Tisztelt Vizsgalatvezetdk!

Jelenleg a Szegedi Tudomanyegyetemen mintegy 450 klinikai vizsgalatokban becsliilten kdzel 4000 beteg vesz
részt, akik kezelésként, kérallapotuk jellegénél fogva vizsgalati készitményt kapnak. A betegek jelent6s része
esetében kimeril a stirg6s szikség fogalma abban, hogy hozzaférjenek a tovabbi vizsgalati kezelésekhez, melyet
csak az SZTE delegdlt személyzetén keresztiil érhetnek csak el.

Az orszagosan kihirdetett vészhelyzet és a kormany-, tovdbba az Egyetemiink vezetése altal elrendelt rendkiviili
intézkedések miatt, a betegbiztonsagot szem el6tt tartva, minGségbiztositasi okokbdl és a kés6bbi megitélésiink
miatt rendkivil fontos, hogy a klinikai vizsgalatok teriletén jél atgondolt és jél dokumentalt [épéseket tegylink.
Ennek okan a szakterlletet érint6 cselekvési tervet a Coronavirus Ugyi Operativ Bizottsag elfogadta,
végrehajtasaval dr. Bende Balazs, MSF KVKI szakmai vezet6t bizta meg.

A legsiirg8sebb intézkedések, melyek Ondket is érintik, a kévetkez6k:

1. Megalakul egy szakmai csoport a KVKI keretein beliil, amely dllandé szakmai és logisztikai tanacsadast fog
végzeni, azon tul, hogy haladéktalanul megkezdi kidolgozni a megfelel§ eljarasrendeket és folyamatosan
kapcsolatot tart a hatdsaggal és tarsintézmények szakmai vezetésével.

2. Folyamatos hatdsagi egyeztetéseket folytatunk annak érdekében, hogy felmérjiik mely vizsgalatok és mely
vizitek azok, melyek megfelelnek a siirgds sziikség kritériumainak, eziigyben amennyiben kérdése meriilne
fel, kérjik az alabbi elérhet6ségeken vegye fel a kapcsolatot vellink.

3. A hét végéig berendeziink egy dtmeneti GCP vizsgald helyet a betegforgalomtdl elkiilonitve, abbdl a célbdl,
hogy sziikség esetén atmeneti vizsgalati helyszint tudjunk biztositani akar tobb vizsgalat szamara is.

4. Csokkentend6 a kontaminaciés kockdzatot, a mai naptél a klinikai vizsgalati koordinatorok nem
taladlkozhatnak betegekkel, és nem vehetnek részt betegviziteken. (A vizitek el6készitése és utdlagos
adminisztracidja tovabbra is elvégzendd feladatuk.)

5. Hallgatdi jogviszonnyal rendelkezé vizsgalati koordinatorok munkavégzését, egyénileg mérlegelve az operativ
bizottsag engedélyezheti.

6. A Szegedi Tudomanyegyetem teriletén foglalkoztatott vizsgdlati koordinatorok szakmai feligyeletét és
irdnyitasat azonnali hatallyal a szakmai csoport veszi at, annak érdekében, hogy a munkaer6 delegaciot a
legoptimalisabban lehessen tervezni és a helyettesitéseket is megoldhassuk. Tovabbi intézkedésig kérjik
koordindtor kollégaik folytassak tovabb napi munkajukat.

7. A monitori viziteket alapvetSen kérjik elhalasztani. Bizonyos esetekben, betegbiztonsagi okokbdl a céggel
egyeztetve, a szakmai csoport jévahagyasaval térténhet monitori vizit. A kérdésben a tovabbiakban a hatdsag
irdnymutatasat fogjuk figyelembe venni.

8. Kérjik minden vizsgalatban az Uj betegek bevondsanak leallitasat. Ismert, hogy bizonyos indikacidkban a
betegek elemi érdeke lehet vizsgalatba keriilni, ilyen esetben a szakmai csoporttal torténé egyeztetést kérjlk,
hogy még a beteg bevonasa el6tt tegyék meg és arra csak a szakmai csoport engedélyével keriilhet sor.

9. Elképzelhetd, hogy szamos vizsgald helyet fog érinteni koltozés, helyszinvdltoztatds, kérjik ezeket minden
esetben egyeztessék a KVKI-val, az iroda ehhez minden rendelkezésre alld segitséget meg fog adni.

10. A vizsgaldi csapatot érinté események (pl: karanténba keriilés) kapcsan kérjuk, irodankat haladéktalanul
tdjékoztatni sziveskedjenek.

2020. marcius 16.-tél a Klinikai Vizsgdlatokat Koordindld Iroda dllandd diszpécser szolgdlatot lat el a klinikai
vizsgalatokat érint6 kérdéskorben.

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




Kérjik a fentiekrél minden érintett kollégajukat értesiteni sziveskedjenek!

Meggy6z6désiink, hogy a vészhelyzet utan, a normalis rendszer Ujra induldsakor a partnereink és betegeink
aszerint fognak minket megitélni, hogy most milyen gyorsan és szakszer(en készllink fel és reagalunk.

A fenti intézkedések visszavondsig érvényesek.

Koszonjlik megértésiiket és egylittmUkodésiiket!

Szeged, 2020.03.16.

dr. Bende Baldzs dr. Cséka Ildiké

szakmai vezeté FGigazgatd
MSF KVKI MSF



