezelés id6tarta-
mat, beleértve az utdnkovetés idétartamat is, minden egyes vizsgélati ke-
szitménnyel val6 kezelés/ kezelési csoport /vizsgélati kar vonatkozasaban.

6.6.2. A vizsgalat el6tt és/vagy kdzben engedélyezett és nem engedélyezett gyogy-
kezelés(ek)/kezelés(ek) [a szlikség esetén alkalmazandé tineti (rescue) ke-
zeléseket is beleértve ].

6.6.3. Eljarasok annak ellenérzésére, hogy a vizsgélt személyek betartjdk-e a keze-
lési utasitasokat.

6.7. A hatékonysag értékelése

6.7.1. A hatékonysagi paraméterek meghatarozasa.

6.7.2. A hatékonysagi paraméterek mérésére, feljegyzésére és elemzésére szolga-
|6 mbédszerek és menetrend.

6.8. A biztonsagosséag értékelése

6.8.1. A biztonsagi paraméterek meghatarozasa.

6.8.2. A biztonsagi paraméterek merésére, feljegyzésére és elemzésére szolgalo
modszerek és menetrend.

6.8.3. A nemkivanatos eseményekre és tarsult betegségekre vonatkozo jelentések
megszerzésére €s a nemkivanatos események és tarsult betegségek fel-
jegyzésére és jelentésére szolgalo eljarasok.

6.8.4. A vizsgalt személyek nemkivanatos eseményeket kdvetd utankdvetésének
jellege és id6tartama.

6.9. Statisztika



6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

6.9.4.

6.9.5.

6.9.6.

6.9.7.

Az alkalmazand6 statisztikai médszerek leirdsa, a tervezett koztes elem-
zés(ek) id6zitését is beleértve, ha ilyen(ek) van(nak).

A vizsgélatba bevonni tervezett személyek szdma. Multicentrikus vizsgalatok
esetén meg kell jeldIni az egyes vizsgalati helyszineken elérelathatélag be-
vonasra kerulé vizsgalt személyek szamét. A valasztott mintaméret indokla-
sa, beleértve a vizsgalat statisztikai erejére és klinikai indokoltsagéra vonat-
koz6 megjegyzéseket (vagy szamitasokat).

Az alkalmazandoé szignifikancia-szint.
A vizsgalat ledllitAsanak kritériumai.

A hiadnyzé, fel nem haszndlt és hibas/ nem hitelesitheté adatokkal valo el-
szamolasra szolgélo eljarasok.

Az eredeti statisztikai tervtdl valdo barminemi eltérés jelentésére szolgalo el-
jarasok (az eredeti statisztikai tervt6l valdo minden eltérést a vizsgalati tervben
és/vagy — megfelel§ esetben — a klinikai vizsgalati jelentésben le kell irni és
meg kell indokolni).

Az elemzésekbe bevonandoé vizsgélt személyek kivalasztdsa (pl. minden
randomizalt vizsgalt szemeély, minden kezelt vizsgélt személy, minden alkal-
mas vizsgalt személy, az értékelhetd vizsgalt személyek).

6.10. A forrdsadatokhoz/forrAsdokumentumokhoz valé kdzvetlen hozzaférés

A megbizonak gondoskodnia kell arrél, hogy a vizsgalati terv vagy egyéb ira-
sos megallapodas rogzitse azt, hogy a vizsgalatvezeté(k)/intézmeény(ek) le-
hetévé fogja (fogjak) tenni a vizsgalat monitorozasat, auditjat, a vizsgalat
IFT/FEB Altali felllvizsgélatat és a fellgyeleti hatésdgok &altal végzett hely-
szini szemlét (inspekcidt) ugy, hogy a forrdsadatokhoz/ forrasdokumentu-
mokhoz kdzvetlen hozzaférést biztositanak.

6.11. Minéségellenérzés és minéségbiztositas

6.12. Etikai alapelvek

A vizsgélattal kapcsolatos etikai megfontolasok leirasa.

6.13. Adatkezelés és nyilvantartas

6.14. Koltségviselés és biztositas

A koltségviselés és a biztositas leirdsa, ha azt kilon megallapodds nem tar-
gyalja.



6.15. Az adatok megjelentetésével kapcsolatos iranyelvek

6.16.

Az adatok megjelentetésével kapcsolatos irdnyelvek, ha azt kiléon megalla-
podés nem targyalja.

Kiegészité informaciok

(MEGJEGYZES: Mivel a vizsgalati terv és a klinikai vizsgalati jelentés szoro-
san 0Osszefligg, tovabbi lényeges informéacidk taldlhatok a Structure and
Content of Clinical Study Reports ciml ICH iranyelvben).



7.

VIZSGALOK KEZIKONYVE

7.1. Bevezetés

A vizsgélok kézikonyve (VK) a vizsgdlati készitmény(ek)re vonatkoz6 olyan
klinikai és nem-klinikai adatok gydjteménye, melyek lényegesek a készit-
mény(ek) embereken torténd vizsgalata szempontjabol. Rendeltetése, hogy
olyan informéciokkal lassa el a vizsgélatvezetdket és a vizsgalatban részt
vevd mas személyeket, melyek elésegitik, hogy azok megértsék és betartsak
a vizsgdalati terv szamos kulcsfontossagu elemét, mint pl. a gydgyszeradagot,
az adagolas gyakorisagat és az adagolasi id6kozt, az alkalmazasi médot, va-
lamint a készitmény biztonsdgossaganak kdvetésére szolgalo eljarasokat. A
VK olyan adatokat is szolgéltat, melyek segitik a vizsgalatba bevont szemé-
lyek klinikai kezelését a klinikai vizsgéalat folyaman. Az informaciot témor,
egyszer(, objektiv, kiegyensulyozott és nem reklamjellegli formaban kell ko-
z06Ini, amely lehetévé teszi, hogy egy klinikus — vagy egy leendd vizsgélat-
vezet§ — megeértse azt, és annak alapjan elkészitse sajat kockazat/el6ny ér-
tékelését a javasolt vizsgalat megfeleléségével kapcsolatban. Ennek érdeké-
ben a VK szerkesztésében &ltalaban egy orvosi képesitéssel rendelkezé
személynek kell résztvennie, de a VK tartalmét a leirt adatokat Iétrehozo6
szaktudomanyok [képviselSinek] is jova kell hagyniuk.

A jelen iranyelvek a VK minimalisan sziikséges informaciotartalmét hataroz-
zak meg, és javaslatokat tesznek a VK szerkezetére vonatkozoan is. A ren-
delkezésre allo informacio jellege és terjedelme a vizsgalati készitmény fej-
lesztésének szakaszéatdl figgéen varhatoan eltérd lesz. Ha a vizsgalati ke-
szitmény mar forgalomban van és annak farmakologiai tulajdonsagait a gya-
korl6 orvosok széles korben ismerik, nem feltétlentl van sziikség részletes
VK-re. Ha az illetékes felugyeleti hatésagok ezt engedélyezik, egy alapvetd
termékismertet6 prospektus, a dobozban levé betegtéjékoztatd, alkalmazési
elSirat vagy cimkeszoveg megfelelé alternativat jelenthet, feltéve, hogy a
vizsgélati készitmény minden olyan vonatkozésaval kapcsolatban naprakész,
atfogo és részletes informéciokat tartalmaz, melyek lényegesek lehetnek a
vizsgalatvezet6 szdmara. Ha egy mar forgalomban levé készitményt 0j al-
kalmazési tertleten (pl. U] javallat esetén) probalnak ki, olyan Uj VK-t kell ké-
sziteni, amely konkrétan erre az Uj alkalmazasi teriletre vonatkozik. A VK-t
legalabb évente felll kell vizsgéalni és sziikség szerint - a megbiz6 irdsos elja-
rasainak megfeleléen - &t kell dolgozni. A fejlesztés szakaszatdl és a rele-
vans U] informaciok felmerilésétdl fuggden a fentinél gyakoribb atdolgozasra
is sziikség lehet. Eléfordulhat azonban, hogy — a Helyes Klinikai Gyakorlat-
tal 6sszhangban — a Iényeges Uj informécié olyan fontos, hogy azt a vizsgéa-
latvezetdkkel és esetleg az Intézményi Felllvizsgalo Testlletekkel (IFT-
k)/Fuggetlen Etikai Bizottsdgokkal (FEB-k) és/vagy a fellgyeleti hatosagokkal
mar azt megelézéen kozolni kell, hogy azokat az atdolgozott VK-be belefog-
lalnak.

Altalaban a megbizo6 feladata annak biztositasa, hogy a vizsgéalatvezet6(k)
naprakész VK-t kapjon (kapjanak), és a vizsgalatvezetk feladata, hogy a
naprakész VK-t eljuttassak a felelés IFT/FEB-knek. Olyan vizsgélat esetén,
ahol a meghiz6 a vizsgélatvezetd, a megbizo-vizsgalatvezetdnek kell meg-
gy6zd6dnie arrdl, hogy a kereskedelmi gyartotdl beszerezheté-e a vizsgalok
kézikdnyve. Ha a vizsgalati készitményt a megbiz6-vizsgélatvezetd bocséatja
rendelkezésre, ebben az esetben az ¢ feladata, hogy a vizsgélati személyze-
tet elldssa a szikséges informéacidkkal. Azokban az esetekben, amikor hiva-
talos VK készitése nem lehetséges, a megbizo-vizsgalatvezet6 feladata,



hogy helyette bévebb hattér-informaciét adjon a vizsgalati tervben, amely tar-
talmazza a jelen iranyelvekben leirt minimalis naprakész informaciokat.

7.2. Altalanos szempontok

7.2.1.

7.2.2.

A VK-nek a kovetkezdket kell tartalmaznia:
Cimoldal

A cimoldalon fel kell tiintetni a megbizé nevét, valamennyi vizsgalati ké-
szitmény azonosité adatait [kutatdsi szam, kémiai vagy elfogadott gyart-
manynév (generikus név) és markanév (kereskedelmi név) (nevek), ameny-
nyiben ez jogilag megengedett és a megbizo6 ezt kivanja], valamint felsza-
baditdsanak datumat. Javasolt tovabbé feltiintetni egy kiadasi szamot, va-
lamint egy hivatkozést annak a kiadasnak a szaméra és datumara, amelyet
a jelen kiadas felvalt. A cimoldal egy mintdjat lasd az 1. mellékletben..

Titkossagi nyilatkozat

A meghbiz6 megkivanhatja egy olyan nyilatkozat vizsgalok kézikdnyvébe
valo belefoglalasat, amely arra utasitja a vizsgélatvezetét és a vizsgalok
kézikonyvét kézhez kapd személyeket, hogy a VK-t bizalmas dokumentum-
ként kezeljék, amely kizar6lag a vizsgalatvezeté munkacsoportja és az
IFT/FEB tajékoztatasara és az altaluk torténd felhasznalasra szolgal.

7.3. Avizsgéalok kézikonyvenek tartalma

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

A VK-nek a kovetkezd részekbdl kell &linia, amely részek mindegyikének —
megfelel§ esetben — irodalmi hivatkozasokat kell tartalmaznia:

Tartalomjegyzék
A tartalomjegyzék egy mint4jat a 2. melléklet tartalmazza.
Osszefoglalas

A VK-nek tartalmaznia kell egy rovid (lehetéleg két oldalt nem meghalado
terjedelm() 6sszefoglalast, amely kiemeli azokat a rendelkezésre all6 fontos
fizikai, kémiai, gyogyszerészeti, farmakologiai, toxikologiai, farmakokinetikai,
metabolizmussal kapcsolatos és Klinikai informéacidkat, amelyek a vizsgélati
készitmény adott klinikai fejlesztési szakaszaban Iényegesek.

Bevezetés

Rovid bevezetd ismertetésben kell dsszefoglalni a vizsgélati készitmény(ek)
kémiai nevét [és jovahagyott gyartmanynév (generikus) és markanév (keres-
kedelmi név) esetén e neveket], valamennyi hatéanyagat, a vizsgalati ké-

Ty

s sz

szitményekkel) folytatott kutatas indoklasat, valamint a készitmény(ek) elére-
lathaté megel6zd, terapias vagy diagnosztikai javallatat (javallatait). A beve-
zetd ismertetésnek végul meg kell adnia a vizsgalati készitmény értékelése
soran kovetendd altalanos eljarast.



7.3.4.

7.3.5.

Fizikai, kémiai és gyogyszerészeti tulajdonsagok és gyogyszerforma

Leirast kell adni a vizsgalati készitmény hatéanyagarol (anyagairdl) [beleért-
ve a kémiai és/vagy szerkezeti képlet(ek)et], és roviden 6ssze kell foglalni a
készitmény lényeges fizikai, kémiai és gydgyszerészeti tulajdonsagait.

Annak érdekében, hogy a vizsgalat soran megfelel6é biztonsagi intézkedése-
ket lehessen tenni, le kell irni az alkalmazand6 gyogyszerforma(ka)t, beleért-
ve a vivbanyagokat is, €s indokolni kell azok alkalmazéséat, ha ez klinikai
szempontbdl Iényeges. A kiszerelési forma (formak) tarolasara és kezelésére
vonatkoz0 utasitdsokat is meg kell adni.

Meg kell emliteni mas ismert vegytiletekhez valé minden szerkezeti hasonl6-
ségot, ha ilyenek léteznek.

Nem-klinikai vizsgélatok
Bevezetés:

Minden Iényeges nem-klinikai farmakolégiai, toxikologiai, farmakokinetikai és
a vizsgélati készitmény metabolizmusara vonatkozé vizsgalat eredményeit
0sszefoglald formaban meg kell adni. Az 6sszefoglalasnak ki kell térnie az
alkalmazott médszerekre, az eredményekre, valamint targyalnia kell a kapott
eredmények jelentéségét a vizsgalati készitmény emberekben kifejtett, ta-
nulmanyozott terapids hatasa és esetleges nemkivanatos és nem szandékolt
hatdsai szempontjabadl.

A megadott informaciok — értelemszerlien — tartalmazhatjdk a kovetkezéket,
ha azok ismertek/rendelkezésre allnak:

A vizsgalt fajok

Az egyes csoportokban levé allatok szama és neme

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

Adagolasi id6koz

Alkalmazéasi méd

Az adagolas id6étartama

A szervezetben torténd eloszlasra vonatkoz6 adatok

A kezelés utani nyomonkovetés idétartama

Eredmények, beleértve a kdvetkezd szempontokat:

— A farmakologiai és toxikus hatasok jellege és gyakorisdga

— A farmakoldgiai és toxikus hatasok sulyossédga vagy intenzitasa

— A hatasok megjelenéséig eltelt id6

— A hatasok reverzibilitasa

— A hatasok idGtartama

— Dézisfuggés
Az attekinthetéség elésegitése érdekében az adatokat tablazatos forma-

ban/felsorolasszerien kell kdz6Ini minden olyan esetben, amikor az csak le-
hetséges.



7.3.6.

A kovetkezd szakaszokban a vizsgalatok legfontosabb eredményeit kell tar-
gyalni, beleértve a megfigyelt hatdsok dozisfliggését, az eredmények embe-
rekre vonatkoztatott jelentéségét, valamint minden olyan szempontot, ame-
lyet embereken tanulmanyozni kell. Ha lehetséges, az ugyanazon az allatfa-
jon kapott hatasos és nem toxikus dézisra vonatkoz6 eredményeket kell 6sz-
szehasonlitani (vagyis targyalni kell a terapias indexet). Erinteni kell ezen in-
formacio jelentéségét az emberek szaméra javasolt adagolas szempontjabdl.
Lehet6ség szerint az 6sszehasonlitdsokat a vérszintek/szoveti szintek alap-
jan, nem pedig mg/kg egysegben kifejezett értékek alapjan kell megtenni.

a) Nem-klinikai farmakoldgia

A vizsgélati készitmény és — megfelel§ esetben — a vizsgalati készit-
mény allatkisérletekben vizsgélt jelentés metabolitjainak farmakologiai
jellemzdit 6ssze kell foglalni. Az 6sszefoglaldsban szerepelnitik kell
azoknak a vizsgalatoknak, amelyek a potencialis terdpias aktivitast ér-
tékelik (pl. hatékonysagi modellek, receptorokhoz torténd kotédes,
specificitas), valamint azoknak is, amelyek az artalmatlansagot értéke-
lik [pl. a szandékolt terapias hataso(ko)n kivili farmakolégiai hatdsok
értékelésére szolgalo kulonleges vizsgalatok].

b) A készitmény farmakokinetikaja és metabolizmusa allatokban

Ossze kell foglalni a vizsgalati készitmény minden tanulmanyozott allat-
fajpan mutatott farmakokinetikjat, biologiai atalakulasat és sorsat a
szervezetben. Az eredmények megbeszélése soran ki kell térni a vizs-
galati készitmény és metabolitjai felszivodasara, helyi és szisztémas
biolégiai hasznosulasara, valamint ezen eredményeknek az allatokon
kapott farmakolégiai és toxikoldgiai eredményekkel valé 6sszefliggésé-
re.

c) Toxikoldgia

A kulonféle allatfajokon végzett relevans vizsgalatok soran észlelt toxi-
koldgiai hatasokat — megfelel6 esetben — a kdvetkezé cimszavak alatt
kell 6sszefoglalni:

— Egyszeri dézis

— Ismételt dézis

— Rakkelt6 hatés

— Kaulbnleges vizsgalatok (pl. irritdlo és érzékenyitdé hatas)
— Reproduktiv toxicitas

— Genotoxikus (mutagén) hatas

Embereken kivaltott hatasok
Bevezetés:

Részletesen targyalni kell a vizsgélati készitmény(ek) emberekben kifejtett
ismert hatasait, beleértve a farmakokinetikdra, = metabolizmusra,
farmakodinamiara, dézisfiiggésre, artalmatlanséagra, hatékonysagra és mas
farmakoldgiai aktivitdsokra vonatkozd informaciokat. Lehet6ség szerint 6ssze
kell foglalni minden egyes befejezett klinikai vizsgalat eredményeit is. Infor-
maciot kell adni a vizsgalati készitmény(ek) klinikai vizsgalatokon kivili eset-
leges felhasznalasa soran kapott eredményekrdl is, pl. a forgalmazas soran
nyert tapasztalatokrol.



a) A készitmény farmakokinetikdja és metabolizmusa emberekben

— Ossze kell foglalni a vizsgélati készitmény(ek) farmakokinetikajara
vonatkoz6 informaciokat, beleértve a kodvetkezé adatokat is, ha
azok rendelkezésre allnak:

— Farmakokinetika (beleértve — megfelel6 esetben — a metaboliz-
must, valamint a felszivodast, a plazmafehérjékhez valé kétédést,
az eloszlast és a kilrulést).

— A vizsgélati készitmény biol6giai hasznosuldsa (abszolit — ha ez
lehetséges — és/vagy relativ) referencia-dézisforma alkalmazasa
esetén.

— Populacio-alcsoportok (pl. nem, kor és csokkent
mikodoképességl szervek szerint).

— Kaolcsonhatasok (pl. készitmény-készitmény koélcsbnhatasok és a
taplalék hatasai).

— Mas farmakokinetikai adatok [pl. a klinikai vizsgélat(ok) keretében
végzett populacios vizsgalatok eredményei].

b) Biztonsdgossag és hatékonysag

Ossze kell foglalni a vizsgalati készitmény(ek) (beleértve — megfeleld
esetben — azok metabolitjait) biztonsdgossat, farmakodinamiajat, haté-
konysagéat és dobzis-valasz tulajdonsagait az embereken (egészséges
onkénteseken és/vagy betegeken) végzett korabbi vizsgalatok ered-
ményei alapjan. Téargyalni kell ezen informaciok jelentéségét. Olyan
esetekben, amikor mar tobb befejezett klinikai vizsgalat all rendelke-
zésre, a biztonsagi és hatékonységi adatok tobb vizsgalatra vonatkozo,
javallatok szerinti alcsoportok val6 6sszefoglaladsa novelheti az adatok
attekinthetéségét. Hasznos az 6sszes Klinikai vizsgalatban (koztik a
vizsgélt javallatok mindegyikére vonatkozé vizsgalatokban) észlelt
nemkivanatos gyogyszerhatasok tablazatos formaban torténd ossze-
foglalasa. Téargyalni kell a nemkivanatos gyogyszerhatdsok mintaza-
ta/el6forduléasi gyakorisaga tekintetében az egyes javallatok vagy al-
csoportok esetében észlelhet6 1ényeges kulonbségeket.

A VK-nek le kell irnia a vizsgalati készitménnyel és a vele rokon ké-
szitményekkel kapcsolatos korabbi tapasztalatok alapjan varhat6 lehet-
séges kockazatokat €s nemkivanatos gyogyszerhatasokat. Le kell irni
a készitmény(ek) vizsgalattal kapcsolatos felhasznéalasanak részeként
foganatositand6 6vintézkedéseket vagy a végzendd kulonleges ellen-
Orzéseket is.

c) A forgalmazas soran szerzett tapasztalatok

A VK-ben meg kell jel6lni azokat az orszagokat, ahol a vizsgalati ké-
szitmény mar forgalomban van vagy forgalmazasat engedélyezték. A
forgalmazéas soran torténé felhasznalas kapcsan felmertlé minden lé-
nyeges informaciét 6ssze kell foglalni (pl. formulaciok, adagok, alkal-
mazasi modok, nemkivanatos gyogyszerhatdsok). A VK-ben meg kell
nevezni tovdbba mindazokat az orszagokat is, amelyekben a vizsgélati
készitmény nem kapta meg a forgalomba hozatali engedélyt, illetve
amelyekben annak a forgalomba hozatali engedélyét visszavontak.

7.3.7. Az adatok 6sszefoglaldsa és Utmutatés a vizsgalatvezeté szadmara

A szakasznak a nem-klinikai és klinikai adatok &ltalanos megbeszélését kell



tartalmaznia, és amikor csak lehetséges, dssze kell foglalnia a vizsgéalati ké-
szitmeény(ek) kiulonb6zd vonatkozésaival kapcsolatos, kulonféle forrasokbol
szarmaz6 informéciokat. Ez lehetdvé teszi, hogy a rendelkezésre allo adato-
kat a leginformativabb értelmezésben bocsassuk a vizsgélatvezetd rendelke-
zésére, egyuttal értékelve az informacio jelentéségét a jovében végzendd Kli-
nikai vizsgalatok szempontjabal.

Ha ez indokolt, a vizsgalati készitménnyel rokon készitményekre vonatkozé-
an publikalt jelentéseket is targyalni kell. Ez el6segitheti, hogy a vizsgalatve-
zetd el6re szamithasson a klinikai vizsgalatok soran jelentkezé nemkivanatos
gyogyszerhatdsokra és mas problémakra.

E szakasz éaltaldnos célja az, hogy vildgos tajékoztatast nyujtson a vizs-
galatvezetdé szamara a lehetséges kockazatokrél és mellékhatasokrol,
valamint a klinikai vizsgalat lebonyolitasahoz esetleg sziilkséges konkrét
vizsgalatokrol, megfigyelésekrdl és ovintézkedésekrdl. E tajékoztatas-
nak a vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozéan rendelkezésre allo fizikai,
kémiai, gydgyszerészeti, farmakoldgiai, toxikoldgiai és klinikai adatokon
kell alapulnia. A klinikai vizsgalatvezeté szamara utmutatast kell adni az
esetleges tuladagolds és nemkivanatos gyoégyszerhatasok felismerésére
és kezelésére vonatkozoan is, mely Utmutatds az embereken nyert ko-
rdbbi tapasztalatokon és a vizsgélati készitmény farmakologiai tulaj-
donsagain alapul.



7.4. 1. MELLEKLET

CIMOLDAL (Minta)
A MEGBIizO NEVE

Termeék:

Vizsgélati szam:

Név (nevek): kémiai név, gyartmanynév (ha jovadhagyott). Markanév (ke-
reskedelmi név) (nevek) (ha ezt a jogszabalyok lehetévé teszik és a meg-
biz6 kéri)

VIZSGALOK KEZIKONYVE

A kiadas szama:
A kiadas kelte:

A vizsgalok kézikdnyve altal felvaltott korabbi kiadas szama:
Kelte:



7.5. 2. MELLEKLET

A VIZSGALOK KEZIKONYVE TARTALOMJEGYZEKE (Minta)

Titkossagi nyilatkozat (szabadon valaszthato)

Alairasra szolgal6 oldal (szabadon valaszthato)

Tartalomjegyzék

Osszefoglalas

Bevezetés

Fizikai, kémiai, gydgyszerészeti tulajdonsadgok és gyogyszerforma
Nem-klinikai vizsgélatok

. Nem-klinikai farmakologia
. A készitmény farmakokinetikaja és metabolizmusa allatokban
. Toxikologia

Embereken kivaltott hatasok

. A készitmény farmakokinetikaja és metabolizmusa emberekben
. Artalmatlansag és hatékonyséag

. A forgalmazas soran szerzett tapasztalatok

Az adatok 0sszefoglalasa és Utmutatas a vizsgélatvezetd szamara

MEGJEGYZES: Hivatkozasok

1. Kdzlemények
2. Jelentések

Ezen hivatkozasoknak minden fejezet végén szerepelnitk kell.

Mellékletek (ha vannak)



8.

A KLINIKAI VIZSGALATOK LEBONYOLITASAHOZ NELKULOZHE-
TETLEN DOKUMENTUMOK

8.1. Bevezetés

A nélkllozhetetlen dokumentumok kilon-kulon és egylttesen lehetévé teszik
egy vizsgalat lebonyolitdsanak és a nyert adatok minéségének értékelését. E
dokumentumok igazoljak, hogy a vizsgalatvezet6, a megbizé és a monitor a
Helyes Klinikai Gyakorlat normait és valamennyi vonatkoz6 hatésagi elGirast
betartja.

A nélkllozhetetlen dokumentumoknak tdbb més fontos rendeltetése is van.
A nélkilozhetetlen dokumentumoknak a vizsgéalatvezeté/intézmény és a
megbizo altali naprakész vezetése és iktatasa nagymeértékben elésegitheti a
vizsgalat vizsgéalatvezetd, megbiz6 és monitor altali sikeres lebonyolitaséat. E
dokumentumok egyben azok, amelyeket a megbiz6 fuggetlen ellendrzési
(audit) hataskore keretében rendszerint ellendriz és a feltigyeleti hatésag(ok)
helyszini szemle (inspekcié) sordn megszemlél(nek) azon folyamat része-
ként, melynek célja a vizsgalat hitelességének és a gydjtott adatok integrita-
sénak igazolasa.

A minimalisan sziikséges nélkulozhetetlen dokumentumok felsoroldsa a ko-
vetkezd oldalakon szerepel. A kilénféle dokumentumok harom csoportba so-
rolhaték a vizsgalat azon szakasza szerint, amelyben rendes koérlimények
kozott keletkeznek, ugy mint: (1) a vizsgélat klinikai fazisanak megkezdése
elétt; (2) a vizsgélat klinikai lebonyolitasa soran; és (3) a vizsgélat befejezése
vagy abbahagyasa utéan. Leirasra keril valamennyi dokumentum rendelteté-
se, valamint az is, hogy a kérdéses dokumentumot a vizsgélatveze-
té/intézmény vagy a megbizé — illetve mindkettd — iratai kozott kell-e iktatni.
A dokumentumok egy részének Osszevonasa elfogadhato, feltéve, hogy
azok egyedi elemei kdnnyen azonosithaték.

A vizsgélat kezdetén mind a vizsgalatvezetd/intézmény telephelyén, mind a
megbizo irodajaban vizsgalati fédossziét kell 1étrehozni. A vizsgalatot végle-
gesen csak akkor lehet lezarni, ha a monitor megvizsgalta mind a vizsgalat-
vezet6/intézmény, mind pedig a megbizé aktait, és megerdsitette, hogy a
megfelel§ aktdkban minden sziikséges dokumentum megtalalhato.

A jelen irdnyelvekben emlitett dokumentumok barmelyikét és mindegyikeét
ellendrizheti a megbizé auditora és megvizsgalhatjak a fellgyeleti hato-
sag(ok); a dokumentumokat e célbdl hozzéaférhetéveé kell tenni.






8.2. Avizsgélat klinikai szakaszanak megkezdése el6tt

E tervezési szakaszban a kovetkezd dokumentumokat kell Iétrehozni, amelyeknek a vizsgéalat hivatalos megkezdése elétt
mar az iratok kozott rendelkezésre kell allniuk.

Ki érzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezetd / Megbizo
Intézmény
8.2.1. VIZSGALOK KEZIKONYVE Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezeté megfelels és
naprakész tudomanyos informaciét kapott a vizsgalati ké- X X
szitményrdl
8.2.2. ALAIRT VIZSGALATI TERV, ANNAK ESET- | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezeté és a meghizo
LEGES MODOSITASAI ES AZ ADATLAP jovahagyta a vizsgalati tervet/annak modositasat (médosita- X X
MINTAJA sait) és az adatlapot
8.2.3. A VIZSGALT SZEMELYNEK ADOTT TAJE-
KOZTATAS
— BELEEGYEZESI NYILATKOZAT A tjékoztatas utani beleegyezés dokumentélasa X X
(6sszes sziikséges forditdsaval egyiitt)
- BARMILYEN EGYEB iRASOS INFORMA- | Annak dokumentéalasa, hogy a vizsgalt személyek (tartalom
clo és megfogalmazéas szempontjabdl egyarant) megfeleld ira-
sos tajékoztatast fognak kapni a beleegyezési nyilatkozat X X
teljes t4jékoztatas utani megadasara valo képességik meg-
alapozéasa céljabal
Annak dokumentalasa, hogy a toborzasi tevékenység meg-
“A VIZSGA,LT SZEMEL\(EK TOBORZASA- felel6 és nem kényszeritd jellegl X
RA HASZNALT HIRDETES (ha ilyet hasznal-
nak)




Ki 6rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezetd Megbizo
/ Intézmény
8.2.4. A VIZSGALAT PENZUGYI VONATKOZASAI | A vizsgalatvezeté/intézmény és a megbizé kozott a vizsga-
lattal kapcsolatban Iétrejétt pénzigyi megallapodas doku- X X
mentélasa
8.2.5. A BIZTOSITASSAL KAPCSOLATOS NYI- Annak dokumentélasa, hogy a vizsgélattal 6sszefiiggésben
LATKOZAT elszenvedett egészségkarosodaseért a vizsgélatba bevont X X
(ahol ez sziikséges) személyek szamara kartérités fizethetdé
8.2.6. AZ ERINTETT FELEK KOZOTT ALAIRT A megallapodasok dokumentalasa
MEGALLAPODASOK, pl.:
- avizsgalatvezetd/intézmény és a meghizo X X
kozott
- a vizsgélatvezetd/intézmény és a szerzé- X X
déses kutatasi szervezet kdzott (ha sziikséges)
- amegbiz6 és a szerzédéses kutatasi szer- X
vezet kozott X
- a vizsgélatvezeté/intézmény és a hato- X

sag(ok) kozott (ha sziikséges)




A dokumentum cime

Rendeltetés

Ki 6rzi?

Vizsgalatvezeté
/ Intézmény

Megbizé

8.2.7

AZ INTEZMENY! FELULVIZSGALO TESTU-
LET (IFT) / FUGGETLEN ETIKAI BIZOTT-
SAG (FEB) DATUMMAL ELLATOTT, DO-
KUMENTALT JOVAHAGYASA/KEDVEZO
VELEMENYE A KOVETKEZOKKEL KAP-
CSOLATBAN:

vizsgalati terv és barmely médositasa
egyéni adatlap (megfelel6 esetben)
beleegyezési nyilatkozat(ok)

a vizsgalt személy(ek)nek adand6 barmi-
lyen mas irasos informacio

a vizsgalt személyek toborzaséra szolgélo
hirdetés (ha ilyet hasznalnak)

a vizsgalt személyeknek nyuijtott kartalani-
tas (ha ilyen van)

barmely més, jovahagyott/ kedvezben vé-
leményezett dokumentum

Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatot az IFT/FEB ellen-
Grizte és jovahagyta / kedvezéen véleményezte. A doku-
mentum(ok) verzidszamanak és datumanak azonositdsa

X

8.2.8.

AZ INTEZMENYI FELULVIZSGALO TESTU-
LET/FUGGETLEN ETIKAI BIZOTTSAG
OSSZETETELE

Annak dokumentalasa, hogy az IFT/FEB 6sszetétele megfe-
lel a Helyes Klinikai Gyakorlat el6irdsainak

X
(ha sziikséges)




Ki 6rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezeté Megbizo
/ Intézmény
8.2.9. |AFELUGYELETIHATOSAG(OK) ENGEDE- |Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati tervet a feltigyeleti
LYE /JJOVAHAGYASA /| ERTESITESE A hatésag(ok) megfeleléen engedélyezték vagy jovahagytak, X X
VIZSGALATI TERVVEL KAPCSOLATBAN vagy arrol a feligyeleti hatosag(ok)at megfeleléen értesitet- | (ahol szilkséges) | (ahol sziiksé-
(ahol sziikséges) ték a vizsgalat megkezdése elétt a vonatkozo hatéséagi el6- ges)
irasokkal ésszhangban
8.2.10. |A VIZSGALATVEZETO(K) ES A TARSVIZS- | Annak dokumentalasa, hogy az érintett személyek rendel-
GALO(K) SZAKMAI ONELETRAJZA keznek a vizsgalat lebonyolitdsdhoz és/vagy a vizsgalatha X X
ES/VAGY A SZAKKEPZETTSEGUKET BI- bevont személyek orvosi felligyeletéhez szikséges képesi-
ZONYITO MAS MEGFELEL® DOKUMEN- tésekkel, és alkalmasak e feladatokra
TUM
8.2.11. |A VIZSGALATI TERVBEN SZEREPLO OR- | Az egyes vizsgalatok normal értékének és/vagy normalér-
VOSI / LABORATORIUMI / TECHNIKAI EL- | ték-tartomanyanak dokumentalasa X X

JARAS(OK) ES/VAGY TESZTEK NORMAL
ERTEKE(l) / NORMALERTEK-
TARTOMANYA(l)




Ki 6rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezetd Megbizo
/ Intézmény
8.2.12. |ORVOSI/LABORATORIUMI / TECHNIKAI Annak dokumentélasa, hogy az adott Iétesitmény képes el-
ELJARASOK / VIZSGALATOK végezni a sziikséges vizsgalato(ka)t. Az eredmények meg- X X
- tanusitas vagy bizhatésaganak alatdmasztasa (ha sziikséges)
- akkreditalas vagy
- elfogadott min&ségellenérzés és/vagy kiil-
s6 minéségvizsgalat, vagy
egyéb validalas (ahol szlkseges)
8.2.13. A VIZSGALATI KESZITMENYT TARTALMA- | A vonatkozd cimkézési el6irasok betartasanak, valamint a
Z0O CSOMAGOLOESZKOZ(OK) CIMKEJE- | vizsgalt személyeknek adott utasitdsok megfeleléségének X
NEK MINTAJA dokumentalasa
8.2.14. |A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) ES A A vizsgalati készitmények és a vizsgalattal 6sszeflggd
VIZSGALATTAL OSSZEFUGGO ANYAGOK | anyagok megfelelé tarolasanak, csomagolasanak, kiadasa- X X
KEZELESERE VONATKOZO UTASITASOK | nak és tovabbi kezelésének biztositasdhoz sziikséges utasi-
(ha nem szerepelnek a vizsgalati tervben vagy | tasok dokumentalasa
a vizsgaldk kézikbnyvében)
8.2.15. |A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) ES A A vizsgalati készitmény(ek) és a vizsgalattal 6sszefiiggd
VIZSGALATTAL OSSZEFUGGO ANYAGOK | anyagok szallitasi datumainak, tételszamainak és szallitasi X X

SZALLITASI DOKUMENTUMAI

moédjanak dokumentalasa. Lehetdvé teszi a készitmény téte-
lek szerinti nyomon kdvetését, a szallitasi feltételek ellendr-
zését és a készitménnyel vald elszdmolast




Ki 6rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezeté Megbizo
/ Intézmény
8.2.16. |A SZALLITOTT VIZSGALATI KESZIT- A vizsgdalat soran hasznalandé vizsgalati készitmény(ek)

MENY(EK) ANALITIKAI BIZONYLATA(I) azonossaganak, tisztasaganak és hataserésségének doku- X

mentélasa
8.2.17. |A VAK VIZSGALATOK ESETEBEN ALKAL- | Annak dokumentalasa, hogy vészhelyzet esetén hogyan le-

MAZOTT DEKODOLASI ELJARASOK het megallapitani a vak vizsgalati készitmény azonossagat X X
anélkul, hogy a tobbi vizsgalt személy kezelésére vonatkoz6 (megfeleld eset-
vak jelleget megsziintetnék ben harmadik

fél)
8.2.18. |RANDOMIZALASI TORZSLISTA A vizsgalati populacional alkalmazott randomizalasi modszer X
dokumentalasa (megfeleld eset-
ben harmadik
fél)
8.2.19. |VIZSGALAT ELOTTI MONITORI JELENTES | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati helyszin alkalmas a
vizsgalatra (6sszevonhato a 8.2.20. ponttal) X
8.2.20. |MONITORI JELENTES A VIZSGALAT MEG- | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati eljarasok a vizsga-
KEZDESEKOR latvezetbvel és a vizsgalatvezetd személyzetével attekintés- X X

re kertltek (6sszevonhat6 a 8.2.19. ponttal)




8.3. A vizsgalat klinikai lebonyolitdsa soran

A fenti dokumentumok megléte mellett a vizsgélat soran az aldbbiakat kell az iratokhoz csatolni annak bizonyitdsara, hogy minden Uj és lényeges in-
formacié dokumentalasra keril, amikor hozzéférhetévé valik.

Ki 6rzi?
A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezetd Megbizo
/ Intézmény
8.3.1. |AVIZSGALOK KEZIKONYVE FRISSITESEI |Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezeté idében hoz-
zajut minden Iényeges informaciéhoz, amint az hozzaférhe- X X
tévé valik
8.3.2. A KOVETKEZO DOKUMENTUMOK BAR- A vizsgalattal 6sszefliggé, itt felsorolt dokumentumok vizs-
MELY ATDOLGOZASA: galat soran hatalyba Iép6 atdolgozasainak dokumentélasa X X

- vizsgalati terv/mddositasa(i) és adatlap

- beleegyezési nyilatkozat

- vizsgalt személyeknek adandé barmely
mas irdsos informécio

- avizsgalt személyek toborzasara hasznalt
hirdetés (ha ilyet hasznalnak)




A dokumentum cime

Rendeltetés

Ki 6rzi?

Vizsgalatvezetd
/ Intézmény

Megbizé

8.3.3.

AZ INTEZMENYI FELULVIZSGALO TESTU-
LET (IFT) / FUGGETLEN ETIKAI BIZOTT-
SAG (FEB) DATUMMAL ELLATOTT ES
DOKUMENTALT JOVAHAGYASA / KEDVE-
ZO VELEMENYE A KOVETKEZOKROL:
- avizsgalati terv médositasa(i)
- akovetkezok atdolgozott valtozatai:
- beleegyezési nyilatkozat
- a vizsgélt személyeknek adando
barmilyen més irasos informacio
- a vizsgalt személy toborzasara
hasznalt hirdetés (ha ilyet hasznalnak)
- barmely més, j6vahagyott/kedvezéen
véleményezett dokumentum
- avizsgalat folytatélagos feliilvizsgalata (ha
szikséges)

Annak dokumentalasa, hogy e dokumentumok médositasat
(mddositasait) és/vagy atdolgozasat (atdolgozasait) az
IFT/FEB megvizsgalta és jovahagyta / kedvezéen vélemé-
nyezte. A dokumentum(ok) verziészaméanak és datumanak
azonositasa

X

8.3.4.

A FELUGYELETI HATOSAG(OK) ENGEDE-
LYE / JOVAHAGYASA / ERTESITESE (HA
SZUKSEGES) AZ ALABBIAK ESETEBEN:

- avizsgalati terv médositasa(i) és mas do-
kumentumok

A vonatkozé hatdsagi el6irdsok betartasdnak dokumentélasa

X
(ha sziikséges)




A dokumentum cime
A dokumentum cime

Rendeltetés
Rendeltetés

Ki 6rzi?

Vizsgalatvezeté
/ Intézmény

Megbizé

8.3.5.

AZ UJ VIZSGALATVEZETO(K) ES/VAGY
TARSVIZSGALO(K) SZAKMAI ONELET-
RAJZA

(lasd a 8.2.10. pontot)

X

8.3.6.

A VIZSGALATI TERVBEN SZEREPLO OR-
VOSI / LABORATORIUMI / TECHNIKAI EL-
JARAS(OK) / VIZSGALAT(OK) NORMAL
ERTEKENEK / NORMALERTEK-
TARTOMANYANAK FRISSITESEI

Azon normal értékek és normalérték-tartomanyok dokumen-
talasa, amelyek a vizsgalat sordn modositasra kerilnek (lasd
a 8.2.11. pontot)

8.3.7.

ORVOSI / LABORATORIUMI / TECHNIKAI

ELJARASOK / VIZSGALATOK FRISSITESE

- tanusitas vagy

- akkreditalas vagy

- elfogadott min&ségellenérzés és/vagy kiil-
s6 minéségvizsgalat, vagy

- egyéb validalas (ahol sziikséges)

Annak dokumentalasa, hogy az eljardsok megfeleléek ma-
radnak a vizsgalati id6szak 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 6rzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezeté Megbizo
/ Intézmény
8.3.9. A VIZSGALATI KESZITMENYEK UJ TETE-
LEINEK ANALITIKAI BIZONYLATA() (lasd a 8.2.16. pontot) X
8.3.10. |A MONITOR LATOGATASAIROL SzOLO A monitor altal a helyszinen tett latogatasok és az azok so- X
JELENTESEK ran tett észlelések dokumentalasa
8.3.11. |AHELYSZINEN TETT LATOGATASOKON | A vizsgélat lefolytatasaval, a vizsgalati tervtél valo eltéré- X X
KiVULI EGYEB LENYEGES KOZLESEK / sekkel, a vizsgalat vezetésével és a nemkivanatos esemé-
MEGBESZELESEK nyek jelentésével kapcsolatos megallapodasok vagy fontos
- levelek megbeszélések dokumentalasa
- megbeszélésekrdl késziilt feljegyzések
- telefonbeszélgetések feljegyzése
8.3.12. | ALAIRT BELEEGYEZESI NYILATKOZATOK | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalt személyek beleegye- X
zését a Helyes Klinikai Gyakorlat és a vizsgdlati terv eléira-
sainak megfeleléen szerezték meg, az egyes vizsgélt sze-
mélyek vizsgéalatban val6 részvételét megel6z6en. Tovabbi
rendeltetés: az adatokhoz val6 kézvetlen hozzaférés enge-
délyezésének dokumentélasa (lasd a 8.2.3. pontot)
8.3.13. FORRASDOKUMENTUMOK A vizsgalt személy létezésének dokumentalasa és a gydjtott X
vizsgélati adatok integritasanak alatdmasztasa. A forrasdo-
kumentumoknak tartalmazniuk kell a vizsgélattal, az orvosi
kezeléssel és a vizsgalt személy kortérténetével kapcsolatos
eredeti dokumentumokat
8.3.14. | ALAIRT, DATUMMAL ELLATOTT ES KI- Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezeté vagy a vizs- X X
TOLTOTT ADATLAPOK galatvezet6 személyzetének erre feljogositott tagja a fel- ; :
jegyzett megfigyeléseket igazolja (mésolat) (eredeti)
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8.3.15. |AZ ADATLAPON VEGZETT JAVITASOK A kezdeti adatfelvétel utan az adatlapokon végzett minden
DOKUMENTALASA valtoztatas/kiegészités vagy javitds dokumentalasa X X
(masolat) (eredeti)
8.3.16. |AZ ESZLELO VIZSGALO ALTAL A MEGBI- | Az észleld vizsgalé altal a megbizonak kiildétt értesités su-
ZONAK KULDOTT ERTESITES SULYOS lyos nemkivanatos eseményekrél, és az ezzel 6sszefuiggd X X
NEMKIVANATOS ESEMENYEKROL ES AZ |jelentések a 4.11. ponttal 6sszhangban
EZZEL OSSZEFUGGO JELENTESEK
8.3.17. |AFELUGYELETI HATOSAG(OK) ES AZ A felugyeleti hatésag(ok) és az IFT-ek/FEB-ek megbiz6 X X
IFT (-ek)/FEB(-ek) MEGBIZO ES/VAGY — éslvagy — ahol sziikséges — vizsgélatvezet6 altali értesitése | (ahol sziikséges)
AHOL SZUKSEGES - VIZSGALATVEZET® |a vératlan, stlyos nemkivanatos gyégyszerhatasokrél az
ALTALI ERTESITESE VARATLAN, SULYOS |5.17. és a 4.11.1. ponttal 6sszhangban, valamint mas biz-
NEMKIVANATOS GYOGYSZERHATASOK- | tonsaggal kapcsolatos informéacidkrol az 5.16.2. ponttal
ROL ES MAS BIZTONSAGGAL KAPCSO- | 6sszhangban
LATOS INFORMACIOKROL
8.3.18. |A VIZSGALATVEZETOK MEGBIZO ALTALI |A vizsgalatvezeték megbiz6 altali értesitése a biztonsaggal
ERTESITESE A BIZTONSAGGAL KAPCSO- | kapcsolatos informéaciokrél az 5.16.2. ponttal 6sszhangban X X
LATOS INFORMACIOKROL
8.3.19. |AZIFT/FEB-NEK ES A HATOSAG(OK)NAK | Az IFT/FEB-nek a 4.10. ponttal és a hatésag(ok)nak az X X

KULDOTT IDOKOZI ES EVES JELENTESEK

5.17.3. ponttal 8sszhangban kuldott idékozi és éves jelenté-
sek

(ahol sziiksé-
ges)
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8.3.20. |A VIZSGALT SZEMELYEK SZURESI NAP- | A vizsgalatot megel6z8 szirévizsgalatba belépett személyek X
LOJA azonositdsanak dokumentalasa X (ahol sziikseé-
ges)
8.3.21. |A VIZSGALT SZEMELYEK AZONOSITO Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalatvezeté/intézmény
KODJANAK LISTAJA titkosan kezelt listan nyilvantartja minden, a vizsgalatba valé X
belépéskor kbdszammal ellatott személy nevét. Lehetbvé
teszi a vizsgélatvezetd/intézmény szadmara, hogy felfedje
barmely vizsgélt személy személyazonossagat
8.3.22. |A VIZSGALT SZEMELYEK BEVONASAT A vizsgalt személyek bevonasanak dokumentalasa kronol6- X
ROGZITO NAPLO giai sorrendben, vizsgalati szamok alapjan
8.3.23. | A VIZSGALATI KESZITMENYEK ELSZA- Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati készitmény(eke)t a
MOLASA A VIZSGALAT HELYSZINEN vizsgalati terv szerint hasznaltak fel X X
8.3.24. | ALAIRASMINTAK Mindazon személyek alairasanak és kézjegyének dokumen-
talasa, akik jogosultak az adatlapokra adatokat feljegyezni X X
és/vagy azokon véltoztatdsokat tenni
8.3.25. |AMEGORZOTT TESTNEDV- ES SZOVET- | A megérzétt mintak helyének és azonosité adatainak doku-
MINTAK NYILVANTARTASA (HA ILYENEK | mentdlasa arra az esetre, ha a meghatarozasokat meg kel- X X

VANNAK)

lene ismételni




8.4. A vizsgalat befejezését vagy abbahagyasat kdvetéen

A vizsgéalat befejezését vagy leallitasat kovetéen a 8.2. és 8.3. szakaszban meghatéarozott dokumentumok mindegyikének az iratok kozott kell len-
nie, a kdvetkezbékkel egytt:

Ki érzi?

A dokumentum cime Rendeltetés Vizsgalatvezetd Megbizo
/ Intézmény

8.4.1. |A VIZSGALATI KESZITMENY(EK) ELSZA- | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalati készitmény(ek)et a
MOLASA A VIZSGALATI HELYSZINEN vizsgalati tervnek megfeleléen hasznaltak fel. A vizsgalati X X
helyszinen atvett, a vizsgalt személyeknek kiadott, a vizsgalt
személyek altal visszaszolgaltatott, valamint a megbizonak
visszajuttatott vizsgalati készitmény(ek)kel vald végleges
elszamolés dokumentalasa

8.4.2. |AVIZSGALATI KESZITMENY MEGSEMMI- | A fel nem haszndlt vizsgalati készitmények megbizo altali X X
SITESENEK DOKUMENTALASA vagy a vizsgalati helyszinen torténé megsemmisitésének (a helyszinen
dokumentalasa torténé meg-
semmisités ese-
tén)

8.4.3. |AVIZSGALT SZEMELYEK AZONOSITASI | A vizsgalatha bevont 6sszes vizsgalt személy azonositasa-
KODJANAK TELJES LISTAJA nak lehet6vé tétele arra az esetre, ha utankovetésre van X
sziikség. A listat bizalmasan kell kezelni és a megallapodas
szerinti ideig meg kell 8rizni

8.4.4. AUDIT BIZONYLAT (ha rendelkezésre all) Annak dokumentalasa, hogy a klinikai vizsgalat ellenérzésé- X
re (audit) sor kertilt

8.4.5. JELENTES A VIZSGALAT LEZARASAKOR | Annak dokumentalasa, hogy a vizsgalat lezarasahoz sziik-
VEGZETT MONITOROZASROL séges valamennyi tevékenység befejez6dott, és hogy a nél- X
kilozhetetlen dokumentumok a megfelelé aktdkban vannak
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8.4.6. A KEZELESI CSOPORTOKBA SOROLAS Visszakuldend6 a megbizénak minden esetlegesen el&for-

ES A DEKODOLAS DOKUMENTALASA dult dekodolas dokumentalasara X
8.4.7. A VIZSGALATVEZETO OSSZEFOGLALO

JELENTESE AZ IFT/FEB SZAMARA — HA A vizsgalat befejezésének dokumentalasa X

EZ ELOIRAS — ES — AHOL SZUKSEGES - A

FELUGYELETI HATOSAG(OK) SZAMARA
8.4.8. KLINIKAI VIZSGALATI JELENTES A vizsgalat eredményeinek és azok értelmezésének doku- X X

mentaldsa (ha sziikséges)




