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A gyégyintézetek miikodési rendjérdl, illetve szakmai vezetd testiiletérdl szold 43/2003. (VII.
29.) ESzCsM rendelet 3. § (3) bekezdés d) pontjaban és az 5. § (3) bekezdés d) pontjaban
meghatirozott kotelezettségre figyelemmel, az ugyanezen jogszabaly 9. § (2) bekezdés d)
pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi
Kérhdz (a tovabbiakban: Koérhaz) féigazgatdjaként a Korhazban folyé klinikai vizsgélatok
egységes elveken nyugvo, gyors és hatékony intézményi engedélyezése érdekében jelen
szabalyozast (a tovabbiakban: Szabalyzat) adom ki:

1. ASZABALYZAT CELJA

Az egységesitett engedélyezési eljaras célja a kutatidsban résztvevok (Szponzorok és
Ko6zremiikodok) szamara a vizsgalatok engedélyezésének atlathatobba tétele, tovabba
Utmutatds biztositdsa a vizsgéalatvezet6k szdmara a klinikai vizsgilat egyes jogi, etikai
eldirasaihoz valdé igazodashoz, a vizsgalatok megval6sitisdhoz szilkséges tarsszakmak
bevonasénak rendjéhez és a koltséghatékonysag megvaldsitasihoz. Jelen Szabilyzat célja
toviabba a vizsglatokban résztvev6k nyomon kovethetd érdekeltségi rendszerének
megteremtése.

2. A SZABALYZAT HATALYA

2.1. Személyi hatalya

A Szabalyzat hatilya a Koérhaz kézalkalmazottaira és Korhazzal szerz6déses jogviszonyban
all6 gazdasagi tarsasagokra terjed ki, akik részt vesznek a klinikai vizsgalatok lefolytatasaban.

2.2. Targyi hatilya

A Szabélyzat kiterjed a 2005 évi XCV. t6rvényben meghatirozott barmely, olyan emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsnak mindsiild egy vagy tSbb vizsgalati helyen végzett
vizsgalatra, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény klinikai, gyégyszertani,
illetve farmakodinamias hatdsainak feltaréasa, illetve a készitmény 4altal kivaltott nemkivanatos
gyogyszerhatds azonositasdra, felszivodasanak, eloszldsanak, metabolizmusdnak és
kivalasztédasdnak tanulméanyozisa, a készitmény Aartalmatlansiginak, hatékonysigénak,
elény/kockézat aranyanak igazolasara.

A Kérhazban végzett vizsgalat tipusok:
e  Fézis I-II. vizsgalat
Klinikai farmakolégia

e Fazis IV —Klinikai vizsgalat
e Fazis V (PMS) vizsgalat
Megfigyeléses vizsgalat

Készitette: Dr. Varkonyi Istvan Ph.D J6évéhagyta: Dr. Lampé Zsolt Tibor




Azonosité jel:
Klinikai Vizsgalatok Intézményen Beliili Engedélyezésének, e
Kiadas dédtuma:

Dokumentalasanak és Pénziigyi Elszamolasanak Eljarasi Szabalyzata | 5017 jalius 1.
Oldal: 5/18

e Egyéb orvostechnikai eszkdzzel végzett klinikai vizsgalatok, élelmiszerrel végzett
klinikai vizsgalatok, orvostudomanyi kutatas

* Egyéb orvostudoméanyi kutatdsfejlesztés ( Gj miitéti eljarasok, 1j terapids
gyakorlatok)

3. FELELOSSEGEK
3.1 Féigazgaté

A fSigazgat6 ondlldan irdnyitja az Egyetemi Kérhaz tevékenységét, mint az egészségiigyi
szolgaltatasért felelds vezetd onalloan iranyitja az egészségiigyi szolgaltatds megszervezését,
e feladatok tekintetében gyakorolja a munkaltatdi jogokat. Az egyetemi szerzédéskotési
szabalyzatnak megfelelden szerzdést kot, illetve szakmailag feliigyeli, és gazdasigilag
ellendrzi azokat.

3.2 Pénziigyi ellenjegyzo

A Debreceni Egyetem Szerz6déskotési Eljards Rendjének 8.§ (2) szerint a pénziigyi
ellenjegyz6 meggy6zédik arrdl, hogy a szabad eléiranyzat rendelkezésre 4ll, a tervezett
kifizetési idSpontokban a pénziigyi fedezet biztositott, és a kotelezettségvallalis nem sérti a
gazdalkodésra vonatkozé szabalyokat.

3.3 Jogi ellenjegyz6

A Debreceni Egyetem Szerzédéskotési Eljaras Rendjének 7.§ (1) szerint a jogi ellenjegyzé
igazolja, hogy a szerz6dés a sziikséges alaki €s tartalmi kellékekkel rendelkezik, nem titk6zik
az adott szerz6désre vonatkozé jogszabalyi eldirasokba és az Egyetem belsd szabalyzataiba,
illetve kozhiteles nyilvantartasokba.

3.4 Kutatasetikai Bizottsag (IKEB)

A Koérhaz Szervezeti és Miikodési Szabalyzata alapjan a Kutatasetikai Bizottsag felel azért,
hogy az engedélyezett és etikai szempontbél elfogadott kutatas megvaldsitisa soran biztositva
legyenek személyi és targyi feltételek, ellendrzi, hogy betartjak-e a kutatdsi tervben foglalt
el6irasokat, kiilonds tekintettel a vizsgalatba bevontak védelmére. A Bizottsag jogosult a kutatés
felfiiggesztésének kezdeményezésére.

3.5 Klinikai Farmakolégiai Részleg vezetdje

A Klinikai Farmakolégiai Részleg (tovabbiakban: Farmakoldgiai Részleg) vezetdje
(tovabbiakban: Részlegvezetd Foorvos) fogadja a Szponzor megkeresését a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatban. A szerzédéstervezetet szakmai szempontbél vizsgalja, a végleges
szerzOdést jovahagyja. A vizsgilat befogadasatol annak lezarasiig segiti a kutatds céljainak
megval6sitasat, koordinalja a folyamatot.
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3.6 Vizsgilatvezet6

A vizsgélatvezetd, mint a kutatds szakmai irdnyitasat végzé személy felel a vonatkozd
jogszabalyok és jelen Szabalyzat betartasaért, a klinikai vizsgalat lebonyolitasaért.

4. AZ ENGEDELYEZESI ELJARAS

Barmely tervezett klinikai vizsgalat esetén a vizsgilatvezeté az alabbiakban részletezett
modon kételes eljarni:

A Szponzor elektronikus Gton juttatja el a megvalésithatésagi tanulmanyt a Korhaznak, mint
kivélasztott vizsgalohelynek, és a Farmakol6giai Részleg Részlegvezeté Féorvosanak e-mail
cimére (klinfarm@kenezykorhaz.hu), és a szakmailag illetékes vizsgalatvezetd részére.

Amennyiben a Szponzor altal megkiild6tt anyag kdzvetleniil a szakmailag illetékes szervezeti
egységhez érkezik, az Osztalyvezetd Foorvos a tijékoztatis kézhezvételétsl szamitott egy
munkanapon beliil kételes nyilatkozni arrél, hogy szandékozik-e a megjelslt vizsgalatban
részt venni. Részvételi szandékat - a leendd vizsgalatvezeté megjelolésével és annak aktiv
kozremiikodésével- a felkérést kovetd 3 munkanapon beliil irasban koteles jelezni az
Részlegvezet Fborvos felé a fentebb megjelolt e-mail cimen. A tajékoztatasnak tartalmaznia
kell a Szponzor és az esetleges Kozremiikdo, valamint a vizsgalat nevét, tipusat (Fazis I-V,
Egyéb) és a vizsgalathoz igényelt kérhazi eréforrasok részletes megnevezését. Tovabba
csatolni kell a vizsgédlatban résztvevd személyek tervezett listajat és a vizsgalatbdl vald
részesedésiik ardnyat tartalmazé kimutatdst, a Szabalyzat 1. szdmi mellékletét képezd
formanyomtatvany kit6ltésével.

Az Részlegvezetdé Foorvos 3 munkanapon belill - az altala szakmailag jévahagyott
tajékoztatas alapjan — befogadd nyilatkozatot t6lt ki, és dontést hoz a Korhaz klinikai
vizsgalatban val6 érdekeltsége és részvétele targyaban.

A Részlegvezeté Féorvos dontését kovetden a Farmakologiai Részleg 1 munkanapon beliil
tovabbitja a kit6ltétt megvaldsithatdsagi tanulmanyt a Szponzor részére.

Ezt kdvetben a Szponzor a vizsgalat befogaddsa érdekében az alabbi dokumentumokat nydjtja
be az IKEB részére:
1. Vizsgalati protokoll (amennyiben nem a Szponzor jar el szermélyesen, hanem egy
megbizott CRO, akkor szilkséges csatolni a CRO meghatalmazasara vonatkozd
dokumentumot)
2. Protokoll szinopszis

3. FelelGsségbiztositas

4. AFA nyilatkozat

5. Betegtajékoztatd/Beleegyezd nyilatkozat
6. OGYEI engedély

Az IKEB kiilén szabélyzat szerint eljarva kutatasetikai véleményt ad ki a megvaldsitani
kivant klinikai vizsgalatrdl. Irasbeli véleményét a vizsgalatvezetbnek és az Részlegvezetd
Fdéorvosnak kiildi meg.
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A Kklinikai vizsgélat befogadasar6l a Részlegvezetd Féorvos egy befogadé nyilatkozatot ir
ala. Lasd 2. sz. melléklet.

5. SZERZODESKOTES

5.1. A szerzddéskotés folyamata

A Szponzor a vizsgalShely kivalasztisat kovetden, fenti dokumentumok megkiildésével
egyidejlileg elektronikus Gton az Farmakolégiai Részleg, valamint az Intézmény egyéni
Ugyvédje részére benyujtja a szerzbdéstervezetet elézetes egyeztetés céljabol. Az egyéni
Ugyvéd véleményezi a szerz8déstervezetet 8 munkanapon beliil.

A mindkét fél altal elfogadott szerzédéses feltételek alapjan a Szponzor az egyéni Ugyvéddel
elére egyezetett példanyban eljuttatja a szerz8dés végleges szovegét a Farmakologiai Részleg
részére. A végleges szerz6dést a Részlegvezetd Féorvos hagyja j6va (oldalanként szignézza),
Ezt kovetden a vizsgilatvezet irja ald, melyet kovetden a Fdigazgatd (vagy tavollétében a
Korhaz Miikodési rendje szerinti helyettese) részére tovabbitja, aki 8 munkanapon beliil
aldirja azt.

A szerz8désben nevesitett felek altal t6rténd alairast kovetden, a Farmakologiai Intézet az
iktaton keresztiil postizza a vizsgilati szerzédés egy-egy példanyat a Szponzor (kért
peldanyszamban), a KEK Gazdéilkodési Igazgat6sagra (tovabbiakban: KEK GI), az egyéni
Ugyvéd, és a vizsgilatvezetd részére. A szerzddések 1 példanya 15 évig megérzendd a
Farmakolégiai Részleg archivumaban.

1.sz. dbra: Szerz6déskotés folyamata

Szponzor =>>| Farmakolgiai Részleg |—">> Egyéni Ugyvéd
Fbigazgato < Vizsgilatvezet <= | Farmakolgiai Részleg

5.2. A szerzddés tartalma

A Koérhazban folyé klinikai vizsgalatok engedélyezésével, szerzédéseinek elkészitésével
kapcsolatban felmeriild koltségek fedezeteként a szerzédésben vagy annak koltségvetési
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részében szerepeltetni kell a regisztraciés dijat (Start up administration fee), amely az
alabbiak szerint alakul (az afa alkalmazasinak kérdésében a feladat megnevezése, illetve a
szerz6do partner telephelye az irdanyadd):

- I- 11, III. és IV. fazist vizsgélatok esetén egységesen 200.000Ft + afa (vagy 800 Euro
+ afa),

- Beavatkozassal nem jar6, un. megfigyeléses vizsgalatok regisztracios dija egységesen
200.000 Ft + afa (vagy 800 Euro+ afa).

Az adminisztraciés dij egyszeri 6sszeg, mely tartalmazza a szerz6déskotés soran felmeriild
adminisztraciés koltséget. A regisztracids dij atutalasat az intézmény altal kiallitott szamla
alapjan a Megbiz6 30 napon beliil kételes teljesiteni.

Jelen eljarasi rend lehetSséget ad a szakmailag érintett szervezeti egységek szamara a klinikai
vizsgélat lebonyolitdsaban a Farmakolégiai Részleg altal nyujtott szakmai, engedélyezési és
egy¢b adminisztracids szolgaltatasok igénybevételére. Ennek igényét a vizsgalatvezetd az 1.
szamu mellékletben (,,Igényelt kutatasi szolgaltatasok™) tiinteti fel. A helyi laborvizsgalatok
elvégzéséhez sziikséges laborszolgaltatoval a Szponzor kérésének megfeleléen vagy a
Koérhdzon keresztiil k6t szerz8dést, vagy a Szponzor kézvetleniil a laborszolgaltatoval
szerzodik.

A szerz6désben az intézményi dijazastdl elkiilonitetten, részletesen fel kell tiintetni minden
képalkotd diagnosztikai, laboratoriumi, és egyéb tarsszakmék bevonasat igénylé vizsgalatok —
Szponzor altal téritendd — dijait.

Amennyiben a vizsgalat Szponzora a betegek vizsgalohelyre utazasat, étkezését megtériti,
ennek modjara és felhasznalasi szabalyaira a szerz6dés koltségvetési részében kiilon ki kell
térni.

A Debreceni Egyetemen a vizsgélatvezet csak f6allasa kézalkalmazott lehet. A Debreceni
Egyetem Egyetemi Kdrhazaban vizsgaldhely csak az Intézmény fekvObeteg ellatd szervezeti
egysége lehet, fazis 1. és IL. vizsgalatok vonatkozasaban. A fazis III- IV- es vizsgalatok esetén
vizsgalohely csak az Egyetemi Korhaz fekvObeteg ellaté egysége, vagy olyan jard beteg
szakellatasért felelos szervezeti egysége lehet, ahol a Kozponti Intenziv Osztaly és/vagy a
Siirgdsségi Betegellatd Osztaly a riasztast kovetden 10 percen beliil rendelkezésre all. Olyan
telephelyen, ahol a fentiek elérhetdsége nem biztositott klinikai vizsgalat nem végezhetd.

6. MEGBIZASI SZERZODESKOTES FOLYAMATA

A Korhaz és a Szponzor kozott 1étrejott vizsgalati szerz6dés, valamint a vizsgalatvezet irasos
nyilatkozata alapjan (1. szam® melléklet), a Farmakologiai Részleg kezdeményezése szerint a
Munka- és Egészségiigyi Jogi Osztily munkatirsa (egyéni Ugyvéd) elkésziti az adott
vizsgdlatban résztvevd személyek, tarsasdgok, (tovabbiakban: Megbizott) megbizasi
szerzOdéseit. A vizsgalatvezetd nyilatkozatinak (1. sz. mellékletnek) tartalmaznia kell a
kozremiik6dok neveit, szerz6déses adatait (k6zremiik6doi forma, vallalkozas esetén a cég
megnevezése €s adatai), vizsgalatban betsltott szerepet, részesedés aranyat, a tarsszakmak
képviseldit, azok szerzGdéses adatait, vizsgalatban betdltott szerepiiket, a kutatasi
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szolgaltatasok igényét, a laborvizsgalatok forméjat, egyéb diagnosztikai igényeket, valamint a
varhaté extra vizsgilati koltségeket. Az 1. sz. mellékletet a vizsgalatvezetd altal aldirva,
datumozva, orvosi bélyegzével ellatva a Farmakologiai Intézet részére a foszerz6dés alairdsat
kovetden 15 munkanapon belill koteles megkiildeni eredeti példanyban. Ezt kévetden a
Farmakolégiai Intézet elkésziti a magyar nyelvii koltségtervezetet vizitenkénti lebontdsban az
1. sz. mellékletben megadott adatok alapjan. Az 1. sz. mellékletben felsorolt
kozremiikoddknek a f6szerzddés, és a Farmakolégiai Intézet altal elkészitett koltségtervezet
alapjan elkésziilnek a megbizasi szerzédései 6 eredeti példanyban. A megbizasi szerzdédések
alairasi sorrendje:

1. Farmakolégiai Intézet Részlegvezeté Féorvosa,

2. Munka-és Egészségiigyi Jogi Osztaly (egyéni Ugyvéd, jogi ellenjegyz6),

3. KEK Gazdélkodasi Igazgat6 (pénziigyi ellenjegyzd),

4. Megbizott,

5. Fdigazgatd
Az aldirt megbizasi szerz8dések iktaton keresztiil keriilnek el az alairisnak megfelels
szervezetekhez.

7. A VIZSGALATOK PENZUGYI ELSZAMOLASA

7.1 Szamla kiallitas folyamata

A klinikai vizsgdlatok betegvizitjeinek kimutatasat teljesitésigazolas céljabdl a Szponzor
megkiildi a Farmakol6giai Részleg részére, ahonnan a vizsgalatvezetd altal is jovahagyott
teljesitésigazolast a szamlabekérd levéllel egyiitt megkiildik a KEK GI - re, majd a DE
Pénziigyi és Adéiigyi Fbosztalydra tovabbitja, akik a szamlat 15 munkanapon beliil kiallitjak.

7.2. A bevétel megosztisanak a rendje

A Szponzor altal a teljesitések alapjan, a vizsgélati szerz6désben foglalt eljarasrend szerint
kifizetendd vizsgélati dijak a DE Magyar Allamkincstarnal vezetett szamlajan keriilnek
jovéirasra. A beérkezett dijakrol a KEK GI munkatarsa tajékoztatast ad a Farmakol6giai
Részleg részére. A Farmakolégiai Részleg a vizsgalatvezetdt tdjékoztatja a Szponzor altali
kifizetésekrdl.

Az egyszeri regisztraciés dij a Kérhaz koézponti bevételét képezi

A bevétel 100 %-ban a megnyitott pénziigyi kozpontokra teljesiil. Masodik lépcsében a
bevétel 20%-a kézponti keretre keriil, 5 % pedig a Farmakologiai Részleg keretén keriil
jovairasra. A Farmakolégiai Részleg 5 %-arél a felhasznilas vonatkozisiban a
részlegvezetGje szabadon dont (tirgyi eszkozok fejlesztése, erre a feladatra
foglalkoztatottak dijazasa, szakmai kongresszusok-, tanulmdnyutak timogatisa, a
betegellatissal kapcsolatos fejlesztések pénziigyi forrasa). ). A vizsgalatot végzo egység
pénziigyi kozpontjin maradé -75 %-a kell, hogy fedezetet myiijtson a vizsgalatok
végzéséhez kapcsolodé mindennemii kiadisok fedezetére. Ennek tervezhetésége
érdekében a viarhat6 bevételrdl és azzal szembenallé kiaddsokrél kalkulaciés anyagot
kell késziteni.
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7.3. Vizsgalatban kézremiikodok Kifizetései

Vizsgalatvezetd feladata a belsd kdzremi(ikodok tajékoztatasa, a feladat pontos ismertetése. A
dijazés vonatkozasiban a kozrem(kodd szervezeti egység artablazata az iranyadé. Ett6] valé
eltérés esetén a Vizsgalatvezetd a kozremiikddo szervezeti egység vezetdjével a feladatrol és a
dijazasrol elézetesen irasban megallapodik, melyr6l értesiti a Farmakologia Részlegvezetd
Foorvosat.

A Farmakologiai Részlegt6l kapott értesités alapjan a vizsgalatvezeté jelen szabalyzat 3.
szamu vagy 4. szamu mellékletét képezd Teljesités Igazold Lapon a kutatidsban egyéni, vagy
tarsas vallalkozas tagjaként résztvevoket értesiti arrdl, hogy milyen 6sszegrol kell szamlat
kiallitaniuk a Kérhaz felé, illetve, hogy mekkora osszegre jogosultak. A Teljesités Igazolo
Lapot 4 eredeti példanyban kell kit6lteni, és elkiildeni a Farmakoldgiai Részleg Vezetdjéhez
ellenjegyzésre. Ebbdl egy példany a szamla kiallitojat, egy képezi a szamla mellékletét, egy
példany a Farmakoldgiai Részleghez kerill megdrzésre, egy példany pedig a Vizsgélatvezetod
birtokdban marad.

A kozalkalmazottként szerz6dék dijazasanak igazoldsara jelen szabalyzat 4. szamu
mellékletét képezé formanyomtatvanyt kell Kkitdlteni. A nyomtatvany szintén 4 eredeti
példanyban keriil kitoitésre, melyeket el kell kiildeni a Farmakoldgiai Részleg vezetdjéhez
alairasra. Ebb6l egy példany illeti meg a kdzalkalmazottat, egy példany a Farmakologiai
Részleghez kerill megdrzésre, egyet kell a Bérszamfejtési Osztaly részére eljuttatni, és egy
marad a vizsgélatvezetd birtokaban.

8. VIZSGALATOK DOKUMENTALASA

A vizsgalatvezetd koteles a vizsgalat meginditasarol (els6 beteg bevonasa) és befejezésérol
(utoljara bevont beteg utolsé vizsgalata), a vizsgalat kapcsan eléfordulé SAE eseményekrol az
IKEB-et értesiteni irasban.

Minden vizitet a vizsgalatvezetd, vagy a vizsgalatban résztvevd személy rogziteni koteles a
MEDITCOM program Klinikai Farmakol6giai Ambulancia nevii munkahelyén elektronikusan
is visszakereshetd formaban. A f{Oszerz6désben foglalt helyi diagnosztikai és
konziliumkérések csak ezen munkahelyrdl keriilthetnek feladasra ,,F koddal”, és a megjegyzés
rovatba a klinikai vizsgalat protokollszamanak a megjelolésével.

A vizsgalohely (vizsgalatot végz0 osztaly/szakrendelés) koteles a klinikai vizsgalat
befejezését, az archivalds idejét, helyét irasban megkiildeni a Farmakoldgiai Részleg
vezetbjének. A dokumentaciét a vizsgalat befejezésétdl a Szponzor altal megjeldlt id6tartamig
kell megdrizni.

9. JOGSZABALYI HATTER

A Koérhazban foly6 klinikai kutatdsok soran maradéktalanul meg kell felelni a szakteriiletre
irdnyadd jogszabalyok rendelkezéseinek, igy kiilondsen

1. a Polgiri Torvénykonyvrdl sz616 2013. évi V. torvény,

2. az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény;

| Készitette: Dr. Varkonyi Istvan Ph.D J6évéahagyta: Dr. Lampé Zsolt Tibor
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3. az egészségigyi tevekenység végzésének egyes kérdéseir8l sz6lé 2003. évi LXXXIV.
térvény;

az egészségiigyi és hozzijuk kapcsolodéd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé
1997. évi XLVII. torvény;

az emberi alkalmazisra keriils gyogyszerekrSl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozéd
torvények médositasirdl sz6l6 2005. évi XCV. trvény,

6. az emberi alkalmazasra keriil gyogyszerek forgalomba hozatalirdl sz6l6 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet;

7. az emberi felhasznalisra keriils vizsgalati készitmények klinikai vizsgilatirél és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasirél sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet;

ICH-GCP iranyelvek a helyes klinikai gyakorlatrdl;

az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrél sz616 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet;

oA

o %

10. az emberen végzett orvostudoményi kutatisok, az emberi felhasznalasra keriil§ vizsgalati
készitmények Kklinikai vizsgilata, valamint az emberen t6rténd alkalmazasra szolgild,
klinikai vizsgilatra szint otvostechnikai eszkézok klinikai vizsgilatra engedélyezési
eljirasnak szabélyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet;

11. a szerz6i jogrol sz616 1999. évi LXXVI torvény.

A szakmai és etikai kérdések tekintetében kotelezd érvénytiek tovabbs a fiiggetlen etikai
bizottsdg és az Egészségiigyi Tudomanyos Tan4cs Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsaga
modszertani Gtmutatéi is.

10. ERTELMEZO RENDELKEZESEK

Szponzor: a klinikai kutatési vizsgalatot kezdeményezd és finanszirozé szervezet.

Kozremiikddé: CRO — Contact Research Organisation: a klinikai kutatasi vizsgalatban részt
vevd, Szponzor 4ltal a vizsgalat koordinalasdval megbizott szervezet.

IKEB (Intézményi Etikai Bizottsag): fiiggetlen bizottsig, amelyet minden olyan
egészségiigyi intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatalya alé tartoz6 kutatast végeznek,
¢s amelynek feladata annak figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbdl elfogadott kutatds megvaldsitasa soran biztositva vannak-¢ a személyi és targyi
feltételek, €s betartjak-e a kutatasi tervben foglalt el8irdsokat, kiilonds tekintettel a kutatasba
bevontak védelmére. (az emberen végzett orvostudomadnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldasra
kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen tovténd alkalmazdsra
szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szént orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési

eljdrdsanak szabdlyairél sz6l6 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 2. § g) pont)

SAE: a vizsgilat megkezdésétdl fellépd stlyos, nemkivénatos események, fiiggetleniil attol,
hogy a gydgyszer/vizsgalati készitménnyel Ssszefliggésben allnak-e vagy nem.

Vizsgalatvezeté: a kutatds szakmai irényitdsat végzd személy (az emberen végzett
orvostudomadnyi kutatasok, az emberi felhaszndldsra keriild
vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténé alkalmazdsra
szolgald, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkizok klinikai vizsgdlata engedélyezési

eljdrdsanak szabdlyairdl sz616 235/2009. (X.20.) Korm. rendelet 2. § c) pontja alapjdn)

LKészitette: Dr. Vérkonyi Istvan Ph.D Jévahagyta: Dr. Lampé Zsolt Tibor




Azonosito jel:
Klinikai Vizsgalatok Intézményen Beluli Engedélyezésének, e
Kiadas datuma:

Dokumentaldsanak és Pénziigyi Elszamolasanak Eljarasi Szabalyzata | 2017. jatius 1.
Oldal: 12 /18

11. ZARO ES HATALYBA LEPTETO RENDELKEZESEK

Jelen Szabalyzatot kell alkalmazni minden, 2017. jalius 1. napjaval, vagy azt kdovetben
intézményi engedélyezési eljarasra bocsatott vizsgalati dokumenticié és lefolytatandd
vizsgalat esetében.

A Szabélyzat hatélya kiterjed minden, a vizsgalat lefolytatasaval kapcsolatban - a vizsgélat
kezdeményezésétdl a vizsgalat lezarasaig, illetve pénziigyi elszamolasaig - a Korhaz részérdl
kozremiik6dd személyre/szervezetre.

Debrecen, 2017. jilius 1.
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1. szamu melléklet

Tisztelt Vizsgilatvezeto!

Kérjik, hogy a mellékelt tiblazatban adja meg, hogy kik a vizsgalatban résztvevd
munkatéarsak, és milyen aranyban részesednek a vizsgiléi dijbol. A téblézatban jeldlie a
résztvevok szamlazasi adatait minden esetben!

Kérem, hogy a megfelel6 vélasz alahtizasaval nyilatkozzon arrél, hogy a felmeriilé labor
vizsgalatokat mely labor végzi. Amennyiben a HQ-LAB Kft. végzi, kérjiik a sziikséges
laborvizsgalatok listajat tételesen mellékletként csatolni.

Abban az esetben, ha a vizsgalat tarsszakma bevonasat igényli (pl. radiolégia, helyi labor,
vagy egycb konzilidrusi tevékenység, stb.), az illetékes osztaly vezetéfoorvosaval sziikséges
egyeztetni. A feladatra delegalt Kolléga szerzédéses adatait a tablazat masodik részében kell
feltiintetni.

Kérjiikk a kitdltstt melléklethez csatolja vizitenkénti lebontisban az egy betegre kalkulalt
részleges koltségtervezetet.

KitSltés utdn a melléklet eredeti alairt példany4t a Farmakologiai Részleg részére legyen
szives leadni.

A Klinikai vizsgalat megnevezése, protokoll szama:
A teljes vizsgaléi dij: / befejezett beteg

Vizsgaléi dij leosztasa:

Résztvevé neve és szerzédéses
adatai

(cég esetén cégjegyzékszam,
székhely adatai, képviseld

Vizsgilatban bet6ltott
szerepe

(pl. vizsgélatvezetd, alvizsgalo,
ndvér, koordinator stb.)

Felhasznalasi arany

neve)

Kozpontilag kezelt kiaddsok 20 %
Vizsgil6hely 5%
Farmakolégia 5%

Részesedés Ko6zremiiko-
Résztvevd neve és szerzédéses aranya (%) doi forma
adatai Vizsgilatban betoltott szerepe
(cég esetén cégjegyzékszam, (pl. vizsgalatvezetd, alvizsgalo, k| R “g ,_‘;
székhely adatai, képviseld névér, koordindtor stb.) é =] - = 2 ~ o
neve) b= §D g, f«go :‘-—3 g §
=8| 28 | > | ME
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Osszesen oszthaté:

100%

Térsszakmak képviseldi:

Résztvevd neve(i), szerzédéses adatai

Vizsgalatban betoltott szerepe
(radiolégus, radiografus,

konziliarus stb.)

Igényelt kutatasi szolgaltatasok

Kutataisi szolgiltatis megnevezése Szolgiltatds dija Igel’lye't J’elolje
alahuzassal

1. Pre-feasibility, Feasibility elkészitése 15.000 HUF Igénylem/Nem igénylem
2. Site selection vizit lebonyolitasa 60.000 HUF Igénylem/Nem igénylem
3. Koltségtervezet elkészitése 30.000 Farmakﬁigsgzlali Részleg
4. Study koordindtori feladatok ellatasa 5% Igénylem/Nem igénylem
5. Vizitek rogzitése a netszamlaba 1% Igénylem/Nem igénylem
6. Teljeskor( kutatasi adminisztracié 5% Igénylem/Nem igénylem
7. Archivalas 1% Igénylem/Nem igénylem

Laborvizsgalatok (kérjiik a megfelel6 valaszt aldhtizni):

l Készitette: Dr. Varkonyi Istvan Ph.D
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- k6zponti labor

- helyi labor
-HQLab
-Egyéb, nem kézponti labor (kérjiik nevezze meg):

- mindketté

- képalkot6 diagnosztika

Farmakoldgiai Intézet
Részlegvezetd Fborvos Vizsgalatvezet6
Kenézy Gyula Egyetemi Ko6rhaz

Osztalyvezet6 Féorvos

Déatum
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2. szama melléklet

BEFOGADO NYILATKOZAT

BEFOGADO INTEZMENY, EGESZSEGUGYI SZOLGALTATO NEVE:
Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi Korhaz

1. A VIZSGALAT CIME:
2. A VIZSGALAT TiPUSA:

3. VIZSGALATI HELYSZINEK:
Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi KOrhaz -.........c.coovvvniininnnn.. Osztaly

4. BEFOGADO INTEZMENY VIZSGALATVEZETOJE/VIZSGALATVEZETOIL:

1) Neve:
Beosztasa:

2) Neve:
Beosztasa:

5. AZ INTEZETI/VAGY ILLETEKES IKEB ELNOKENEK MEGNEVEZESE, CIME:

Dr. Gonczi Ferenc
Debreceni Egyetem Kenézy Gyula Egyetemi K6rhiaz IKEB
4031 Debrecen Bartdk Béla ut 2-26.

6. A KLINIKAI VIZSGALATHOZ SZUKSEGES SZEMELYI ES TARGYI FELTETELEK AZ
INTEZETBEN *

biztositottak nem biztositottak
*a megfeleld alahtizand6
A vizsgilatot befogadom.
Datum:
Bélyegz6:

Az intézmény vezetdjének neve, alairasa: et st ra s nes
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3. szam melléklet

TELJESITES IGAZOLO LAP

Klinikai kutatas —
részszamla

Kozremikddo partner neve:
Szerz6dés szama:
Tevékenységet ellato neve:
Protokollszam:
Teljesitési idészak:
Igazolom, hogy fenti megbizasi szerz6dés szerint részszamla..............

dsszegben benyujthato.

Debrecen, 20.... .....coooveviieinininiiianann.n,

...................................................

vizsgélat vezetd

Debrecen, 20.... .....ccovveeeininiiiiiaianann..

.................................................

Farmakoldgiai Részleg vezetdje
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4. szamu melléklet

TELJESITES IGAZOLO LAP
Klinikai kutatas —
személyi kifizetés

Ko6zremiik6dé személy neve:
Megbizasi szerz6dés szama:

Protokoll szama:

Teljesitési idészak:

Igazolom, hogy fenti megbizasi szerz6dés szerint a Szerz6dd partner feladatait

teljesitette, részére .............. brutt6 6sszeg szamfejthetd.

Debrecen, 20.... .c.covveiiiiiiiiiiie e,

...................................................

vizsgalat vezet6

Debrecen, 20.... ..coovvviiiiiiiiiiiiiii

...................................................

Farmakoldgiai Részleg vezetdje
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