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RFA-Rankin
Globalisan szabvanyositott képzési és tanusitasi folyamat

LEiRAS: Mivel az RFA-Rankin eszkdz széles kérben elfogadotta és hasznalatossa valik az
egészséglgyi és klinikai kutatasi szakemberek kérében nemzetkdzi szinten, globalis harmonizaciéra
és szabvanyositasra van sziikség az RFA megfelelé hasznalataban az értékelék kozotti
megbizhatdsag javitasa, az emberi alanyok védelme, a betegek biztonsaga és a kozvélemény
bizalmanak megnyugtatasa érdekében az eszkdz hasznalataban.
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RFA-Rankin tudomanyos eszkdz, amelyet egészségligyi szakemberek hasznalnak az
idegtudomanyi és mas terapids terlileteken dolgozod betegek értékelésére.
TEVEKENYSEG — A képzési és tantisitési tanfolyam moduljait tartalmazé csomag.
MODUL - Tarol6, amely anyagokat, kérdéseket, valaszokat ¢s egyéb tevékenységeket
szallit a felhasznald szamitogépének vagy telefonjanak képernydjére.

TANFOLYAM — A modul atadasat vezérl6 konténer, beleértve a képzési és tanusitasi
tevékenységeket, valamint a kompetenciak ellendrzését.

CRP — Klinikai kutatasi szakember

CRA — Klinikai kutaté munkatars

GDPR — Altalanos adatvédelmi rendelet, az emberek személyazonositasra alkalmas
adatainak (PII) védelme érdekében bevezetett nemzetkozi jogszabalyok
GDPR/PRIVACY fiok — Az egészségiigyi szakember, a CRP vagy az értékeld altal
létrehozott és birtokolt elektronikus fiok

GDPR/Privacy Wallet — Az a hely, ahol a résztvevok sajat személyes dokumentumaikat
és tantisitvanyaikat 6rzik.

10) PII — Személyazonositasra alkalmas adatok

11) HCP — Egészségiigyi szakember

12) RESZTVEVO — Ertékbecsld, egészségiigyi vagy klinikai kutaté szakember

13) PM — Klinikai kutatasi projekt / Vizsgalati vezetd

14) QA - Mindségbiztositas

15) ERTEKELO — A skalat kezel6 egészségiigyi vagy klinikai kutaté szakember.

16) REDI — Szabalyozas, méltanyossag, soksziniiség és befogadas

17) SCALE — Tudomanyosan validalt beteg-, alanyértékelési vagy diagnosztikai eszkoz.

RACIONAL FOR STANDARD: Ahogy a tudoményos eszk6zok nemzetkdzileg elfogadotta
valnak, mindségbiztositasi (QA) ellendrzési mechanizmust kell kidolgozni a csalés, a pazarlés, a
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visszaélések €s a redundancidk minimalizalasa érdekében az egészségligyi és klinikai kutatasi
szakemberek kompetencidinak dokumentalasa soran, de nem kizarélagosan:

1) A fizeték megnyugtatasa arrél, hogy az egészségiigyi szakemberek a Iehetd legjobb
ellatast nyujtjak a betegeknek,

2) A szabalyozo ligynokségek megnyugtatasa az egészségiigyi szakemberek és a CRP
kompetenciair6l,

3) A klinikai kutatas timogatoinak megnyugtatasa a klinikai vizsgalatokat végz6 értékeldik
Osszehangolt kompetenciairol,

4) Minimalizalja az adateltérések lehetdségét a klinikai vizsgalatokban.

5) Biztositson korményzati szerveket ellendrizhetd és duplikalhaté szallitasi, terjesztési,
végrehajtasi és nyomon kovetési mechanizmusokkal és folyamatokkal.

6) A betegek, az alanyok és a kozbiztonsag globalis javitasa.

A SZABVANYOSITOTT FOLYAMAT

A képzési és tanusitasi programot a kovetkezd szabvanyositott mindségbiztositasi (QA)
modszertanokkal ellendrzik, hogy segitsenek a redundanciak, a csalasi pazarlas, a visszaélések
ellendrzésében, valamint a szponzorok minimalizalasaban a klinikai kutatasi programok
adateltéréseiben.

GDPR / adatvédelmi fidk 1étrehozasa

1) A résztvevonek létre kell hoznia sajat személyes GDPR / adatvédelmi fiokjat, hogy
megfeleljen a személyazonositasra alkalmas adatok (PII) megosztasanak és nyomon
kovetésének nemzeti, nemzetk6zi és multinacionalis folyamatainak, beleértve, de nem
kizarolagosan, a) a kitoltési igazolasokat és a profilinformaciokat a szallitok, szolgaltatok
¢és fogyasztok kozott, b) a felhasznalok azonositasat a platformok kozott, ¢) a felhasznaloi
dokumentumok, tanusitvanyok és személyazonositasra alkalmas adatok szabvanyositasat
a szerencsejaték csokkentése érdekében, csalas, pazarlas, visszaélés és a redundanciak
korlatozasa a tevékenységszolgaltatok kozott.

2) A résztvevonek meg kell adnia a GDPR alapu rendszer altal kért megfeleld
profiladatokat.

3) A résztvevét a rendszer azonositja, és egy helyi GDPR cimtarba helyezi, ahol a résztvevo
elvégezheti a hozzarendelt, globalisan szabvanyositott tevékenységet.

Moédszertan A tevékenység hozzdrendelése
1) Egészségiligyi szakember: A tevékenység automatikusan feloldhat6 attol fiiggden, hogy a
résztvevonek milyen tevékenységet kell elvégeznie.
2) Egészségiigyi szervezet: A tevékenységet a helyi szervezet vezetdje vagy helyi
mindségbiztositasi személye adhatja ki.
3) Klinikai kutatasi entitas: A tevékenységet klinikai kutatasi menedzser, CRA vagy PM
adhatja ki.

A képzés folyamata
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1) Az els6 alkalommal résztvevoknek el kell végezniiik a képzési modul(oka)t a tanusitasi
tevékenységek elérése elott.

2) A résztvevoknek korlatlan szdmu alkalommal kell hozzaférniiik a képzési modulhoz.

3) A képzést az egészségligyi szakembereknek feliil kell vizsgalniuk a kezdeti vagy jovébeli
Ujratanusitasok elott.

4) Az ujraképzést minden sikertelen tantsitasi kisérlet utan be kell fejezni.

A tantsitasi folyamat

1) Minden tantsitasi tevékenység tartalmaz egy modult 6 esettanulmanybol

2) A modul sikeres befejezése utan a résztvevo elektronikus tantsitvanyt kap.

3) Minden résztvevonek az 1. vagy kezdeti tanusitési tevékenységgel kell kezdenie.

4) A résztvevok soha nem kaphatjak meg ugyanazt a tantsitasi modult, amelyet korabban
hasznaltak. Az Gjratanusitdsokat nem szabad megismételni a jaték, a csalds, a pazarlas és
a visszaélések minimalizalasa érdekében.

5) A résztvevoknek 3 lehetdségiik lesz a tantisitasi tevékenység sikeres elvégzésére.

6) A 3. lehetdség utan a résztvevo tevékenysége elektronikusan zarolva lesz, hogy
megakadalyozza a program lejatszasat.

7) A résztvevd szamara megjelenik egy iizenet, hogy a tevékenység zarolva van, és varja
meg a tovabbi utasitasokat.

8) Uzenetet kiildiink az ligyfélszolgalatnak, hogy a résztvevok tevékenysége zarolva van.

9) Aziigyfélszolgalat azonositja a modul zarolasanak okat, és felméri a végrehajtando
miivelet tipusat.

10) Az iigyfélszolgalat azonositja a folyamatok trendjeit, és felméri, hogy a résztvevo esetleg
jatszik-e a rendszerrel, vagy tovabbi segitségre és utmutatasra van sziiksége.

11) Tovabbi utasitasokat kiildiink a résztvevonek, amelyek tajékoztatjak a résztvevot a
trendekrdl, és sziikség esetén elvégzik a tovabbi képzéseket.

12) Ha a résztvevo klinikai vizsgalatban vesz részt, az tigyfélszolgalat e-mailben is értesitést
kiild a PM-nek arrol, hogy a résztvevd tovabbi igazolasi kisérletet kapott.

13) A PM ellendrizheti a tovabbi probalkozasokat is, és azt, hogy a résztvevo engedélyezi-c a
jovobeni probalkozasokat az utolso kisérlet értesitése utan, a Trial Support desk értesiti
az értékelot és a megfeleld osztalyvezetot (azaz Webhelyek/Szponzorok/CRO) a
kovetkez6 1épésekrol.

14) A fenti szabvanyositott eljarastol valo eltéréseket irasban kell kérni a szponzortdl, és ki
kell tolteni és dokumentalni kell az eltérési trlapot. Az ligyfélszolgalatnak jelentenie kell
a valtoztatasi kérelmet a vezérigazgatonak jovahagyasra. Uj SOP-eltérést kell 1étrehozni
kifejezetten az adott kivételhez, be kell nyujtani és meg kell osztani a szponzorral/PM-
vel.

15) A mindsités legfeljebb egy évig érvényes, és a képzés barmikor elérheté a GDPR/Privacy
Wallet tulajdonosa szamara.

16) A tovabbi tanusitvanyokat egymast kovetd sorrendben kell kitdlteni: 1., 2., 3., 4. stb.

17) Az elektronikus tanusitvanyt a résztvevé GDPR/adatvédelmi pénztarcajaban tartjak fenn,
¢és a jovobeni ellendrzési célokra felhasznalt igazsagforrasként szolgal.

18) Minden tantsité dokumentum legfeljebb 1 évig érvényes, ha klinikai vizsgalatokban
hasznaljak, vagy legfeljebb 1 évig, ha csak egészségiigyi célokra hasznaljak.

© HealthCarePoint.com (PBC) — K6zhasznu tarsasag

V-3-28-2025




19) A globalisan feliigyelt tantsitvanyok nemzetkdzileg megoszthatok a szervezetek kozott.

IGAZODAS A REDI-HEZ: Szabalyozasi, méltanyossagi, adateltérés-megelzés és befogadas.
A kormanyzati szervezetek vilagszerte torvényeket és iranyelveket vezettek be a kiilonb6z6
csoportok klinikai vizsgalatokban valo részvételének fokozasa érdekében, mikdzben az adatok
variancidjanak csokkentésére is 6sszpontositanak. Az eldirasoknak valdo megfelelés elésegitése
érdekében hitelesitett nyelvi forditasokat és dialektusokat hoztak létre, amelyek biztositjak, hogy
az egészségligyi szakemberek, kutatok és értékeldk kovetkezetesen és hatékonyan
kommunikalhassanak a kiilonbdz6 régiok kozott. Ez a szabvanyositas kulcsfontossagu a betegek
szlirésehez és értékeléséhez, ami végsd soron javitja a kozbiztonsagot.

Fiiggetlentil attdl, hogy a kutatas kdzpontositott vagy decentralizalt, kulcsfontossagu figyelembe
venni az olyan tényezoket, mint a hely, a faj, a vallas, a tdrsadalmi-gazdasagi hattér és a politikai
nézetek. Mindezek az elemek befolyasoljak a betegek részvételét és a klinikai vizsgalatokban
valo részvételt.

Annak érdekében, hogy megfeleljen ezeknek a fejlddé torvényeknek és iranyelveknek, az egész
folyamatot leforditottak kiilonb6z6 nyelvekre és dialektusokra. Fontos megjegyezni, hogy
mindegyikre ugyanazok a képzési és tanusitasi kovetelmények vonatkoznak, fenntartva a
kovetkezetességet.

KOVETKEZTETES

A program szerzdinek, beleértve, de nem kizardlagosan az egyetemeket, a kormanyokat és a
szabalyoz6 ligynokségeket, globalisan szabvanyositott formatumban kell 6sszegytjteniiik az
osszes klinikai kutatasi vizsgalattal / egészségiigyi projekttel kapcsolatos informaciot, hogy
javitsak az eszkdz hasznalatat, figyelemmel kisérjék annak hasznalatat a csalds, a pazarlas és a
visszaélések megel6zése érdekében, mikozben javitjak a betegek, az alanyok és a
kozbiztonsagot. A jelen SOP szabvanyositott folyamata lehetdvé teszi a szerzok szamara, hogy
szabvanyos formatumban gytjtsék és megvizsgaljak az adatokat, rogzitsék a program fejlesztése
érdekében a trendeket, mikdzben betartjak a szabalyozasi kovetelményeket, a jelenlegi és
jovobeli torvényeket és rendeleteket, valamint javitjak az altalanos adatvédelmi rendeletek
(GDPR) globalis nyomon kovetését és az Egyesiilt Allamok adatvédelmi kdvetelményeit. Ezért
az egészségligyi és klinikai kutatdsi iparag érdekelt feleinek képzésére és tanusitasara vonatkozo
szabvanyokat "be kell tartani" és ennek megfeleléen kell nyomon kdvetni és nemzetkozi szinten
ellendrizni.

LEMONDAS
NEMZETI, NEMZETKOZI ES MULTINACIONALIS PROGRAM JOGI NYILATKOZATA

Sem a tanacsadd munkacsoportok, sem az egyetemek, sem a globalisan szabvanyositott programok
kidolgozasdban részt vevé mds személyek vagy szervezetek nem feleldsek semmilyen
szabalyozasi, adatvédelmi, GDPR vagy jogi feleldsségért, kérdésért vagy peres eljarasért, amely a
program nem megfeleld hasznalatabol eredhet. Barkinek, aki ezt a programot hasznalja, beleértve,
de nem kizarélagosan az egészségiigyi szakembereket, gyogyszeripari cégeket, orvostechnikai
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eszkozoket gyartd cégeket, szponzorokat, korhazakat, kutatohelyeket, kormanyzatot vagy barmely
mas egészségligyi vagy klinikai kutatasi szervezetet, ennek megfelelden be kell tartania a program

szabvanyait. Ennek a globdlisan szabvanyositott képzési

és tanusitasi programnak a

felhasznaloinak, dokumentéljak a kompetencidkat, a végrehajtast, a végrehajtast, az értékelok
kozotti megbizhatosdg nyomon kovetését az adatvariancia minimalizélasa érdekében, azt
tanacsoljuk, hogy megfelelden kdvessék az itt létrehozott szabvanyokat, amelyeket eredetileg a
betegek, az alanyok és a kdzbiztonsag javitasara szantak vildgszerte.

VALTOZASI ELOZMENYEK

LEIRAS DATUM AKCIO FELULVIZSGALTA
Szarmazik 09-8-2014 Létesités Jeffrey Saver, Al
Pacino, John Hill
Feliilvizsgalt 4-3-2016 GDPR pénztarca Al Pacino
létrehozésa a
megoszthatd
tanusitvanyok
tarolasahoz és a
személyazonositasra
alkalmas adatok
védelmehez
Feliilvizsgalt 12-20-2020 REDI-integracio Al Pacino
Feliilvizsgalt 2-3-2022 INincs frissités Al Pacino
Feliilvizsgalt 2-16-2024 INincs frissités Jeffrey Saver, Al
Pacino
Frissiil 3-28-2025 Frissitett REDI Al Pacino, Ryan
Osszefoglald Clemons
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