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Klinikai vizsgalatok tervezése
és lebonyolitasa

Mikd-Pauer Réka
2021.01.27.



GROUP

* DRC Gyogyszervizsgalo Kozpont

e 24 év klinikai vizsgalati tapasztalat
e Szakorvos, klinikai farmakoldégus

« OGYEI altal akkreditalt vizsgaléhely
* Szatellita vizsgalohelyek

* Laboratorium

* Kiépitett referalorendszer
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Klinikai vizsgalatok gyogyszerekkel és
orvostechnikai eszkozokkel - kiilonbségek

Gyodgyszer Orvostechnikai eszkoz

Klinikai fejlesztési fazis Er6sen szabvanyositott Kevésbé szabvanyositott
Termeékfliggd
Vizsgalati elrendezés Er6sen szabvanyositott Kevésbé szabvanyositott
Randomizalt (kettds vak)
Visszafordithatatlan hatas  Ritka El6fordul, kilonosen
a vizsgalati alanyoknal allandé implantatum esetén

PROFESSIONAL.INTELLIGCGENT.HUMAN
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* MDR

 [SO 14155:2020

 GCP, Helsinki Deklaracio
* MDCG utmutatok
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ISO 14155:2020 - Klinikai fejleszteési fazisok

Forgalomba hozatal el6tt

Forgalomba hozatal utan

Klinikai fejlesztési | Pilot Pivotal Forgalomba hozatal utani

fazis

Vizsgalat Feltard / MegerGsitd Obszervacios
elrendezése Megerdsitd

Beavatkozas Beavatkozassal jaré Bavatkozassal
tipusa nem jaré

PROFESSIONAL.INTELLIGCGENT.HUMAN
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Klinikai vizsgalati terv - Osszefoglalé

Jogszabalyi
kornyezet




GROUP

* Vizsgalati 6sszefoglalo

 Vizsgalat targya, célja

* Vizsgalati elrendezés, célkitlzések, végpontok
Kockazatok és el6nyok

Vizsgalatban résztvevék

Eljarasok

Hatékonysag, biztonsagossag

* Statisztika
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Vizsgalati protokollt tamogaté dokumentumok

Betegtajé-
koztato,
beleegyezé
nyilatkozat

Finanszi-
rozas

Vizsgalati
protokoll

Vizsgaloi
ézikonyv

Hasznalati —
utasitasok

Biztositas

PROFESSIONAL.INTELLIGCGENT.HUMAN
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* Folyamatgazda

* Klinikai szakért6

* Hatosagi kapcsolattarto
* Adatmenedzser

e Statisztikus

* Vizsgalohely

* Monitor
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* Hatosagi engedélyezést kdvetben

* Vizsgaldhely megnyitasa
* Vizsgaldi team

* Vizsgalati alanyok bevonasa
* Adatok nyilvantartasa, rogzitése
e waiver” nem engedélyezett
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* Sulyos nemkivdnatos események/ hatasok jelentése
(USADE, SAE)

* Sérulékeny alany
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Klinikai vizsgalatok mindségbiztositasa

* CRO - Monitorozas
e Audit
* Inspekcio
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