Kedves Hirlevél Olvasé!

Ebben a rendkiviili helyzetben is szeretnénk Onéket téjékoztatni az Irodank miikédésérdl, tovabba a
klinikai vizsgdalatokkal kapcsolatos jelenlegi legfontosabb tudnivaldkrél.

Valtozas a study koordindtorok vezet6jének személyében

A KVKI csapatahoz tartozo study koordinatorok vezetését és koordindlast a KVKI start-up munkatarsa,
Visnyeiné Danké Monika folytatja. ElérhetGségei a trial.office@rekt.szte.hu és a 06/62-54-5545.

A koordindciéval és a koordindtorokkal kapcsolatos valamennyi kérdésben kérjiik, keressék 6t
tovabbra is bizalommal!

Vialtozasok a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédé képalkoté eljarasokkal kapcsolatban

2020. junius 1-t6l az eddig az Affidea Kft. altal nyujtott képalkotd eljarasokat a mar futd és a majd
elindulé klinikai vizsgdlatokban a Szegedi Tudomanyegyetem Radioldgiai Klinikdja veszi at. Az atdllas
folyamata mar megkezd6dott, a meglévd klinikai vizsgalati szerz6dések mddositdsa folyamatban van.
A szerz6déskotés menete aszerint mddosul, hogy a Megbizék ajanlatkérését a KVKI tovabbitja a
Radiolégiai Klinika szamara, majd ezt kovetéen a végs6é ajanlatot is a KVKI tovabbitja Megbizd
vallalatnak.

Uj szerz6déskotés esetén, a radioldgiai szerz6dések a tobbi szolgéltatasi szerz6désekhez hasonldan, az
intézményi szerz6dés mellékletét fogjak képezni.

Ennek megfelel6en hamarosan mddosul Irodank eljarasrendje is, amelyet a honlapunkon érhetnek
majd el, addig is kérdéseikkel vagy tovdbbi felvildgositdsért keressék batran Szél Zsuzsanna
szerz6déskotési referens kollégandnket, aldbbi elérhet&ségei valamelyikén:

E-mail: szel.zsuzsanna@rekt.szte.hu

Telefon: 06/62-54-68-95

Atmeneti vizsgaléhely létrehozasa a COVID-19 jarvany idejére

Tobb levélben tajékoztattuk mar a vizsgalatvezetGket a jelen egészségligyi veszélyhelyzetben kialakult
valtozasokrol.

Tisztelettel szeretnénk felhivni a figyelmiiket, hogy monitori vizitek (beleértve nyité viziteket is)
fogadasa tovabbra sem tdmogatott, ettdl eltérni az MSF KVKI szakmai csoportjanak tdmogatdsa esetén
lehet, valamint ] betegek bevondsa a mar futd vizsgdlatokba tovdbbra sem ajanlott szakmai
szempontok alapjan, de errdl kizdrdlag a vizsgalatvezet6 hozhat dontést, egyeztetve a Megbizd
képvisel8jével.

Uj vizsgélat inditasa (kivéve életet veszélyeztets indikacié vagy COVID-19 terdpia esetén) tovabbra sem
tdmogatott, ennek el6készits |épései azonban pl. szerz6déskotés elkezdédhetnek.

A legtobb ipari partneriink aktivan keresi a megoldasokat és késziti sajat eljarasrendjeit, kérjik
forduljanak hozzdajuk is bizalommal, tapasztalatink szerint maximalis tdmogatast fognak kapni céges
kapcsolattartdjuktol!

Amennyiben agy érzik, hogy a jarvanylgyi helyzetre vald tekintettel a betegbiztonsag az elkilonitést
megkivanhatja, vagy mégis elkeriilhetetlen egy —egy monitori vizit megtartasa, Ggy a régi Sebészeti
Klinika alagsor teriiletén (Sz6kefalvi-Nagy Béla u. 6.) létrehozott ideiglenes vizsgaldhely hasznalatat
javasoljuk Onodknek!

Kérjiik az erre vonatkozo igénytiiket jelezzék irodanknak az clin.trial@rekt.szte.hu cimen, valamint az
54-6824 telefonszamon, vagy Széliné Anddczi Mdénikanak a 06/62-54-5068 telefonszamon!

Regionalis és Intézményi Orvosbioldgiai Kutatasetikai Bizottsag miikddése

A Regionalis és Intézményi Orvosbioldgiai Kutatasetikai Bizottsag a jarvanyhelyzetre valo tekintettel és
annak fennalldasdig nem hiv 6ssze személyes jelenléten alapulé bizottsagi Ulést. A bizottsag a benyujtott
kérelmek értékelését és véleményezését elektronikus Uton végzi.

Ennek feltétele, hogy a kérelmeket a (szokdsos) NYOMTATOTT PELDANY MELLETT ELEKTRONIKUS
UTON IS sziikséges benyuUjtani a Bizottsdghoz, egy NYILATKOZAT kiséretében, amelyben a
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vizsgalatvezetd kijelenti, hogy az elektronikusan kiildétt dokumentdcié mindenben megegyezik a papir
formdtumu beadvdnnyal. A dokumentacidkat a kovetkez6 cimekre kell eljuttatni:

Nyomtatott példany: SZTE Regionalis és Intézményi Orvosbioldgiai Kutatdsetikai Bizottsag,
Szeged, Dugonics tér 13. (SZTE Rektori Hivatal), Fsz.33. szoba.
Elektronikus példany és nyilatkozat: office.rkeb@med.u-szeged.hu

Uj GCP SOP feliilvezérl6 rendszer a jarvany idejére

A jarvanyhelyzetre vald tekintettel Rekecki Major Judit minéségbiztositasi feleléslink felllvezérl6 SOP-
kat allitott 0ssze, melyek a megvaltozott koriilményeket figyelembe véve altaldnos irdnymutatdst
nyujtanak a klinikai vizsgalatok elvégzésének menetérél, melyek honlapunkon elérhetéek, illetve jelen
leveliinkhoz is csatoltuk.

Szabvanymdveleti elGiratok az egészségligyi veszélyhelyzet idejére

Fontos!
2020. marcius 16.-tdl a Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda allando (0-24h) diszpécser szolgalatot
lat el a klinikai vizsgdlatokat érinté kérdéskorben.

Kérjuk, kérdéseiket, észrevételeiket email-ben a clin.trial @rekt.szte.hu vagy telefonon az 54- 6824-es
szamon jelezzék.

Emellett az OGYE| honlapjan folyamatosan friss informdciok taldlhatéak a COVID-19 jarvany miatt
kialakult helyzetrél, mely a linkre kattintva olvashaté.

Tajékoztatas klinikai vizsgalatok folytonossagardl a COVID-19 (koronavirus) alatt - 2020.05.05.

Kérjik, a dokumentum teljes szovegét ismerjék meg és hatdsdg honlapjat folyamatosan kovessék
figyelemmel!

Tovabbi j6 munkat és j6 egészséget kivanunk!

Udvézlettel:
KVKI munkatarsai
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