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

8. szamu melléklet

VIZSGALATVEZETO ADMINISZTRACIOS FELADATALI

A vizsgalat jellegétdl fiiggéen a szerzddéskotéshez az alabbi dokumentumok benytjtasa
szilkséges a Vizsgalatvezetd részérdl, melyet a Klinikai vizsgalatok Regisztracios
Kozpontjanak sziveskedjenek megkiildeni.

I. Eldkalkulécios lap:

- Pécsi Tudomanyegyetem KK intézeteiben tervezett és folytatott klinikai vizsgalatok eljarasi
rendje 4. sz. melléklete.

- Kitoltésében sziikség esetén tovabbi segitséget nyljt az PTE Kancellaria EGI munkatarsa,
Banfai Judit a banfai.judit@pte.hu email cimen vagy 72/536-001/33704-es melléken.

2. A Vizsgéalohely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallalo nyilatkozata a vizsgalatra
vonatkozoan.

- A fedezetvallalo nyilatkozat kibocsatasait a PTE-vel szerzddéses jogviszonyban allo
Biztositotol a PTE illetékes egységén keresztiil kell kérelmezni.

3. Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvételt igazold nyilatkozata: A
benyujtandé dokumentumok listdja megtekinthetd a KK honlapjan.

4. A vizsgalatvezetd elérhetdségének (telefon, e-mail cim) megkiildése a KVKK részére.

5. A vizsgalatvezetd és/ vagy Megbiz6 a vizsgalat inditdsat megelézden a ,,PTE KK
Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett klinikai vizsgalatok soran hasznalt
vizsgalati készitményekrdl” c. kitoltott adatlap megkiildése a KVKK részére.

6. A megbizasi szerz6dés kezdeményezése a KVKK-nal, tobbletfeladat kitliz6 lap kitoltése
¢s megkiildése a KVKK/HPI részére jelen utasitds szabalyai alapjan, tovabba a
teljesitésigazolds ¢és egyéb dokumentacido elkészitése ¢és megkiildése a kifizetések
kezdeményezése érdekében.

7. A Vizsgalatvezetd legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tdjékoztatni a
KVKK-t a vizsgalat menetérdl, igy kiilondsen a vizsgalohely nyitdsarol, betegbevonds
megkezdésérol, bevont betegek szdmardl, betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek
szamarol, elvégzett diagnosztikarol, vizsgalohely zarasarol.




