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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KILIN KAl
VIZSGALATOK ELJARASI RENDJE

melynek célja egy egységes, atlathatd, jogszababloks megfeld, és a Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Koézpontjanak minden, egészséglgyi szokjakt nyuljtd szervezeti egységére kotelez
érvényi eljardsrend kialakitasa.

Ezen eljarasi rend alkalmazésaban,

- Megbiz6 (szponzor) barmely természetes vagy jogi személy, jogi szeisedgel nem rendelkéz
gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a Klinikai \aleggt kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza.
A vizsgal6 és a megbizé lehet ugyanaz a személy is;

- Megbizott: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont (aki egyberegészségigyi szolgaltato);

- Megbizott vezeéje: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kbzpofitgazgatdja;

- Vizsgéalohely: Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpontjanak valgm€linikaja vagy Intézete,
amelynek feladata a klinikai vizsgalat elvégzeése.

- Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: a 23/2002. (V.9.) EUM. Rendeletben meghatéarozott
Intézmeényi Kutatasetikai Bizottsag feladatat a RdRatkozasaban az RKEB latja el.

Roviditések jegyzéke:

PTE KK: Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai K6zpont

PTE GF: Pécsi Tudomanyegyetem Gazdasa&ag&zgatésag

EGI: Egészségiigyi Gazdalkodasi lgazgatdsag

RKEB: Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB: Tudoményos és Kutatésetikai Bizottsag

OFFI: Orszagos Fordité és Forditashiteleésioda
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Il. PTE KK INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VI ZSGALATOKRA
VONATKOZO ELJARASI REND

Vizsgalati készitménynek a Magyar Koztarsasag ekl végzend klinikai vizsgalatdhoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - az Egésggegiudomanyos Tanacs kilon jogszabaly
szerinti kutatasetikai bizottsaga egyetértésévalddit - engedélye szikséges, amely engedély
kiadasdhoz benyujtandd kérelem egyik melléklete izsgalatot végi szolgaltatd vezéjének
befogado nyilatkozata.

1. BEFOGADO NYILATKOZAT KIADASA IRANTI ELJARAS

1.1 Ebzetes egyeztetés

A vizsgalatot végi szolgaltaté vezéie dont arrdl, hogy az OGYI jébeli engedélyének megléte
esetéreelézetesen befogadja a szolgaltatonal a szoban forgo klinikai vizsgélé35/2005. évi EGM.
rendeletl. szamu mellékleszerinti adatlap és jelen eljaras randz. mellékleje

A befogadd nyilatkozat kiadasat megggla Meghizo és Megbizo#iézetes egyeztetésamely soran
mindkét fél megvizsgalja, és nyilatkozik arrdl, lyog jogszabalyi feltételek, ill. jelen eljarasi den
rendelkezései maradéktalanul teljestinek-e, ambeenyigen mar a befogadd nyilatkozat kiadasat
megebzéen a klinikai vizsgalatok folytatasara iranyul6 szezédés szakmai tartalmi pontjaiban is
konszenzusra jutnak.

Megbizott részéél:

- vizsgdlja és nyilatkozik, hogy Megbiz6é &ltal biztasd6 pénziugyi keret elegend-e (a
pénzigyi, gazdasagi vezetés altal kidolgozott &jaalapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat
személyi és targyi koltségeit, igy az RKEBkddését biztosito tiszteletdijat is)

- Megbiz6é rendelkezésére bocsatja a szikséges atld®kk KK cégadatai: név, cim,
bankszamlaszam; alairasra jogosult személyek adatalérhetosége; vizsgalatiddosszi€)

- mellékel szandéknyilatkozatot, amelyet Megbiz0 a vizsgalatot engedétybatdésag részére
beadésra kerél vizsgalati kérelemhez csatol majd a befogadd tkgleattal egyetemben
(vallalja, hogy a vizsgalat engedélyezése esetéaltala megismert vizsgalati tervet annak
eléirdsai, illetve a GCP elvei betartasaval, az OGivgeslélyed hatarozataban és az ETT
KFEB véleményében foglaltak szerint a vizsgalohbétékes RKEB- jével egydttitkddve
Végzi)

Megbizoreszedl:

- vizsgalja és nyilatkozik, hogy vizsgalohelyen rdikdeésre éallnak-e @&zemélyi és targyi
feltételek

- Megbizott rendelkezésére bocsatja a szikséges katlafpeégadatok: név, cim, ado,-
bankszamlaszam; aldirasra jogosult személyek adataielérhesége; vizsgalati terv
(idéintervallum és betegszam); vizsgaloi kézikonyv, ktdégszamitds, betegtjékoztato,
beleegye# nyilatkozat formatuma



- mellékel rovid szinopszist, vagy teljpsotokoll leirast

Amennyiben aMegbizott vezebje a klinikai vizsgalatot 35/2005. é. EUM. rendelet szamu
melléklete szerinti adatlap alapjan befogadja, nyilatkozik 6arrhogy rendelkezik a Klinikai
vizsgalathozszikséges targyi €s személyi feltételekkefs az illetékes RKEB- et a vizsgalat
befogadasérol tajékoztatja.

A Megbizéa vizsgalati terv magyar nyeli dsszefoglaléjatbenyujtja a vizsgalatot vé§zzolgaltatd
vezetjéhez. [35/2005. é. EUM. rend. 12. § (2-3) (5)].

|. fazisu klinikai vizsgalatokat csak az OGYI almainésitett klinikai farmakoldgiai vizsgaldhelyen
lehet végezni. A migsitési eljarast a szolgaltato vagenek kérelmére kell lefolytatni. [35/2005. é.
EUM. rend. 21 8§ (7)]

A klinikai vizsgélat kezdeményé@nek, a klinikai vizsgélattal dsszefliggésben kelsttt karok
megtéritésére - a kockazatoknak megéelefelelosségbiztositasi szetidést kell kétnie az Eurdpai
Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illexeEuropai K6zosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkdzi szédés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogalldszé&lallamban (a
tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes Aallamkhsltgel, illetve telephellyel rendelkéz
biztositoval. A feledsségbiztositasnak megfdlefedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgalattal
kapcsolatosan esetlegesen érvényesitkadeéritési kbvetelésekre. [2005. é. XCV. tv§ 35)]

Az egészseégugyi szolgéltatd és a Megbizd kozotwizagalati készitmény klinikai vizsgélatara
iranyulo szerédés az engedélyezési eljarasttels megkothdt, azonban érvényességének feltétele a
klinikai vizsgalat hatésagi engedélyezése [35/2@0EUM. rend. 21 § (6) ].

Minden egyéb ,nem gyogyszerre” vonatkoz0O, de bda@zdtssal jaré humén Kklinikai vizsgalat
esetében (16/2006. (lll. 27.) EUM rendelet az dedmikai eszkdzokt hatalya ala tartozo
termékek) az illetékes etikai bizottsag (ETT TUKHBBKEB) engedélye alapjan kezdhaheg a
vizsgalat. Amennyiben ezt a vizsgalatot Kiteegbiz6 kezdeményezi, akkor szintén ezen eljarasi
rend szerint kell eljarni. llyen tipust beavatk@ssdsnem jard vizsgalatok esetében céiszar
23/2002. EUM rendelet 2. szamu melléklete szebigelentést megtenni.

1.2. Befogadd nyilatkozat kiadasa

Barmely, az dlzetes egyeztetés soran tisztazand6 kérdésben rfelakjutnak konszenzusra, vagy
csatolandd dokumentum hianyzik, befogado nyilatkowan adhatd ki. Sikeresoektes egyeztetést
koveben (Vizsgalbhely igazgatdjanak jovahagyasa ésjetigmése) Megbizot5 naponbellil kiadja

a befogadd nyilatkozatot amelyet aHuman Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpongénis
megkuld nyilvantartas céljabal.

1.3 Szerddés

Megbiz6 és Megbizott klinikai vizsgalatonként egyjelen eljarasi rend 2. sz. mellékletében felsorolt
jogszabdlyokban is &t koteled tartalmi elemekre kiterjgdmegbizasszerdidést kot, amelyben
Megbizottként kizardlagosan PTE KK a szer#dé fél.

PTE KK mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére itdayszerddéses kotelezettségét a vizsgaldhely
kozremikddésevel teljesiti. PTE KK a vizsgalatvézejavaslata alapjan a vizsgalatban vald
kozremikddésre megallapodéast kothet (I. részletesen ,Rgmkidzpont megnyitasa” c. részben, a 2.
fejezet 2. pont 5. szakasz 4. bekezdés).



A szerddés,

» szakszdl tartalmi feltdltés&il Megbizé és Megbizott fennhatdosaga ala tartozinikidi
vizsgalatot végrehajto klinika, illetve intézet\(&biakban: Vizsgalohely) vizsgalatveget
gondoskodik (A klinika, illetve intézet igazgatéjaamennyiben neré a vizsgalatvezét— ezt
ellenjegyzi.)

e szerddés jogszabalyoknak is megfélekdteled tartalmi elemeit ,A szekmés koteled
tartalmi elemei” c(2. sz. mellékletkiegésziéd dokumentum tartalmazza.

A szerddéstervezetet a befogadd nyilatkozat kiadasa ikérelemmel egyidéleg kell benyujtani
[Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti éskdliési Szabalyzat 46. sz. melléklet 16. § (4)]
példanyban (a végleges szefdést szintén 4, eredeti példanyban) a PTE Kikgdzgatojanak
cimezve. A Human Kilinikai Vizsgalatok Regisztracidézpontja a szakmai javaslattidv (szikség
esetén) és egészséglgyi gazdalkodasi igazgatonakandA befogadd nyilatkozat kiadasa iranti
kérelem elbiralasar@0 napall rendelkezésre.

A megrenddl egyes specialis igényeit a sz@eésben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma ne
sérti a PTE érdekeit és a hatalyos magyar jogsyalkel.

Amennyiben szefaléstervezetbarmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagmpontbal
ellenjegyzésre jogosult javaslatékvkifogast emelnek, Human Klinikai Vizsgalatok Regjracios
Kbdzpontja 5 napos hatafidel felhivja Megbizét és Megbizottat hianypaotlasra.

Az irdsos formaban a Human Klinikai Vizsgalatok Refyacios Kozpontja altal megkuldott szakmai
javaslatot (a szeézés ellenjegyzésére vagy elutasitdsara) és a ndeglitd benyujtott szebzlést
Human Klinikai Vizsgélatok Regisztracios Kozpontjaaladéktalanul megkuldi PTE KK
féigazgatdjanak.

PTE KK féigazgatoa szer#dést a benyujtastdl szamit&tnapon belll alairja, (amely szerédést
PTE GF gazdasagbijazgato is ellenjegyez) és megkuldi Human Klinik¥@ésgéalatok Regisztracios
Kdzpontjanak nyilvantartas céljabdl, ill. értesiti RKEB- et a vizsgalat befogadasardl.

Az ,elézetes befogadd nyilatkozat”, tovabba az ezt kibveiszletes szesdések gondozasa,
nyilvantartdsa a Human Klinikai Vizsgalatok Regiaztds Kdzpontja feladata.

A végleges szefdés megkotésékr a Human Kilinikai Vizsgéalatok Regisztraciés Kozgan
tajékoztatja a vizsgalatban koézrékddoket (pl. Laboratériumi Medicina Intézet, Radiolagidinika,
sth.).

Az aldirt intézményi szesdésBl masolatot kap: 1.) PTE KK VizsgéalatvegeP.) PTE KK Klinika
(Vizsgalbdhely) igazgatoja; 3.) PTE KKoélgazgato; 4.) PTE GF Gazdasagiigazgato; 5.) Rektori
Hivatal; 6.) Megbizo.

A PTE KK f éigazgato altal is alairt, ellenjegyzett szeés az OGYI engedély kiadasat kévéen
valik érvényessé (a szefimés felfliggesit feltételeként kezelve az OGYI engedélyt). A human
klinikai vizsgalat csak ezt kbveben, az eljarasi rend vonatkozo pontjait is betartvandithato.
Megbizé a végleges, ellenjegyzésre bocsathatd &iestz (amennyiben az nem magyar nyelven
készult) az OFFI altal készitett hiteles magyardwnyéorditasban is benyuijtja.

A Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsag (RKEB) tevékségét onallo eljarasi rend (Ugyrend) szerint
alakitja ki és végzi, eljarasi dijanak megallagitass kiterjeden.



2. PENZUGYI KOZPONT MEGNYITASA

A sziikséges éfetes dokumentumok alapjan (befogadd nyilatkozat,zdés, kalkulacios lap, stb.) a
Gazdaséagi #igazgatdosag #4-es formanyomtatvany(3. sz. melléklet, pénzigyi kdzpont nyitasi
kérelem) kitoltésével a Human Klinikai Vizsgélatok Regisatios Kozpontjan keresztil
kezdeményezi, az Egészségugyi Gazdalkodasi Igaagpt(EGI) pedig gondoskodik a pénzugyi
k6zpont megnyitasarol, a kezdeményedéstamitottS5 munkanapon beliil.

Minden szerédéshez kulon pénzigyi kézpont kerll megnyitasralyekeaz elkulonitett kezelés
biztositasa érdekében egy 6nall6é pénziigyi kozpsopartba kertilnek besorolasra.

A szerddés mellékletét kepézxalkulacios lapon a vizsgalatot végainikanak meg kell hataroznia a
szemelyi kifizetésekre szant keretet, a vizsgatatizrenikods egyéb egységek (pl. labor) szamara
biztositandd 6sszeget, €s a vizsgalat klinikandelii egyéb dologi kdltségét.

A Human Kilinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpantiészére létrehozasra keril egy a Klinikai
Kdzpont kezelésébe tartozé kézponti HKV pénzigyddnt, ezen keresztil térténik az 6sszes human
klinikai vizsgalat elszdmolasa.

A vizsgalatok soran felmerdl koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénzidyizponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

A pénzugyi kdzpontra keret az aldbbiak szerint kefgzitésre:

» Induld, kizardlag dologi koltségek fedezetére a tlanklinikai Vizsgalatok Regisztracios
Kdzpontja kezdeményezésére a Gazdasagi lgazgatasadKV pénzigyi kodzpontrol
elélegként atcsoportositja a klinikaval egyeztetetizéget.

= A lezarul6 vizsgéalatokat kowetn a megbizd (gydgyszergyar) réstétutalt 6sszeg a HKV
pénzugyi kozpont keretdésszegét noveli. @bbvonasra keril az &@eg és az adminisztracios
koltségek fedezetére 10%, a fennmaradd 6sszedkaldeibs lapon meghatarozott aranyban
keretatcsoportositassal atadasra kertl a vizsg@atigésztvetr klinika/intézet pénzigyi
kdzpontjara.

= A személyi kifizetésre szant keretet vallalkozoerg#dés esetén T1 jogcimre, bér illetve
megbizas dij esetében pedig T2 és T3 jogcimrenkedadni. Ezen szdidés tekintetében
szerddo felek csak PTE KK és a vallalkozas lehetnek.

= A pénzugyi kozpontok feltoltése a tovabbiakban aadelt vizsgalatok teljesilésének
Utemében torténik.

3.VIZSGALAT INDITASA

- “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben atggezett human klinikai vizsgalatok soran
hasznalt gyogyszerekt c. adatlapon megbiz6 altal toréemegisztracié a kutatas inditasat
megebzéen

- kozvetlenul vizsgalohelyre eérkézizsgalati készitmények felhasznalasttelKlinikai Kozponti
Gyogyszertari nyilvantartdsba vétele céljabdl a sg@dhely jelzési és adatszolgaltatasi
kotelezettsége a Klinikai Kozponti Gyogyszertaéfel

* intranetr 6l letbltheté tablazat kitoltésével és Gydgyszertarba vald eljuttatasaaal
minimalis adatszolgaltatasi kotelezettség teljesitrez térténhet postai uton, faxon (536-
285), vagy e-mailbanrpda.gyogyt@aok.pte.hu
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e és a rendszeresitett ,,Gybdgyszertari nyilatkozatiictlokumentumot a vizsgaléhelyen a
vizsgalati dokumentécioba kell elhelyezni

4. VIZSGALAT ELJARASI REND SZERINTI NYOMONKOVETESE , MONITOROZASA

Mind a vizsgalat folyamatanak, mind a befejezéséngkmonkovetéese, ellérzése szilkséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szetokpak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egyuttmikodésben az RKEB-bel, amelynek feladata kulénoservizzsgalati alanyok jogai,
biztonsadganak védelme, tovabba a vizsgalati tereliériak végrehajtadsanak, a hatésagi engedélyben,
illetve az ETT KFEB véleményében foglaltak helysniregvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

Kiemelt figyelmet kell forditani a betegbevalogat&sikai szempontjainak betartdsara és a
betegtajékoztatds minden, befolyastdl mentes kidaésére, ennek elléreésére vizsgaldhely koteles
adatot szolgaltatni és tajékoztatni a betegbevéhsgszempontjairdl és menéiiéa Human Klinikai
Vizsgalatok Regisztracios Kdzpontjat €s annak jaggasat kérni.

Vizsgalohelyet irasbeli értesitési kotelezettsébete minden, a vizsgalat soran a selest| vald
eltérés esetére, amelyet Human Klinikai VizsgalaRegisztracios Kozpontja felé kell megtennie
haladéktalanul.

Vizsgalat zarasat kovetn a szeradés teljesitését szakmai, gazdasagi és jogi szebantékelik az
ellenjegyzést is véleményeszerepdk.

5. VIZSGALAT BEFEJEZESE

-a zaras tényér vizsgalat zarasakor megbizo irasban té@r@mnesitési kotelezettsége vizsgaldhely,
PTE KK féigazgato, és Human Klinikai Vizsgélatok Regisztbddkozpontja felé

- megbizo irasbeli értesitési kotelezettsége a Viasdaidds elstti befejezéséi,
felfliggesztését megbizott felé
- vizsgalat zarasakor teljeskipénzigyi elszamolas (bevételek/kiadasok tételenitstasa):

» elszamolas és a sziikséges keretatcsoportositéankéagesje a Human Klinikai Vizsgélatok
Regisztraciés Kozpontja

 Humén Klinikai Vizsgalatok Regisztraciés KozpontKV pénziugyi kdzpontjan képed
keret a human klinikai vizsgélatok adminisztraciésdszerének fejlesztésére fordithato, az
indulo vizsgalatok éleg keretének fedezetéll szolgal, a keret kotaiszgeallaldja a Klinikai
Kdzpont Bigazgatdja, ellenjegyraz egészségiigyi gazdalkodasi igazgatd

» Kkotelezettség vallalé a Klinikai Kdzporttifjazgatdja, az egészségiigyi gazdalkodasi igazgatd
jegyzi ellen és gondoskodik annak végrehajtasarol

-ezt koveben a pénzigyi kdzpont bezarasra kerul
-fel nem hasznalt vizsgalati készitmények megbitad snegsemmisitési kotelezettsége (sédésben
részletesen szabalyozandd, belefoglalva a Humamkili Vizsgalatok Regisztracios Kdzpontja felé

tortéerd ertesitési kotelezettséget)
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6. KOZZETETEL

Minden vizsgéalat esetén szikséges annak (kozérde#tait) honlapon (intranet és interneten) valo
megjelenitése.

A human klinikai vizsgalatokkal dsszefliggésben mlegit kézleményeket kérjik, sziveskedjenek
eljuttatni a Human Klinikai Vizsgalatok RegisztrdsiKozpontjdhoz, hogy azokat a huméan klinikai
vizsgalatok anyagahoz csatoljuk.

7. JOGHATOSAG

Megbizé6 és Megbizott megallapodnak abban, hogy it@gesetén igyekeznek peren Kkivil
megallapodni, szilkség esetén Onkéntességen alapoiédiacios eljarast vesznek igénybe a vitas
kérdések békés rendezése érdekeben, ennek sikséigéeesetén a magyar jogszabalyok az iranyadok
€s magyar joghatésag jar el.

8. FELELOSSEG

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata sgrdlletve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenvad, szdnvedett szeméely, illetve haldla esetén a
hozzéatartozdja [a Polgari Térvénykongvezold 1959. évi IV. tdrvény (a tovabbiakban: P#85. §

b) pont] részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyéhatosag altal jovahagyott vizsgalati terv szevigzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdemeértjez

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos eggisasisodas a vizsgalatot kezdemédyéital
ismert, de a Klinikai vizsgélatot engedél§ehatésdgnak be nem nydjtott adat eltitkolasdnak
kovetkezmeénye, a vizsgalat kezdeméibyez

c) amennyiben a halal, megrokkands vagy sulyos egfisrssodas a klinikai vizsgalatot
engedélyed hatésag éirasanak kovetkezménye, az engeddyertosag,

d) a klinikai vizsgalatot engedély&hatésag altal jovahagyott vizsgalati téhwtalo eltérés esetén - ha
az egeszségkarosodas ennek kovetkezményeként &bdwetke - a Klinikai vizsgalatot végz
intézmény Kkartéritést fizet. [2005. é. XCV. tv. 81(1)]
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1.sz. melléklet

BEFOGADO NYILATKOZAT KIADASAHOZ
ELLENORZ O LISTA

MEGBIZzO:
1. Cégadatok ( név, székhely, add,- bankszamlaszam)
2. Aléairasra jogosult személyek adatai, eléerhésége
3. Vizsgalati terv:
a. (idéintervallum és betegszam)
b. vizsgaloi kézikdnyv
c. koltségszamitas
d. betegtajékoztato

e. beleegyeé nyilatkozat formatuma

4. Koltségkalkulacid
5. Nyilatkozat kiegészith diagnosztikai vizsgalatok sziikségessé@gér
6. Nyilatkozat felelésségbiztositasrol

7. Szer®dés 4 példanyban[Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti éékdtiési Szabalyzat 46. sz.
melléklet 16. § (1) ]

8. Szerzdés OFFI altal készitett hiteles magyar nyeky forditasban

MEGBIZOTT:

1. Személyi,- és targyi feltételek igazolasa

2. Cégadatok (név, székhely, bankszamlaszam)

3. Aldirasra jogosult személyek adatai, eléerhésége
4. Vizsgalati fodosszié (master file)

5. Szandéknyilatkozat

12



8.

9.

V.

2. sz. melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK
SZERZODES KOTELEZ O TARTALMI ELEMEI

. A PTE KK-tal human Kklinikai vizsgalatra széd6 (Megbizd pontos neve és cime, ado- és

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

A PTE KK részéfl a human klinikai vizsgalatot kivitelézklinika pontos neve és cime, OKM
azonosito

A PTE KK Klinikajan a‘Vizsgalatveze®” pontos neve és cime.

Vizsgalatvezdt csak a Pécsi Tudomanyegyetemmédlliisi kodzalkalmazotti jogviszonyban allo
szakorvos lehet, amennyiben a vizsgalatvezéiallasi egyetemi jogviszonya me@isk a
klinikaigazgatd haladéktalanul javaslatot tesz asgalatvezét személyére. A vizsgalatvedet ra
irhnyado nyugdijkorhatar betéltéseéig vallalhat géatvezsii feladatokat.

A Megbizénal és a Megbizottnal az alairasra jod(Egl pontos neve, hivatali beosztdsa és
elérhebsége.

Megbizo6 nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra vondtozoan egy szer@dést kot és azt kizardlagosan
a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozponttal koti.

A Klinikai vizsgalati termék [2005. évi XCV. tv.4.(6)] gyartojanak neve és cime.

A human klinikai vizsgalatoknditdsanak idépontja a PTE KK-on.

10. A humén klinikai vizsgalatokervezett befejezésének igpontja a PTE KK-on.

11.A human klinikai vizsgalatokba volvetegek tervezett, szamitoftesetlegpecsilt szama a PTE KK-

on (a vizsgalat teljes iitartama alatt vizsgalatba vont betegelamat kell megadni).

12.A human Klinikai vizsgalatot engedélye®GY| engedély (hatarozatszamaés kelte (értelemszezn

nem OGY| hataskdirtermékeknél az arra jogosult hatdsdg szerepeljen).

13.A Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsageés/vagyETT TUKEB/ ETT KFB vizsgélatot engedélyé&z

hatarozatainak szama és kelte (valamelyik hiangakérjik jelolni). OGYI engedély alapjan a
Regionadlis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvétigigroldé dokumentum.

14.A Megbiz6 a szefméssel kotelezettségét meggti arra vonatkozdan, hogyvézsgalatok inditasat

megebzéen a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap a intézményben enggdzett human Klinikai
vizsgalatok soran hasznaljyégyszereldl” c. adatlapon regisztralja a vizsgalatot (I. hatslyo
jogszabalyok). Ennek hianyaban a vizsgalat a PTEkKikain nem indithat6. [Adatlap elérlésige:
http://www.kk.pte.hu/servlet/download?type=file&i824, il. PTE KK Kozponti Klinikai
Gyogyszertar]
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15. Megbizott minden hozza kozvetlenll kiszallitaitsgalati készitmény érkezésénég a felhasznalast
megebzéen koteles Kozponti Klinikai Gyogyszertarnak jelamtnyilvantartasba vétel céljabdl.

16. A Megbiz6 hitelt érdendlen igazolja, hogyendelkezik olyan felebsségbiztositassalamely kiterjed a
vonatkoz6 human klinika vizsgalatra (biztositd festegazolasanak szama, kelte, biztositdé neve).lEnne
hivatalos adatait a széaesben is megadja.

17.Vizsgalat zarasank tényésl Megbizé irasban értesiteni kdteles MegbizottdaieRK féigazgatot, és
Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kdzpongjés tjékoztatni a human klinikai vizsgélat soran
minden, vizsgalohely rendelkezésére bocsatott alatigkészitméeny sorsarol.

18.A fel nem hasznalt vizsgalati készitményelsorsat Meghizo és Megbizott k6zotti megallapodas
alapjan felek a szefdésben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmiséi&n exzok megsemmisitési
koltsége minden esetben megbizot terheli.

Megbiz6 és Megbizott megallapodnak abban, hogy it@gesetén igyekeznek peren Kkivil
megallapodni, sziikség esetén dnkéntesség alapiaaites eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében, ennek sikertelensége asmagyar jogszabalyok az iranyadokés
magyar joghatosagjar el.

19.A vizsgélatot végé Klinika beszerzi az Egyetem aktudlis fékségbiztositéjanak fedezetvallald
nyilatkozatat és csatolja a szé&léshez.
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P4 3. sz. melléklet Pécsi Tudomanyegyetem

PENZUGYI KOZPONT NYITAS
KERELEM

A mellékelt dokumentum(ok) figyelembe vételéveldm@r hogy a

H:2006.01.0

cimi/szamu projekt elkilonitett kezelését biztositsak.

Kar neve:
(Onallo egyséq)

Munkahely:

Kotelezettségvallal
0:
Kotelezettségvallal
as ellenjegy#je:

A kovetkezo dokumentumok (masolatanak) csatolasaval érvéenyes:

. Szerddés ékalkulacio vagy koltségterv(bevételes tevékenységnél kotélez

. fentiek hianyaban rovid leiras.

ezen dokumentumok hianyaban a pénzigyi kozpont nekeril megnyitasra!
Koltségtérités esetén kérem, adja meg az ETR
kezelési kort

............ , 200... év ...... ho..... Alairas
...... nap Ph. (érintett egység vezige)

Szakfeladat Szakfeladat kédja

Pénzlgyi kdzpont

- AFA kodot jovahagyta
Afa kod
Koltséghely Megnevezes
Rendelés Megnevezés
Kiemelt Pénzugyi alap
jogcim

Nexon térzsadat felvezetése megtoértént.

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

nap
KVM-es toérzseket Datum KVM tdrzsgazda
megnyitottam

N . Nne tAr7eal/a DA+ 1 N tAr7ecnNAa—r
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VI,

4. sz. melléklet

VIZSGALAT ZARASA
ELLENORZ O LISTA

Megbizo nyilatkozata zarasrol
Teljeskori pénzigyi elszamolas
Egészségugyi Gazdalkodasi Igazgato6 értékelése a peégyi teljesitést illetben

Fel nem hasznalt vizsgalati készitményekkel kapcsdban szer@idésben foglalt
kotelezettség teljesitését sz0l0 igazolas

Vizsgalatvezeb zaro értékelése

Jogi szakérb értékelése szemméses jogok, kotelezettségek teljesiilését iieh
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