2/2016. sz. Klinikai Féigazgatoi Utasitas
a Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpont szervezeti egységeiben tervezett és
folytatott human klinikai vizsgilatok helyes dokumenticiés gyakorlatirél

A Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpontjanak szervezeti egységeiben tervezett és
folytatott human klinikai vizsgalatok helyes dokumenticiés gyakorlataval kapcsolatban a
kovetkez6 utasitast adom ki:

Az utasitas hatilya

1.§ Az utasitds hatdlya a Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont szervezeti egységeire
¢s munkavallaloira terjed ki.

2.§ Az utasitds részletes szabalyait jelen utasitds 1. szimu melléklete tartalmazza.

Hatalyba lépteté és atmeneti rendelkezések

3.§  Jelen utasitas 2016. jinius 9-én Iép hatalyba.

Pécs, 2016. junius 8.

D>l —-

Dr. Decsi Tamas
féigazgatd, egyetemi tanar
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1. BEVEZETES

A klinikai vizsgélatok soran a helyes és pontos dokumentici6 mara egységesen elvart
kovetelmény a Szponzoroktol.

Jelen szabalyzat célja, hogy a PTE KK klinikéin és intézeteiben folytatott klinikai vizsgalatok
adatainak magas mindségét, pontossidgat és hitelességét az ICH-GCP rendelkezéseivel
6sszhangban biztositsa, megteremtve ezzel a helyes dokumentécios gyakorlatot.

2. HATALY

A szabalyzat alkalmazasi teriilete kiterjed minden humén klinikai vizsgélatra, amelyet a PTE
KK klinikdin és intézeteiben az 1/2016. sz. PTE KK Féigazgato6i Utasitassal modositott PTE
KK szervezeti egységeiben tervezett és folytatott huméan klinikai vizsgalatok eljaras rendje

alapjan folytatnak.

3. MEGHATAROZASOK

Egészségiigyi adat: az érintett testi, értelmi és lelki allapotara, koros szenvedélyére, valamint
a megbetegedés, illetve az elhaldlozds korlilményeire, a haldl okara vonatkozé, altala vagy
réla mas személy altal kozolt, illetve az egészségiigyi ellatohalézat altal észlelt, vizsgalt, mért,
leképzett vagy szdrmaztatott adat; tovabbad az el8zéekkel kapcsolatba hozhatd, az azokat
befolyasol6 mindennemi adat (pl. magatartis, komyezet, foglalkozas) (Ld.: az egészségiigyi
¢s a hozzajuk kapcsolodé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997.évi XLVII

térvény 3.§-anak a) pontja)

Forrasadat (Source Data) Az eredeti dokumentumokban és az eredeti dokumentumok
hitelesitett masolataiban taldlhaté valamennyi informacié, mely a klinikai vizsgalat
rekonstrudlasat €s értékelését lehet6vé tevo klinikai észleléseket és megfigyeléseket valamint
a tovabbi vizsgalati tevékenységek [leirasat] tartalmazza. A forras- adatokat a
forrdasdokumentumok (eredeti iratok vagy hitelesitett masolatok) tartalmazzak. (ICH-GCP

1.51)

Forrasdokumentumok (Source Documents) Eredeti dokumentumok, adatok és iratok (pl.
korlap, lazlap, ambuléns lap, laboratoriumi leletek, feljegyzések, betegnaplé, a beteg kezelést
értékelé lapja, gyogyszertari gydgyszerkiadasi/bevételi feljegyzések, automata miiszerek
nyomtatott eredményei, mdsolatok vagy atvezetett adatok, melyeket pontos masolatként
hitelesitettek, —mikrofilm, foténegativok, maégneses adathordozék, rontgenfilmek,
betegnyilvantartas, gydgyszertari nyilvantartds, laboratériumi nyilvéntartas, a vizsgalatban
részt veve orvosi-milszeres laboratériumok nyilvantartasai.) (ICH-GCP 1.52)

PTE Kancellaria EGI: Pécsi Tudomanyegyetem Kancellaria Egészségiigyi Gazdalkodasi
Igazgatdsag

PTE Kancellaria I1G: Pécsi Tudomanyegyetem Kancellaria Informatikai Igazgatésag

Zarédokumentum: a PTE KK klinikdin €s intézeteiben kezelt betegnek tdvozasakor kiadott
ambulans lap, zarojelentés vagy lelet.
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4. FORRASDOKUMENTUMOK KEZELESENEK HELYES GYAKORLATA

4.1. Minden adatbevitelnek az esemény bekdvetkeztének idejében kell torténnie.
Elézetes vagy utdlagos adatbevitel nem megengedett.

4.2. A forrdsdokumentum rogzitése az elektronikus medikai rendszerben, az e-
Medsolution-ban (a tovabbiakban: elektronikus rendszer) kell, hogy torténjen.
Vizsgalat specifikus munkalapok (worksheet-ek) kizarélagos hasznalata nem
elfogadhat6, azonban bizonyos paraméterek rogzitése torténhet ilyen médon.
Vizsgalat specifikus munkalap (worksheet) alkalmazhat6 példaul a protokoll ltal kért,
azonban a napi rutin részét nem képezd mérések rSgzitésére, t&bbszori
véryomasmérés eredményének rogzitésére, infuzié Osszeallitisanak, beadasanak
idépontjanak rogzitésére. Minden, a PTE KK intézeteiben és klinikain végzett
vizsgalatnak, diagnosztikanak, labor eredményének be kell keriilnie az elektronikus
rendszerbe.

4.3. Nyomtatas elétt minden esetben meg kell bizonyosodni afelél, hogy nincs
eliras a zarédokumentumban. A zarédokumentumot, két példanyban ki kell
kinyomtatni, mindkét példanyt ala kell irni és datummal ellatni.

44, Amennyiben egészségiigyi adatot érintd javitisra van sziikség a kinyomtatott
zarédokumentumon az eredeti beirast egyszerti vonallal 4t kell hizni gy, hogy az
eredeti adat lathaté maradjon. Atsatirozas, hibajavité hasznalata nem megengedett. A
javitast minden esetben alé kell frni és datummal ellatni, valamint a javitas okat jelezni

kell.

4.5. Ha orvosi szempontbél fontos véltoztatast kell eszkézolni (ide értve azokat a
modositasokat, melyek az adott klinikai vizsgalat bevonasi-kizarasi kritériumait
érintik, illetve a terapids dontést befolyasoljak), akkor a valtoztatast az elektronikus
rendszerben is at kell vezetni, mert az mds intézetek és klinikdk szamara is fontos
informaci6val birhat. Ennek els6dleges médja, hogy a beteg kovetkezé megjelenése
alkalmaval maér a helyes értéket rogzitik az 1ij zarédokumentumon, egytittal igazoljak
az \j megjelenés soran készitett zarédokumentumon, hogy a koribbi megjelenés
alkalmaval r6gzitett adat hibas volt.

4.6. Amennyiben a fenti 4.5 pontban leirt valtoztatdsra méar nincs lehetéség, mert a
beteg mar nem fogja felkeresni tobbet a vizsgalohelyet, vagy elhunyt, akkor kivételes
esetben megengedett az zdr6dokumentum mddositisa. Ebben az esetben kiegészitést
lehet irni a kordbbi megjelenésnél bevitt adatok mellé indokolva, hogy milyen okbél
térténik a modositds egyuttal jelezni kell, hogy a beteget vagy a hozzétartozéjat
értesitik a zarédokumentumba bevitt valtoztatasrol és annak okarol. Az értesités
torténhet postai dton tértivevénnyel vagy személyesen. A javitott zarédokumentumot
két példanyban kell kinyomtatni, aldirassal, datummal ellitni. Az egyik példanyt a
vizsgdlati dokumentéci6 kozé kell helyezni, a masik példanyt pedig a beteghez, vagy
hozzatartozdjahoz kell eljuttatni (postai titon tértivevénnyel vagy személyes
atvétellel).

47. Torvényl rendelkezések alapjdn az egészségiigyi adatok egyez8ségét
garantlni sziikséges az OEP felé jelentett adatok a rendszerben 1évé adatok kozdtt,
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illetve a beteg dokumentécié (a beteg kezéhez kapott, kinyomtatott dokumentum) ¢és
az elektronikus rendszerben 1évé adatok kozott is. Az adat egyezoségi kotelezettség
teljesitése érdekében a medikai rendszerben a 180 napon tuli ellatdsok adatai nem
javithatéak. A medikai rendszerben is feltiintetett valtozasokat 180 napon beliil
lehetséges elvégezni az elektronikus rendszerben. A 180 napon tili médositasokat
egyedi kérelem alapjan lehetséges médositani. Az egyedi kérelmet a PTE Kancellaria
EGI részére kell benytjtani elektronikus postai uton. A kérelem jévahagydsa utan az
adatmodositasi korlatot a PTE Kancellaria IIG oldja fel.

4.8. A klinikai vizsgdlat monitora a Kinyomtatott, aldirdssal és datumozassal
hitelesitett zarodokumentum alapjan monitoroz. A vizsgélohely lehetdséget nyuit arra,
hogy monitori vizit alkalmaval az adott klinikai vizsgalatba bevont betegek
dokumentécidjat szirdpréba szeriien az elektronikus rendszerben is ellenérizze. Ez
olyan médon torténhet, hogy a vizsgalatvezetd megnyitja a kért beteg dokumentacidjat
az elektronikus rendszerben, majd a monitor a szamitégép kijelzsjén megnézheti az
adatokat.

5. ZARADEK

A monitorok, auditok soran felmeriilé észrevételek, kifogasok donté tobbsége a forrasadathoz,
forrasdokumentumhoz kotheték. A PTE KK klinikdin és intézeteiben a klinikai vizsgalatokra
bevezetett dokumentaci6s gyakorlat kovetése és betartdsa jelentékeny segitséget nytjthat a
klinikai vizsgélati monitorok, auditok sikerességéhez.



