Kedves Hirlevél Olvasé!

A Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda immaron a harmadik hirlevelével jelentkezik. Ahogy eddig,
most is Osszeszedtiik a munkankkal kapcsolatos legfontosabb informaciokat Onok szamara. Jo
bongészést!

Valtozas a KVKI életében

Augusztus elejétdl Miglinci Lidia vette at az lroda vezetését Németh Annamdriatél, aki atmenetileg
tdvozott a KVKI mindennapi életébdl, hiszen hamarosan anyai 6réomok elé néz.

Miglinci Lidia nyar elején tért vissza anyasagi tdvollétbdl az iroddhoz, ahol mar 2013 éta dolgozik, igy
ismerds, és a terlleten tapasztalattal rendelkezd vezet6 kezébe kerilhetett at a feladat.

Klinikai vizsgalatok soran hasznalt lazmérdk kalibracidja

A klinikai vizsgalatok soran a GCP megfelel6ség érdekében csak hitelesitett, vagy kalibrdlt eszkdzok
hasznalhatéak. Min8ségbiztositasi munkatarsunk a lazmérdk kapcsan allasfoglalast kapott az OGYEI-
t6l, az alabbiak szerint:

A jelenleg a klinikdkon leggyakrabban hasznalt egyszer(ibb digitdlis lazmér6k esetén (melyek zart
edényben taguld folyadékok elvén miikodnek), a gyartd a méréspontossagot az altala az eszk6zon,
annak csomagoldsan és/vagy a hasznalati utasitdsban megadott maximalis életciklusanak (shelf life)
végéig garantdlja.

Ezen eszkdzok kialakitasukbdl adéddan nem kalibralhatdak, tehat, a gyartd altal megadott életciklus
lejartat jelz6 datumot kovetben a gyartdi felel6sség megszlinik, ami bar nem feltétlendl jelenti a
méréspontossag elvesztését, de mar nem is garantdlja azt. Ez kalibraldssal a tovabbiakban nem
potolhatd, és a nem pontos eredmények okozta varatlan eseményekért az viseli a jogi felelGsséget,
akinek a m(ikodési korében az eszkozt a paciensen felhasznaltak. Ezért javasoljuk minden klinikai
vizsgalatban részt vevé Pl-nak és Sl-nak, hogy a shelf life-ot kovetSen Uj [ld&zmérGket vasaroljanak.

Régi klinikai vizsgalatok témaszamainak lezarasa

Irodank az SZTE Gazdasagi FGigazgatdsag altal rendelkezésre bocsajtott adatok alapjan elinditotta a
mar lezart klinikai vizsgalatok nyitott témaszamainak bezardsat. A nyar folyaman attekintésre keriltek
a 2017. mdjus el6tt indult klinikai vizsgalatok témaszdmai. Ebben az id6ben még minden klinikai
vizsgalat Uj témaszamot kapott, a vizsgdlat lezarasat kovetSen viszont el6fordult, hogy a témaszamok
lezarasa elmaradt.

Minden klinika megkapta a sajat tablazatat, szeretnénk kérni ezek attekintését annak megallapitasara,
hogy ezen klinikai vizsgdlatok még futnak-e az adott klinikakon, vagy mar bezardsra keriiltek.
Szeretnénk hangsulyozni, hogy amennyiben valamely okndl fogva a torlés utan mégis torténne utalds
az adott klinikai vizsgalatba, akkor el6zetes egyeztetést kovetben, a beérkez6 6sszeg, a vizsgaldhely
gylijté témaszamara fog keriilni, igy semmiképp nem fog elveszni, a Klinika a tovabbiakban fel tudja
azt hasznalni.

Tavarchivalasi lehetGség

A tavalyi évhez hasonldan a Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda szeptemberben Ujra megszervezi a
klinikdkon lévé lezart vizsgalatok dokumentumainak igény szerinti elszallittatasat tavarchivalasra. A
koz0os elszallittatdashoz Szeptember 15-ig lehet még csatlakozni!



Kérjiik, vegyék figyelembe, hogy legkdzelebb egy év mulva, kbvetkezd szeptemberben lesz csak ra
lehetdség!

Az elszdllittatas koltségeit irodank fedezi, és hangsulyozzuk, hogy az archivalé cég minden tekintetben
megfelel a GCP elvardsainak. Ezaltal minden klinikdnak lehet6sége nyilik az archivumdban hely
felszabaditasara az Ujabb vizsgalatok szamara, és GCP-nek teljesen megfelel§ korilmények kozott
tarolni lezart vizsgalatait.

Emlékeztet6il: olyan vizsgalatok archivalhatdk, melyek mar legaldbb egy éve bezartak, és még legalabb
négy év van hatra a meg6rzési idejikbél.

Eszkdzbeszerzés a KVKI tamogatasaval

Ujra elindultak a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédd eszkozbeszerzések a kozponti keretbdl, melyre
idén ismét 300 000 Ft all rendelkezésre klinikanként, a KVKI szakmai grémium dontése alapjan.
Kikuldésre kerliltek az igénylSlapok, melyek leaddsanak hatarideje szeptember 25. | Kérjiik éljenek a
lehet6séggel és szerezzék be az Ondknek sziikséges, klinikai vizsgalatokhoz nélkiilézhetetlen
eszkozoket!

Szeretnénk felhivni azonban a figyelmiiket, hogy az informatikai beszerzések ezentul a Digitdlis
Kormanyzati Ugyndkségen keresztiil térténnek majd, igy azok atfutdsi ideje hosszabb lehet, amit
kérjiik, mindenképpen vegyenek figyelembe az igények meghatarozdsa esetén.

Mindkét esetben kérdéseikkel keressék Rekecki Major Juditot, a KVKI min&ségbiztositdsi felelgsét
(rekecki.major.judit@rekt.szte.hu vagy 06/62-54-6841).

Az IKEB és RKEB munkajanak szorosabba flizése Irodankkal:

Szeptember elejétél irodankban végzi tovabb munkdjat Szentgyorgyi Erzsébet, a Regiondlis
Kutatasetikai Bizottsag titkarsagi fémunkatarsa. igy jelenleg mar egy helyre koncentralédik minden
klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos menedzsment tevékenység. Reméljik, hogy a folyamatok
gordilékenysége ezdltal tovabb novekszik.

Szentgyorgyi Erzsébet telefonszama valtozatlan maradt, Uj cime:
6720 Szeged, Dugonics tér 13. 33. iroda

Kiemelt figyelmet forditunk azonban arra, hogy az év végéig még régi cimére és elérhet6ségeire ( I.
Belklinika porta, GH-ban taldlhato postafidk stb.) eljuttatott kiildemények is megérkezzenek hozza.

Good Clinical Practice képzések

Szeretnénk felhivni a vizsgdldi csapatok tagjainak a figyelmét a GCP oklevelek érvényességének
fontossagara!

A vizsgalatvezet6k szamara a jogszabaly 6t évnél nem régebbi egyetem altal szervezett GCP tanfolyam
elvégzésérdl sz6l6 oklevelet ir el6, azonban a szponzori elSirdsok altalaban ennél sokkal szigoribbak,
és két esetleg harom évben rogzitik az oklevél eléviilésének idejét az alvizsgalok vonatkozasaban is.
Szegeden a kozeljov6ben 2019. oktdber 14-én lesz lehetGség GCP tanfolyam elvégzésére, a SZTE GYTK
Gyodgyszertechnoldgiai és Gydgyszerfelligyeleti Intézet szervezésében. Tizenkét szabadon valaszthato
tovabbképzési kreditpont is szerezhet6 vele. Jelentkezési hatarid6 2019.10.11., és az OFTEX portalon
is lehetséges jelentkezni!

GCP tanfolyamok ebben a félévben:


https://mail.rekt.u-szeged.hu/owa/redir.aspx?C=rEfpotvBikOpRRtFC1ev_qVuLMtHMdcIkFmFpw6rIg53xG7JXByqaN4kSb5a71Czt0DOgRp6xwU.&URL=mailto%3arekecki.major.judit%40rekt.szte.hu

Tarsasag (Magyar Klinikai Farmakolégusok)
XXI.Tovabbképz6 Napok - GCP Tanfolyam

Kblcsey  Kongresszusi
Kézpont

Tanfolyam Helye Ideje Weblinkje
GCP Tanfolyam (Training and Certification for Budapest 2019.10.11. Oftex link
Investigators and Study Site Personnel)
GCP-Good Clinical Practice, Helyes Klinikai Szeged, 2019. 10.14. Oftex link
Gyakorlat-Tanfolyam Gyogyszerésztudomanyi

Kar, VAGY Art Hotel
Haladé GCP tanfolyam, ISO 14155:2011; Budapest, 2019.11.21. Oftex link
orvostechnikai  eszk6zok és  vdlogatott SE  Nagyvarad  Téri
fejezetek a klinikai farmakoldgiai kutatasok Elméleti Tomb
helyes klinikai gyakorlatabal.
Magyar Kisérletes és Klinikai Farmakoldgiai Debrecen, 2019.12.05. Oftex link

Udvézlettel:

A Klinikai Vizsgdlatokat Koordindld Iroda munkatdrsai!



https://www.oftex.hu/project_o/system/launch.php?pg=./oftex/TANF_Adatlap.php?msgid=71623&tableid=0&retcode=tanflist
https://www.oftex.hu/project_o/system/launch.php?pg=./oftex/TANF_Adatlap.php?msgid=71623&tableid=0&retcode=tanflist
https://www.oftex.hu/project_o/system/launch.php?pg=./oftex/TANF_Adatlap.php?msgid=71524&tableid=0&retcode=tanflist
https://www.oftex.hu/project_o/system/launch.php?pg=./oftex/TANF_Adatlap.php?msgid=71502&tableid=0&retcode=tanflist

