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KDO JE TO MONITOR KH

Osoba provadéjici dohled nad prubéhem klinického
hodnoceni - spojka mezi zadavatelem a zkousSejicim

Dohlizi nad tim, zda klinické hodnoceni je provadéno,
zaznamenavano a hlaseno v souladu s protokolem,
standardnimi operacnimi postupy, zasadami spravné
klinicke praxe a plathymi pravnimi predpisy.

KDO MUZE BYT MONITOREM KH / CRA
- VS, SS, zdravotnik, nezdravotnik, ....
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KVALIFIKACE MONITORA

Monitor musi mit prislusnou kvalifikaci a znalosti
potrebné k monitorovani klinického hodnoceni

- GCP/SKP

- tréninky (v ramci fy, v ramci klinického hodnoceni)
- seminare

- vzdélavani (self training)

- praxe, zkuSenost

Vse nutno dokumentovat

Co neni dokumentovano, se nestalo
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Monitorace se provadi za ucelem ovérovani toho, zda:

PRAVA A BEZPECNOST vs$ech subjekt hodnoceni nejsou
naruseny

ZAZNAMENAVANA DATA JSOU SPRAVNA, KOMPLETNI A
OVERITELNA na zakladé zdrojovych dat a dokumentace

PRUBEH KLINICKEHO HODNCENTI JE V SOULADU S
aktualni verzi PROTOKOLU KH, GCP A PRISLUSNYMI
REGULACNIMI POZADAVKY
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MONITOR KH SE RIDI

GCP/Spravna klinicka Aktualni verze protokolu KH
praxe

Zakon ¢.378/2007 Sh.
,Zakon o 1éc¢ivech“ § 51 - 59

SOP

PrisluSna provadeéci Pokyny zadavatele/guidelines
vyhlaska Sb.c.226/ 2008
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POKYNY ZADAVATELE

Pokyny pro:

- provadéni monitorovacich navstév = manual
(iniciace, prubézng, zavérecna)

hlaseni SAE - SAE reporting

vyplnovani CRF, laboratorni manual

hlaseni odchylek od protokolu - protocol violation plan
(medical monitor)

monitorovaci plan - trial monitoring plan

(Cetnost monitoraci, zplisob monitorace napr. navstéva,
telefon, e-mail)
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CO'BUDE MONITOROVANO

Zda zarazovani a hodnoceni subjektti KH probiha
podle protokolu (proces ziskavani Informovaneho
souhlasu)

Data v CRF jsou spravna a kompletni - SDV
VsSichni zkousejici plni své povinnosti

Vybaveni centra KH odpovida pozadavkim
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CINNOST MONITORA

Zajistuje, Ze KH je provadéno v souladu s pozadavky
zadavatele, ze zkouSejici obdrzi aktualni verze
dokumentace ke KH, zZe zkousSejici a jeho tym je nalezité
informovan o prubéhu KH

Provéruje misto KH, zda vSechny nezadouci prihody/AE a
SAE jsou radné hlaseny, zda dokumenty ke KH jsou radné
uloZeny a vedeny

Ovéruje, zda zkousejici dodrzuje aktualni verzi protokolu,
zda je vedena evidence HLP, zda zdrojové dokumenty jsou
spravné, Citelné, uplné, datovane,...

Kontroluje, informuje, predklada zpravy monitor zadavateli
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