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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KILINIKAI
VIZSGALATOK ELJARASI RENDJE

melynek célja egy egységes, atlathatd, jogszabalyoknak is megfeleld, és a Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kozpontjanak minden, egészségligyi szolgaltatdst nyujtd szervezeti egységére kotelezo
érvényl eljarasrend kialakitésa.

Ezen eljarasi rend alkalmazdsdaban,

- Megbiz6 (szponzor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza.
A vizsgéld és a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

- Megbizott: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont (aki egyben az egészségiigyi szolgéltatd);

- Megbizott vezetdje: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont féigazgatdja;

- Vizsgalohely: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpontjanak valamely Klinikdja vagy Intézete,
amelynek feladata a klinikai vizsgalat elvégzése.

- Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: a 23/2002. (V.9.) EiM. Rendeletben meghatarozott
Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat a PTE vonatkozasaban az RKEB latja el.

Roviditések jegyzéke:

PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

PTE KK GF: Pécsi Tudomanyegyetem Gazdasagi Féigazgatosag

EGI: Egészségiligyi Gazdalkodasi Igazgatosag

RKEB: Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB: Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsag

OFFI: Orszagos Fordito és Forditashitelesitd Iroda



I. ATTEKINTO ABRAK

1.1 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTO ABRAJA
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1.2 HUM{&N KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTO ABRAJA ELJARASI
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1.3 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK PENZUGYI LEBONYOLITASANAK
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II. PTE KK INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOKRA
VONATKOZO ELJARASI REND

Vizsgdlati készitménynek a Magyar Koztarsasidg teriiletén végzendd klinikai vizsgélatdhoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs kiilon jogszabdly
szerinti kutatdsetikai bizottsdga egyetértésével kiadott - engedélye sziikséges, amely engedély
kiadasdhoz benyujtandd kérelem egyik melléklete a vizsgalatot végzd szolgaltaté vezetdjének
befogad6 nyilatkozata.

1. BEFOGADO NYILATKOZAT KIADASA IRANTI ELJARAS

1.1 Elozetes egyeztetés

A vizsgalatot végz6 szolgéltaté vezetdje dont arrdl, hogy az OGYI jovébeli engedélyének megléte
esetére elozetesen befogadja-e a szolgaltatonal a széban forg6 klinikai vizsgélatot (35/2005. évi EiiM.
rendelet /. szdmii melléklete szerinti adatlap és jelen eljaras rend 1. sz. melléklete).

A befogado nyilatkozat kiaddsat megeldzi a Megbizd és Megbizott elozetes egyeztetése, amely soran
mindkét fél megvizsgalja, és nyilatkozik arrél, hogy a jogszabalyi feltételek, ill. jelen eljarasi rend
rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben igen, mar a befogado nyilatkozat kiadasat
megelézden a klinikai vizsgalatok folytatasara iranyulo szerzodés szakmai tartalmi pontjaiban is
konszenzusra jutnak.

Megbizott részérdl:

- vizsgalja és nyilatkozik, hogy Megbizé altal biztositandé pénziigyi keret elegendd-e (a
pénziigyi, gazdasagi vezetés altal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat
személyi és targyi koltségeit, igy az RKEB miikodését biztosito tiszteletdijat is)

- Megbizé rendelkezésére bocsitja a sziikséges adatokat (PTE KK cégadatai: név, cim,
bankszamlaszam; alairasra jogosult személyek adatai, elérhetosége; vizsgalati f6dosszié)

- mellékel szandéknyilatkozatot, amelyet Megbiz6 a vizsgalatot engedélyez$ hatdsag részére
beadasra keriil6 vizsgélati kérelemhez csatol majd a befogad6é nyilatkozattal egyetemben
(véllalja, hogy a vizsgalat engedélyezése esetén az altala megismert vizsgalati tervet annak
el6irasai, illetve a GCP elvei betartasaval, az OGYI engedélyezd hatarozatdban és az ETT
KFEB véleményében foglaltak szerint a vizsgélohely illetékes RKEB- jével egyiittmiikodve
végzi)

Megbizo részérdl:

- vizsgélja és nyilatkozik, hogy vizsgalohelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi
feltételek

- Megbizott rendelkezésére bocsatja a sziikséges adatokat [cégadatok: név, cim, adé,-
bankszamlaszam; aldirasra jogosult személyek adatai, elérhetdsége; vizsgalati terv
(idéintervallum és betegszam); vizsgaloi kézikonyv, koltségszamitas, betegtajékoztato,
beleegyezo6 nyilatkozat formatuma



- mellékel rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast

Amennyiben a Megbizott vezetGje a klinikai vizsgalatot 35/2005. é. EiM. rendelet 1. szdmuii
melléklete szerinti adatlap alapjdn befogadja, nyilatkozik arr6l, hogy rendelkezik a klinikai
vizsgalathoz sziikséges targyi és személyi feltételekkel, és az illetékes RKEB- et a vizsgélat
befogadasarol tajékoztatja.

A Megbiz6 a vizsgalati terv magyar nyelvi osszefoglaljat benyujtja a vizsgalatot végzd szolgaltatd
vezetGjéhez. [35/2005. é. EuM. rend. 12. § (2-3) (5)].

I. fazisa klinikai vizsgalatokat csak az OGYI éltal mindsitett klinikai farmakoldgiai vizsgdlohelyen

//////

EiiM. rend. 21 § (7)]

A Kklinikai vizsgalat kezdeményezGjének, a klinikai vizsgalattal Osszefiiggésben keletkezett karok
megtéritésére - a kockdzatoknak megfelels - felelosségbiztositasi szerzédést kell kotnie az Eurdpai
Gazdasigi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagdllamaval azonos jogallast élvezd allamban (a
tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes dallam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezé
biztositoval. A felelGsségbiztositisnak megfeleld fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgélattal
kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendd kartéritési kovetelésekre. [2005. é. XCV. tv. 3. § (5)]

Az egészségiigyi szolgaltatd és a Megbizd kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatara
irdnyul6 szerz6dés az engedélyezési eljaras elStt is megkothets, azonban érvényességének feltétele a
klinikai vizsgalat hat6sagi engedélyezése [35/2005. é. EiiM. rend. 21 § (6) ].

Minden egyéb ,,nem gydgyszerre” vonatkoz6, de beavatkozassal jar6 human klinikai vizsgalat
esetében (16/2006. (III. 27.) EiM rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl hatalya ald tartozo
termékek) az illetékes etikai bizottsag (ETT TUKEB, RKEB) engedélye alapjan kezdheté meg a
vizsgélat. Amennyiben ezt a vizsgalatot kiils6 megbizd kezdeményezi, akkor szintén ezen eljaréasi
rend szerint kell eljarni. Ilyen tipusti beavatkozassal nem jard vizsgdlatok esetében célszerli a
23/2002. EiM rendelet 2. szamu mell€klete szerinti bejelentést megtenni.

1.2. Befogado nyilatkozat kiaddsa

Béarmely, az el6zetes egyeztetés sordn tisztazandd kérdésben felek nem jutnak konszenzusra, vagy
csatoland6é dokumentum hidnyzik, befogad6 nyilatkozat nem adhaté ki. Sikeres elézetes egyeztetést
kovetSen (Vizsgalohely igazgatéjanak jovahagyasa és ellenjegyzése) Megbizott 15 napon beliil kiadja
a befogadé nyilatkozatot, amelyet a Huméan Klinikai Vizsgélatok Regisztracios Kozpontjanak is
megkiild nyilvantartas céljabol.

1.3 Szerzodés

Megbiz6 és Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljarasi rend 2. sz. mellékletében felsorolt
jogszabdlyokban is eldirt kotelezd tartalmi elemekre kiterjedd megbizési szerzédést kot, amelyben
Megbizottként kizarélagosan PTE KK a szerz6do fél.

PTE KK mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére iranyuld szerzddéses kotelezettségét a vizsgalohely
kozremiikodésével teljesiti. PTE KK a vizsgédlatvezetd javaslata alapjan a vizsgalatban vald
kozremiikodésre megéllapodast kothet (1. részletesen ,,Pénziigyi kozpont megnyitdsa” c. részben, a 2.
fejezet 2. pont 5. szakasz 4. bekezdés).



A szerz6dés,

e szakszerl tartalmi feltoltésérél Megbizd és Megbizott fennhatdsaga ald tartozo, klinikai
vizsgalatot végrehajtd klinika, illetve intézet (tovabbiakban: Vizsgalohely) vizsgalatvezetdje
gondoskodik (A klinika, illetve intézet igazgatdja — amennyiben nem 6 a vizsgalatvezetd — ezt
ellenjegyzi.)

e szerzOdés jogszabdlyoknak is megfeleld kotelezd tartalmi elemeit ,,A szerzddés kotelezd
tartalmi elemei” c. (2. sz. melléklet) kiegészité dokumentum tartalmazza.

A szerz6déstervezetet a befogadd nyilatkozat kiadasa irdnti kérelemmel egyidejiileg kell benyujtani
[Pécsi Tudomédnyegyetem Szervezeti és Mikodési Szabdlyzat 46. sz. melléklet 16. § (1)] 4
példanyban (a végleges szerzGdést szintén 4, eredeti példinyban) a PTE KK fGigazgatéjanak
cimezve. A Humén Klinikai Vizsgédlatok Regisztraciés Kozpontja a szakmai javaslattevék (sziikség
esetén) €s egészségiigyl gazdalkodasi igazgatonak adja at. A befogadd nyilatkozat kiaddsa iranti
kérelem elbirdldsara 30 nap all rendelkezésre.

A megrendeld egyes specialis igényeit a szerzédésben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem
sérti a PTE érdekeit és a hatdlyos magyar jogszabalyokat.

Amennyiben szerzddéstervezet barmely pontjdval szemben jogi, szakmai, gazdasigi szempontbdl
ellenjegyzésre jogosult javaslattevék kifogast emelnek, Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracids
Kozpontja 5 napos hatéridével felhivja Megbizét €s Megbizottat hidnypodtlasra.

Az irasos formaban a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja altal megkiildott szakmai
javaslatot (a szerz6dés ellenjegyzésére vagy elutasitdsidra) és a megbizd altal benyujtott szerz6dést
Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja haladéktalanul megkiilldi PTE KK
féigazgatdjanak.

PTE KK féigazgaté a szerzGdést a benyujtastl szamitott 8 napon beliil alairja, (amely szerz6dést
PTE GF gazdasagi féigazgato is ellenjegyez) és megkiildi Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios
Kozpontjanak nyilvantartds céljabol, ill. értesiti az RKEB- et a vizsgalat befogadasarol.

Az ,elézetes befogadd nyilatkozat”, tovabba az ezt kovetd részletes szerzodések gondozasa,
nyilvantartdsa a Humén Klinikai Vizsgélatok Regisztraciés Kozpontja feladata.

A végleges szerz0dés megkdtésérél a Humdn Klinikai Vizsgdlatok Regisztracios Kozpontja
tajékoztatja a vizsgalatban kdzremikodoket (pl. Laboratériumi Medicina Intézet, Radiologiai Klinika,
stb.).

Az aldirt intézményi szerz0désrél masolatot kap: 1.) PTE KK Vizsgalatvezetd; 2.) PTE KK Klinika
(Vizsgalohely) igazgatoja; 3.) PTE KK Féigazgatd; 4.) PTE KK GF Gazdasagi Féigazgato; 5.) Rektori
Hivatal; 6.) Megbizo.

A PTE KK féigazgato altal is alairt, ellenjegyzett szerzodés az OGYI engedély kiadasat kovetéen
valik érvényessé (a szerzodés felfiiggeszto feltételeként kezelve az OGYI engedélyt). A human
klinikai vizsgalat csak ezt kovetden, az eljarasi rend vonatkozé pontjait is betartva indithato.
Megbiz6 a végleges, ellenjegyzésre bocsithatdé szerzddést (amennyiben az nem magyar nyelven
késziilt) az OFFI altal készitett hiteles magyar nyelvi forditasban is benyjtja.

A Regionalis Kutatasetikai Bizottsdg (RKEB) tevékenységét 6nallo eljarasi rend (ligyrend) szerint
alakitja ki és végzi, eljarasi dijanak megéallapitasara is kiterjedSen.



2. PENZUGYI KOZPONT MEGNYITASA

A sziikséges elézetes dokumentumok alapjan (befogad6 nyilatkozat, szerzédés, kalkulacios lap, stb.) a
Gazdasagi Foéigazgatosdg a P4-es formanyomtatvany (3. sz. melléklet, pénziigyi kozpont nyitasi
kérelem) kitoltésével a Human Klinikai Vizsgédlatok Regisztraciés Kozpontjan keresztiil
kezdeményezi, az Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgatdsag (EGI) pedig gondoskodik a pénziigyi
kdézpont megnyitasarol, a kezdeményezéstdl szamitott 5 munkanapon beliil.

Minden szerzddéshez kiilon pénziigyi kozpont keriil megnyitdsra, melyek az elkiilonitett kezelés
biztositasa érdekében egy 6nalld pénziigyi kozpont csoportba keriilnek besorolasra.

A szerz6dés mellékletét képezo kalkulacids lapon a vizsgalatot végzd klinikanak meg kell hataroznia a
személyi kifizetésekre szant keretet, a vizsgalatban kozremiikodd egyéb egységek (pl. labor) szdmara
biztositando 0sszeget, s a vizsgalat klinikan felmeriilé egyéb dologi koltségét.

A Humén Klinikai Vizsgalatok Regisztraciés Kozpontja részére létrehozasra keriil egy a Klinikai
Kozpont kezelésébe tartozd kdzponti HKV pénziigyi kozpont, ezen keresztiil torténik az dsszes human
klinikai vizsgalat elszamolasa.

A vizsgalatok soran felmeriild6 koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénziigyi kozponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

A pénziigyi kdozpontra keret az aldbbiak szerint keriil rogzitésre:

= Induld, kizardlag dologi koltségek fedezetére a Humén Klinikai Vizsgdlatok Regisztracids
Kozpontja kezdeményezésére a Gazdasagi Igazgatésag a HKV pénziigyi kézpontrol
eldlegként atcsoportositja a klinikdval egyeztetett Gsszeget.

= A lezarul6 vizsgalatokat kdvetden a megbizo (gyogyszergyar) részérdl atutalt 6sszeg a HKV
pénziigyi kdzpont keretdsszegét ndveli. Ebbdl levonasra kertil az eldleg és az adminisztracids
koltségek fedezetére 10%, a fennmarado Osszeg a kalkulacids lapon meghatarozott ardnyban
keretatcsoportositdssal atadasra keriil a vizsgdlatban résztvevd klinika/intézet pénziigyi
kdzpontjara.

= A személyi kifizetésre szant keretet vallalkozoi szerzddés esetén T1 jogcimre, bér illetve
megbizas dij esetében pedig T2 és T3 jogcimre kell megadni. Ezen szerzddés tekintetében
szerz6do felek csak PTE KK ¢és a véllalkozas lehetnek.

= A pénziigyi kozpontok feltoltése a tovabbiakban a lezarult vizsgalatok teljestilésének
litemében torténik.

3. VIZSGALAT INDITASA

- “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalatok sordn
hasznalt gyogyszerekrol” c. adatlapon megbizd altal torténd regisztracio a kutatas inditasat
megeldzéen

- kozvetleniil vizsgalohelyre érkezd vizsgalati készitmények felhasznalas eldtti Klinikai Kozponti
Gyodgyszertari nyilvantartasba vétele céljabol a vizsgéalohely jelzési és adatszolgaltatasi
kotelezettsége a Klinikai Kozponti Gyogyszertar felé:

e intranetrél letolthetd tablazat kitoltésével és Gyogyszertarba vald eljuttatasaval a
minimalis adatszolgaltatasi kotelezettség teljesithetd, ez torténhet postai titon, faxon (536-
285), vagy e-mailban (iroda.gyogyt@aok.pte.hu)
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e ¢s a rendszeresitett ,,Gyogyszertari nyilatkozat” cimli dokumentumot a vizsgalohelyen a
vizsgalati dokumentécioba kell elhelyezni

4. VIZSGALAT ELJARASI REND SZERINTI NYOMONKOVETESE, MONITOROZASA

Mind a vizsgélat folyamatanak, mind a befejezésének nyomonkdvetése, ellendrzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egylittmiikddésben az RKEB-bel, amelynek feladata kiilonosen a vizsgélati alanyok jogai,
biztonsdganak védelme, tovabba a vizsgalati tervben elbirtak végrehajtasanak, a hatésagi engedélyben,
illetve az ETT KFEB véleményében foglaltak helyszini megvalositasanak figyelemmel kisérése.

Kiemelt figyelmet kell forditani a betegbevalogatis etikai szempontjainak betartisara és a
betegtdjékoztatds minden, befolyast6l mentes kivitelezésére, ennek ellendrzésére vizsgéildhely koteles
adatot szolgéltatni €s tijékoztatni a betegbevalogatis szempontjairdl és menetérdl a Human Klinikai
Vizsgalatok Regisztracios Kozpontjat €s annak jovihagydsat kérni.

Vizsgalohelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a vizsgalat soran a szerzddéstdl vald
eltérés esetére, amelyet Humdn Klinikai Vizsgalatok Regisztraciés Kozpontja felé¢ kell megtennie
haladéktalanul.

Vizsgalat zarasat kovetSen a szerz6dés teljesitését szakmai, gazdasagi €s jogi szempontbdl értékelik az
ellenjegyzést is véleményezs szerepldk.

5. VIZSGALAT BEFEJEZESE

-a zaras tényérol vizsgalat zarasakor megbizo irasban torténd értesitési kotelezettsége vizsgalohely,
PTE KK féigazgatd, ¢s Human Klinikai Vizsgilatok Regisztraciés Kozpontja felé

- megbizo irasbeli értesitési kotelezettsége a vizsgalatok id6 elotti befejezésérol,
felfiiggesztésérdl megbizott felé
- vizsgalat zarasakor teljeskorii pénziigyi elszamolas (bevételek/kiadasok tételes bemutatasa):

e clszamolas ¢és a sziikséges keretatcsoportositas kezdeményezdje a Human Klinikai Vizsgédlatok
Regisztracios Kozpontja

e Human Klinikai Vizsgilatok Regisztracidos Kozpontja HKV pénziigyi kozpontjan képzdédd
keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracios rendszerének fejlesztésére fordithatd, az
indulo vizsgalatok eldleg keretének fedezetéiil szolgdl, a keret kotelezettségvallaloja a Klinikai
Kozpont féigazgatoja, ellenjegyz0 az egészségiigyi gazdalkodasi igazgatod

o kotelezettség vallalo a Klinikai Kozpont foigazgatdja, az egészségiigyi gazdalkodasi igazgato
jegyzi ellen és gondoskodik annak végrehajtasarol

-ezt kovetden a pénziigyi kozpont bezarasra keriil
-fel nem hasznalt vizsgalati készitmények megbizé altali megsemmisitési kotelezettsége (szerzodésben

részletesen szabalyozando, belefoglalva a Humén Klinikai Vizsgélatok Regisztraciés Kozpontja felé
torténd értesitési kotelezettséget)
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6. KOZZETETEL

Minden vizsgdlat esetén sziikséges annak (kozérdek( adatait) honlapon (intranet és interneten) vald
megjelenitése.

A human klinikai vizsgalatokkal Osszefiiggésben megjelent kozleményeket kérjiik, sziveskedjenek
eljuttatni a Human Klinikai Vizsgédlatok Regisztraciés Kozpontjdhoz, hogy azokat a human klinikai
vizsgdlatok anyagahoz csatoljuk.

7. JOGHATOSAG

Megbiz6 ¢és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén Onkéntességen alapuldoan mediacids eljarast vesznek igénybe a vitas
kérdések békés rendezése érdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyadok
€s magyar joghatosag jar el.

8. FELELOSSEG

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata sordn, illetve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a kart szenvedett személy, illetve haldla esetén a
hozzatartozdja [a Polgari Torvénykonyvrdl sz616 1959. évi IV. torvény (a tovdbbiakban: Ptk.) 685. §
b) pont] részére

a) a klinikai vizsgélatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgélati terv szerint végzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halél, megrokkands vagy silyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményezd altal
ismert, de a klinikai vizsgélatot engedélyezd hatdésagnak be nem nyujtott adat eltitkoldsanak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

c¢) amennyiben a haldl, megrokkands vagy stlyos egészségkarosodds a klinikai vizsgdlatot
engedélyezd hatdsig eldirasanak kovetkezménye, az engedélyezd hatdsag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgélati tervtdl valo eltérés esetén - ha
az egészségkirosodds ennek kovetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgélatot végzé
intézmény kartéritést fizet. [2005. €. XCV. tv. 21. § (1)]
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I11.

1.sz. melléklet

BEFOGADO NYILATKOZAT KIADASAHOZ
ELLENORZO LISTA

MEGBIZO:

1. Cégadatok ( név, székhely, ado,- bankszamlaszam)
2. Alairasra jogosult személyek adatai, elérhetosége
3. Vizsgalati terv:

a. (idoéintervallum és betegszam)

b. vizsgaloi kézikonyv

c. koltségszamitas

d. betegtajékoztato

e. beleegyez6 nyilatkozat formatuma

4. Koltségkalkulacio
5. Nyilatkozat kiegészito diagnosztikai vizsgalatok sziikségességérol
6. Nyilatkozat felelosségbiztositasrol

7. Szerz6dés 4 példanyban [Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti és Mikodési Szabdlyzat 46. sz.
melléklet 16. § (1) ]

8. Szerzodés OFFI altal készitett hiteles magyar nyelvi forditasban

MEGBIZOTT:

1. Személyi,- és targyi feltételek igazolasa

2. Cégadatok (név, székhely, bankszamlaszam)

3. Alairasra jogosult személyek adatai, elérhetdosége
4. Vizsgalati fodosszié (master file)

5. Szandéknyilatkozat
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10.

1.

12.

13.

14.

IV.

2. sz. melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK
SZERZODES KOTELEZO TARTALMI ELEMEI

A PTE KK-tal human klinikai vizsgélatra szerz6dé (Megbizé) pontos neve ¢és cime, ado- és
bankszédmlaszama.

A PTE KK (Megbizott) pontos neve és cime, bankszamlaszama,OKM azonosito.

A PTE KK részér6l a human klinikai vizsgélatot kivitelezd klinika pontos neve és cime, OKM
azonosito.

A PTE KK klinikajan a “Vizsgalatvezeto” pontos neve €s cime.

Vizsgalatvezetd csak a Pécsi Tudomdnyegyetemmel f6allastt kozalkalmazotti jogviszonyban allo
szakorvos lehet, amennyiben a vizsgilatvezetd foallasi egyetemi jogviszonya megsziinik a
klinikaigazgatd haladéktalanul javaslatot tesz a vizsgalatvezetd személyére. A vizsgalatvezetd a ra
iranyadé nyugdijkorhatar betdltéséig vallalhat vizsgalatvezetdi feladatokat.

A Megbizonal és a Megbizottndl az aldirdsra jogosult(ak) pontos neve, hivatali beosztisa és
elérhetdsége.

Megbizo6 nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra vonatkozoan egy szerzédést kot és azt kizardlagosan
a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézponttal koti.

A klinikai vizsgalati termék [2005. évi XCV. tv. 1.§ (6)] gyartdjanak neve és cime.
A human klinikai vizsgalatok inditasanak idépontja a PTE KK-on.
A human klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének idépontja a PTE KK-on.

A human klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett, szamitott, esetleg becsiilt szama a PTE KK-
on (a vizsgalat teljes id6tartama alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni).

A human klinikai vizsgalatot engedélyezé6 OGYI engedély (hatirozat) szama és kelte (értelemszertien
nem OGYT hataskorii termékeknél az arra jogosult hatdsag szerepeljen).

A Regionalis Kutatasetikai Bizottsag ¢és/vagy ETT TUKEB/ ETT KFB vizsgélatot engedélyezd
hatarozatainak szdma ¢és kelte (valamelyik hidnyat is kérjiik jeldlni). OGYI engedély alapjan a
Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvételét igazold dokumentum.

A Megbiz6 a szerzddéssel kotelezettségét megerdsiti arra vonatkozoan, hogy a vizsgalatok inditasat
megeldzéen a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap a intézményben engedélyezett human klinikai
vizsgdlatok sordn hasznadlt gyogyszerekrol” c. adatlapon regisztrdlja a vizsgalatot (1. hatilyos
jogszabalyok). Ennek hidnyaban a vizsgalat a PTE KK klinikdin nem indithatd. [Adatlap elérhetdsége:
http://dynamic.aok.pte.hu/intranet/pharmacy11.1asso, ill. PTE KK Ko&zponti Klinikai Gydgyszertar]
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15.

16.

17.

18.

19.

Megbizott minden hozza kozvetleniil kiszallitott vizsgalati készitmény érkezését még a felhasznalast
megel6zden koteles Kozponti Klinikai Gyogyszertarnak jelenteni nyilvantartasba vétel céljabol.

A Megbiz6 hitelt érdemlden igazolja, hogy rendelkezik olyan felel6sségbiztositassal, amely kiterjed a
vonatkoz6 human klinika vizsgalatra (biztosito fedezetigazoldsanak szama, kelte, biztosito neve). Ennek
hivatalos adatait a szerz6désben is megadja.

Vizsgalat zarasanak tényérol Megbizo irasban értesiteni koteles Megbizottat (PTE KK fdigazgatot, és
Humén Klinikai Vizsgélatok Regisztraciés Kozpontjat) és tajékoztatni a human klinikai vizsgalat soran
minden, vizsgdlohely rendelkezésére bocsatott vizsgalati készitmény sorsarol.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsit Megbizo és Megbizott kozotti megallapodas
alapjan felek a szerzdédésben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmisités esetén azok megsemmisitési
koltsége minden esetben megbizot terheli.

Megbizéd ¢és Megbizott megéllapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren Kkiviil
megallapodni, szlikség esetén onkéntesség alapjan medidcids eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyadék és
magyar joghatdésag jar el.

A vizsgalatot végz0 Klinika beszerzi az Egyetem aktualis felel0sségbiztositdjanak fedezetvallalo
nyilatkozatat és csatolja a szerz6déshez.
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oy 3. sz. melléklet Pécsi Tudomanyegyetem

PENZUGYI KOZPONT NYITAS
KERELEM

A mellékelt dokumentum(ok) figyelembe vételével kérem, hogy a

H:2006.01.0

cimii/szamu projekt elkiilonitett kezelését biztositsak.

K"ar neve:
(Onallo egység)

Munkahely:

Kotelezettségvallal
0:
Kotelezettségvallal
as ellenjegyzdje:

A kovetkezo dokumentumok (masolatanak) csatolasaval érvényes:
o Szerzddés és kalkulacio vagy koltségterv (bevételes tevékenységnél kotelezd),
o fentiek hidnyédban rovid leiras.
ezen dokumentumok hidnyaban a pénziigyi kozpont nem Keriil megnyitasra!

Koltségtérités esetén kérem, adja meg az ETR
kezelési kort

............ ,200...év ...... ho..... Alairas
...... nap Ph. (érintett egység vezetdje)
Szakfeladat Szakfeladat kodja
Pénziigyi kozpont
- AFA kodot jovahagyta
Afa kod
Koltséghely Megnevezés
Rendelés Megnevezes
Kiemelt Pénziigyi alap
jogcim

Nexon torzsadat felvezetése megtortént.

Pécs, 200.. . év ...... ho ...... nap Nexon torzsgazda

Pécs, 200.. . év ...... ho ......

nap
KVM-es torzseket Datum KVM torzsgazda
megnyitottam
Pécs, 200.. . év 15... ho ......
nap
CO-os torzseket Détum CO torzsgazda

meonvitottam




VI

4. sz. melléklet

VIZSGALAT ZARASA
ELLENORZO LISTA

. Megbizo nyilatkozata zarasrol
. Teljeskoru pénziigyi elszamolas
. Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgato értékelése a pénziigyi teljesitést illetoen

. Fel nmem hasznalt vizsgalati készitményekkel kapcsolatban szerzodésben foglalt
kotelezettség teljesitésérol szolo igazolas

. Vizsgalatvezet6 zaro értékelése

. Jogi szakérto értékelése szerzodéses jogok, kotelezettségek teljesiilését illetéen
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