Kedves Hirlevél olvasé!
A Klinikai Vizsgdlatokat Koordindlé Iroda utjara inditja hirlevelét azért, hogy id6kozénként
tajékoztassuk Onoket ujdonsagainkrél, az Iroda munkajardl, szolgaltatasainkrél. Reméljiik, hasznos

informdacidkkal szolgdlhatunk a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban. J6 bongészést!

Egyuttmiikodési megallapodas a Pfizerrel:

Nagy 6rominkre szolgalt, hogy 2019. februar 14-én egylttm(ikodési megallapodast irt ald a Szegedi
Tudomdnyegyetem és a vilag vezet6 gydgyszerészeti vallalatanak magyarorszagi képviselete, a Pfizer
Gyogyszerkereskedelmi Kft.

Délmagyar cikk: A Pfizer kutatéhelye lesz az SZTE

Egyetemi honlap: A vilag élvonalaba keriilt a Szegedi Tudomanyegyetem a klinikai kutatasok teriletén
A Szegedi Tudomdnyegyetem 2018 oktdberében nyerte el a Pfizer INSPIRE klinikai vizsgaléhely
(,,INSPIRE Clinical Trial Site”) mindsitést, és ezaltal a Pfizer Gyégyszerkereskedelmi Kft. kiemelt klinikai
vizsgalati halézatdba kerilt.

Mindségbiztositasi fejlesztések:

Folyamatosan toreksziink az egyetemen folyé klinikai vizsgalatok min&ségbiztositasi fejlesztésére, a
GCP megfelelség fenntartasara, fejlesztésére.

Ennek részeként a klinikai vizsgalatokra vonatkozé szabvanymlveleti el6irdsok késziltek, melyek
oktatdssal egybekotott bevezetését minGségbiztositasi felel@slink 2018 juniusdban meg is kezdte a
klinikdkon.

Tavaly &sszel megvaldsult, hogy azok a vizsgalohelyek, melyek szerették volna, igénybe vehették a
tdvarchivalds lehet6ségét, igy a GCP-nek megfelel§ korilmények kozott tarolhatjak a mar tobb mint
egy éve bezart vizsgalataik dokumentdcidit. Tobb, mint 320 doboznyi dokumentacié kerlilt mar
elszdllitasra, és idén Gsszel is folytatodik ez a lehet6ség. A tdvarchivdldsnak megfelelé dobozok
folyamatosan igényelheték Iroddnktol, igy biztositva az el6késziilés lehetéségét a soron kévetkezo
elszdllitdsra.

Zajlik a klinikai vizsgalatokhoz sziikséges eszk6z6k beszerzése. Szamos hasznos, klinikai vizsgalatokhoz
elengedhetetlen eszkodz kerilt mar leszallitasra, pl. centrifugdk, vizsgalati készitmények tarolasara
alkalmas h(iték, fagyasztok, EKG és vérnyomasmérd késziilékek. Idén is elindul a nydr végén az igények
begyiijtése. Erdemes szdmba venni a hidnyzd, vagy cserére szoruld eszkdzoket: melyek lehetnek azok,
amelyekre sziikség lehet az eddigi tapasztalatok alapjan, amelyekre a feasibility kérddivek sordn
gyakran rakérdeznek, de nincs a vizsgdlohelynek sajdtja.

Bevezetés a klinikai vizsgalatokba” oktatasok:

Szeretnénk felhivni a figyelmiket két oktatasi lehetdségre, amelyek Irodanktdl barmikor
igényelhetdek.

Ujonnan a klinikai vizsgalatok vildgaba keriil§ study team tagok szdmdra nagy segitséget jelenthetnek
a mar emlitett szabvanymiliveleti elGirdasok, melyrél oktatds kérhet6 min&ségbiztositasi felel§slinktdl,
Rekecki Major Judittél.

Rekecki Major Judit elérhetdsége: rekecki.major.judit@rekt.szte.hu vagy a 6841-es melléken.
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Egyuttal szeretnénk figyelmiikbe ajanlani Ratkai Sandor kollégank oktatasat is, amely témaja a GCP
alapismeretek, a klinikai vizsgalatok végzésével kapcsolatos alapfogalmak. Ezen oktatdst elsGsorban
szintén a klinikai vizsgdlatok vildgaval Ujonnan ismerked6 vizsgalati csapat tagok szamara ajanlunk.
Dr. Ratkai Sandor elérhetdsége: ratkai.sandor@rekt.szte.hu vagy az 5545-6s melléken.

Good Clinical Practice képzések

Szeretnénk felhivni a vizsgdldi csapatok tagjainak a figyelmét a GCP oklevelek érvényességének
fontossagara! A vizsgalatvezet6k szdmara a jogszabaly 6t évnél nem régebbi egyetem dltal szervezett
GCP tanfolyam elvégzésérdl sz616 oklevelet ir el6, azonban a szponzori el6irdsok altaldban ennél sokkal
szigorubbak, és két esetleg harom évben rogzitik az oklevél elévilésének idejét az alvizsgaldk
vonatkozasaban is. Erdemes idében utdnanézni és gondoskodni a GCP oklevél folyamatos meglétérél,
az érvényességi id6 lejarta el6tt megtalalni a helyben és id6ben megfelel§ tanfolyamot, melyek
tobbnyire a tavaszi és 6szi hdnapok soran elérhet6ek.

Szegeden a kozeljovSben 2019. aprilis 12-én lesz lehet&ség GCP tanfolyam elvégzésére, a SZTE GYTK
Gyogyszertechnoldgiai és Gydgyszerfelligyeleti Intézet szervezésében. Tizenkét szabadon valaszthato
tovabbképzési kreditpont is szerezhet6 vele. Jelentkezési hataridé 2019.04.11., és az OFTEX portdlon
is lehetséges jelentkezni!

Szintén kozelgé esemény az aprilis 24-26. kozott az Magyarorszagi Klinikai Vizsgalatszervez6k
Tdarsasdga altal Balatonfiireden megrendezésre keril6 V. Klinikai Vizsgdlati Konferencia és GCP
Tanfolyam, ahol ismét lehetGség van GCP oklevelet szerezni.

MKVT Klinikai Vizsgdlati Konferencia Balatonfiired 2019

Uj segédletek honlapunkon

Szeretnénk felhivni a figyelmiket, hogy két 4], a vizsgalatok el6készitését segit6 gyakorlati segédlet
talalhaté honlapunkon.

A Feasibility kérdéiv kitéltési segédlet és a SSV (site selection visit) felkésziilési segédlet gyakorlati
tapasztalatok alapjan készilt, hasznos informacidkat tartalmaz a gyakran megvalaszolandd és
felmertld kérdésekben!

Honlapunkon a dokumentumok filén beliil, a hasznos informaciok fiil alatt elérhetGek, illetve az alabbi
linkre kattintva:
http://www.klinikaikutatas.hu/hu/szerzodeskotesi-informaciok/hasznos-informaciok.html

Udvozlettel:
A Klinikai Vizsgalatokat Koordindlé Iroda munkatarsai!
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