TAJEKOZTATO

A PTE KK KLINIKAIN ES INTEZETEIBEN FOLYO KLINIKAI VIZSGALATOK VIZSGALATI
KESZITMENYEINEK VESZELYHELYZET ESETEN TORTENO HELYES KEZELESEROL ES KISZALLITASAROL

PTE Operativ Stdb 3/2020. (V. 08.) elektronikus tton hozott hatdrozata alapjdin

1. A HATAROZAT CELJA: a Kormdny altal a 40/2020. (I11.11.) Korm. rendelettel kihirdetett
veszélyhelyzet alatt a vizsgalati készitmények helyes és biztonsagos kezelésének a biztositasa.

2. HATALY: A hatdrozat hatélya kiterjed minden klinikai vizsgalatra, amelyet a PTE KK klinik&in
és intézeteiben az 1/2016.sz. PTE KK F8igazgatdi Utasitassal médositott PTE KK szervezeti
egységeiben tervezett és folytatott klinikai vizsgélatok eljards rendje (a tovabbiakban:
eljarasrend) alapjan folytatnak.

3. MEGHATAROZASOK:

Vizsgalati készitmény: Az aktiv hatéanyag vagy a placebo gyodgyszerformaja, amelyet egy
klinikaivizsgalatban vizsgdlnak vagy Osszehasonlitasra haszndlnak. A forgalomba
beletartoznak azon torzskonyvezett gyogyszerek, amelyeket a torzskonyvezettdl eltérd
gyogyszerformaban haszndlnak, illetve allitanak el8, (formuldlas ill. csomagolds), vagy
amelyeket nem a toérzskdonyvezett indikacidra hasznalnak, vagy amennyiben a forgalomba
hozatali engedélyben jovahagyott hatasrél akarnak tovabbi informdcidkat szerezni.

Vizsgaldhely: Az a hely, ahol a vizsgdlattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen
megtorténnek.

Vizsgald/ vizsgalatvezet6: A vizsgélati helyszinen a vizsgélat lebonyolitasaért felelGs személy.
A vizsgalatba bevont (vizsgalt) személy: Klinikai vizsgalatban akar a vizsgdlati
készitmény(eke)t kapd, akar kontrollként részt vevd személy.

Siirg0ds sziikség: a slirgds szikség korébe tartozd egyes egészségligyi szolgaltatdasokrol sz6lo
52/2006. (XIl. 28.) EuUM rendelet mellékletében felsorolt sirgds sziikség korébe tartozo,

életet veszélyeztetd allapotok és betegségek.

KVKK: Klinikai Vizsgalatok Koordindcids Kézpontja



4. A VIZSGALATI KESZITMENYEK KEZELESENEK, KISZALLITASANAK HELYES GYAKORLATA

4.1 A KVKK a veszélyhelyzet kihirdetését kovetben adatszolgdltatasi kotelezettség keretében
felmérte a PTE KK intézeteiben és klinikdin siirg6s sziikség kdvetkeztében érintett vizsgalati alanyok
szamat, kilon rogzitve azon alanyok szamat, akiknél a vizsgdlati készitmény folyamatos biztositasa
nem fliggeszthetd fel.

4.2 A PTE Operativ Stab a PTE KK intézeteiben és klinikain futd klinikai vizsgalatok menedzselésérdl
a Covid-19 alatt 33/2020. (111.17.) sz. hatarozatanak 6. pontja rendelkezik a Vizsgalati készitmények
kezelésérdl.

4.3 Azokra a vizsgalati készitményekre, amelyek a kdzvetlenil a Vizsgalohelyre érkeznek tovabbra is
a PTE Operativ Stab 33/2020. (111.17.) sz. hatarozatanak 6. pontja iranyadd azzal, hogy a vizsgalati
készitmény kezelésének az Uj jarvanyligyi helyzettel 6sszehangolt adott klinikai eljarasnak kell
megfelelnie. Az eljarasrend 10. sz. ,Intézeti Gydgyszertdri Nyilatkozat” mellékletében foglaltak
tovabbra is érvényesek. A vizsgalati készitmények biztonsagos és szabdlyszer(i kezeléséért a
Vizsgaldhelyen a Vizsgélatvezetd felel.

4.4 Vizsgalati készitmények a PTE KK Gyodgyszertaraba torténé érkezésénél valtozatlanul az
eljarasrend ,4. Vizsgdlat inditdsa” rendelkezései alkalmazandok. Az eljarasrend 9. sz. mellékletében
szerepl6 és a klinikai vizsgdlat inditasanak feltételeként rendszeresitett ,PTE KK Nyilvantartdsi
Adatlap az intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati
készitményekrél” c. adatlapon rogzitettek irdnyadok.

4.5 Amennyiben a KVKK felmérése sordn regisztralt klinikai vizsgalatban résztvevé érintett bevont
beteg (4.1 pont) a Vizsgalatvezet6 felé jelzi, hogy szamara a Vizsgalohelyen valé megjelenés és a
vizsgalati készitmény atvétele nem megoldhatd, ugy errdl Vizsgalatvezet6 a PTE KK Gydgyszertarat
értesiti (kvkk@pte.hu , molnar.bela@pte.hu ). Vizsgélatvezet6 a KK Gyogyszertar felé az alabbiakat

jelzi:
e vizsgalat protokollszdma
e vizsgalati alany neve és elérhetGsége
o kezelése(ek) Utemezett datuma
e vizsgalohelyre visszaszallitandd készitmény megnevezése
e vizsgalohelyre visszaszallitandd dokumentacio (pl. CRF) megnevezése

Vizsgalatvezet6 ezen tlilmendéen tajékoztatja a PTE KK Gydgyszertart a vizsgaldhelyen szdllitasra
el6készitett és felhaszndldsra kész vizsgdlati készitmény atvételének helyérél és idGpontjardl,

valamint az elGirt szallitasi korilményekrél és az esetleges kezelési id6hatarrél. A kiszallitasért felelSs
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szakgyogyszerész a készitmény vizsgalohelytdl torténd atvételét jelen hatarozat 3. sz. melléklete
szerinti dokumentumban rogziti.

A szdllitas elGirt feltételeir6l és azok megfelel6 dokumentaldsardl a kiszallitasért felelGs
szakgydgyszerész gondoskodik.

Az emailben érkezd, klinikai vizsgalatra vonatkozd, valamint a bevont beteg adatait, elérhetfségét
pontosan tartalmazd jelzést kovet6en a PTE KK Gydgyszertaranak klinikai vizsgdlatokban jartas
szakgyogyszerésze intézkedik a vizsgalati készitmény kiszallitdasanak megszervezésérdl.

A PTE KK Gyodgyszertaranak szakgyogyszerésze telefonon vagy e-mail formdjaban felveszi a
kapcsolatot a kiszallitast kéré vizsgalatba bevont beteggel. A kapcsolatfelvétel folyaman informaciot
szerez a beteg allapotardl az esetleges COVID-19 kockazatardl, hatdsagi vagy onkéntes karantén
fennalldsardl. Ezt kovetSen tdjékoztatdst nyujt a vizsgdlati készitmény otthondba torténd
kiszallitasanak lehet6ségérdl és feltételeirdl, melyeket egyeztet a beteggel. Ezen tevékenységét jelen
hatarozat 1.sz. ,Vizsgdlati készitmény vizsgdlatba bevont beteg otthondba térténd kiszdllitas —
ellenérzéd lista” melléklete segiti és rogziti.

A kiszallitas egyeztetett helyét és id6pontjat megel6z6en a szakgyogyszerész el6késziti a vizsgalati
készitményt a kiszallitasra. A klinikai vizsgalati protokoll betartasa mellett gondoskodik a vizsgalati
készitmény biztonsagos szallitasra alkalmas taroléeszkozbe helyezésérdl, mindekdzben betartja a
vizsgalati készitmény cimkéjén irt elGvigyazatossagi szabalyokat. Ezt kbvetGen, a beteg otthonaba
induldsakor telefonon roviden tajékoztatja a beteget az induldsrdl és az érkezés varhatd idejérdl.
Mindezeket, valamint a széllitadsra hasznalt eszkoz, szallitasban résztvevd személyek adatait rogziti
(2.sz. melleéklet).

A kiszdllitas alatt a vizsgalati készitmény végig a szakgyogyszerész felligyelete alatt van. A beteg
otthonaban a szakgyodgyszerész atadja a kiszallitott vizsgalati készitményt, amelynek tényét és
korilményeit a ,Vizsgdlati készitmény kiszdllitdsa és dtaddsa veszélyhelyzet esetén siirgds
sziikséggel érintett klinikai vizsgdlatba bevont beteg részére” jelen hatarozat 2.sz. mellékletének
adatlapjan rogziti, melyen az atvétel megtorténtét a beteg/atvevs alairdsaval tanusitja. Az
esetlegesen felmerul6 kérdések, események szintén rogzitésre kerilnek.

Az el6z6, vizsgaldhelyi viziten kiadott vizsgalati készitményeket a beteg dtadja a szakgydgyszerész
részére, aki gondoskodik azok biztonsagos visszaszallitasardl és dokumentaldsardl a PTE KK
Gydgyszertaraba.

4.6 A kiszallitds megtorténtérél a szakgyodgyszerész email-ben tajékoztatja a Vizsgdlatvezetét,
egyuttal megkiildi a szallitasi dokumentaciot (1.-2.sz. melléklet).



5. ZARADEK
Jelen hatdrozat hatalya a veszélyhelyzet megsz(inéséig fennall.

Jelen hatérozatban foglaltak médositasra keriilnek az OGYEI, COVID-19 esetére a klinikai vizsgalatok
vonatkozasdban Udjonnan kiadott ajanlasdval, amennyiben az ajanlds jelen hatdrozat
rendelkezéseivel ellentétes, alkalmazasaval 0ssze nem egyeztethetd leirdst és kdvetends eljarast
tartalmaz.

HIVATKOZASOK

Az egészségligyr6l sz6l6 1997. évi CLIV. torvény

A slirg6s sziikség korébe tartozo egyes egészségligyi szolgaltatasokrdl szolé 52/2006. (XII. 28.) EUM
rendelet

Veszélyhelyzet kihirdetésérdl sz616 40/2020. (111. 11.) Korm. rendelet
OGYEI tajékoztatas klinikai vizsgalatok folytonossagardl a COVID-19 (koronavirus) alatt - 2020.03.24.

A PTE KK klinikdin és intézeteiben az 1/2016.sz. PTE KK FGigazgatdi Utasitassal modositott PTE KK
szervezeti egységeiben tervezett és folytatott klinikai vizsgalatok eljaras rendje

A PTE Operativ Stab a PTE KK klinikain és intézeteiben futd klinikai vizsgalatok menedzselésérdl a
Covid-19 alatt 33/2020. (I11.17.) sz. hatarozat

A ,Helyes Klinikai Gyakorlat” (Good Clinical Practice, GCP) irdnyelvei



1. sz. melléklet
Vizsgdlati készitmény vizsgalatba bevont beteg otthonaba térténd kiszallitas -

ellendrzd lista

Vizsgalat adatai:

Vizsgalat protokollszama:
Vizsgalatvezets neve:

Beteg adatai:

Név:

Allandé lakcim:

Jelenlegi tartézkodasi cim:
Telefonszam:

A vizsgalati készitmény kiszallitasat megel6z6en az alabbi kérdések a betegtél kapott valaszok
alapjan kitéltend6k. Beteg figyelmét a blintet6jogi felelGsségére a vdlaszok valésagtartalmat illetéen
felhivni szlikséges.

Szenved-e On jelenleg akut O Igen O Nem
léguti megbetegedésben?
Az aldbbi tinetek barmelyikét O L4z (238 2C) O Kshogés O Légszom;
tapasztalja-e?

[ Gyengeség O (zérzés/szaglés
Tlnet(ek) kezdete
(EV.HO.NAP)
Jart-e az elmult 14 napban O Nem

Kérem nevezze meg mely orszag(ok)ban jart:
Kerilt-e szoros kapcsolatba az 0 Nem
elmult 14 napban
megerdsitetten vagy O Egy haztartasban élek uj koronavirus fert6zott
valdszindsitetten Uj beteggel
koronavirussal fert6zott
személlyel?




[ Egy haztartasban élek olyan személlyel, aki
jelenleg hatdsagi karantén (jarvanyigyi
elkalonités) alatt all

1 Személyes kapcsolatba kertltem Uj
koronavirus fert6zott beteggel (2m-en belili
tavolsag, 15 percnél hosszabb idd)

L1 Zart légtérben tartédzkodtam Uj koronavirus
fert6zo6tt beteggel (2m-en belili tavolsag, 15
percnél hosszabb idd) pl. munkahely,
osztalyterem, kdrhazi beteglatogatas)

[ Repiléuton barmilyen iranyban 2 Glésnyi
tdvolsagban lltem az Uj koronavirussal fert6zott
betegt6l VAGY az 2019-nCoV fert6z6tt beteget
apolta VAGY a replil6gép személyzeteként az Uj
koronavirussal fert6zott beteg til6hely
szektoraban lattam el szolgalatot

[ Kozvetlen fizikai kapcsolatba keriltem 0
koronavirussal fert6z6tt személlyel (pl. kézfogas
utjan)

[ VédBeszkoz alkalmazasa nélkil Gj
koronavirussal fert6zo6tt beteg valadékaval
érintkezett (pl. rakohogtek vagy szabad kézzel ért
hasznalt papir zsebkend6ho6z)

[ Az elGirt egyéni védBeszkozok alkalmazasa
nélkil a COVID-19 beteg kozvetlen
ellatdsdban/apolasaban részt vettem

[ Laboratériumi dolgozéként COVID-19 beteg
mintait kezeltem

Fentieket figyelembevéve a vizsgdlati készitmény a beteg részére kiszallitasra kertlhet.

Dr. Molnar Béla

PTE Kozponti Gydgyszertar szakgyogyszerésze




Pécs, 2020.

2. sz. melléklet

7 o

Vizsgdlati készitmény vizsgalatba bevont beteg otthonaba t6rténd kiszallitasa -

Atadasi jegyz6konyv

Vizsgdlat adatai:

Vizsgalat protokollszama:

Vizsgalatvezet6 neve:

Vizsgalatot végz6 Klinika/Intézet:

Vizsgdlati alany adatai:

Név:

Allandé lakcim:

Szallitasi cim:

2020........c.ee..... hO .......... (T T« JPs perc

Telefonszam:

Kiszallitas adatai:

Kiszallitast végzl szakgyogyszerész:

Kiszallitasi helyszin:

Kiszallitas megkezdésének id6pontja:

2020................. hO .......... (T 1o TP, perc

Varhato érkezési id6 a kiszallitas helyszinére:

2020........c...o..... hO .......... (T T« TP, perc

A kiszallitasra keriil6 készitmény adatai:

Vizsgdlati Készitmény

Vizsgalati készitmény mennyisége (db, doboz,
ampulla stb.)

Vizsgdlati készitmény lekérésének id6pontja az
IVRSb&I

Vizsgdlati készitmény szallitasi korilményei:

LI Normal

L] H{t6taska

[ Specialis korilmények PI1.(2-8 °C)
1 Egyéb:

Egyéb kiszallitott dokumentacioé vagy eszkoz:

A kiszallitas dokumentalasa:




Kiszallitasi helyszinre érkezés id6pontja:

2020......ccceeeeeee. W6 ... NAP ceevereeeerrennes perc

Atvevd személy neve:

Amennyiben az atvevd személy nem a
vizsgalati alany, ugy annak:

[0 hazastarsa
[ élettarsa

I nagykoru gyermeke

[ vizsgalati alannyal egy haztartasban él6 mas
nagykoru személy

Vizsgdlati alanytdl atvett, visszaszallitasra kért
készitmény:

Vizsgdlati alanytdl atvett, visszaszallitasra kért
készitmény mennyisége (darab, doboz,
ampulla stb..):

A vizsgdlati készitmény kiszdllitdsa és ataddsa a fentiek szerint a vizsgdlati alany részére megtértént:

Dr. Molnar Béla

PTE Kozponti Gyégyszertar szakgydgyszerésze

ATADO

A vizsgdlati készitmény a mai napon részemre hianytalanul, sériilésmentesen dtaddsra keriilt:

Kiszallitast kovetden:

Visszaérkezés a PTE K6zponti Gyogyszertaraba: | 2020.................. ho .......... (011 perc
Atvételi jegyz6konyv megkiildése a Pl-nak 2020........cce...... hO ... (0F-1 o S perc

emailben:

Dr. Molnar Béla

PTE Kozponti Gydgyszertar szakgyogyszerésze



3. sz. melléklet
ATVETELI JEGYZOKONYV
klinikai vizsgalati készitmények vészhelyzet esetén térténd vizsgalohelyi atvételérdl,

vizsgalati alany szamara szallitas céljabdl

A vizsgdlat protokollszama:

Vizsgalatvezets neve:

Vizsgalati alany azonositdja:

Kezelés sorszama (ha sziikséges):

Inditasi hémérséklet (ha sziikséges):

Atvevé gydgyszerész:

Atvétel datuma és idSpontja:




4. sz. melléklet
MENETLEVEL

klinikai vizsgalati készitmények veszélyhelyzeti szallitasahoz

Név:

Forgalmi rendszam:

Uticél:

Indulds datuma és id6pont;ja:

Célhoz érkezés datuma és id6pontja:
Megtett km:

Utkodzbeni események rogzitése:

FIGYELEM!

Jelen szallitds betegellatasi érdekbdl torténik. Felkérjik az ellenérz6 hatdsagokat, hogy sziikség
esetén a szallitmany célba juttatasa érdekében nyudjtsanak segitséget!

Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kbzpont

EInoki Hivatal



