8/2020. szam rektori és kancellari egyiittes utasitas a Pécsi Tudomanyegyetemen folyo
kereskedelmi célu klinikai vizsgalatok iigyrendjérol

11. szamu melléklet

A KVKK FELADATKORENEK ELHATAROLASA

HKY szerzodéskotések és kifizetések folyamata
(fobb 1épésekben)

A KK KVKK feladatkorébe tartozik valamennyi klinikai kutatas kapcsan létrejovo
szerzodés véleményezése és tartalmi elbiralasa, kivéve a nem Kkereskedelmi célu
vizsgalatokat.

Nem kereskedelmi vizsgalat az olyan klinikai kutatds, amelyet a gyogyszeripartol fiiggetlen
kutatok folytatnak le, a gyogyszeripar részvétele nélkiill azzal, hogy nem mindsiil
gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyogyszerként
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a
vizsgald rendelkezésére, de a vizsgalatban mas modon nem vesz részt €s azt mas modon nem
tamogatja.

Ehhez az alabbi kovetelményeknek kell teljestilnitik:

a szponzorra vonatkozéan:

- szponzor lehet egyetem, korhaz, tudomanyos szervezet, non-profit intézmény vagy kutatod
- az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyike

- a szponzor ¢és harmadik személy kozott nem lehet szerzodés az adatok forgalomba hozatali
engedélyezésérol, illetve forgalomba hozatalra torténd felhasznalasarol

- a tervezést, szervezést, az adatrogzitést és a jelentést a szponzor felligyeli

a klinikai vizsgalat jellemzoi:

- a vizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak
- a vizsgalatok a forgalomba hozatali engedély kérelmezéséhez nem hasznalhatok fel.

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznaléasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint
az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szdnt orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szold 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 22. §-anak d) pontjat és 25. §-anak (3) bekezdését, az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitmények klinikai vizsgéalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazéasarol
sz0l6 35/2005 (VIIL 26.) EiiM rendelet 22. §-anak (5) bekezdését és 27. § (7) bekezdését kell
specidlis szabalyként alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendeletrészeknél a nem
kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozé specidlis szabalyozés alkalmazasa feliilirja a klinikai
vizsgalatokrol sz616 altalanos rendelkezést.




