K i v o n a t
a Megbízók részére a humán klinikai vizsgálatok PTE-vel történő szerződés kötéséhez szükséges intézkedésekről
S u m m a r y

of the necessary measures for Sponsors for cocluding contracts with the University of Pécs (PTE) on human clinical trials
Jelen kiadvány célja, hogy röviden és áttekinthetően összefoglalja a Megbízók (Szponzor/CRO) részére azokat az adminisztrációs teendőket, melyek a humán klinikai vizsgálatok lefolytatásához, a PTE-vel kötendő szerződéshez (a továbbiakban: Intézményi szerződés) szükségesek.
The purpose of this publication is to briefly and clearly summarize for Sponsors (Sponsor/CRO) the administrative tasks that are necessary for conducting human clinical trials and for the contract to be concluded with PTE (hereinafter: Institutional Contract).
SZERZŐDÉSTERVEZET EGYEZTETÉSE
DISCUSSIONS ON THE DRAFT CONTRACT

A humán klinikai vizsgálat lefolytatásához szükséges Megbízó és a PTE KK között kötendő intézményi szerződést és mellékleteit (lásd alább) elektronikus úton kérjük benyújtani a Humán Klinikai Vizsgálatok Regisztrációs Központjához (HKVRK), az alábbi e-mail címekre:
Please  submit  the  necessary  Institutional  Contract  to  be  concluded  between Principal  and  PTE  KK  for conducting the human clinical trial and its annexes (see below) electronically to the Human Clinical Trials Registration Center at the following email addresses:

	Dr. Hilbert Helga
	
	Dr. Helga Hilbert

	hilbert.helga@pte.hu
	
	hilbert.helga@pte.hu

	+ 36 72 536-001/35003 mellék
	
	+ 36 72 536-001/ext. 35003

	
	
	

	Dr. Kresz Sára
	
	Dr. Sára Kresz

	kresz.sara@pte.hu
	
	kresz.sara@pte.hu

	+ 36 72 536-001/35003 mellék
	
	+ 36 72 536-001/ext. 35003

	
	
	

	Dr. Tóth Judit
	
	Dr. Judit Tóth

	toth.judit@pte.hu
	
	toth.judit@pte.hu

	+ 36 72 536-001/35003 mellék
	
	+ 36 72 536-001/ext. 35003


VIZSGÁLAT ELŐZETES BEFOGADÁSA A PTE-RE
A Megbízó/Szponzor a PTE által rendszeresített előzetes befogadó nyilatkozat (EBNY) c. formanyomtatvány felhasználásával kéri a tervezett humán klinikai vizsgálat befogadását. Az előzetes befogadó nyilatkozaton a Vizsgálatvezető a humán klinikai vizsgálat lefolytatását a Protokollban, valamint a Megbízó/Szponzor és a PTE között létrejövő intézményi szerződésben leírtak szerint vállalja. A vizsgálattal érintett klinika/intézet igazgatója/vezetője a vizsgálat lefolytatásához hozzájárulását adja, ezt követően a PTE KK főigazgatója, mint az egészségügyi szolgáltató vezetője a humán klinikai vizsgálatot befogadja.
PRELIMINARY ACCEPTANCE OF TRIAL AT PTE
The Sponsor uses the preliminary acceptance statement form used by PTE to request acceptance of the planned human clinical trial. On the preliminary acceptance statement the Principal Investigator agrees to conduct the human clinical trial in accordance with the Protocol and the Institutional Contract to be concluded between the Sponsor and PTE. The direct/head of the clinic/institute involved in the trial gives their approval for conducting the trial, after which the director of PTE KK, as the head of the health service, accepts the human clinical trial.
SZERZŐDÉS KÖTELEZŐ TARTALMA
Kérjük, hogy a szerződés kidolgozásánál az alábbi, a PTE KK humán klinikai vizsgálatok eljárásrendjében rögzített, kötelező tartalmi elemeket szerepeltetni szíveskedjenek!
[MEGBÍZÓ=SZPONZOR/CRO, MEGBÍZOTT=PTE
A szerződéstervezet szövegkörnyezetének megfelelően a szerződő Felek igény szerint átnevezhetők (pl. PTE= Intézmény stb.)]
REQUIRED CONTENT OF CONTRACT

When drafting the contract, please include the following required content elements specified in the PTE KK rules of procedure for human clinical trials!
[SPONSOR=SPONSOR/CRO, AGENT=PTE
When necessary, the Contracting Parties may be renamed in keeping with the context of the draft contract (e.g., PTE=Institution, etc.)]
1.
A PTE-vel humán klinikai vizsgálatra szerződő (Megbízó) pontos neve és címe, adó- és bankszámlaszáma (beérkező kifizetések azonosítása, ill. esetleges visszautalások miatt megadása indokolt).
The precise name, address, VAT number, and bank account number of the party contracting with PTE for a human clinical trial (Sponsor) (needed to identify incoming payments and make refunds).
2.

A PTE (Megbízott) pontos neve és címe, bankszámlaszáma, adószám, OM azonosító
The precise name, address, bank account number, VAT number, and Ministry of Education identifier of PTE (Agent)
3.
A PTE-t, mint szerződő felet a következők szerint kérjük feltüntetni (a Megbízotti minőség a szerződés szövegezéséhez tetszőlegesen igazítható pl: Intézmény, stb..):
„Pécsi Tudományegyetem (címe: 7622 Vasvári P. u. 4., OM azonosító száma: FI 58544, adószáma: 15329798-2-02, bankszámlaszáma: 10024003-00282716-01150005, IBAN- szám: HU39 10024003-00282716-01150005 képviseletében eljár: Dr. Sebestyén Andor, Klinikai Központ Elnöke), mint Megbízott (a továbbiakban: Megbízott).
A szerződés teljesítése során a Megbízott nevében a Pécsi Tudományegyetem Klinikai Központ jár el.”
PTE, as the contracting party, should be indicated as follows (The Agent may be arbitrarily described in a manner that suits the wording of the contract; e.g., Institute, etc.):
“University of Pécs (address: 7622 Vasvári P. u. 4; Ministry of Education [OM] identification number: FI 58544; VAT number: 15329798-2-02; bank account number: 10024003-00282716-01150005; IBAN number: HU39 10024003-00282716-01150005; represented by Dr. Andor Sebestyén, President of Clinical Center), as Agent (hereinafter: Agent).
The University of Pécs Clinical Center acts on behalf of the Agent during the performance of the contract.”
4. 
CSAK ONKOTERÁPIÁN INDULÓ VIZSGÁLATOK ESETÉBEN) /  ONLY FOR TRIALS CONDUCTED IN ONCOTHERAPY
Figyelemmel arra, hogy az Onkoterápiás Intézetben a PTE közreműködő bevonásával látja el a study koordinátori feladatokat, a következő szövegrész feltüntetendő a szerződésben:
„A Megbízó/Szponzor a jelen Szerződés aláírásával hozzájárul, hogy az Intézmény a Vizsgálat teljesítéséhez igénybe vegye a Clinical Research Coordination Kft. (székhelye: 1121 Budapest, Tállya utca 23.; cégjegyzékszáma: 01-09-190892; adószáma: 13964568-2-43;), egy vizsgálóhely-szervező / ügyintéző szervezet („SMO”) szolgáltatásait. A Megbízó/Szponzor vállalja, hogy ezen szolgáltatások teljesítésére az SMO-val külön szerződést köt, melyben az SMO díjazását is meghatározza és közvetlenül az SMO részére teljesíti.”
Since the study coordinator’s tasks are performed in the Oncotherapy Institute with the help of a
PTE associate, the following text should appear in the contract:
“By signing this Contract, the Sponsor agrees to the Institute using the services of Clinical Research Coordination Kft. (registered office: 1121 Budapest, Tállya utca 23; company registration number: 01-09-190892; VAT number: 13964568-2-43), a site management organization (“SMO”), to carry out the Trial. The Sponsor agrees to conclude a separate contract with the SMO for the performance of these services that will specify the SMO’s fee and the direct payment of this fee to the SMO.”
5.
A PTE részéről a humán klinikai vizsgálatot kivitelező klinika pontos neve és címe („Vizsgálóhely”).
The precise name and address of the clinic carrying out the human clinical trial (“Study Site”).
6.
A PTE KK klinikáján a “Vizsgálatvezető” pontos neve és címe.
The precise name and address of the “Principal Investigator” at the PTE KK clinic.
7.
Klinikai vizsgálat címe, protokollszáma.
Title and protocol number of the clinical trial.
8.
Költségvetésben Szponzor /CRO részére kiállítandó számlák vonatkozásában pontos számlázási (és ha ettől eltérő számlaküldési) cím feltüntetése, kapcsolattartó megnevezésével és elérhetőségeivel.
The invoice address (and the invoice mailing address if it differs from the invoice address) for the invoices to be made out to the Sponsor/CRO should appear in the budget along with the name and contact information of the contact person.
9.
Megbízó nyilatkozik, hogy a fenti vizsgálatra vonatkozóan PTE KK-n egy szerződést köt, azaz a Vizsgálat teljesítésére nem köt külön szerződést az Intézmény alkalmazottaival.
Sponsor declares that it is concluding a contract at PTE KK regarding the above trial; that is, it is not concluding a separate contract with the Institution’s employees for the performance of the Test.
10.
A klinikai vizsgálati termék [2005. évi XCV. tv. 1.§ (6)] gyártójának neve és címe.
Name and address of the manufacturer of the clinical trial product [Act XCV of 2005, Section 1(6)].
11.
A humán klinikai vizsgálatok indításának időpontja a PTE KK-n.
The date on which the human clinical trials will begin at PTE KK.
12.
A humán klinikai vizsgálatok tervezett befejezésének időpontja a PTE KK-n.
The date on which the human clinical trials at PTE KK are planned to end.
13.
A humán klinikai vizsgálatokba vont betegek tervezett száma a PTE KK-n (a vizsgálat teljes időtartama alatt vizsgálatba vont betegek számát kell megadni). 
The planned number of patient included in the human clinical trials at PTE KK (the number of patients included in the trial for the entire duration of the trial must be given).
14.
Pénzügyi teljesítés gyakorisága (legalább félévente, hosszabb vizsgálat esetén akár negyedévenkénti elszámolás), pénznem meghatározása, áfa tartalom meghatározása (nettó vagy bruttó összeg). A PTE lehetőséget biztosít az EUR, USD-ban történő teljesítésre is. A Megbízott jogosult azonnali hatállyal felmondani a szerződést, ha a szabályszerűen kiállított és megküldött számla ellenére a Szponzor/ Megbízó a fennálló, lejárt fizetési kötelezettségét írásbeli felszólítás ellenére – az abban írt határidőn belül - maradéktalanul nem teljesíti.” A PTE számláin annak kiállítása napjától számított 30 napos fizetési határidőt tüntet fel. A szerződés költségvetési részében kérjük pontosan megadni a számla kiállítási (és ha ettől eltér a számlaküldési) címet.
Frequency of financial performance (at least half yearly, and even quarterly for longer trials), specification of currency and VAT content (net or gross amount). PTE also offers the opportunity to pay in EUR or USD. The Agent may terminate the contract with immediate effect if the Sponsor, despite a properly made out and sent invoice and a written notification, does not fulfill its outstanding, due payment obligation in full by the deadline specified in the written notification. The PTE invoices show a 30-day payment deadline calculated from the day the invoices are made out. Please give the precise invoice address (and the invoice mailing address if it differs from the invoice address) in the budgetary part of the contract.
15.
Vizsgálóhely vagy/és Megbízó a vizsgálatok indítását megelőzően a “PTE KK Nyilvántartási Adatlap az intézményben engedélyezett humán klinikai vizsgálatok során használt vizsgálati készítményekről”c. adatlapon regisztrálja a vizsgálatot (és erről a szerződésben nyilatkozik). Ennek hiányában a vizsgálat a PTE KK klinikáin nem indítható.
Before beginning the trials, the Study Site and/or the Sponsor should register the trial on the “PTE KK Registration Data Sheet on investigational products used in human clinical trials authorized at the institution” data sheet (and make a statement about this in the contract). The trial cannot begin in the PTE KK clinics if this is not done.
16.
Vizsgálóhely a közvetlenül kiszállított vizsgálati készítmények érkezésekor a „Gyógyszertári nyilatkozat”-ban foglaltaknak megfelelően jár el (és erről e szerződésben nyilatkozik).
The study site will act in accordance with the provisions of the “Pharmacy Statement” when the directly delivered investigational products arrive (and will so declare in the contract).
17.
A fel nem használt vizsgálati készítmények sorsát Megbízó és Megbízott közötti megállapodás alapján felek a szerződésben szabályozzák, akképpen hogy megsemmisítés esetén azok megsemmisítési költsége minden esetben Megbízót terheli.
The parties determine what is to be done with the unused investigational products on the basis of an agreement between the Sponsor and the Agent in such a way that if they are to be destroyed, the Sponsor will in every case be liable for the cost of destroying them.
18.
Megbízó és Megbízott megállapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kívül megállapodni, szükség esetén önkéntesség alapján közvetítői eljárást vesznek igénybe a vitás kérdések békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabályok az irányadók és magyar joghatóság jár el. A Felek a jelen Szerződésből eredő jogviták eldöntésére kikötik a PTE KK székhelye szerinti bíróság kizárólagos illetékességét.
Sponsor and Agent agree that in the event of legal dispute, they will endeavor to reach an out-of- court agreement and will voluntarily engage in a mediation process in order to resolve any disputed matters amicably. Should this effort fail, Hungarian law is governing and Hungarian jurisdiction prevails. The Parties stipulate the exclusive competence of the court with jurisdiction over the PTE KK registered office for deciding legal disputes arising from this Contract.
19.
Kétnyelvű szerződés esetén a szerződésben ki kell kötni, hogy a magyar nyelvű változat az irányadó. A nem tükörfodításban vagy kizárólag idegen nyelven készült szerződés esetén OFFI által készített hiteles fordításban kell benyújtani azt.
In the case of a bilingual contract, the contract must specify that the Hungarian version is governing. A contract that has not been drafted in a mirror translation or has been drafted exclusively in a foreign language must be submitted in a certified translation made by the Hungarian Office for Translation and Attestation (OFFI).
20.
Az aláíró felek szövegrésznél kérjük, hogy a Vizsgálatvezető aláírása felett az alábbi vagy más, de tartalmát tekintve egyező záradékot szerepeltetni: " Vizsgálatvezető vállalja, hogy a klinikai vizsgálatban közreműködik, szavatolja, hogy a szerződés szerinti szolgáltatások teljesítésére jogosult és a vonatkozó jogszabályi követelményeknek megfelelően az ehhez szükséges szakképesítéssel és szakmai gyakorlattal rendelkezik, továbbá a szerződés és a Protokoll tartalmát megismerte, az abban foglaltakat magára nézve irányadónak és kötelezőnek ismeri el. Egyúttal nyilatkozik, hogy a Vizsgálat teljesítésére nem köt külön szerződést a Megbízóval (Szponzorral / CRO)."
The signatories request that the following clause or another clause with the same content appear above the Principal Investigator’s signature: “Principal Investigator agrees to cooperate in the clinical trial and guarantees that it is entitled to carry out the services specified in the contract and does so in accordance with the pertinent legal regulations and that it has the necessary professional qualifications and experience for doing so. Principal Investigator, furthermore, has become acquainted with the content of the contract and Protocol and accepts this content as governing and binding. Principal Investigator furthermore declares that it will not conclude a separate contract with the Sponsor (Sponsor/CRO) for carrying out the Trial.”
21.
Az intézményi szerződést az alábbi mondattal kérjük kiegészíteni: „Megbízott a Vizsgálatvezetővel, - mint a Megbízó által kijelölt személlyel – a jelen szerződésben foglalt Vizsgálatvezetői feladatok teljesítésére külön megbízási szerződést köt.”
The following sentence is to be added to the institutional contract: “Agent will conclude a separate agency contract with the Principal Investigator (the person designated by the Sponsor) to perform the Principal Investigator’s duties specified in this contract.”
22.
A PTE KK beavatkozással nem járó vizsgálatok esetén 50.000,-Ft+Áfa, beavatkozással járó vizsgálatok esetén 100.000,-Ft + ÁFA szerződéskötési adminisztrációs díjat („start-up díj”) számít fel.
PTE KK charges a HUF 50,000 + VAT contracting administration fee (“start-up fee”) for non- interventional trials and a HUF 100,000 + VAT fee for interventional trials.
23.
Az intézményi szerződés költségvetési részébe kérjük a Regionális Kutatás Etikai Bizottság (RKEB) díjazását 100.000,- FT+Áfa is beépíteni, mely számla ellenében közvetlenül az RKEB részére fizetendő. Az RKEB tevékenységéről ülésezési rendjéről, benyújtandó okiratokról, a Bizottság működési szabályzatáról tájékoztatás az alábbi honlapon érhető el:
http://www.kk.pte.hu/hu/egyseg/index/2070
Please include the HUF 100,000 + VAT fee for the Regional Research Ethics Board (RREB) in the budgetary part of the institutional contract, which is payable directly to the RREB against an invoice. Information on the RREB’s activities, its business, the documents to be submitted, and the Committee’s rules of procedure may be found at
http://www.kk.pte.hu/hu/egyseg/index/2070.
24.
Amennyiben a protokoll előírja a kiegészítő diagnosztikai vizsgálatokat (labor, CT, MRI stb.) és azok nem külsős egészségügyi szolgáltatónál, hanem a PTE KK szervezeti egységeiben kerülnek elvégzésre, úgy az azt lefolytató intézettől vagy klinikától árajánlat kérése szükséges, mely a költségvetés részét kell, hogy képezze. Az árajánlat beszerzése az adott Vizsgálatvezető vagy a Megbízó feladata.
If the protocol requires supplementary diagnostic tests (laboratory, CT, MRI, etc.) and they are performed at PTE KK organizational units and not in an outside medical service, a quotation must be requested from the institution or clinic conducting the test and it must constitute part of the budget. The given Principal Investigator or the Sponsor is responsible for getting the quotation.
25.
Amennyiben a vizsgálati készítmény gyógyszerformává történő alakítása gyógyszertári előkészítést igényel, úgy kérjük azt Dr. Molnár Béla szakgyógyszerész felé jelezni (e-mail: molnar.bela@pte.hu, telefon: + 36 72 536-001/31097 mellék), valamint annak költségét a szerződés költségvetési részébe beépíteni.
If putting the investigational product into a pharmaceutical form requires pharmaceutical preparation, contact pharmacist Dr. Béla Molnár (email: molnar.bela@pte.hu; phone: + 36 72 536-001/ext. 31097) and include the cost of this in the budgetary part of the contract.
A fentieknek megfelelő tartalommal kialakított, elektronikus úton megküldött szerződéstervezetet a HKVRK munkatársai vizsgálják meg, arra törekedve, hogy észrevételeiket minél hamarabb eljutassák a Megbízóhoz. A szerződéstervezet elbírálására az eljárásrend szerint 30 nap áll rendelkezésükre, de a gyakorlatban az esetek többségében ez 15 napra tehető.
A draft contract with the content specified above and sent electronically will be reviewed by the Human Clinical Trials Registration Center who will try to provide the Sponsor with their comments as soon as possible. According to the rules of procedure, draft contracts are reviewed in 30 days, but in practice most of the cases can be done in 15 days.
SZERZŐDÉS BENYÚJTÁSA ALÁÍRATÁSRA
A Megbízó és a Megbízott PTE KK között az egyeztetés során kialakított intézményi szerződést 7 példányban -ebből 5 példány a Megbízottnál marad- kérjük a HKVRK részére megküldeni.
Az intézményi szerződés aláíratásának koordinálása a HKVRK feladata. Tájékoztatásul ismertetjük az aláíratás folyamatát. A szerződés beérkezését követően a HKVRK jogi ellenjegyzésével látja el azt, majd megküldi szakmai ellenjegyzésre a PTE KK Klinikai Központi Gyógyszertár Főgyógyszerészének, ezt követően a PTE GF KGI gazdasági ellenjegyzést hajt végre, majd következik a PTE KK főigazgatójának aláírása, végül a Vizsgálatvezető aláírása zárja. A szerződés PTE részéről történő aláírás határideje 10 munkanap, mely során az irat intézményen belüli mozgása végig nyomonkövethető.
Az intézményi szerződés aláíratásának végeztével a HKVRK gondoskodik a Megbízó példányának postai úton, igény esetén - a Megbízó költségén - futár útján történő megküldéséről.
SUBMITTING THE CONTRACT FOR SIGNATURE
The institutional contract between the Sponsor and the Agent PTE KK, which took shape during discussions, is to be sent to the Human Clinical Trials Registration Center in seven copies (five of which are to remain with the Agent).
The Human Clinical Trials Registration Center is responsible for coordinating the signing of the institutional contract. This is to inform you about the signing process. After the contract is received, the Human Clinical Trials Registration Center countersigns it and then sends it to the Chief Pharmacist of the PTE KK Clinical Center’s Pharmacy, after which PTE GF KGI countersigns it. The PTE KK  director then signs it, and the Principal Investigator provides the final signature. The PTE’s deadline for signing the contract is 10 business days, during which the document’s movement within the institution can be monitored.
Once the institutional contract has been signed, the Human Clinical Trials Registration Center will have the Sponsor’s copy mailed and, if necessary, sent by courier (at the Sponsor’s expense).
SZERZŐDÉSES ADATOK
Megbízott neve: 
PTE KK (Pécsi Tudományegyetem, Klinikai Központ)
Megbízott pontos címe: 
7623 Pécs, Rákóczi u. 2.
Bankszámlát vezető pénzintézet neve, címe: Magyar Államkincstár, 7621 Pécs, Apáca u. 6.
Bankszámlaszám: 
10024003-00282716-01150005
IBAN-szám: 
HU39 10024003-00282716-01150005 // SWIFT: HUSTHUHB
Megbízott adószáma: 15329798-2-02
OM azonosító: FI 58544
CONTRACT DATA
Name of Agent: 
PTE KK (University of Pécs, Clinical Center)
Agent’s precise address: 
7623 Pécs, Rákóczi u. 2.
Name and address of Agent’s bank: 
Magyar Államkincstár, 7621 Pécs, Apáca u. 6.
Bank account number: 10024003-00282716-01150005
IBAN number: HU39 10024003-00282716-01150005 // 
SWIFT: HUSTHUHB
Agent’s VAT number: 15329798-2-02
Ministry of Education identifier: FI 58544
PTE RÉSZÉRŐL AZ ALÁÍRÓK NEVE, TITULUSA
 NAMES AND TITLES OF PEOPLE SIGNING FOR PTE

	Dr. Sebestyén Andor
	Bánfai Judit
	Prof. Dr. Botz Lajos
	Dr. Hilbert Helga /

Dr. Kresz Sára /

Dr. Tóth Judit (DEPENDING ON MANAGER!)
	vizsgálatvezető neve / 

PI name

	KLINIKAI KÖZPONT

ELNÖKE
	ÜGYVIVŐ SZAKÉRTŐ/ GAZDASÁGI ELLENJEGYZŐ
	FŐGYÓGYSZERÉSZ/ SZAKMAI ELLENJEGYZŐ
	ÜGYVIVŐ SZAKÉRTŐ/ JOGI ELLENJEGYZŐ
	VIZSGÁLATVEZETŐ

	PRESIDENT OF CLINICAL CENTER 
	AGENT / ECONOMIC COUNTERSIGNER
	CHIEF PHARMACIST/ PROFESSIONAL COUNTERSIGNER
	AGENT / LEGAL COUNTERSINGER
	PRINCIPAL INVESTIGATOR
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