2/2023. szamu rektori-kancellari-KK elnoki egyiittes utasitas a Pécsi Tudomanyegyetemen folyo
nem kereskedelmi vizsgalatok elhatarolasardl és osztalyozasarol

Preambulum

Jelen utasitas célja a nem kereskedelmi vizsgalatok elhatarolasa, jogi szabalyozasanak attekintése, a Pécsi
Tudomanyegyetemen (tovabbiakban Egyetem) folyd vizsgalatok egyértelmii és kovetkezetes
befogadasanak, szerz6déskotésének és szakmai tdmogatasanak érdekében.

Jelen utasitas célja tovabba, hogy a PTE Klinikai Vizsgalatok Koordinacioés Kozpontja (a tovabbiakban:
Kozpont) az Egyetemen folyo nem kereskedelmi vizsgalatokat nyilvantartasaban rogzitse és honlapjan
elérhetové tegye.

Az Egyetemen folyd human kutatdsok soran a kutatasi célnak megfelelé egészségligyi allapottal
rendelkez0 alanyok (tovabbiakban: érintett) és jogaik védelme els6dleges jelentoséggel bir. Az érintettek
egészségi allapotara vonatkozo kiilonleges személyes adatok és az azokhoz kapcsolddd barmely adat
teljeskorti védelme az Egyetem kotelezettsége, melynek minden hatdlyos jogszabaly kovetkezetes
érvényesitésével tesz eleget.

I. Az utasitas hatalya

1. § (1) Az utasitas targyi hatdlya az Egyetem szervezeti egységeiben tervezett és folytatott nem
kereskedelmi célu vizsgalatokra terjed ki.

(2) Az utasitas személyi hatalya kiterjed az (1) bekezdésben meghatarozott vizsgalatokban és
folyamatokban részt vevo, az Egyetemmel egészségiligyi szolgalati jogviszonyban, vagy munkavégzésre
iranyul6 egyéb jogviszonyban all6 személyekre.

I1. A nem kereskedelmi vizsgalatok elhatarolasa, nyilvantartasa

2. § A nem kereskedelmi vizsgalatok mas vizsgalatoktol torténd elhatarolasat és szakmai feliigyeletet
tamogato szempontrendszert jelen utasitas 2. sz. melléklete tartalmazza.

3. § (1) A Pécsi Tudomanyegyetemen folyd, nem kereskedelmi vizsgalatok az utasitas alkalmazasaban a
kovetkezok:

a) vizsgalati gyogyszerrel végzett nem kereskedelmi vizsgalat;

b) nem kereskedelmi kutatas (orvostudomanyi kutatas);

C) beavatkozassal nem jard, nem kereskedelmi vizsgalat.

(2) Az utasitas nem tér ki a beavatkozassal nem jar6 orvostechnikai eszk6zok vizsgalatara, mert azok nem
kereskedelem vonatkozasaban nem értelmezhetdek.

4. § Az Egyetemen folyo nem kereskedelmi vizsgalatokat a Kézpont nyilvantartasaban rogziti és honlapjan
elérhet6veé teszi.

I11. Bejelentési kotelezettség

5. § Nem kereskedelmi vizsgalat inditasanak feltétele, a jelen utasitas 1. sz. mellékletének az Egyetem
Klinikai K6zpont Elnokének torténd megkiildése.

1V. Adatvédelmi rendelkezések

6. § Barmely klinikai kutatasi célt szolgalo adatkezelés, adattovabbitas harmadik személy részére kizardlag
az ¢érintettek kifejezett dokumentalt hozzajarulasanak birtokaban végezhetd. Az érintettek kifejezett
hozzajaruldsara jogszabaly altal meghatarozott esetekben nincs sziikség, azonban az etikai engedély
megléte elvart kovetelmény és kotelezettség. Az anonimizalt és alnevesitett adatok kezel6jétol elvart az
elszamoltathatdsag alapelvének betartasa, tehat a GDPR eldirasaibol eredd kotelezettségek teljesitésére
létrehozott bels6 szabalyozok, folyamatleirdsok kialakitasa és fenntartasa. Ezzel egyezden, ezen
kovetelmények betartasa mellett a Klinikai Kézpontban betegellatas céljabol gyljtott egészségiigyi adatok




felhasznalhatok az egyetemen folyd klinikai kutatisok anonimizalt tdmogatasara az egyetem erre
kialakitott adattarhaza segitségével, a bels6 szabalyzatok és eljarasrendek figyelembevételével.

7. § Egyebekben az érintettek adatkezelésére az Egyetem Egészségiigyi Adatvédelmi Szabalyzata az
iranyado.

V. Zaré és hatalyba lépteté rendelkezések
8. § (1) Jelen utasitas 2023. januar 16. napjan 1ép hatalyba.

(2) Jelen utasitas rendelkezéseit a hatalyba Iépésekor folyamatban 1évd, nem kereskedelmi vizsgalatok
esetében is alkalmazni kell.

Pécs, 2023. januar 16.

Dr. Miseta Attila s.k. Decsi Istvan s.k. Dr. Sebestyén Andor S.k.
rektor kancellar elndk



1. sz. Melléket

Bejelentés nem kereskedelmi kutatdishoz vagy vizsgdlathoz

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Elnékének tudomdasulvételére

Intézmény, egészségiigyi szolgaltatd neve: Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kozpont

Az Intézmény/ vagy Illetékes Kutatasetikai Bizottsdg elnokének megnevezése, cime:

Prof. Dr. Komoly Samuel,

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Intézményi és Dél-dunantili Regionalis Kutatasetikai
Bizottsaga (PTE KK IKEB/RKEB)

7623 Pécs, Rakoczi ut 2.

Kutatas/Vizsgalat megnevezése:

Vizsgalati készitmény/gydgyszer neve (amennyiben alkalmazhatd)

Kutatas/Vizsgalat tipusa:

A Kutatd/Vizsgaldhely neve:

A Kutatasvezeté/Vizsgalatvezetd neve:

A nem kereskedelmi kutatdshoz vagy vizsgdlathoz sziikséges személyi és targyi feltételek a

Kutatd/Vizsgalohelyen (Alahtizassal jeldlendd!)

biztositottak nem biztositottak

Finanszirozas forrasa:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 23/2002.(V.09.) Eiim. Rendelet 2. § (1) bek. h.)
pontja szerinti nem kereskedelmi kutatés, valamint ugyanezen jogszabaly 20/B. § f.) pontja szerinti nem
kereskedelmi vizsgalat, tovabba az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a




gyogyszerpiacot szabalyozé térvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 1. §. 8 pontja szerinti
nem kereskedelmi vizsgalat.

Kutatas/ Vizsgalatvezeto alairasa Klinikaigazgato alairasa
Détum: Déatum:
Bélyegzo: Bélyegzo:

A nem kereskedelmi vizsgalatot/kutatast tudomasul veszem.
Az egészségligyi szolgaltato vezetdjének alairasa:

PTE Klinikai Kozpont Elnoke
Datum:
Bélyegzo:




2. sz. Melléklet

Pécsi Tudomanyegyetemen folytatott nem kereskedelmi vizsgialatok nyilvantartasanak alapjaul
szolgalé szempontrendszer

l. Vizsgalati gyogyszerrel végzett nem kereskedelmi vizsgalat

Az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény 1. §-anak 8. pontja rendelkezik a nem kereskedelmi vizsgalat
meghatarozasardl, amely szerint nem kereskedelmi vizsgélat: olyan klinikai vizsgalat,

a) amelynek megbizéja a gyogyszeripartol fiiggetlen jogi személy, igy kiilondsen felsdoktatasi intézmény,
fekvobeteg-szakellatast ny(jtdé egészségiigyi intézmény, nonprofit gazdasagi tarsasag, azzal, hogy a
gyogyszeripartdl vald fiiggetlenséget nem zarja ki a vizsgalati készitmény megbizd részére torténd,
téritésmentes rendelkezésre bocsatasa, illetve a vizsgalat igazolt koltségeinek a vizsgald részére torténd
megtéritése,

b) amelynek eredményébdl keletkezd adatok tulajdonosa a megbizo, és

c) amelynek eredményeit illetben nem dll fenn a megbizo és harmadik személy kozott olyan jogviszony,
amely az eredmények forgalombahozatali engedélyezés, illetve forgalomba hozatal érdekében torténd
felhasznalasanak lehet6vé tételére iranyul.

Az emberi felhaszndlasra keriilo vizsgadlati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet két helyen emliti a nem kereskedelmi
vizsgalatokat; a 22.§ (3) bekezdése a hatdsag szamara SUSAR esetén eldirja a haladéktalan adatjelentést,
a25. § (7) bekezdése rendelkezik arrol, hogy nem kereskedelmi vizsgalat engedélyezése iranti eljarasokért
nem kell igazgatasi szolgaltatési dijat fizetni.

1. Nem kereskedelmi kutatas (orvostudomanyi kutatas)
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdés h)
pontja szerint a nem kereskedelmi kutatds definicija a kdvetkez6: ipari, kereskedelmi, szolgaltatod
vallalkozasoktol fiiggetlen kutatok altal folytatott kutatas, amely még kdzvetetten sem szolgalja a megbizo

anyagi haszonszerzését és

ha) amelynek megbizoja fiiggetlen kutato vagy nonprofit szervezet, igy kiilondsen oktatasi intézmény,
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd, kdzfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

hb) a kutatast a ha) pont szerinti megbizo tervezi és folytatja,
hc) a kutatdsbol szarmazo adatok a ha) pont szerinti megbizo tulajdondba Kertilnek,
hd) a kutatas eredményeit a ha) pont szerinti megbizo kozli.
Fenti meghatarozas alapjan is hangstlyozhat6 a megbizo ipari szereploktdl valo fiiggetlensége.
1. Beavatkozassal nem jaré, nem kereskedelmi vizsgalat
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 20/B.§-anak f)
pontja az alabbiakban hatarozza meg a beavatkozassal nem jar6 nem kereskedelmi vizsgalatot (non-
commercial trial): ipari, kereskedelmi, szolgaltaté vallalkozasoktol fliggetlen vizsgalok altal folytatott

kutatas, amely még kozvetetten sem szolgalja a megbiz6 anyagi haszonszerzését és

fa) amelynek megbizdja fiiggetlen vizsgdlo vagy non-profit szervezet, igy kiilonésen oktatasi intézmény,
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,



fb) a vizsgalatot az fa) pont szerinti megbizo tervezi és folytatja,
fc) a vizsgalatbol szarmazé adatok az fa) pont szerinti megbizo tulajdonaba keriilnek,
fd) a vizsgalat eredményeit az fa) pont szerinti megbizo kozli.

Fenti meghatarozas alapjan is hangstlyozhaté a megbizo ipari szereploktdl vald fliggetlensége, valamint
hasonlosdga nem kereskedelmi orvostudomanyi kutatashoz.

Osszegzés

Fentieket attekintve megallapithato, hogy a nem kereskedelmi kutatasok esetén a megbizoéhoz kapcsolodik
a kutatasbol szarmaz6 minden adat tulajdonjoga, a kutatés tervezésébol és lefolytatasabol eredo feleldsség.

Az idézett jogszabalyok megbizd definicidja megegyezik abban, hogy nem kereskedelmi vizsgalatok
esetén a megbizé fiiggetlen, kiillonosen gyogyszeripartol fiiggetlen, igy lehet oktatasi intézmény,
finanszirozott egészségiigyi szolgaltaté, kozfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet, és
fekvébeteg-szakellatast nyujto egészségiigyi intézmény.

Jogszabaly a nem kereskedelmi kutatas (orvostudomanyi kutatas), és a beavatkozassal nem jar6, nem
kereskedelmi vizsgalat esetén a fogalmi meghatarozas rogziti, hogy a kutatas még kozvetetten sem
szolgalja a megbizo anyagi haszonszerzését. Ezen két nem kereskedelmi vizsgalat tipusnal a publikacios
jogot a jogalkot6 fenntartja a megbizonak.

Fentiek és a gyakorlati tapasztalatok alapjan tanacsos a hatosag engedélyének kézhezvételét kdvetden
elkésziteni a vizsgalat lefolytatasara szolgalo szerzddést, hiszen a hatosag engedélyezo hatarozata allapitja

meg a nem kereskedelmi vizsgalat tipusat.

Fenti meghatarozas alpontjai tampontot nytjtanak a vizsgalat tipusanak elbiralasaban, amit a Koézpont az
alabbi adatokkal kiegészitve tart nyilvan:

1. Hatdsagi hatarozat igyiratszama:

2. Nem kereskedelmi vizsgalat/kutatas tipusa:
3. Vizsgalat/kutatas cime:

4. Megbizd neve és cime:

5. Kutatohely neve és cime:

6. Kutatasvezeto:

7. Kutatas finanszirozasanak forrasa:



Az egészségiigyrol szl 1997. évi CLIV. torvény 157. §. alapjan

Orvostudomanyi kutatasok

ereske i vizsgalatok Nem kereskedelmi vizsgalato

l. vizsgalati
gyogyszerrel végzett
nem kereskedelmi
vizsgalat

vizsgalati
gyogyszerrel végzett
klinikai vizsgalat

Il. nem kereskedelmi
kutatas
(orvostudomanyi
kutatas)

orvostudomanyi orvostechnikai

kutatas eszkdzzel végzett
(23/2022.(V.9.) EGM. o,

klinikai vizsgalat

rendelet)

lll. beavatkozassal
nem jard, nem
kereskedelmi vizsgdlat

beavatkozassal
nem jarod vizsgalat

Forrdsok:
Az egészségligyrél sz616 1997. évi CLIV. torvény

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz6l6 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet

Az emberi felhasznaldsra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardél sz6l6 35/2005. (VIII. 26.) EGUM rendelet






