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Tisztelt Kolléga Ur / Kollégand!

Prof. Dr. Kasler Miklés miniszter Ur a koronavirus fert6zés terjedésének a megakadalyozdasara
haladéktalanul bevezetésre keril6 intézkedéseket rendelt el:

,»2020. marcius 16-atdl a vészhelyzet megsziinéséig halasszon el minden, az egészségiigyrdl sz6l6
1997. évi CLIV. torvény 3.§ i) pontja szerinti siirgds sziikségben azonnali egészségiigyi ellatast nem
igényl6 beavatkozast.”

Prof. Dr. Berényi Ervin 2020. marcius 15-én kelt levelében fentiekrdl értesitette a Debreceni Egyetem
szervezeti egységeinek vezetdit, melyet jelen levelemhez csatolok.

2020. marcius 16-an a Debreceni Egyetemen folyd klinikai vizsgalatok vezetdit irdsban értesitettem a
teenddkrdl, mely levelet szintén csatolok. A levél Iényege, hogy a Miniszteri intézkedés és EInoki
utasitds hatdlya valamennyi klinikai gyégyszervizsgalatra is kiterjed.

Tovabbi intézkedésig a klinikai vizsgalatok monitorainak személyes megjelenése 2020.03.16-4tdl
felfUggesztésre kerl. Slirg6s és indokolt esetben, elézetes irdsos kérelmet kdvetben, erre a DE GyFKK
igazgatdja adhat engedélyt.

Uj betegek klinikai vizsgélatba vonasa kizarélag a ,siirgés sziikség” fennalldsa esetén lehetséges.

Megkértem a vizsgalatvezet6ket, hogy vizsgalatonként mérlegeljék a ,,stirgds sziikség” fennallasat. A
,surg6s sziikség” definicidja az EGTv alapjan az aldbbi: az egészségi allapotban bekovetkezett olyan
valtozas, amelynek kévetkeztében azonnali egészségligyi ellatds hidnydban a beteg kozvetlen
életveszélybe kerilne, illetve sulyos vagy maradandé egészségkarosodast szenvedne.

T4jékoztatdst kértem a vizsgalatvezet6ktél, hogy az altaluk vezetett vizsgalatokban a slirg6s sziikség
fennall-e és a , vizit” kapcsan a személyes megjelenés nélkiilozheté-e.

Amennyiben a slirg8s sziikség esete nem all fenn, akkor a kdvetkez6 napokban a személyes
megijelenéssel jard betegvizitek lemondasra keriilnek. Megkértem Kollégaimat, hogy mérjék fel, hogy
a betegek meddig vannak ellatva vizsgalati készitménnyel.

Kérem a CRO-k és a Szponzorok képviselGit, hogy alakitsak ki cégiik véleményét a jelen
sziikséghelyzettel kapcsolatosan és errdl irasban tajékoztassanak. Kiil6nos tekintettel varom
allaspontjukat a vizsgalati készitmények tovabbi biztositasanak a lehetdségeirdl.

Tovabbi kérdéseivel kérem e-mail-ben forduljon a DE GyFKK-hoz: klinfarm@unideb.hu,
pall.denes@unideb.hu.

Oszintén bizom benne, hogy 6sszefogassal, a kollégak felelés magatartasaval és a szabalyozasok
szigoru betartasaval sikeresen tudjuk kezelni a jelenlegi nem kdnny( helyzetet.
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