A klinikai vizsgalati készitmeny utja - SOP

1. Eljarasrend célja

Olyan eljarasrendet megalkotni, mely betartasa segiti, hogy a Semmelweis Egyetem megfeleljen minden
klinikai vizsgalatokra vonatkozo jogi és egyetemi szabdlyozasoknak. Minden olyan klinikai vizsgalatban, amely
barmiféle vizsgalati készitmény felhasznaldasaval torténik, sziikség van egy olyan folyamatleirasra, amely
biztositjia a vizsgalati készitmény gydrtotol a felhaszndldsig torténd szabdlyszerii, biztonsdgos és optimdlis
utjat, beleértve a megfelelé taroldsra és elkészitésre vonatkozd informacidkat és ezek kivitelezését, felligyeletét
biztosito - torvényi kotelezettség alatt allo - gyogyszerész feladatkorét.

Gyogyszerész szerepe a klinikai vizsgalatokban

e A vizsgalati alany egészségének meglOrzése azzal, hogy ellenérzi a vizsgdlati készitmény biztonsdgosan és
megfeleléen lett-e gydrtva, tdrolva és felhaszndlva.

e Biztositja, hogy a vizsgalati készitmény a vizsgdlati protokoll szerint legyen kezelve és kiadva az alanynak.

e Biztositja, hogy a gyogyszeres klinikai vizsgalatok o6sszhangban legyenek a nemzetkézi és a helyi
szabdlyozasokkal.

e A Kklinikai vizsgalathoz rendelt gyogyszerésznek megfelel6 képzettséggel, gyakorlattal kell rendelkeznie.



Az eljarasrend (SOP) tovabbi felepitése

2. A dokumentum hatalya

3. Iranyado jogszabalyok

4. Fogalmak

5. A Semmelweis Egyetem gydgyszerellatashoz kapcsolodo, a klinikai kutatasra vonatkozo szabalyozasok

6. A vizsgalati készitményre vonatkozo rendelkezések:
* Avizsgalati készitmény ellatds biztositdsa
* Avizsgalati készitmény finanszirozasa
* Avizsgalati készitmény szamlazasanak rendje
e Vizsgalati készitmény kezelésére vonatkozé rendelkezések

7. A vizsgalatban résztvevd gydgyszerészre vonatkozé rendelkezések

A vizsgalati készitmény atvétele; -bevételezése; -tdroldsa; -kiaddsa; -visszavétele; -visszaktildése;
megsemmisitése; -felhaszndlasra alkalmas dllapot elkészitése



A vizsgalati készitmény elektronikai rendszerben torténd kezelése

Medsolban — kilon ,,Study” raktar

Egyetemi Kizponti vizs galati

o Ha a vizsgalati készitmény érkeztetése protokoll eldirasa szerint megfelelden tortént, a Gyogyszertar bevételezés | Keszitmény raktar

gyogyszerész bevételezi a Semmelweis Egyetemen belsé informatikai (MedSol)
rendszerébe.

» A MedSol rendszer vizsgalati készitmények raktdraihoz csak az

unblinded személyek férhetnek hozza, igy biztositva a vizsgalat

kiadas

vaksagat.
»  Avizsgalati készitmény bevételezés az informatikai rendszerbe torténhet S
o Egyetemi Gyogyszertiron keresztiil - A vizsgalati készitményt az Klinikai Gydgyszertar Klinikai vizsgalat
Egyetemi Gydgyszertdr biztositja, vagy ha a vizsgalati bevételezes raktar
készitményt az Egyetemi Gyogyszertaron keresztiil jut el a

vizsgalati helyszinre. Ebben az esetben a vizsgdlati készitmény
egy kozponti klinikai vizsgalati raktarba keriil, ahonnét kiadasra
kertil a vizsgalatot végzo klinika raktiraba, ahonnan kiadjak a
vizsgalat raktaraba.

o A vizsgalati klinikan keresztil - A vizsgalati készitményt
kozvetleniil a klinikai vizsgalohelyre kérik a megbizo6tol vagy az Vizagalat 1 Vizsgalat 2 Vizsgalat 3
EGYGYSZI-tdl. A vizsgalati készitmény bevételezésre keriil a
klinika vizsgalati raktaraba, ahonnét kiadasra keriil a vizsgalat
raktaraba.

kiadas
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Klinikai kutatasi szabalyzat 5. sz. melleklete

A dokumentacio el8segitésére a SE gyogyszerellatas 17. sz. mellékletének és a KK szabalyzat 5. sz.
melléklete egységesitését javasoljuk.

17. Melleklet

Jelenlegi szabalyzatban szereplé dokumentum o ) . ) )
TAJEKOZTATAS GYOGYSZERVIZSGALATROL

Klinikai és nemklinikai kutatasi szabalyzat 30/37 Hatalyba 1épés: 2015.

5.melléklet: Vizsgalati és kontroll gyogyszer / gyogyszert kibocsato orvostechnikai eszkéz / Alulirott .......oooeiiiiiiinnns (vizsgilatvezetd) tijékoztatom az EGYGYSZI igazgatéjat és az egyetemi fogyogyszerészt, hogy az
orvostechnikai eszkéz biztositdsanak modja ) T2y 1) O (fazisd).......ccceveee (protokollszami), alabbi részleteket tartalmazo vizsgalat indul.

Vizsgalatvezeto

Pr.otok'ollszram: . Klinika neve
Vizsgalat cime, fazisa: A vizsgalat OGYT eng. szama
Megbizo6: Gvartd, vagy a vizsgalatot folvtaté

Vizsgalohely/ klinikai vizsgalatot folytato osztaly:
Vizsgalatvezet6 (0rvos):
Vizsgalati gyogyszer neve, mennyisége:

Cé2 neve, cime

Az Egyvetemi befogadd nyilatkozat
nyilvintartisi szama

Vizsoalat kezdete

Kontroll gydgyszer neve, mennyisége:

R p . Vizsgilat befejezésének virhatd ideje
Térolasért felelds személy:

Vizsgalatban hasznalt gyvésyszer,
gyogyszerek megnevezése, vizsgalati
Vizsgalati gyogyszer kiszallitiasa szima

Vizsgalati gyogyszerek tarolasara
vonatkozo eldirasok

Klinikai vizsgalatra engedélvezett
gyogyszel Inennyisége

o Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet (tovabbiakban
EGYGYSZI)

O Vizsgalohely osztalyara (a mindségbiztositasért felelds gyogyszerészt kell megjeldlni)
o Vizsgalohely klinikai gydgyszertara (a mindségbiztositasért felelds gyogyszerészt kell
megjeldlni

A kdszallitort vizsgalad készitménveket az eloirasoknak megfelelo koriilmenyvek kizitt és elkiildniterten taroljuk, és a szallitolevel 1
példanyat minden alkalommal az EGYGYSZI-nek megkiildjiik.

Az Egyetemi befogadé nyilatkozat misolatit mellékelteln kiildsm

Budapest, 20.......coovvnnne

Kontroll gyégyszer, illetve a klinikai vizsgalat soran protokoll szerint alkalmazott Tisztelettel:

egyéb — amennyiben eltér a standard kezeléstol — gyogyszer kiszallitasa és kiszamlazasa

o Kontroll készitményt a kutatast kezdeményez6 finanszirozza, kiszallitasa a vizsgalohely (vizsgalatvezetd)
osztalyara, vagy a klinikai gyogyszertarba torténik

o Kontroll készitményt a kutatast kezdeményez6 finanszirozza, kiszallitasa az EGYGYSZI -
be torténik

o Kontroll készitményt a klinika vizsgalati célra 1étrehozott gyogyszerkeretébdl finanszirozza,
melyet az EGYGYSZI biztosit a klinikanak (ezen esetben a vizsgélat kezdetekor tajékoztatni
sziikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyogyszerekrdl) | Egyetemi Gyégyszertar,
o Kontroll készitményt az EGYGYSZI leszdmlazza a kutatast kezdeményezonek, majd a 1 Klinika ......... osztilya
készitményt ezt kdveten biztositja a klinikanak (ezen esetben a vizsgalat kezdetekor
tajékoztatni sziikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyogyszerekrol)

A Klinikai vizsgailat indulisat tudomisul vettem.
A gvogyszer kiadasa, a minosegbiztosito gvogyvszerész megnevezése a vizsgalatvezetovel tirtent egyeztetés alapjan megtirtént. A
vizsgilati készitmények tarolasanak helyve

Klinikai gydgyszerszoba,

DAatum: ......ooveeeeeeiii e

Megbiz6 alairasa



Klinikai kutatasi szabalyzat javasolt 5. sz. melléklete

S.melléklet: Vizsgalati és kontroll gyogyszer / gyogyszert kibocsaté orvostechnikai eszkoz
orvostechnikai eszkoz biztositasanak modja

Alulirott ........coevvvnnneenn. (vizsgalatvezetd) tajékoztatom az egyetemi fogyogyszerészt, hogy az
..................... (nevi),................(fazis0)................  (protokollszamu),  alabbi  részleteket
tartalmazo vizsgalat indul.

Vizsgalatvezetd

Klinika neve

A vizsgalat OGYEI eng. szdma

Gyarto, vagy a vizsgalatot folytatd cég neve,
cime

Az Egyetemi befogado6 nyilatkozat
nyilvantartdsi szama

Vizsgalat kezdete

Vizsgalat befejezésének varhat6 ideje
Vizsgalatban hasznalt gyogyszerek
(/kontroll) megnevezése, vizsgalati szama
Vizsgalati gyogyszerek(/kontroll) tarolasara
vonatkoz6 eldirasok

Klinikai vizsgalatra engedélyezett
gyogyszer(/kontroll) mennyisége

Kérem a klinikai vizsgalathoz rendelt gyogyszerész kinevezését!
Vizsgalati gyogyszer Kiszallitasa:

0 Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet (tovabbiakban EGYGYSZI)

O Vizsgaldhely osztalyara (a mindségbiztositasért felelds gyogyszerészt kell megjeldini)

0  Vizsgalohely klinikai gyogyszertara (a mindségbiztositasért felelos gyogyszerészt kell
megjeldlni

Kontroll gyogyszer, illetve a klinikai vizsgalat soran protokoll szerint alkalmazott egyéb
— amennyiben eltér a standard kezeléstol — gyogyszer Kiszallitasa és kiszamlazasa

o Kontroll készitményt a kutatadst kezdeményezd finanszirozza, kiszallitdsa a vizsgalohely
osztalyara, vagy a klinikai gydgyszertarba torténik

0 Kontroll készitményt a kutatast kezdeményez6 finanszirozza, kiszallitasa az EGYGYSZI -
be torténik

o Kontroll készitményt a klinika vizsgalati célra 1étrehozott gyogyszerkeretébdl finanszirozza,
melyet az EGYGYSZI biztosit a klinikdnak (ezen esetben a vizsgalat kezdetekor t4jékoztatni
sziikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyogyszerekrol)

o Kontroll készitményt az EGYGYSZI leszamlazza a kutatast kezdeményezdének, akivel
elézetesen (szamlazas el6tt) a kiilsé6 vevokre vonatkozé megallapodast kot, majd &
készitményt ezt kovetden biztositja a klinikdnak (ezen esetben a vizsgdlat kezdetekor
tajékoztatni sziikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyogyszerekrol)

Datum: ...

vizsgélatvezetd és megbizo aldirdsa
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Folyamatos adatgydjtés, feldolgozas, visszakereshetdseg

Vizsgélatban h alt Vizsgalati
KV OGYI Vizsgalatot Egyetemi befogadd o, Vizsgalat |'zsga @ an' aszna ’|zsga atl Klinikai vizsgdlatra
. KV , p . o, , . Vizsgalat L, gyogyszer, gyoégyszerek gyogyszerek ,
KV Klinika neve o, L Protokollszam eng. folytatd cégneve, nyilatkozat nyilvantartasi befejezésének > L, , engedélyezett
Vizsgalatvezets , , , kezdete B L megnevezése, térolasara vonatkozo 3 o,
szama cime szama varhaté ideje L, s gydgyszer mennyisége
vizsgalati szdma elGirasok |E|
Quizartinib,
Q4/ Zartinib 20mg /
2021 30mg, kontroll: 15-25 Celsius fok  Igény szerint
Cytarabine
100mg/m?/nap

Nivolumab 240mg fix

dozis az elsé 8 ciklus

soran kéthetente + . , .
2021 INivolumab 480mg 15-25 Celsius fok  Igény szerint

fix dozis az els6 4

hetente2 évig

1mg/kg, 240mg/kg
nivolumab (BMS -

2020.11.15 936558); 3mg/kg 2-8 Celsius fok
ipilimumab (BMS -

Nivo 1mg/kg + ipi
3mg/kg Q3WX4 ->
Nivo 240mg/Q2W;

734016); Xelox Xelox Q3W
Pegph20_, abraxane - Pegph20 és
nab paclitaxel, bl
emcitabine gemcitabine 2-8 Folyamatos kizponti
2019.01. gnoxa I Celsius fok ésa Y%
(clexa?e) tobbi 15-25 Celsius
’ fok kozott
dexamethasone

2015-ben 141 db klinikai vizsgalat indult a SE-n
2016-ban 124 db klinikai vizsgalat indult a SE-n
2017-ben (04.01-ig) 32 db klinikai vizsgalat indult a SE-en



