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SZABVANYMUVELETI ELOIRAT
Keopindl Fods REMOTE MONITORI TEVEKENYSEGEK A VIZSGALOHELYEN

EGESZSEGUGYI VESZELYHELYZET ESETEN ’ !

1. A SZABVANYMUVELETI ELOIRAT CELJA

Ezen szabvanymiiveleti elirat (a tovabbiakban SZME) meghatirozza a Szegedi ‘
Tudoményegyetemen zajlé klinikai vizsgélatok esetében egészségiigyi veszélyhelyzetben |
alkalmazhaté tdvmonitorozasi (remote monitoring) tevékenységeinek elékészitésére és lefolytatasara ‘
vonatkozé folyamatokat a Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP) irAnyelveinek,
€s a Magyarorszagon érvényes jogszabalyoknak megfelelden. Jelen SZME addig alkalmazandé, amig
egészségligyi veszélyhelyzet all fenn, annak megsziinése utan a vizsgilohelyeken a monitorozas

rendje visszaall a normal, azt megel6z6 rend szerint.

2. AZILLETEKESSEG ES A FELELOSSEG MEGHATAROZASA
Az SZME kidolgozasaért feleléss: | belsd monitor

Az SZME alkalmazasaért felelos: vizsgélatvezetd

) a vizsgalatvezetd és/vagn}nfwéz altala kljelolt
Az SZME-ben foglaltak végrehajtasaért felelés: !
személy(ek)

Az SZME alkalmazasanak ellenbrzéséért:  szakmai vezetd

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

iranyelveiben, és a Magyarorszdgon érvényes, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
keszitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarél sz6lé 35/2005.

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

Klinikai vizsgalat (clinical trial): barmely olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatisnak
min6siild, egy vagy tobb vizsgélati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati
készitmény a) klinikai, farmakologiai, illetve farmakodindmias hatasainak feltarasa, illetve b) altal

kivaltott nem kivanatos gydgyszerhatis azonositdsa, illetve c) felszivodasanak, eloszlasanak,

-metabolizmusanak —és ~kivalasztédasinak tanulményozésa, a Készitmény artalmatlansaganak,
hatékonysagénak, elény/kockézat aranyéanak igazolésa céljabol; ide nem értve a beavatkozassal nem

Jaré vizsgalatokat.
Megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot
kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalo és a megbizo lehet ugyanaz a személy is.

Szabvanymiiveleti eléiratok (standard operating procedures): meghatarozott tevékenység

egységes elvégzését szolgalo részletes, irdsos utasitas.
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Szerz8déses kutatisi szervezet (comtract research organisation): a megbizd vizsgalattal
kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei kozil egy vagy tobb elvégzésével a megbizé altal

szerzodésben meghatalmazott személy vagy (gazdasagi, tudomanyos vagy egyéb) szervezet.

Vizsgalati terv (protocol): a vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat, statisztikai
megfontolasait és megszervezését tartalmazé okirat, amely tartalmazza a vizsgalati alanyok bevonasi
¢s kizarasi kritériumait, a monitorozasi €s publikaciés elveket, beleértve a vizsgalati terv esetleges

egymast kovetd valtozasait és azok modositasait is.

Vizsgalatvezet6 (principal investigator, PI): a csoport felelés vezetdje egy adott vizsgélati helyen,

ha a klinikai vizsgalatot t5bb Vizsgélc’)bél all6 csoport végzi.

Vizsgalohely (irial site): az a hely, ahol a vizsgalattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen

megtdrténnek.

4. REMOTE MONITORI VIZITEK LEHETSEGES FAJTAI

Remote monitori viziteket részben vagy egészben rutin monitori és nyitéviziteknél lehetséges
alkalmazni. Jelen SZME alapelvei és irAnymutatdsa, ugyanigy vonatkozik a tavolbdl torténd rutin

monitori vizitekre, mint ahogyan a tavolbol térténé nyitovizitekre is.

5. ELOKESZULETEK EGY REMOTE MONITORI VIZITRE

Amikor a megbiz6 és a vizsgalatvezetd egyeztetett a remote monitori vizitek megtartasanak
jellegét, modjat és gyakorisagat illetden, akkor ezekrdl a valtozasokrol és dontésekrl értesitenie kell
a vizsgaloi csapatot. Az értesités egy hivatalos e-mail forméjéban érkezik a vizsgéléi csapat részére,
melyet a koordinatornak vagy a delegation logon erre kijelolt személynek ki kell nyomtatnia és le
kell fliznie a Vizsgalohelyi f6dosszié megfeleld részébe. Nagyon fontos, hbgy a vizsgalatvezet6, az

alvizsgalok és a koordinator is gondosan olvassék el a hivatalos értesitést és az abban foglaltakkal

-Osszhangban -jarjanak el az-egészscgligyi- veszélyhelyzet esetén. A vizsgalatvezetd- a felelés az -

intézkedések betartatasaért

5.1. Ertesités remote monitori vizitrél

A monitor el6zdleg felveszi a kapcsolatot a vizsglohely erre kijelolt képviseljével (altaldban a
koordinatorral) és megbeszélik a monitori vizit datumat (d4tumait) és idépontjat (idépontjait). A
koordinatornak vagy az erre a feladatra kijelolt személynek egyeztetnie kell a csapattal a mindenkinek
megfeleld datumot és idépontot. Ezutan a monitor kiild egy hivatalos értesitést (Confirmation letter)

a vizsgaloi csapatnak, amelyben meghatirozza kivel, mit, milyen médon és milyen eszkdzdk
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felhasznalasaval szeretne megvalositani a remote monitori vizit keretein beliil. A koordinator feladata

a hivatalos meger§sité levél kinyomtatasa és lefiizése a Vizsgalohelyi f6dossziéba.

5.2.  Remote monitori vizit elékésziiletek a vizsgdlohelyen
3.2.1. Vizsgdlohelyi feladatok a remote monitori vizit elGtt

- Letolteni, telepiteni és tesztelni a monitor ltal megkivant alkalmazast, amelyen keresztiil
részben vagy egészben a monitori vizit megvalosul (amennyiben sziikséges, a legtobb rutin
remote monitori vizit csak telefonon torténik). A koordinator technikai tamogatast és Utmutatést
ad a csapat tobbi tagjanak. Mindenkinek a sajat felel6ssége, hogy a technikai el6késziiletek
rendben megtorténjenek a kijelslt remote monitori vizitre.

- A remote monitori vizit napjéra minden klinikai vizsgalati dokumentaciénak a helyén kell
lennie, hogy a koordinétor, alvizsgalo, vagy névér hdzzé tudjon férni a kért betegadatokhoz és
vizsgalati dokumentumokhoz a remote monitori vizit alatt. A dokumentacio el6készitése, a
delegation logon a dokumentéciés feladatok elvégzésére kijelolt személy.

- Amennyiben nyitovizitré] van szo, vagy j munkatérs csatlakozik a klinikai vizsgalathoz, abban
az esetben el kell kiildeniiik a monitor 4ltal meghatérozott dokumentumokat szkennelve,
amelyek a legtsbb esetben a kovetkezék: CV (aktudlis verzio, aldirva és datumozva), GCP
tanusitvany, esetleg tanusitvany valamilyen vizsgalatspecifikus online tréningroél. -

- Amennyiben nyitovizitrsl van szo, clengedhetetlen, hogy a vizsgal6i csapat elore felkésziiljon
a vizsgalati protokollb6l. A vizsgalati protokoll, amennyiben a remote monitori vizit
szervezésének kezdetéig nem érkezik meg a vizsgaldhelyi csapat részére, abban az esetben a
vizsgélatvezetd feleldssége kérnie a megbizo képvisel6jétol.

- ‘Amennyiben a monitor mar elézdleg megkiildte az elektronikus rendszerekhez, vagy online
tréningekhez valo hozzaféréseket, akkor a vizsgdléi csapatnak a remote monitori vizit
idépontjaig tesztelnie kell. Amennyiben gondok adédnak a hozzaférésekkel, a tréningekkel,
vagy a rendszerrr has_zne_’llatévalvk_apcsolatosan, azt azonpa!, der legkésébb a remote monitori vizit
alkalmédval minden csapattagnak jeleznie kell a monitornak.

- Minden remote rutin monitori vizit elétt a koordinatornak 4t kell tekintenie a még
megvalaszolatlan, nyitott ,,query”-ket az eCRE-ben. A koordinator megvalaszolja azokat a
»query”-ket, amelyekben kompetens, majd értesiti azokat a vizsgalati csapattagokat, akik a
tovabbi, rajuk vonatkozo, szakmai jellegii hidnyossagokat és kérdéseket fogjak megvalaszolni

(vagyis rogziteni a rendszerben).

A dokumentum kédja: CON11 7 Oldal: 6/10
Ervénybelépés idépontja: 2020.04.27. Valtozat: 1.




SZABVANYMUVELETI ELOIRAT

Kiloha! Virgatatokat

Koerdindls troda REMOTE MONITORI TEVEKENYSEGEK A VIZSGALOHELYEN
EGESZSEGUGYI VESZELYHELYZET ESETEN

- A koordinator a remote rutin monitori vizitek el6tt attekinti az el6z6 Monitori Vizit Utankovet6
levelét és, a vizsgaloi csapat érintett tagjainak bevonasaval, elhéritja az abban megfogalmazott
hidnyossagokat (amennyiben ez eddig még nem tértént meg.

- Minden vizsgalatban résztvevének eldre 4t kell gondolnia, hogy milyen tisztazandé kérdéseket
sziikséges megbesz¢lniiik a monitorral a tivmonitorozas alkalméval.

- A delegation logon erre kijelslt személy feladata a vizsgélShelyre érkezett mappak,
dokumentumok, eszk6zok, laborkitek, gyogyszerek és vizsgalati készitmények megfelels, a
protokoll szerinti elhelyezése a vizsgal6helyen.

- A delegation logon erre kijel6lt rendelkezd személy (4ltalaban koordinator és gyogyszerész)
feladata a vizsgalohelyre érkezett gyogyszerek és vizsgélati készitmények visszajelentése az
IWRS-ben, a kapott riportok nyomtatasa és lefiizése.

- Akoordinator feladata monitor altal kiild6tt remote monitori vizit meger6sitd levél nyomtatisa
és leflizése.

- A koordinatori feladatkdrrel rendelkezd személy feladata a tavoli monitori vizitig létrejott
betegadatok feltoltése az eCRF rendszerbe.

- Amennyiben érkezett IKEB/RKEB visszajelzés, azok szkennelése és kiildése a monitornak, az
eredeti példany lefiizése a Vizsgaloi fodosszié megfeleld fejezetéhez a vizsglohelyen
koordinatori feladatkor.

- A remote monitori vizit soran audié vagy vided beszélgetések nem keriilhetnek felvételre
(rogzitésre) a monitor részérdl. A vizsgalatvezetd feladata, hogy irdsos meger6sitést kérjen
err6l. A koordinator feladata az e-mail nyomtatéasa és lefiizése.

- Koordinatori feladat a targyid6szakra vonatkozé homérséklet ellenérz6 naplok szkennelése és
elkiildése a monitornak.

- Amennyiben gyogyszerek és/vagy vizsgalati készitmények érkeznek a vizsgalohelyre, a
megfeleld delegacidval rendelkezd személynek (altalaban a koordinator és a gyogyszerész)
ellenériznie kell a szllftas kizbeni hémérséklet kovetd késziiléket (Gn. TempTale). A késziilék
jelentését nyomtatja, majd a kiséré dokumentacioval egyiitt lefiizi. Eltérés esetén 24 6ran beliil
értesiteni kell a monitort és a vizsgalatvezett, a gyogyszereket és/vagy vizsgalati
készitményeket pedig karanténba kell helyezni.

- A koordinatornak folyamatos nyilvantartast kell vezetnie a labor kitekrél és azok allapotarol.
Fel kell késziilnie, hogy a monitor a remote monitori vizit soran kérdezni fogja az érvényben

levd és lejart laborkitek szamat.
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6.

REMOTE MONITORI VIZIT LEIRASA A VIZSGALOHELYEN

6.1. Tevékenységek a remote monitori viziten

A monitorral egyeztetettek és a vizitet megerSsitd levél alapjan a kovetkezé tevékenységek
fordulhatnak el6:

A vizsgalohelyen a koordinatori feladatkdrrel rendelkezd személynek tisztaban kell lennie a
megérkezett mappak, dokumentumok, eszkdzok, gyogyszerek, vizsgélati készitmények és
laborkitek szamaval, melyrdl szébeli tajékoztatast nydjt majd a monitornak, a remote monitori
vizit sordn.
Amennyiben remote nyitovizitrél van sz6, a monitor képzést fog tartani a vizsgalati
protokollbél, amely vagy csoportosan egy videé konferencia keretein beliil fog megtorténni,
vagy ftelefonon. Ha az egészségiigyi veszélyhelyzet korlatozasai ugy kivénjak,
maximalizalhatjdk az egy helyiségben tartézkodok szamat a konferencia soran. A
vizsgalohelyen a koordinatori feladatkért betsltd személy a remote monitori vizit utdn,
mindenkivel egyesével alairatja a részvételt igazolé dokumentumot (oktatasi naplé), melyet
szkennelve tovabbit a monitornak. Ugyanigy kell eljarni olyan esetben is, ha egy remote rutin
monitori vizit alkalmaval a monitor képzést szeretne tartani egy Uj protokoll verziobol, amikor
j vizsgélati csapattag csatlakozik a vizsgalathoz, vagy protokoll deviacidk esetén ismétld
képzést tart.
A koordinatori feladatkort betoltd személynek be kell szémolnia a vizsgaldi csapatban tértént
valtozasokrol (ha tortént). Ilyen esetekben feladata még a modositott naplokat €s / vagy 0
dokumentumokat szkennelve elkiildeni a monitornak.
A koordinatori feladatkort bet6lté személy beszdmol a monitornak széban vagy irasban az
aktualis betegszamrol a vizsgalohelyen. Amennyiben j betegek keriiltek a vizsgalatba, a
monitor meg fog gy6z6dni réla, hogy a betegtajékoztatas és beleegyezés megfelelden
megtortént-e.
Ha a monitor forrasadatellendrzést (Source Data Verification - SDV) kivan lefolytatni a remote
monitori vizit alkalméval, akkor a koordintor feladata hatékonyan segiteni ebben. A
forrasadatok kozvetitésének harom moédja lehetséges:
* A koordinator lediktélja a forrdsadatokat (csak audi6) a forrasdokumentumrél, a monitor
pedig ellenérzi az eCRF-be felvitt adatokat. Ebben az esetben, ha a beszélgetés rogzitésére
van szitkség, a koordinator nem mondhat el személyes adatokat a betegrdl (pl. név, teljes

sziiletési datum, TAJ-sz4m, lakcim, stb.)
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* A koordinator videé beszélgetés sordn megmutatja a forrasdokumentumokat a monitornak,
igy 6 ellenbrizheti az eCRF-ben. Csak akkor alkalmazhat6, ha nem torténik rogzités a
monitor oldaln, egyébként a dokumentumok maszkolasaval engedélyezhetd.

* A koordinator maszkolva és szkennelve elkiildi a forrasdokumentumokat.

A monitor dtbeszéli az utolsé monitori vizit 6ta keletkezett AESI-ket (Adverse Event of Special

Interest) és SAE-kat (Serious Adverse Event) a koordinatorral és / vagy a vizsgaléorvosokkal.

A koordinétor feladata, hogy elkészitse és kéznél tartsa a SAE-val kapcsolatos dokumentaciét.

A remote monitori vizit soran lehetséges, hogy a frissen keletkezett, vagy mar el6zdleg fennallo

»query”-ket a koordinator a monitorral egyiitt oldja meg. Ez kénnyen megvalosithato, hiszen

az elektronikus rendszerekben egyszerre t6bb személy is tevékenykedhet. Bizonyos szakmai

jellegii ,,query”-k megvalaszolasanal be kell vonni a vizsgal6i csapat mas €rintett tagjat is.

A monitor kérheti a megfelel6 delegacioval rendelkezd személyt a mar nem hasznalt, lejart

vagy karanténba helyezett gyogyszerek, vizsgalati készitmények és eszkozsk visszakiildésére.

A vizsgalohelyi személyzetnek kovetnie kell a monitor utasitisait a visszakiildés

megszervezésénél és végrehajtasanal.

Minden vizsgaldi csapattag feleléssége, hogy a remote monitori vizit soran feltegye az

esetleges, el6re atgondolt kérdéseit a monitornak.

Minden vizsgaldi csapattag feleldssége, hogy a remote monitori vizit alkalmaval elhangzott

utasitasoknak megfelel6en folytassa a klinikai vizsgalatot.

6.2. Tevékenységek a remote monitori vizit utin

A koordintor a remote monitori vizit utdn alairasokat és dokumentumokat gyiijt be a t5bbi
csapattagtol, - pl. oktatdsi naplo, vizsgalatban szereplé személyek feladatait tartalmazo naplo
(Delegaciés naplod), CV, GCP, elektronikus rendszerek altal kiadott tanusitvanyok, adatvédelmi
nyilatkozatok, stb. — majd szkennelve tovébbitja a monitornak, az eredeti példényokat pedig
leflizi a Vizsgalohelyi f6dossziéban.

A remote monitori vizit utan (ha még eddig nem tortént meg) a vizsgalatban hasznalt
elektronikus rendszerek iizemeltetéi e-mailben elkiildik a hozzaféréseket. Mindenkinek a sajat
feleléssége, hogy tesztelje (kiprobélja), be tud- e 1épni minden elektronikus rendszerbe.
Amennyiben problémék Iépnek fel, értesiteniiik kell a monitort, aki bévebb informacioval fog
szolgalni a hozzaférések haladasaval és a lehetséges megoldasokkal kapcsolatosan.

A koordinator szervezésében, mindenki feladata a remote monitori vizit soréﬁ keletkezett

»query”-k megvalaszolasa az eCRF-ben.
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Fely  Kiinikat Vizsgalatokar

SZABVANYMUVELETI ELOIRAT

Keordindls trods REMOTE MONITORI TEVEKENYSEGEK A VIZSGALOHELYEN
EGESZSEGUGYI VESZELYHELYZET ESETEN

7.

A koordinator feladata a mar nem hasznélt, lejart, vagy karanténba helyezett gy6gyszerek,
vizsgalati készitmények €s eszkozok visszakiildésének megszervezése a monitor utasitdsai
alapjan.

A remote monitori vizit utdn a monitor elkiildi a vizitte] kapcsolatos utankovetd jelentését
(Follow up letter) a vizsgaléhelynek. A koordinator feladata a levél nyomtatasa és leftizése a
Vizsgalohelyi f6dossziéba.

Mindenki feladata a remote monitor vizitré] késziilt follow-up levél alapos 4tolvasdsa és a
felfedezett hianyossagok elharitisa. A hidnyossdg  elharitasanak megszervezése,
nyomonkdvetése elsdlegesen a koordinator feladata.

Minden, a tdvmonitorozas sordn felmeriils feladatot, vagy elharitand6 akadalyt ugy kell
kezelni, mint amikor on-site monitoroz4s sorén torténik, tehat megoldasuk kotelezé érvénnyel

bir a vizsgaldi csapat minden tagja szamara.

HIVATKOZASOK

Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP)

35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznélasra keriilé vizsgélati készitmények klinikai

vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasérol
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