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1. A SZABVANYMUVELETI ELOIRAT CELJA

Ezen szabvanymiiveleti eléfrat (a tovabbiakban SZME) meghatdrozza a Szegedi
Tudomdnyegyetemen foly6 klinikai vizsgalatok végzésének menetét a Magyarorszag kormanya altal
kormanyrendeletben  kihirdetésre  keriils egeszségligyi  veszélyhelyzet (Magyarorszag
Alaptérvényének 53. cikkében meghatirozottak szerint) esetében, magéba foglalva minden olyan
tevekenységet, amely a klinikai vizsgalatokhoz kozvetleniil vagy kozvetve kapcsolodik. Jelen
szabvanymiiveleti el6iratot az SZTE vezetése altal kinevezett szakmai csoport 1épteti érvénybe az
egeszségiigyi veszélyhelyzet kihirdetése utan. Az SZME feliilvezérls siabvénymﬁveleti eloiratként
tekintendd, azaz feliilirja a nem veszélyhelyzet esetén életben 1évé SZME-ket. A veszélyhelyzet
kormény altali megsziintetése utdn a veszélyhelyzet el6tt érvényes szabvanymiiveleti el6iratok 1épnek

érvénybe.

2. AZILLETEKESSEG ES A FELELOSSEG MEGHATAROZASA

Az SZME kidolgozasaért felels: mindségbiztositasi felelds

Az SZME alkalmazasaért felelds: KVKI szakmai vezetd

Az SZME-ben foglaltak végrehajtasaért felelds: minden klinikai vizsgélatban résztvevd

Az SZME alkalmazasanak ellenbrzéséért: KVKI szakmai vezetd

3. FOGALMAK, MEGHATAROZASOK
Az SZME-ben el6forduld fogalmak a Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP)

iranyelveiben és a Magyarorszdgon érvényes, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
keészitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolé 35/2005.

(VIIL 26.) EiM rendeletben meghatarozottak szerint keriilnek alkalmazasra.

Klinikai vizsgalat (clinical trial): barmely olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak
mindsiild, egy vagy t6bb vizsgélati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgélati
készitmény a) klinikai, farmakolégiai, illetve farmakodindmias hatdsainak feltarasa, illetve b) altal
kivaltott nem kivénatos gylgyszerhatds azonositasa, illetve ¢) felszivodasanak, eloszlasénak,
metabolizmusénak ¢és kivalasztodasanak tanulmanyozésa, a készitmény artalmatlansigéanak,
hatékonysaganak, elény/kockézat aranyénak igazolasa céljabol; ide nem értve a beavatkozassal nem

J4r6 vizsgalatokat.
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Kritikus allapot: a beteg azon 4llapota, amely megfelel a siirgds sziikség korébe tartozod egyes
egeészsegligyl szolgdltatisokrol szolo 52/2006. (XIL. 28.) EiiM rendeletben meghatérozott stirg0s

sziikség korébe tartozd, életet veszélyeztetd allapotoknak és betegségeknek.

Szabvanymiiveleti eléiratok (standard operating procedures): meghatarozott tevékenység

egységes elvégzését szolgalo részletes, irasos utasitas.

Szakmai csoport: az SZTE vezetése altal létrehozott specialis operativ bizottsag altal
egészségligyi veszélyhelyzet esetén kinevezésre keriild, az SZTE-n foly6 klinikai vizsgalatok
veszélyhelyzetben torténd koordinaldsaért, a vizsgaléhelyeknek szakmai segitségnyujtasért felelds
héaromtagli csoport. A szakmai csoportba olyan személyeknek kell keriilniiik, akik tSbb éves
tapasztalattal rendelkeznek a klinikai vizsgalatok terén, pl. vizsgalatvezetd, vizsgalé orvos, klinikai

farmakologus, a KVKI szakmai vezetdje.

Veszélyhelyzet: Magyarorszag korménya 4altal korményrendeletben kihirdetésre keriild
veszélyhelyzet, amely az élet- és vagyonbiztonsagot veszélyeztetd elemi csapas vagy ipari
szerencsétlenség esetén, valamint ezek kovetkezményeinek az elhéritasa érdekében kertil
kihirdetésre, és sarkalatos torvényben meghatérozott rendkiviili intézkedések bevezetéséhez vezethet

(Magyarorszag Alaptorvénye, 53. cikk, (1) bekezdés).

Vizsgaldi személyzet: az adott klinikai vizsgalatba bevont személyek, akik a vizsgalatvezet§ 4ltal
kitoltott vizsgaléi személyzet pontos feladatkdreinek meghatirozaséara szolgald tablazatban, az un.

Delegation log-on keriilnek meghatirozasra.

4. AZELJARAS LEIRASA

Egészségligyi veszélyhelyzet (pl. jarvany) a klinikai vizsgalatok elvégzését is nagy mértékben
befolyasolhatja: az addigi vizsgalohelyek lezarasra keriilhetnek (pl. karantén kialakitisa miatt),
cskkenteni kell a személyes taldlkozasok szamat, stb. Minden esetben a klinikai vizsgéalatban
résztvevd betegek érdekeit, egészségét és biztonsagat kell eldtérbe helyezni.

Egészségligyi veszélyhelyzet esetén fontos a nemzeti és nemzetkdzi hatdsagok, szervezetek
(Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet — OGYEL Nemzeti Népegészségligyi
Ko6zpont — NNK, European Medicines Agency — EMA, World Health Organization — WHO, U.S.
Food and Drug Administration — FDA, stb.) altal kiadott nyilatkozatok, javaslatok, iranyelvek,

valamint a Magyarorszag Kormanya altal kiadott 0j jogszabalyok, vagy jogszabalymédositasok

A dokumentum kodja: CON10 . Oldal:  5/19
Ervénybelépés idépontja: 2020.04.27. Valtozat: 1.




SZABVANYMUVELETI ELOIRAT

<R e KLINIKAI VIZSGALATOK EGESZSEGUGYI VESZELYHELYZET
ESETEN

kovetése és az azokban megfogalmazottak alkalmazisa és betartasa a vizsgalohelyeken — ez
vonatkozik a szakmai csoportra, a vizsgalatvezetére valamint a klinikai vizsgalatok minden
résztvevejére egyarant. Az ezek kapcsan eszkdzolt, a klinikai vizsgélatokat érintd médositasokrél a
vizsgélatvezetdnek a megbizot és a CRO-t haladéktalanul irasban értesitenie kell.

Egészségiigyi veszélyhelyzet esetén az SZTE vezetése szakmai csoportot nevez ki a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos dontések meghozataléra, altalénos, az SZTE 6sszes vizsgalohelyére
vonatkozo elvek kidolgozasara (részletesebben 1asd a 4.1. fejezetet).
~ Amennyiben a szakmai csoport véleménye szerint a klinikai vizsgalatnak ideiglenesen leallitasra
kellene kerlilnie vagy az egészségiigyi veszélyhelyzet végéig egy ideiglenes vizsgaldhelyen kellene
megvalositani, a javaslatukrol. egyeztetnek a vizsgilatvezetével. A vizsgalatvezetdnek az egyeztetés
utan a kdzdsen meghozott dontésrdl irasban, e-mailen keresztiil értesitenie kell a megbiz6t/CRO-t.

Egészségligyi veszélyhelyzet esetén a vizsgalatvezetének fel kell vennie a kapcsolatot a klinikai
vizsgdlat megbizojaval és a szerzbdéses kutatasi szervezettel (CRO): értesiteni kell Sket az
egeszségiigyl vesz€lyhelyzet kialakulasardl, egyeztetnie kell velik és iranymutatast kell kérnie t8litk
atovabbi szitkséges lépésekrol, az esetlegesen varhat6 protokoll-deviaciokrol, protokoll-modositasrél
(amennyiben pl. a veszélyhelyzet t5bb orszagot is érint, ahol a klinikai vizsgélat fut), stb. Ha a
vizsgalatvezeté a megbiz6tol/CRO-t0] nem kap irdnymutatast a klinikai vizsgalat tovabbi végzésével
kapcsolatban, akkor a jelen szabvanymiiveleti eldiratban foglaltak, valamint a sajat
kockazatértékelése szerint sziikséges eljarnia, a szakmai csoporttal &s a Klinikai Vizsgalatokat
Koordinal6 Irodéaval torténé egyeztetés mellett, de minden esetben értesitenie kell ezen 1épésekrol a
megbizot €s a CRO-t irasban, a lehetd legrovidebb idén beliil. A megbizéval és a CRO-val t6rténd
kommunikacionak rendszeresnek kell lennie.

Egészségligyi veszélyhelyzet esetében, amennyiben Magyarorszég Kormanya vagy az illetékes
hatosag ilyen jellegli hatdrozatot hoz, csak azok a klinikai vizsgalatok folytatédhatnak, amelyek
esetében fennall a stirg6s sziikség esete, vagyis a klinikai vizsgélat megsziinésével a betegek kritikus
allapotba kertilnének (életveszélyes allapot, tartos karosodas, ldsd 52/2006. (XIL. 28.) EiM rendelet)
— figyelemmel kell kisérni és be kell tartani az illetékes hat6sag altal kozzé tett iranymutatasokat. A
vizsgalatvezetonek a szponzorral/CRO-val egyeztetve ilyen esetekben mérlegelnie kell a betegvizitek
megtartasanak kockdzatat mind a betegekre, mind a vizsgalati csapat tagjaira nézve. A kockazat
minimalisra csékkentése érdekében olyan megoldasok is elfogadhatéak,, amelyek a GCP Altal
meghatarozott kritériumokat a megszokottol eltéré modon teljesitik, mint pl. betegvizit a betegek
otthonaban, a vizsgalati készitmény kiszallitisa a beteg otthondba, tdvmonitori vizitek, stb. A

kockazat csokkentése szempontjabol, amennyiben ez megoldhato, kialakitasra keriilhet egy
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ideiglenes vizsgalohely is, ahol kizarélag a klinikai vizsgalatban résztvevl betegek ellatasa torténhet
(GENO3 Ideiglenes GCP vizsgalohely kialakitdsa és mikddtetése egészségligyi veszélyhelyzet
esetén).

Az egészségligyi veszélyhelyzet miatt kialakulo kiilonleges koriilmények kozott is torekedni kell
arra, hogy a vizsgélati protokollnak, a GCP-nek és a helyi szabvanymiiveleti el6iratoknak minél
inkabb megfeleljiink - lényeges az események, a valtoztatasok és eltérések tényének €s indoklasanak
megfelelé dokumentélisa, hogy azok a veszélyhelyzet megsziinését kovetden egyértelmiien
bemutathatdak, nyomonkdvethetéek és igazolhatéak legyenek a klinikai vizsgalatok

megfeleléségének és a papirdsvény folyamatos fenntartasanak érdekében.
4.1. Szakmai csoport

4.1.1.  Szakmai csoport kinevezése, dsszetétele
Egészségiigyi veszélyhelyzet esetében az SZTE vezetése altal létrehozott specidlis operativ
bizottsdg harom tagi szakmai csoportot nevez ki. A szakmai csoportba olyan személyeknek kell
kertilnitiik, akik t6bb éves'tapasztalattal rendelkeznek a klinikai vizsgalatok terén, pl. vizsgélatvezetd,
vizsgal6 orvos, klinikai farmakologus, a KVKI szakmai vezetdje. A szakmai csoport kinevezése

irasban dokumentalva torténik.

4.1.2. A szakmai csoport feladatkorei
A szakmai csoport feladatai t&bbek kézott:

annak mérlegelése, hogy melyik klinikai vizsgélat esetében meriil fel a stirg0s sziikség esete,

a klinikai vizsgalatok besorolés a 4.1.3. pontban részletezetteknek megfelelden,

- 1 klinikai vizsgalat indulasénak engedélyezése,

- Uj beteg bevonasanak engedélyezése folyamatban 16vé klinikai vizsgalatba,

- szakmai tanacsadas.

4.1.3.  Klinikai vizsgalatok besoroldsa
Egeszségiigyi veszélyhelyzet esetén a szakmai csoport az indikacidk, a vizsgalati terv
attanulmanyozasa valamint a vizsgalatvezetével/vizsgald orvossal valé konzultacié segitségével a
klinikai vizsgélatokat 3 csoportra osztja:

1. Ideiglenesen leallitasra keriil klinikai vizsgalatok — ide azok a klinikai vizsgalatok tartoznak,
amelyek elmaradésa esetén a beteg nem keriil kritikus 4llapotba, a betegvizitek elmaradasa
nem veszélyezteti a beteg épségét, egészségét.

2. Koltoztethetd, a tovdbbiakban az ideiglenes vizsgalohelyen megvalésulé klinikai vizsgélatok

— ide azok a klinikai vizsgalatok tartoznak, amelyeknek elmaradasa kritikus hatassal lenne a
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beteg egészségére. Ezen vizsgalatok lehetéség szerint a veszélyhelyzet el6tti gyakorisaggal és
id6ben kerillnek megvaldsitasra, azonban nem az eddigi, hanem az ideiglenesen kinevezett
vizsgélohelyen (részletesen lasd a GENO3 Ideiglenes GCP vizsgaldhely kialakitdsa és
miikodtetése egészségiigyi veszélyhelyzet esetén cimii SZME-t).

3. Nem koltoztethets, tovabbra is megvaldsulé klinikai vizsgalatok — ide azok a klinikai
vizsgilatok tartoznak, amelyek elmaraddsa kritikus hatéssal lenne a beteg egészségére,
megvalositasukra csak és kizarélag a jelenlegi, veszélyhelyzet elétti vizsgalohelyen van
lehetdség (pl. miit6 vagy speciélis, nem mozdithaté észkbzigény miatt).

A vizsgalatvezetd minden esetben koteles a megbizoval folyamatosan egyeztetni a vizsgalat
tovabbi menetével kapcsolatban, riziké becslést kell végeznie sajat magéanak is, hogy a betegek
crdekeit minél inkabb szem eldtt tudja tartani. A megbizé dontéséhez képest a vizsgalatvezetd
konnyitést nem, szigoritast azonban alkalmazhat, amennyiben gondos mérlegelés utan, a szakmai
csoporttal egyeztetve arra a kovetkeztetésre jut, hogy a betegek érdeke azt kivanja - err6l a

vizsgalatvezetd irasban értesiti a megbiz6t/CRO-t.

4.2. A klinikai vizsgilatokkal kapcsolatos dltalénos folyamatok és tevékenységek
4.2.1.  Szabvdnymiiveleti eliratokkal kapcsolatos tevékenységek
4211 Uj szabvanymiiveleti elGirat készitése
Egészségiigyi veszélyhelyzet esetén sziikség lehet olyan folyamatok bevezetésére, amelyek
normal korilmények kozott nem keriilnek alkalmazésra a klinikai vizsgalatok soran. Ezen SZME-k
elkészitésére a GENO1 Szabvanymiiveleti eléfrat készitése és kezelése cimli SZME-ben
megfogalmazottak vonatkoznak, azzal a kiilonbséggel, hogy az elfogadas és érvénybelépés menete
modosul. Mivel veszélyhelyzet esetében egy-egy SZME bevezetésére gyorsabban lehet sziikség,
ezért az alafratds és elfogadds GENO1 SZME-ben megfogalmazottak szerinti papir alapon,
kinyomtatott formaban torténd folyamata mellett e-mailben is tovabbitasra keriil az ) SZME. Amint
a Jovahagyds GENO1 SZME-ben meghatarozott személyektsl e-mailen keresztiil visszaérkezik a
mindségbiztositasi feleloshoz, az 4j SZME érvénybe 1ép (fiiggetleniil attél, hogy a papir alapu
dokumentum megérkezett-e). ‘
4.2.1.2. Szabvdanymiiveleti elSiratok médositdsa
Amehnyiben egészségligyi veszélyhelyzet esetén szikséges az érvényben 1évé SZME-k
modositésa, a GENO1 Szabvanymiiveleti eldirat készitése és kezelése cimlii SZME-ben
megfogalmazottak szerint kell eljarni, azzal a kiilonbséggel, hogy az elfogadas és érvénybelépés

menete ezen SZME 4.2.1.1. pontjaban foglaltak szerint modosul.
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4.2.1.3. Szabvinymiiveleti elGiratok oktatdsa és szétosztdsa

Az 1y, valamint a médositott SZME-k oktatésa és szétosztasa egészségiigyi veszélyhelyzet esetén
e-mailen keresztiil torténik. A minéségbiztositasi felelés az elkésziilt SZME-r6] rovid Osszefoglalo
eléadast allit 6ssze, amelyet e-mailben tovabbit az egyes Klinikak altal a folyamatszabélyozasért
felel6s munkatarsainak, valamint azon személyeknek, akiket az SZME-ben foglaltak tudomdsa
szerint kozvetleniil érintenek (elsdsorban vizsgalatvezetsk, akik tovabbithatjdk a tovabbi érintett
munkatarsaknak). Az SZME-vel kapcsolatos esetleges kérdésekre a mindségbiztositasi felelds
telefonon, e-mailben koteles valaszolni. Az oktatasi anyaggal egyiitt tovabbitasra keriil a GENO1-A2
Tudomasulvételi lap is, amelyet az érintetteknek ki kell nyomtatniuk, alairniuk és szkennelve vissza
kell kiildenitik a mindségbiztositasi felelés munkatarsnak. -

A veszélyhelyzet megsziinése utan a mindségbiztositasi felelés papir alapon is kiosztja az SZME-
(ke)t.

4.2.14. A szabvdnymijveleti elSiratok feliilvizsgdlata

Amennyiben a szabvanymiiveleti el6iratok kétévenkénti felillvizsgalatanak  id6pontja
egészségligyi VeszéIYhelyzet idejére esik, az elhalasztasra keriil. A halasztas tényérsl Jegyzokonyv
késziill, amelyet a mindségbiztositasi felelés, a KVKI szakmai vezet6je valamint az SZTE MSF
Foigazgatdja ir ala. A veszélyhelyzet megsziinése utan legkésébb két hoénappal meg kell torténnie a
feltilvizsgalatnak.

4.2.2. A vizsgdloi személyzet feladatkorei

Egészségligyi veszélyhelyzet esetén eléfordulhat, hogy a vizsgaloi személyzet egyes tagjainak
nincs moédjukban elvégezni a szamukra a vizsgalatvezetd altal kijelolt feladatokat. Ilyen esetekben a
vizsgalatvezetd dontése alapjan 1j tagok keriilhetnek bevondsra, vagy, amennyiben erre lehet6ség
van, a feladatok szétosztasra keriilnek a vizsgalatban résztvevé egy€b tagok kozott. Minden esetben
modositani kell a vizsgaléi személyzet pontos feladatkoreinek meghatarozasat tartalmazo tablazatot
(Delegation log), és a vizsgélatvezetd altal ezzel a feladattal megbizott személynek értesitenie kell a
megbizét vagy a CRO-t. A feladatok szétosztasakor, valamint az uj tagok bevonasakor is figyelni kell
arra, hogy csak a megfelel6 szakképzettséggel rendelkezd személyek keriiljenek niegnevezésre.

Amennyiben a vizsgalatvezet6 keriil olyan helyzetbe, hogy egyéb elfoglaltsaga miatt (pl.
karanténba keriil) nem tudja teljes egészében ellatni a feladatait, akkor azok egy részét ideiglenesen
atadhatja egy alvizsgalonak, azonban minden esetben egyeztetnie kell a megbizoval/CRO-val és a
vizsgaloi csapat vizsgalatvezetd 4ltal ezzel a feladattal megbizott tagjanak megfelelden

dokumentélnia kell mind az 4tad4st, mind a megbizéval/CRO-val valé kommunikaciét. Amennyiben
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a vizsgilatvezetd személyes részvételére nincs lehetéség, azonban telefonon, e-mailen keresztiil
elérhetd, legalabb ilyen médon segitenie kell a vizsglati csapattagokat.

Amennyiben a vizsgélati csapat valamely tagjanak az egészségligyi veszélyhelyzet idején jér le a
GCP vagy egyéb oklevele, egyeztetnie kell a vizsgalat monitoraval annak meghosszabbitasaval
kapcsolatban. Amennyiben a vizsgdlatvezets Jjogszabalyban meghatarozott egyetemi GCP
kepzésének érvényessége jar le a veszélyhelyzet idején, azt jeleznie kell a KVKI mindségbiztositasi
felel6s munkatarsanak, aki errdl értesiti az SZTE Gyogyszertechnologiai és Gyogyszerfeliigyeleti
Intézet Intézetvezet6jét GCP képzés szervezésének sziikségességérol..

A vizsgalati koordinétor feladatkérei nem keriilnek médositasra az egészségligyi veszélyhelyzet
eseten, csupan abban a tekintetben, hogy személyesen nem vehet részt a betegviziteken, a betegekkel
személyesen nem érintkezhet — errél a szakmai csoport tesz ajanlast, a vizsgalatvezetdk pedig sajét

hatasko6riikben hoznak dontést

4.2.3. A kKlinikai vizsgdlaiokban alkalmazott miiszerekkel és eszkozokkel kapcsolatos
tevékenységék

Amennyiben a klinikai vizsgélatokban alkalmazott miiszerek és eszkozok az INSO1 A klinikai

vizsgalatokban alkalmazott miszerek és eszkozok cimii SZME-ben meghatdrozott soron kovetkez6
ellendrzésének (id6szakos feliilvizsgalat, hitelesités, kalibracid, biztonsdgtechnikai és funkcionalis
vizsgalat) id6pontja egészségiigyi idejére esik, a kovetkezoképpen kell eljarni:

- id8szakos feliilvizsgélatra és hitelesitésre kitelezett eszkozok: amennyiben elére tudhatd, hogy
egeszsegligyi veszélyhelyzet varhato (pl. vilagjarvany), a min6ségbiztositasi felelds felméri,
hogy a kdvetkez6 6 honapban esedékes-e ezen eszkozok ellendrzése. Amennyiben igen, azok
ellendrzését azonnal kezdeményeznie kell. Amennyiben nem tudhatd elbre, hogy
veszélyhelyzet varhatd, az eszkozok ellenbrzését az INSO1 SZM-ben megfogalmazottak
szerint kell elvégezni.

- kalibralasra és biztonsagtechnikai és funkcionalis ellendrzésre kotelezett eszkézok:
egeszségiigyi veszélyhelyzet esetén ezen eszkozok ellenérzése elhalasztisra keril, és a
meglévé dokumentum érvényesnek tekinthetd a veszélyhelyzet megsziinése utani két honapig,
amely id6tartamon beliil meg kell térténnie az ellen6rzésnek.

Amennyiben egészségﬁgji vesz€lyhelyzet esetén Uj miiszer vagy eszkoz keriil beszerzésre a

klinikai vizsgalatokhoz, azok ellendrzése (bérmely tipusba is tartozik az adott eszk6z), a
vesze€lyhelyzet utdni két honapon belill kell, hogy megtérténjen, a veszélyhelyzet idején a szamla

valamint a gyartoi garancia keriil elfogaddsra, mint bizonyiték a miiszer, eszkoz megfeleld
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mitkddésérdl (vagyis az ellenbrzés tipusatol fiiggetleniil érvényesnek tekintendé a 4/2009. 1. 17)
EtM rendelet 13. mellékletének iddszakos feliilvizsgalatokra vonatkozé ezen szakasza: »AZ e]ls6
id6szakos feliilvizsgalat az lizembe helyezést kovetden, az eléirt gyakorisagtdl fiiggben 1, 2 vagy 3
ev elteltével esedékes. A tovabbi feliilvizsgdlat az el6z6 feliilvizsgalat idépontjatol szamitando.”).
Egy¢b tekintetben az INSO1 SZME szerint kell eljarni.
4.2.4.  Archivdlds

Archivalas tekintetében egészségiigyi veszélyhelyzet esetén az ARCO1 Archivum szabélyzat cimii
SZME szerint kell eljarni, azzal a kivétellel, hogy az archivéldsra torténd 4tadas soran az atadé és az
archivumvezet$ személyesen nem talalkozhat. Az archivalasra atad6 személy elokésziti a szikséges
jegyzOkonyveket, a dobozokat ellatia a megfelelen kitsltstt cimkével, és egy zarhat6 helyiségben
hagyja, ahonnan  az archivumvezetd fogja elhelyezni az archivumban, az 4ltala aldirt
dokumentumokat pedig eljuttatja az atadénak (pl. bels6 postaval).

Amennyiben az archivum a veszélyhelyzet idejére lezart teriileten talalhatd, az atadis nem
torténhet meg, csak a veszélyhelyzet elmultaval.

Egészségiigyi veszélyhelyzet idején az archivalt dokumentumok ARCO02 Archivalas szerzédéses
archivélé létesitményben cimli SZME-ben meghatarozottak szerinti széllitdsa nem torténhet meg,

csupan a veszélyhelyzet megsziinése utan.

4.3. A klinikai vizsgdlatokhoz szorosan kapcsoléds folyamatok és tevékenységek
4.3.1. A Klinikai vizsgdlatot megel6z6 ellendrzés
Egészségligyi veszélyhelyzet esetén klinikai vizsgalatot megel6z6 ellendrzés (Site Selection Visit,
a tovabbiakban SSV) csak telefonos formaban, a megbizé/CRO altal igényelt dokumentumok e-
mailben t6rténé elkiildésével valosulhat meg az SZTE vizsgalohelyein. Kivételt képezhetnek azok a
vizsgélatok, amelyek esetében a szakmai csoport engedélyezi annak megtartasat. Ilyen esetekben is
torekedni kell arra, hogy a lehetd legkevesebb személy bevonasaval keriiljon ra sor, a higiénés
szabélyok szigord betartdsa mellett.
4.3.2.  Uj Klinikai vizsgdlat inditdsa, nyitévizit
4.3.2.1. Uj Kinikai vizsgdlat inditésa
Egészségligyi veszélyhelyzet idétartama alatt G klinikai vizsgalat nem indulhat az SZTE
vizsgalohelyein, csak a veszélyhelyzet utin. Kivételes esetben, a szakmai csoport jovahagyasaval
lehetdség van a vizsgélat elinditasara, ha az aldbbi két feltétel egyike érvényesiil:

1. jarvény esetén a jarvannyal kapcsolatos vizsgalatrél van sz6, vagy
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2. a klinikai vizsgéalat veszélyhelyzet miaﬁi késleltetése a betegek kritikus allapotba (lasd
52/2006. (XII. 28.) EiiM rendelet) keriilését okozna.
4.3.2.2. Szerzédéssel kapcsolatos tevékenységek
Egészségligyi veszélyhelyzet a klinikai vizsgalati szerz6déskotés folyamatat nem befolyasolja,
teljesen 1ij vagy érvényben 1év6 szerzdések modositasdnak egyeztetése a megszokott modon, a
KVKI érvényben 1év6 élj arasrendjében meghatérozottak szerint torténhet, azzal a kikotéssel, hogy a
klinikai vizsgalat inditasa csak a veszélyhelyzet utén lehetséges (akivételeket 1asd az el6z6 pontban),
err6l a KVKI jogésza értesiti irasban a megbizot/CRO-t. Az SZTE munkatérsai mindent megtesznek
annak érdekében, hogy az aldiratds a megszokott médon folyamatosan torténjen. Alairas utin a
szerz6dés e-mailben elkiildésre keriill a megbizénak/CRO-nak, papir alapon azonban csak a
veszélyhelyzet megsziinése utan keriil kikiildésre.
4.3.2.3. Nyitovizit
Egészségligyi veszélyhelyzet esetén nyitovizitre nem keriilhet sor az SZTE vizsgélohelyein, csak
a veszélyhelyzet utdn. Kivételes esetben, a szakmai csoport jovahagyésaval lehet6ség van a nyitovizit
megvalositasara (lasd 4.3.2.1. pont alatti feltételeket), ebben az esetben torekedni kell arra, hogy a
lehet6 legkevesebb személy bevonasaval keriiljon ra sor, a higiénés szabalyok szigoru betartisa
mellett. A szervezésnél tigyelni kell arra, hogy a megbizé képviseldje a vizsgaldi csapatnak egyszerre
csak egy tagjaval talalkozzon, a személyes kontaktusok elkeriilése érdekében. Amennyiben nem
feltétlentl szitkséges a személyes taldlkozas, érdemes mérlegelni a nyitovizitnek online torténd
lefolytatasat. Minden esetben tigyelni kell a koriilmények és az indoklas megfelelé dokumentalasara.
| 4.3.3.  Uj beteg bevondsa klinikai vizsgdlatba
Egészségligyi veszélyhelyzet esetén beteg a klinikai vizsgalatokba csak és kizarolag siirgds
sziikség esetén vonhat6 be. A betegek bevonasanak folyamata meg kell, hogy feleljen a protokollban
leirtaknak (betegtajékoztatas és beleegyezés, bevonasi és kizarasi kritériumoknak valo megfelelés),
azonban kiilon ki kell hangsilyozni a kiilonleges kériilményeket, az esetleges kockazatokat a

vizsgélatban val6 részvétellel és a vizsgalohelyen valé megjelenéssel kapcsolatban.

4.3.4.  Betegvizitek szervezése és dokumentdldsa

4.3.4.1. Betegvizitek szervezése
Amennyiben az el6z6 pontban részletezettek utén az a dontés sziiletik, hogy a betegviziteket meg
ke]l tartani (akdr az ideiglenes, akéar az eredeti vizsgalohelyen), akkor annak szervezése sordn

térekedni kell arra, hogy a viziten a lehetd legkevesebb személy vegyen részt a vizsgalati csapatbdl,
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valamint, hogy a beteg lehetdség szerint ne tallkozzon mas betegekkel vagy a személyzet mas
tagjaival. Mérlegelni kell annak lehetdségét is, hogy telefonon, esetleg a beteg otthondban
megvalosithato-e a vizit, errdl a vizsgalatvezetdnek minden esetben egyeztetni kell a megbiiéval.

Betegvizit a vizsgalohelyen

Amennyiben akdér az ideiglenes, akr az eredeti vizsgalohelyen valosul meg a betegvizit, annak
szervezésében a koordinatornak aktivan részt kell vennie, azonban magén a viziten nem lehet ott, de
sziikség esetén telefonon segitséget kell nytjtania a vizsgalé orvosnak a vizit soran. A koordinatornak
egy részletes €s mindenre kiterjedd vizitsegédletet kell készitenie — kiindulasként hasznalhaté a
CON10-A1 Vizitsegédlet melléklet, amelyet minden esetben az adott vizsgalatra és vizitre kell
alakitani. A dokumentum kodja a vizsgélat protokoll szama_a vizit jelolése (pl. ABCD 123 SCR)
formatumra, az érvénybelépés idépontja pedig az elkésziilés datumara modosul. A vizit el6tt a
koordinétornak el kell készitenie a beteg mapp4jét, a vizithez szitkséges kiteket, az esetleges egyéb
vizsgélatokra (pl képalkot6 vizsgalatok) iddpontot kell foglalnia, valamint a mintakiildést is el kell
készitenie (futar rendelése). Nagyon lényeges, hogy a betegek behivasa idébeosztas szerint torténjen,
amelyhez mind a betegnek, mind a vizsgalonak tartania kell magat, ily modon is csokkentve a
személyes kontaktusok szAmat. A vizit utdn a vizsgalohelyiségeket mindig rendbe kell tenni, a
Klinika és a takarit6 cég kozotti megallapodésnak megfelelden, a higiénés szabalyok betartasaval, és
csak utana fogadhatd a kovetkezd beteg.

A vizit végeztével a koordinator feladata az adatok feltoltése az eCRF-rendszerbe, a vonatkozéd
protokoll altal eléirt idStartamon beliil.

Telefonos betegvizit

Amennyiben a megbizd, a vizsgilatvezet$ valamint a szakmai csoport megitélése alapjan a vizit
telefonon is elvégezhet6 (pl. a beteg mar nem kap vizsgalati készitményt), a telefonos vizit keriil
dokumentalasra. Az igy lezajlott betegvizitrél a vizsgald értesiti a vizsgalatvezetd altal a CRF
kitoltésével megbizott személyt, akirdgziti az eCRF-ben.

A beteg otthondban megvaldsuld vizit

Amennyiben a beteg személyes megjelenése a vizsgalohelyen nem feltétleniil szitkséges és a beteg
otthondban is megvalésithatd, a megbizénak az OGYEI-vel valé egyeztetése és annak
tudomasulvétele utan, lehetdség van arra, hogy a vizsgalo és/vagy a névér menjen el a beteghez. Fz
csak akkor valdsulhat meg, ha az OGYEI tudomasulvételét igazolé dokumentumot a megbizd
elozetesen elkiildte a vizsgalatvezetének. A dokumentumot a vizsgalati dokumentacidban kell
elhelyezni. Amennyiben a betegvizit nem val6sithaté meg teljes mértékben a beteg otthondban, a

megbizonak €s a vizsgélatvezetdnek a szakmai csoporttal egyeztetve mérlegelnie kell, hogy a
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betegvizit elfogadhat-e az esetlegesen kimarado vizsgalatok nélkil (pl. EKG, képalkotd
vizsgalatok). Amennyiben megval6sithaté, akkor a megfelelé dokumentalds mellett elvégezhet az
otthoni vizit (amennyiben az OGYEI erre vonatkozdan kiadta a tudomasulvételi dokumentumot és
azt a megbizo elkﬁldte a vizsgélatvezetének). A vizitrél minden esetben részletes jegyzékdnyvet kell
késziteni, amelynek tartalmaznia kell a vizit helyét, id6pontjat, a résztvevoket, az elvégzett
vizsgalatok eredményeit, az elmaradt vizsgalatokat, a kiadott vizsgalati készitményt, stb. A vizit
veégeztével a koordindtor feladata az adatok feltSltése az eCRF-rendszerbe, a protokoll altal el6irt
id6tartamon beliil.
4.3.5.  Szdllitmdnyok érkeztetése és kiildése

Egészségligyi veszélyhelyzet esetén a CONO5 Széllitmanyok kezelése és feltigyelete a klinikai
vizsgalatok sordn cimii szabvanymiiveleti eldiratban megfogalmazottakkal kapcsolatban az alabbi
valtoztatasokat eszkozoljiik: .

- A futarcégek (pl. UPS, DHL, TNT) alkalmazottai az adott vizsgalohelyen aa vizsgalatvezetd
altal ezzel a feladattal megbizott személlyel elére megbeszélt idépontban adnak és vesznek at
csomagot. A csomag atvétel - 4tadas nyilt terepen, a Klinikdk épiiletén kiviil torténik, a
higiénés szabdlyok betartdsa mellett (lehetdség szerint védéfelszerelésben: szajmaszk,
gumikesztyti, egymastol 1,5 - 2 méteres tavolsag tartisaval).

- Becrkezd csomagok esetében a futdrok elektronikus eszkdzén eddig alkalmazott atvételi
alairds megtagadhat6, amennyiben a megbiz6 elézetesen irasbeli értesitést killdstt ki a
vizsgalohely vagy a vizsgélatvezetd szamara. A megbizé felé az atvétel igazolhaté a fuvarozé
céggel vald egyeztetéssel vagy a csomagban taldlhaté ,packing list” ellenérzésével és
visszakiildésével az adott vizsgalatba delegalt személy altal.

- Kiildendd csomagok, pl. bioldgiai mintak fuvarlevél masolatan a futarcég alkalmazottja helyett
a kiildé személy alairdsa szerepelhet, amennyiben a megbizé azt elézetesen jovahagyta, és
err6l irasbeli értesitést kiildott ki a vizsgalohely vagy a vizsgélatvezetd szaméra. A megbizd
felé a csomag 4taddsa a fuvarozé cégnek a fuvarlevél masolatival igazolhat6, amelyet a
vizsgalatvezeto altal ezzel a feladattal megbizott személy kezel.

4.3.6.  Vizsgdlati készitmény kezelése és szétosztdsa a betegeknek
Egészségligyi veszélyhelyzet esetén a vizsgdlati készitmények kezelésével kapcsolatban is
szitkség lehet a klinikai vizsgalatok sordn egyébként nem alkalmazott folyamatok bevezetésére.
Veszelyhelyzet esetén is torekedni kell a leheté leginkdbb a CONO6 A vizsgélati készitmények

kezelése cimli SZME-ben meghatarozottak szerint eljarni, de az alabb részletezett lehetdségeket is
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mérlegelni  kell. Minden, a vizsgilati 7készitményt érintd6 folyamatbeli véltoztatist a
vizsgalatvezetének el6zetesen egyeztetnie kell a megbizéval. Az esetlegesen bevezetésre keriilé
atmeneti intézkedésekr6l a megbizénak kell egyeztetnie az OGYEIL-vel és ennek eredményérol
irasban tajékoztatni a vizsgalohelyet
4.3.6.1. Avizsgdlati készitmény kezelése a vizsgdlhelyen, annak kiltizése esetén

A vizsgalati készitmények kezelésének helyérsl mindenképpen vizsgélat specifikusan elézetes
irasbeli egyeztetés szitkséges a megbizo és a vizsgéalatvezetd kozitt, amelyrél a vizsgalatvezetd
értesiti a vizsgdloi személyzet tagjait. Amennyiben az addigi vizsgaléhely bezérasra keriil (pl.
karantén jarvany miatt), a vizsgalat athelyezheté az SZTE mésik vizsgalShelyére, vagy a GCP szerint
ideiglenesen kialakitott vizsgalohelyre (ennek menetér8l a MOVO1 Vizsgalohely koltoztetési
szabalyzat rendélkezik).

Amennyiben a vizsgalati készitmény beadasa vagy 4tadasa a betegnek a vizsgalohelyen torténik,
a megszokott modon sziikséges azt dokumentalni.

A vizsgélati készitmény vizsgdldhelyen térténd alkalmazisa

A vizsgalatba bevont személy (beteg) megjelenése a vizsgaldhelyen mindenképpen sziikséges
azokban a vizsgalatokban, amelyekben a protokoll eléirssai szerint vizsgalati a vizsgalohelyen kell
beadni készitményt (pl. intravénasan alkalmazandé készitmények, beteg megfigyelése a készitmény
beadésat kdvetden, tobbszords PK mintavételek).

A vizsgalati készitménv kiadasa

A vizsgélatba bevont személy (beteg) megjelenése mindenképpen szikséges a vizsgalohelyen
azokban a vizsgélatokban, amelyekben a protokoll eléirasai szerint vizsgalati készitmény kiadasa
eldtt olyan vizsgélatok elvégzését kell elvégezni, amelyek a vizsgalatba bevont személy otthonaban
nem vegezhetOk el, vagy a kezeléssel kapcsolatos biztonsagossagi ellendrzések csak a vizsgalohelyen
megoldottak.

4.3.6.2. Vizsgdlati készitmény kezelése a vizsgdlohelyen kiviil

A vizsgalati készitmények vizsgalohelyen kiviili kezelésérdl mindenképpen vizsgalat specifikusan
elézetes irasbeli egyeztetés sziikséges a meghizé és a vizsgalatvezets kozott. A vizsgalati készitmény
kizarélag a betegnek adhaté 4t; ez aldli kivételek: kiskora beteg esetében a térvén};es képvisel6nek,
cselekvOkeéptelen nagykor esetében pedig a nyilatkozattételre jogosult személynek.

Azon vizsgalatok esetében, ahol a protokoll szerint a beteg otthonéban sajat maganak adja a
vizsgalati készitményt, lehetéség van a vizsgélati készitmény eljuttatisara a vizsgélatba bevont
személy otthondba. A kiszallitas folyamatanak mindenképpen a vizsgalatvezeté feliigyelete alatt kell

maradnia, minden tevékenység csak az § jovahagyasaval és tudomasaval torténhet, és a szallitasnak
A dokumentum kodja: CUN 10 Uldal:  15/1Y
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a vizsgalohelyrél/intézeti gyogyszertarbol kell torténnie. A kiszallitast végzd személynek ismernie
kell az adott vizsgilati készitmény szallitasi koriilményeire vonatkozé eldirasokat (CON10-A2
Vizsgélati készitmény kiszallitasa jegyzokdnyv). Specidlis tarolasi koriilményeket igényls vizsgalati
keészitmények esetében dokumentélni kell, hogy a széllitds milyen médon torténik (pl. hiit6taska).
Barmely atmeneti intézkedést ugy kell kialakitani, hogy az biztositsa az adott készitmény el8irt
szallitasi/térolési feltételeit a szallitds soran, kiilsndsen specialis koriilmények esetén (pl. 2-8 C), a
készitmények biztonsagos drizetét és elszamolasanak megfelelé dokumentacidjat.

A vizsgalati készitmény beteghez torténd eljuttatisa torténhet (a megbizénak minden esetben
értesitenie kell az OGYEI-t a széllitds modjardl, és a kapott tudomésulvételi dokumentumot
tovabbitania kell a vizsgéalohelyre, ahol ez lefiizésre kertil a vizsgalati dokumentaciéban — csak ezutan
keriilhet kiszallitasra a vizsgalati készitmény):

- avizsglati csapatbdl a vizsgalatvezet altal kijelslt személy altal,

- futérszolgélat altal az adatvédelmi szabalyoknak megfelelden, maximélisan iigyelve a beteg

anonimitdsdnak megdrzésére a megbizo felé,

- avizsgalati készitmény beteg altali 4tvételével a vizsgalohely bejaratanal (amennyiben ez az

egyetlen mod). 7

Az eddigiek, valamint az alabb megfogalmazottak a klinikai vizsgdlatban szerepld kisérd

gyogyszerek szallitasara is vonatkoznak.

A vizsgélati készitmény szallitdsanak és atvételének dokumentalasa

A megbizoval tortént megallapodas utdn a beteggel is egyeztetni kell a kiszallitds menetéré] (pl.
telefonon, e-mailben). A beteg figyelmét fel kell hivni a vizsgélati készitmény tarolésara eléirt
szabalyokra.

A forrasdokumentacidban rdgziteni kell a vizsgélati készitmény ataddsanak menetében tortént
valtozast, a beteggel valé megéllapodas datumat és modjat.

Amennyiben a vizsgélati készitmény kiszallitdsat a vizsgalati csapat vizsgilatvezetd ltal
kinevezett tagja végzi (erre a szerepre U] vizsgalati csapattag is bevonasra keriilhet), azt dokumentélni
kell a megbizd sajat, vagy ennek hidnydban a CON10-A2 Vizsgalati készitmény kiszallitisa
jegyz8konyvon. Ez utobbi esetben a jegyzékonyvben fel kell tintetni: a kiszallité személy nevét, a
vizsgélati készitmény felvételének idpontjat a vizsgalohelyrdl (datum, idSpont), a szallitasi
koriilményeket (pl. napfénytél védve, hémérsékleti tartomany), a vizsgalati készitmény betegnek
torténd atadasanak idépontjat (datum, idépont). A jegyz6konyvet a kiszallitd vizsgalati csapattagnak

ala kell irnia 1 példanyban, majd el kell helyeznie a vizsgalati dokumentacioban.
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Amennyiben a vizsgélati készitmény kiszallitasat futarszolgalat végzi, akkor a futarszolgalatnak
elézetesen jelezni kell a vizsgdlati készitményre vonatkozé szllitasi kérilményeket, hogy fel
tudjanak ra késziilni. A szallitdsrél jegyzOkonyvet kell késziteni: a megbizd sajat, vagy ennek
hianyaban a CON10-A3 Vizsgélati készitmény kiszallitisa futarszolgalat segitségével ciml melléklet
kitoltésevel. Ez ut6bbi esetben a jegyzékonyvben fel kell tiintetni: a vizsgalati készitményt a futdrnak
atadé személy nevét, beosztasat, a vizsgalati készitmény felvételének idépontjat a vizsgaldhelyrdl
(datum, id6pont), a szallitasi koérilményeket (pl. napfénytél védve, hdmérsékleti tartomany), a
szallitassal kapcsolatban a betegnek adott utasitisokat (pl. a kiildemény tartalma, atvételkor
ellenérizze le a mennyiséget és a csomagolés sértetlenségét, jelezze a vizsgalohelynek amennyiben
nem scrtetlen a csomagolds, stb.). A futdrnak minden esetben el kell mondani a szallitas
koriilményeire vonatkozé elvarasokat, és ala kell vele fratni a jegyzokdnyv masodik oldalat. A
Jjegyz8konyv elso oldalat a futir nem lathatja adatvédelmi okokbél kifolyélag! A futar figyelmét
kiilon fel kell hivni arra, hogy a kiilldemény azonnal, késlekedés nélkiil a cimzetthez szallitandé és
kizéarélag személyesen 6 veheti 4t. Amennyiben barmilyen okbdl kifolyélag jelentds késéssel torténik
a kiszallitas, a futdr koteles azt a vizsgélohelynek jelezni.

Amennyiben a futarszolgalattol a szallitmany kézbesitésérél a futar tdvozasa utani két 6ran beliil
nem kapunk értesitést, a vizsgélati csapat a vizsgalatvezetd altal ezzel a feladattal megbizott tagja
telefonon fel kell, hogy vegye a kapcsolatot a beteggel, hogy leellenérizze rendben megérkezett-e
hozza a vizsgalati készitmény, amely bevezetésre kerill a jegyzokonyvbe (hivas id6épontja, a
kiildemény allapota).

4.3.7.  Sulyos nemkivinatos események

A stlyos nemkivanatos események jelentését a CONO7 Stilyos nemkivanatos esemény kezelése és
Jelentése cimii SZME-ben, valamint a vonatkozé hat6sagi eléirasokban foglaltaknak megfeleloen kell
végezni egészségiigyi veszélyhelyzet esetén is.

4.3.8. A klinikai vizsgdlatok monitorozdsa (kiilsé és belsd)

Egészségiigyi veszélyhelyzet esetén a monitori viziteket lehetdség szerint el kell halasztani a
veszélyhelyzet megszlinése utani idépontra.

4.3.8.1. Kiilsé monitori vizit

Amennyiben a kiilsé monitori vizit halaszthatatlan, mérlegelni kell, hogy sziikséges-e a monitor
személyes jelenléte a vizsgalohelyen, esetleg megvaldsithato Un. tdvmonitorozassal (remote

monitoring).
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A monitori vizitek modjanak és iitemezésének modositasakor figyelembe kell venni a
egészsegiigyl veszélyhelyzet miatt kialakult korlatozasok formajat és mértékét, a vizsgalohely
elérhetBségét és leterheltségét, valamint a megbiz6 altal meghatarozott irdnyelveket a megvaltozott
helyzetre valé tekintettel. Ha a monitori vizit részben vagy teljes egészében tavoli (remote) monitori
vizit forméjaban torténik, a vizsgalohelynek a CON11 Remote monitori tevékenységek a
vizsgalOhelyen egészségiigyi  veszélyhelyzet esetén cimit szabvanymiiveleti eloiratban
megfogalmazottak szerint kell eljarnia.

4.3.8.2. Bels6 monitori vizit

Egészségligyi veszélyhelyzet esetén az el6zetesen egyeztetett belsé monitori vizitek halasztasra
kertilnek. Ez alol kivételt képezhet, ha a klinikai vizsgélatban bejelentett audit vagy inspekcié
varhat6. A monitori vizitre a koordindtornak elé kell készitenie egy helyiségbe a sziikséges
dokumentumokat, ahol azonban a vizit alkalméval csak a belsé monitor tartézkodhat, a személyes
talalkozast el kell keriilni. Amennyiben belsé monitorozasra keriil sor, a belsé monitornak és a
vizsgalohelynek az érvényben 1évé CON09 Belsé monitorozas cimii szabvanymiiveleti el6iratban
megfogalmazottak szerint kell eljarniuk.

4.3.9. A Klinikai vizsgdlat zdrdsa
A zar6vizitre ezen SZME 4.3.2.3. Nyitovizit pontban lefrtak vonatkoznak.
4.3.10. A vizsgalohely koltozése

Amennyiben egy klinikai vizsgélat teljes egészében atkoltozik egy masik vizsgalohelyre, a

MOVO1 Vizsgdldhely koltoztetési szabalyzat cimi SZME-ben leirtaknak megfeleléen kell

dokumentalni és megszervezni a koltozést.
S.  HIVATKOZASOK

Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP)

35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznélsra keriil vizsgélati készitmények klinikai

vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl

52/2006. (XII. 28.) EuM rendelet a siirgds szilkség korébe tartozd egyes egészségligyi

szolgaltatasokrol
ARCO1 Archivum szabalyzat
ARCO02 Archivélas szerzédéses archivalo létesitményben

CONO5 Szallitmanyok kezelése és feliigyelete a klinikai vizsgalatok soran
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CONO06 A vizsgalati készitmények kezelése
CONO07 Sulyos nemkivanatos esemény kezelése és jelentése
CONO09 Bels6 monitorozas
GENO1 Szabvanymiiveleti elbirat készitése és kezelése
GENO1-A2  Tudomasulvételi lapot
GENO03 Ideiglenes GCP vizsgalohely kialakitésa és mitkodtetése egészségiigyi veszélyhelyzet
esetén
INSO1 A klinikai vizsgalatokban alkalmazott miiszerek és eszk&zok
MOV01 Vizsgalohely koltoztetési szabélyzat
CONI11 Remote monitori tevékenységek a vizsgalohelyen egészségligyi veszélyhelyzet esetén
CON10-Al Vizitsegédlet
CON10-A2  Vizsgalati készitmény kiszallitasa6
CON10-A3  Vizsgalati készitmény kiszallitasa futarszolgalat
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM protokollszam
"""" KLINIKA Viéltozat szama: 1.
Beteg azonositéja: VIZIT* . ,I’){itum: /]
—_— (EEEE/HH/NN) | ————~————

*pl. a vizit sorszdma, SCR-screening, UNSCH-soron kiviili (unscheduled), EOT-zr6 (end of treatment)

Demografiai adatok

Sziiletési datum (EEEE/HH/NN): A

Nem: Férfi N6 D
Testtomeg: 5 ke

Magassag: __, cm

Vitalis paraméterek

A mérés koriilményei:

(pl. iilve, fekve, X perc pihenést kovetden)

Vémyomas (szisztolés/diasztolés) ___/_ _Hgmm
Pulzus: ___Iperc
Légzésszam: ___Iperc
Testhomérséklet: °C

A testhémérséklet mérésének helye:

(pl. fiil, axilla, homlok, rektum)

Terhességi teszt — fogamzoképes nék esetén

Fogamzoképes kori né? Igen D Nem |:|
“Terhességi teszt elvégzése megtortént? Igen D Nem l:l

A vizsgéalat datuma (REEE/HH/NN): ]

A vizsgalat eredménye: . Negativ D Pozitiv D

Egyidejiileg szedett gyégyszerek

T " Igen Nem
Jelenleg szed-e a beteg a vizsgalati tervben el nem & I:I D
, B igen esetén, toltsén ki megfeleld szamu 1IT06-AX
irt gydgyszert? o
tirlapot, és mellékelje a jelen dokumentumhoz
Egyidejlileg szedett gyogyszer trlap(ok) sorszama: o s a s
A dokumentum kddja: CON10-A1 Oldal: _/
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"""" KLINIKA Valtozat szama: 1.
Beteg azonositoia: VIZIT* Datum: )
& Ja _— (BEEEE/HHNN) | ————————

*pl. a vizit sorszama, SCR-screening, UNSCH-soron kiviili (unscheduled), EOT-z4r6 (end of treatment)

Nemkivanatos események

Az utolsé betegvizit 6ta tortént-e nemkivanatos

esemény?

Igen I:I Nem D
igen esetén, t6ltson ki megfeleld szamu 11T06-AX

tirlapot, és meliékelje a jelen dokumentumhoz

Nemkivénatos esemény trlap(ok) sorszdma:

——? > LD b 2> 2 b b > >

Kortorténet (az alapbetegségen kiviil)

Volt-e a betegnek kortorténete soran valamilyen

Igen I:I Nem I:'

Reproduktiv szervrendszeri

Sebészeti beavatkozas

Allergia

Vazizomzat

Egyéb

rendellenessége? igen esetén, toltse ki az alabbi tablazatot
Rendellenesség Igen | Nem Igen esetén részletezze
Kardiovaszkularis D I:l
Légzdszervi I:I l:'
Gasztrointesztinalis EI D
Renélis D D
M34j, hepatikus D D
Idegrendszeri L__] D
Kivalasztas |:| D
Endokrin D D
Nyirok rendszeri D D
Hematol6giai D D
Immunoldgiai D D
Dermatoldgiai D I:]
L] | [
HERE
L] | [
L1 [
1O
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protokollszam

Valtozat szdma: 1.

Beteg azonositdja:

. VIZIT"

Datum:
(EEEE/HH/NN)

*pl. a vizit sorszama, SCR-screening, UNSCH-soron kiviili (unscheduled), EOT-zar6 (end of treatment)

Vérvétel

A vizsgélati terv szerinti vérvétel megtSrtént?

A vérvétel datuma (EEEE/HH/NN):

Vérvétel idépontja (OO:PP):

MRI/CT felvétel
| Mellkas CT elkésziilt: Igen D Nem D
Mellkas CT datuma (EEEE/HH/NN): ]
Hasi CT elkésziilt: Igen D Nem D
Hasi CT datuma (EEEE/HH/NN): /]

Vizsgalati készitmény(ek)

A beteg megkapta a vizsgalati terv szerinti

vizsgélati készitmény(eke)t?

Igen

DNem [:'

amennyiben nem, kérjiik indokolja (pl. AE):

A vizsgalati készitmény neve:

A vizsgalati készitmény azonositdja:

A gyogyszer egyszeri adagja és mértékegysége:

Alkalmazasi gyakorisag:

(pl. egyszer, naponta, 2/3/4-szer naponta, sziikség szerint)

Alkalmazas modja

(pl. sz&jon at, intravénas, szubkutan, rektalis)

A beteget ellattuk a vizsgalati készitmény

alkalmazasaval kapcsolatos ismeretekkel?

A vizsgalati készitmény neve:

A vizsgélati készitmény azonositéja:

A gyo6gyszer egyszeri adagja és mértékegysége:

Alkalmazasi gyakorisag:

(pl. egyszer, naponta, 2/3/4-szer naponta, sziikség szerint)

A dokumentum kodja: CON10-Al
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protokollszam

Véltozat szama: 1.

Beteg azonositdja:

. VIZIT"

Datum:
(EEEE/HH/NN)

*pl. a vizit sorszama, SCR-screening, UNSCH-soron kiviili (unscheduled), EOT-zar6 (end of treatment)

Alkalmazas médja

(pl. sz&jon 4t, intravénas, szubkutén, rektélis)

A beteget ellattuk a vizsgélati készitmény

alkalmazasaval kapcsolatos ismeretekkel?

Igen I:l Nem D

Orvostechnikai eszkoz

A beteg megkapta-¢ a vizsgélati terv szerinti

orvostechnikai eszkozt?

Igen I___J Nem D

amennyiben nem, kérjiik indokolja (pl. AE):

Az orvostechnikai eszk6z neve:

Az orvostechnikai eszkoéz azonositéja:

Alkalmazasi gyakorisdg:

(pl. egyszer, naponta, 2/3/4-szer naponta, sziikség szerint)

Alkalmazas modja

A beteget ellattuk az orvostechnikai eszkoz

alkalmazasaval kapcsolatos ismeretekkel?

Igen I:] Nem l:l
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------- KLINIKA Véltozat szama: 1.
. N Datum:
B itoja: . re.
eteg azonositdja VIZIT (BEEE/HHNN) | ——— WA

"pl. a vizit sorszama, SCR-screening, UNSCH-soron kiviili (unscheduled), EOT-zér6 (end of treatment)

Orvosi/névéri megjegyzések

A kovetkez6, _ vizit idépontja (EEEE/HH/NN, nap, OO:PP): /]
amelyrdl a beteget is tajékoztattuk.

Vizsgald orvos/névér neve Vizsgald orvos/névér alairasa Détum (EEEE/HH/NN)
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SZEGEDI fum kédja: CON10-A2

Tup , ETEM Valtozat 1

OMANYEGYETE <Zima: .

. Ervénybelépés

) KLINIKAI VIZSGALATOKAT idépontia: 2020.04.27.

KOORDINALO IRODA Oldalak szama: 1.

JEGYZOKONYV

vizsgalati készitmény betegnek torténé kiszallitasirol és atadasarél

Protokollszam:

A vizsgalatvezetd neve:

A vizsgalohely szama:

A vizsgalohely cime, ahonnan a szallitas

torténik

A beteg egyedi azonositoja:

A vizsglati készitmény azonositoja:

Kiadott mennyiség (pl. 3 doboz)

Szallitasi koriilményekre vonatkozd

elbirasok:

(a szdllitdst végz§ a jegyzdkonyv aldirdsdval
igazolja, hogy a szdllitdsi kérillmények az itt
Jelsoroltaknak megfeleltek)

napfénytol védve

szobahdmérsékleten

O

O

O 2-8°C-on
L -20°C
O

egyéb: ......

A szallitas kezdete: datum, idépont
(EEEE/HH/NN, OO:PP):

A szallitast végz0 vizsgalati csapattag neve

és alairasa:

A betegnek torténd atadas ideje: datum,
idépont (EEEE/HH/NN, OO:PP):

A szallitast végzo vizsgalati csapattag

alairasa, datum:

A dokumentum kodja: CON10-A2
Ervénybelépés iddpontja: 2020.04.27.

Oldal: 1/1
Véltozat: 1.



A dokumen-
SZEGEDI rum kédja: CON10-A3
, Valtozat
TUDOMANYEGYETEM <zAma: 1.
. Ervénybelépés

) KLINIKAI VIZSGALATOKAT id6pontja: 2020.04.27.

I KOORDINALO IRODA Oldalak szama: 3.

JEGYZOKONYV

vizsgalati készitmény betegnek torténd kiszallitasarol és atadasarol futarszolgilat segitségével

Protokollszam:

A vizsgalatvezetd neve:

A vizsgalohely szama:

A beteg egyedi azonositoja:

A vizsgalati készitmény azonosit6ja:

Kiadott mennyiség (pl. 3 doboz)

[0 akiildemény tartalma
O atvételkor ellendrizze le a kapott mennyiséget

L) atvételkor ellendrizze le a csomagolas sértetlenségét,

amennyiben nem sértetlen a csomagolas, azonnal jelezze a

A betegnek adott utasitasok: | vizsgalshelynek

L} akészitményre vonatkozo tarolasi koriilmények
L1 akészitmény alkalmazasanak mddja és gyakorisaga

L egyeD: oo

Széllitasra a futarszolgalatnak 4tadé

vizsgélati csapattag neve, alairasa, datum:

Adatvédelmi okokbél a futir nem lithatja a dokumentum ezen oldalat!

A dokumentum kédja: CON10-A3 Oldal: 1/3
Ervénybelépés idépontja: 2020.04.27. Véltozat: 1.



Ry : A dokumen-
M SZEGEDI tum kodia: CON10-A3
)'—( —f . Viltozat
TUDOMANYEGYETEM <ZAma: L
. Ervénybelépé
KLINIKAI VIZSGALATOKAT ooy e EPes 2020.04.27.
pontja:
KOORDINALO IRODA Oldalak szama: 3.

Adatvédelmi okokbél a futir nem lathatja a dokumentum el

0z0 oldalat!

A szillitast végz6 futarcég neve:

torténik:

A vizsgalohely cime, ahonnan a szallitas

A beteg (cimzett) neve:

Szallitasi koriilményekre vonatkozé

elbirasok:

(a szdllitdst végz6 a Jegyzdkomyv
aldirdsdval igazolja, hogy a szdllitési

sordn ezek betartdsdra fog 1orekedni)

A beteg cime, ahova a szallitas térténik:

koriilményeket tudomdsul vette, a szdllitds

napfényt6l védve
szobéhc")mérsékleten
2-8°C-on

-20°C

Jelentds késés esetén azonnal értesitse a feladot

A futarnak valé atadas ideje: datum,
idépont (EEEE/HH/NN, OO:PP):

Szallitasra a futarszolgélatnak atadd

vizsgalati csapattag neve és alairasa:

A futér aldirasa, datum:

A dokumentum kédja: CON10-A3
Ervénybelépe’s iddpontja: 2020.04.27.

Oldal: 2/3
Valtozat: 1.
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. Ervénybelépés
) KLINIKAI VIZSGALATOKAT idépontja: 2020.04.27.
KOORDINALO IRODA Oldalak szama: 3.
Ellendrzo telefonhivas ideje: datum, Py
idépont (EEEE/HH/NN, OO:PP): |~~~ ~=—~ T
[ igen
O nem

Nem esetén részletezze a felmeriilé problémat és jelezze a
vizsgalatvezetdnek és/vagy a vizsgald orvosnak!
A beteg 4llitdsa szerint a vizsgalati

készitménnyel minden rendben:

A telefonhivast kezdeményez6 vizsgalati

csapattag neve, alairasa, datum:

A dokumentum kodja: CON10-A3 Oldal: 3/3
Ervénybelépés idpontja: 2020.04.27. Valtozat: 1.



