Kedves Hirlevél olvasd!

A Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda év végi, negyedik hirlevelét olvashatja, melyben szeretnénk
beszamolni az Irodankat érint6 legfrissebb eseményeinkrél és hireinkrdl. Kellemes olvasast kivanunk!

Valtozas az RKEB munkajaban

A Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsdg titkdrsaganak juliusi athelyezésével, a titkdrsag munkaja is
szorosabban 0Osszefonddik Irodank tevékenységével. Ennek célja, hogy a vizsgalok altal
kezdeményezett vizsgalatok esetén nagyobb segitséget tudjunk nyujtani az engedélyeztetési
dokumentdcid beadadsa soran azaltal is, hogy annak beadds elGtti attekintésével az esetleges
hianyossagok, vagy pontatlansagok még beadds el6tt pdtolhatdk legyenek. A valtozds sordn egyfajta
egykapus rendszer kialakitasat szeretnénk kialakitani az Egyetemen a klinikai vizsgdlatok menedzsment
tevékenységével kapcsolatban.

Szeretnénk felhivni a figyelmet arra, hogy Szentgyorgyi Erzsébet régi levelezési elérhetGségei
december végével megsziinnek, és a postazasi cime mar csak a Dugonics tér 13., 33. iroda lesz!

Kérijiik figyeljenek arra, hogy a dokumentaciét a jévében csak erre a cimre kiildjék, illetve hozzak!

GDPR kérdések a klinikai vizsgalatokban

Tapasztalataink szerint egyre tobb megkeresés érkezik a vizsgaldi csapat tagjaihoz az adatvédelmi
rendelettel Gsszefliggésben. Amennyiben a Szegedi Tudomanyegyetemen folyé klinikai vizsgalat
vonatkozasaban akar szponzortél/CRO-tdl, akar hatdsagtdl, akar vizsgalati alanytol a GDPR-rel
kapcsolatosan barmilyen adatvédelmi kérdésben megkeresés érkezik, kérjik jelezzék a Klinikai
Vizsgalatokat  Koordindlé Iroda jogdsz ~munkatdrsnéjének dr. Pozsonyi Krisztinanak
(pozsonyi.krisztina@rekt.szte.hu; 54-6823) és az Egyetem adatvédelmi tisztvisel6jének dr. Lajkd
Déranak (dpo@gmf.u-szeged.hu), akik a felmeriilé adatvédelemre vonatkozd kérdéssel kapcsolatban
pontos valaszokkal tudnak szolgalni.

Uj egyiuttmiikodési megallapodds sziiletett a Szegedi Tudomanyegyetem és az AbbVie
Gyogyszerkereskedelmi Kft. kozott

Nagy 6rominkre szolgalt, hogy Iroddnk kozrem(kodésével, 2019. november 15-én lGinnepélyes keretek
kozott, egyuttm(ikbdési megdllapodast irhatott ala az egyetem az AbbVie Gydgyszerkereskedelmi
Korlatolt FelelGsségli Tarsasaggal. Ennek koszonhetéen tovabb névekedhet a klinikai
gyogyszervizsgalatok szdma a Szegedi Tudomanyegyetem klinikdin, hiszen a megdllapodas célja
megkdnnyiteni és felgyorsitani a k6z06s klinikai vizsgalatok inditdsat.
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Klinikai vizsgalatokhoz hasznalt eszk6zok beszerzése

A november 11-i Grémium Ulésen az eszkdzbeszerzés i igények tilnyomo tobbsége elfogadasra kerdilt,
és meg is kezd6dott az igénylSlapok kitdltése, alairdsa. Rekecki Major Judit kolléganénk koordindlja a
beszerzéseket, felmeriil6 kérdéseikkel tovabbra is szivesen fogadja, és igyekszik megvalaszolni.

ElérhetGségei: rekecki.major.judit@rekt.szte.hu vagy a 6841 — es belsé mellék

Uj study koordinatorok a KVKI irodanal

Az 6sz folyamdan hat Uj study koordindtorral bévilt a KVKI csapata, akik - csak ugy, mint eddig -
egyetemi tanulmanyaik mellett, hallgatdként tanulnak bele a klinikai vizsgalatok adminisztracids
feladataiba. Oktatasuk mar lezajlott, jelenleg mentori rendszerben a mdr tapasztaltabb kollégak
vezetik be 6ket a koordinacids feladatok rejtelmeibe. Terveink szerint janudrban szamot adhatnak
tuddsukrél, és ennek sikeres teljesitése utan megkezdhetik az 6nallé munkat.

Emellett sajndlatos mddon januar 1-jével bucsut mondunk koordinaciés szakmai vezeténknek dr.
Ratkai Sandornak, akinek tovdbbi munkdjahoz sok sikert kivdnunk! Helyét mar januarban egy
tapasztalt, ipari kbzegben is jartas munkatars veszi at, akit hamarosan bemutatunk Onéknek!

Klinikai vizsgalati témaszam bezarasok folytatasa

A régi klinikai vizsgalatok bezdratlan témaszamairdl sz6lé hirlevelet 17 vizsgaldhelynek kaldtik ki.
Szeretnénk megkdszonni mindenkinek, aki visszajelzett és kozrem(iikodik egy rendszerezett,
egyszer(ibb és ezaltal egy atlathatébb struktura kialakitasdban. Az év kozben felmeriilt kifizetések még
folyamatban vannak, azonban a pénzigyi év lezardsat kovetéen , az Uj év elején szeretnénk a
bezarasokat megvaldsitani, melyhez el6re is nagyon koszonjik segitségiket!

Kellemes karacsonyi linnepeket és sikeres, boldog uj esztendét kivanunk!
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