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Neuerungen Unterschriftenprozess: Site Suitability Form (CTIS Portal)

Bei der Site Suitability Form (SSF), die die Qualifikation der Prifer*innen und des
Studienzentrums fur die Durchfuihrung von klinischen Studien mit Arzneimitteln bestatigt, gibt es
eine wichtige Anderung im Unterschriftsprozess. Ab sofort sind nicht mehr die OE-Leitung oder
die Abteilungsleitung fiir die Unterschrift zustandig. Stattdessen muss die SSF von der Arztlichen
Direktion der KAGes sowie dem*der Hauptprufer*in (Principal Investigator) unterzeichnet
werden.

Diese Neuerung wurde auch auf der Website von Austrian Ethics veroffentlicht
(https://austrianethics.at/ctr).

Zukunftig ist die Site Suitability Form direkt an die Studienadministration der arztlichen
Direktion KAGes per E-Mail an studienadministration@uniklinikum.kages.at zu ibermitteln.

Die Signaturen der SSF sind derzeit handschriftlich zu erbringen. Das handschriftlich vom
Principal Investigator unterfertigte Dokument kann eingescannt und per Mail an die Arztliche
Direktion Uibermittelt werden. Die Zustellung der von dem Arztlichen Direktor signierten SSF
erfolgt Uiber dessen Studienadministration via Email als pdf-Dokument. Ein Original ist nicht
notig.

Fur die Unterzeichnung der Site Suitability Form sind keine zusatzlichen Unterlagen erforderlich.
Falls ein Zentrum oder ein Sponsor ein Originaldokument benotigt, kann die SSF auch per
Hauspost an die Studienadministration verschickt werden.

Die Meldung des Beginns sowie des Endes der klinischen Priifung missen weiterhin wie gewohnt
an die arztliche Direktion mit den entsprechenden Daten und Dokumenten erfolgen.

Sollten Sie Unterstiitzung bei der Erstellung der Site Suitability Form benotigen, steht Ihnen

das Koordinierungszentrum fur Klinische Studien (KKS) unter kks@medunigraz.at gerne zur
Verfugung.

Bitte beachten Sie auBerdem, dass es weiterhin verpflichtend ist, vor der Einreichung einer
Investigator-Initiierten Studie (IIT) mit Arzneimitteln, die ausschlieBlich uber das Portal ,,CTIS
erfolgt, Kontakt mit dem KKS aufzunehmen, um die Unterstiutzung wahrend des gesamten
Verfahrens zu gewahrleisten.
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