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1. A szabalyzat célja

A Komarom-Esztergom Varmegyei Szent Borbala Kérhaz (a tovabbiakban: Intézmeény vagy
Kérhaz) a klinikai vizsgalatok beinditasanak és lefolytatasanak kialakitasara és tamogatasara
a jelen Szabalyzatot alkotja.

2. A szabalyzat hatalya

(1) Szabdlyzat targyi hatalya kiterjed a vizsgalatok meghatarozott korére, amely magaban
foglalja a klinikai vizsgalatokat,

(2) Személyi hatalya kiterjed a kutatast-vizsgalatot végzd szervezeti egységekre és
személyekre (szakorvosok, rezidensek, hallgatok, PhD hallgatdk, szakdolgozok), a
koordinaciéjat, adminisztraciojat végzo szervezeti egységekre és személyekre, valamint a
vizsgalattal osszefiuggd jogi és gazdasagi feladatokat ellatd szervezeti egységekre,
személyekre.

3. Fogalom-meghatarozasok, réviditések

(1) Vizsgalattal kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

Vizsgalat: Barmely olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak mingsuld, egy
vagy tébb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tébb vizsgalati
készitmény:
 Kklinikai, farmakolégiai, illetve farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve
o altala kivaltott nem kivanatos gyogyszerhatas azonositasa, illetve
o felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztodasanak
tanulmanyozasa, a készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak,
elény/kockazat aranyanak igazolasa céljabol ide nem értve a beavatkozassal
nem jaro6 vizsgalatokat;

Protokoll: A Vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanat, statisztikai megfontolasait és
megszervezését tartalmazo okirat, amely tartalmazza a vizsgalati alanyok bevonasi és
kizarasi kritériumait, a monitorozasi és publikaciés elveket, beleértve a vizsgalati terv
esetleges egymast kévetd valtozatait és azok mddositasait is.

Vizsgalati készitmény: hatéanyag vagy placebo, gydgyszerformaban elkeszitve,
amelyet klinikai  vizsgalatban  vizsgdlnak vagy referencia-(6sszehasonlit6)
készitményként hasznalnak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar
rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de kiinikai vizsgalat sorén az elfogadott
alkalmazasi elbirastél eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban
hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmazasi elbirasban foglalt indikaciétél eltérd
indikacioban hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gyUjtésére hasznaljak.
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Vizsgalohely: Az a hely, ahol a Vizsgélattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen
megtorténnek.

Vizsgalati alany: A Vizsgalatban részt vevé olyan személy, akin a vizsgalati
készitményt alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemelyként vesz részt.

Monitorozas: A Vizsgalat menetének a kezdeményezé altali kovetése és annak
biztositasa, hogy a Vizsgalat végzése, dokumentalasa és jelentése a Vizsgalati terv, a
szabvanyos miiveleti eléirasok, a GCP és a vonatkozd hatdsagi elbirasok szerint
torténik.

GCP: A Vizsgalatok tervezésének, lebonyolitasanak, elvégzésének, monitorozasanak,
auditjanak, dokumentalasanak, elemzésének és jelentesének szabvanya, amely
biztositékot szolgaltat arra, hogy az adatok és a jelentésekben szerepld eredmények
megbizhatéak és pontosak, tovabba arra, hogy a Vizsgalatokba bevont személyek jogai
és személyi integritasa, tovabba adataik titkossaga nem szenved csorbat.

(2) Intézménnyel kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

Vizsgalati személyzet: A Vizsgalatban résztvevé személyzet.

Vizsgalatvezetd: A Vizsgélat lefolytatasaért és a Vizsgalatban résztvevd szemeélyzet
tevékenységéért felelds vezetd a Kérhazhoz tartozé VizsgalShelyen.

Intézményi Kutatasi Etikai Bizottsag (a tovabbiakban: IKEB): Az IKEB feladata annak
ellenérzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl
elfogadott kutatds megvalositasa soran biztositva vannak-e a személyi és targyi
feltételek, és betartjak-e a kutatasi tervben foglalt eléirasokat, etikai kévetelményeket,
kulonés tekintettel a kutatdsba bevontak védelmére. Az IKEB feladata a vizsgalati
alanyok jogainak, biztonsaganak védelme. Az IKEB a klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

(3) Megbizéi oldallal kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

Szponzor: Az a természetes vagy jogi személy, aki a Vizsgalatot kezdeményezi, vezeti,
illetve finanszirozza.

CRO: A Szponzor vizsgalattal kapcsolatos feladatai és kételezettségei kozll egy vagy
tobb elvégzésével a Szponzor altal megbizott szervezet.

Megbiz6: A Szponzor és/vagy a megbizasa alapjan a Szponzor érdekében eljaré CRO.
Site Selection Vizit: A Megbizo eldzetes opcionalis latogatasa a Vizsgalat szakmai

kivitelezhetésége targykérében, amely latogatason a KVKI (Klinikai Vizsgalati
Koordinacios Iroda) altal delegalt személynek minden esetben jelen kell lennie.
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(4) Szerz8déskotéssel kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

Szerz6dés: A Vizsgalat lefolytatasara vonatkozo, a Kérhaz és a Megbizo kézétti klinikai
vizsgalati szerzédés. A Megbizé altal a Korhaz részére fizetendd, a Korhazat a Teljes
Vizsgalati Dijon felll megilletd, egyszeri dijak a 8. pontban talalhatoak.

Egyszerzédéses modell: Azon szerzédéses konstrukcid, melyben a Vizsgalat
Intézményi Vizsgaldhelyen torténd elvégzésére kizarolag egy — a Megbizo és az
Intézmény kodzotti — Szerzédés kerlil irasban megkétésre.

(5) Szabalyokkal kapcsolatosan hasznalt réviditések:

Altalanos Adatvédelmi Rendelet: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)
2016/679 RENDELETE (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében térténd védelmérél és az ilyen adatok szabad aramiasardl,
valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kivil helyezésérdl

Ptk.: Polgari Térvénykonyvrol sz6l6 2013. évi V. térvény

Kettés finanszirozas altalanos tilalma: Egészségbiztositasi Alapbol torténd
finanszirozasanak részletes szabalyair6l szoloé 43/1999. (lll. 3.) Kormanyrendelet.

Eiitv.: Az egészségligyrél sz6ld 1997. évi CLIV. torvény.

EiiM rendelet: Az emberi felhasznalasra kerild vizsgalati készitmények Kklinikai
vizsgalatarél és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szélé 35/2005. (VII1.26.) EUM
rendelet.

Gyégyszertérvény: Az emberi alkalmazasra ker(lé gydgyszerekrOl és egyeb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarél sz616 2005. évi XCV. térvény

GCP: A Nemzetkdzi Egységesitési Konferencia altal elfogadott, mindenkor hatalyos
Good Clinical Practice, Helyes Klinikai Gyakorlat iranyeivei.

Kormanyrendelet: Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznalasra keriil vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
torténd alkalmazésra szolgald, kiinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok
kilinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairél szolé6 235/2009. (X.20.)
Kormanyrendelet.

Rendelet: Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv
hatalyon kivill helyezésérél.
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3. A klinikai vizsgalatok lefolytatasa

3.1. Megvalésithatosagi megkeresés

A Megbizé a Vizsgalat megvalosithatésagara vonatkozo megkeresését az intézmény KVKI
részére kuldi meg elektronikus uton. Amennyiben a Megbizé ezen megkeresést kbzvetlenil a
potencialis Vizsgalatvezetdnek kildi meg, ugy a Vizsgalatvezetd koteles a megkeresésrdl a
KVKI részére haladéktalanul, de legkésébb 3 munkanapon belll tajékoztatni.

A Megbizé a Vizsgalat megvalésithatésagara vonatkozé megkereséséhez az alabbi
dokumentumokat koteles mellékelni:

- Protokoll vagy
- Protokoll 6sszefoglaloja magyarul.

Amennyiben a Megbizé a Vizsgalat szakmai kivitelezhetésege targykorében Site Selection
Visit- et kezdeményez, ugy azon a Megbizé képviselbje, vizsgalatvezetd és a KVKI altal
delegalt személy vesz részt.

A vizsgalatvezetd6 a Megbizé altal megkuldott megvaldsithatésagi megkeresés
kézhezvételérdl szamitott 10 munkanapon beldl nyilatkozik arrdl, hogy a Vizsgalat
megvalésithaté-e az Intézményben.

3.2. Befogadas eljarasrendje

A Megbizé a Vizsgalat befogadasara vonatkozé megkereséset az Orvosigazgatésag részére
kildi meg elektronikus uton. Amennyiben a Megbizé ezen megkeresést kdzvetlenll a
potencidlis Vizsgalatvezetének kildi meg, ugy a Vizsgalatvezetd koteles a megkeresésrdl az
Tudomanyos Igazgaté haladéktalanul, de legkésébb 3 munkanapon belll tajékoztatni.
Megbizé a Vizsgalat befogadaséara vonatkozo megkereséséhez az aldbbi dokumentumokat
koteles mellékelni:

- Szponzornak a CRO felé kiallitott megbizélevele (delegation letter) masolata (magyar
nyelven), ha CRO kéti a szerzédést,

-'A Teljes vizsgalati dij osszegérdl szol6 nyilatkozat

- Protokoll vagy Protokoll magyar nyelvii 6sszefoglaléja (csak abban az esetben
szikséges, amennyiben megvaldsithatésagi megkeresés nem el6zte meg a Vizsgalat
befogadasara vonatkozé megkereses)

A Megbizé a Vizsgalat befogadasara vonatkozo megkeresés IKEB részére torténd
tovabbitasaval.

A Vizsgalat orvos-szakmai szempontu ellenérzését az Tudomanyos lgazgaté vagy az
altala felkért személy végzi.
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Annak ellenérzése céljabol, hogy a Megbizdé Teljes Vizsgalati Dijra adott ajanlata
gazdasagilag elfogadhaté-e a Korhaz szaméra, az Tudomanyos Igazgatésag az iranyito
varmegyei Intézmény Gazdasagi Igazgatéjat kéri fel, hogy nyilatkozzon arrél, hogy a Vizsgalat
az Intézmény szamara gazdasdgi, pénzigyi szempontbdl biztonsagosan végrehajthaté-e. A
Gazdasagi Igazgaté megkeresésének kézhezvételétdél szamitott legkésdbb 5 munkanapon
belill kételes a Tudomanyos Igazgat6 részére jovahagyast vagy javaslatot irasban megtenni.

Annak ellendrzése keretében, hogy a Vizsgalat Kérhazi Vizsgalohelyre vonatkozo szemelyi
feltételrendszere a Protokoll eldirasainak megfeleléen rendelkezésre all -e, az Tudomanyos
Igazgaté kivalasztja és megkeresi a Vizsgalat potencidlis Vizsgalatvezetdjét és felhivja arra,
hogy a Vizsgalatban Vizsgalatvezet6ként torténd részvételerdl szandeknyilatkozatot tegyen,
valamint, hogy a Vizsgalat soran a Vizsgalatban résztvevd személyzet tagjainak személyére
és Kdzremiikoddi dijazasukra javaslatot tegyen. A javaslata alapjan a Vizsgalatban résztvevé
személyzet tagjait szintén a Tudomanyos lgazgaté jévahagyasaval a Vizsgalatvezetd
valasztia ki, és felkéri Oket, hogy a Vizsgalatban résztvevd tagkent térténd részvétellkrdl
szandéknyilatkozatot tegyenek. A Vizsgalati személyzet Vizsgédlatban tortént teényleges
részvétele a késdbbiekben a Tudomanyos Igazgaté altal ellendrizendd.

Annak ellendrzése keretében, hogy a Vizsgalat Kérhazi Vizsgalohelyre vonatkozé targyi
feltételrendszere a Protokoll eldirasainak megfeleléen rendelkezésre all —e, a Tudomanyos
Igazgaté ésivagy Vizsgélatvezetd kivalasztia és megkeresi a Vizsgalat lefolytatasa soran
egyuttm(ikodo tarszervezeteket is (példaul: Kézponti Gybgyszertar, Laboratérium, Radiolégia,
Pathologia) annak érdekében. hogy az alkalmazand6 vizsgalati protokollban elbirt
feltételeknek, mint targyi, kdrnyezeti és tarolasi feltételek adottak—e az Intézmenyben.

A Vizsgalat befogadasarél a Féigazgaté a Tudomanyos lgazgat6 el6zetes dontési javaslata
alapjan, ezen javaslat kézhezvételétsl szamitott legkésébb 5 munkanapon belll dént. A
Vizsgalat befogadasarél sz6l6 dontésrol a Vizsgélatvezetd tajékoztatja a Megbizot.

A Szerzédés megkotésének nem feltétele a Protokoll és az egyéb vizsgalati dokumentumok
IKEB altali megtargyalasa, véleményezése, jovahagyasa. Ha a Kérhaz az IKEB ilyen jellegl
tevékenységét igénybe veszi, a Befogadasi és Szerzddéskotési eljarasrend folyamatat és a
jelen Szabalyzatban foglalt hatariddk betartasat az IKEB eljarasa nem hatraltathatja.

AKklinikai vizsgalatok intézeti befogadasaazt a folyamatot jelenti, amely soran egy
egészségugyi intézmény engedélyezi és lebonyolitja egy adott klinikai kutatas végrehajtasat.
Ez altalaban szigori szabalyozasokhoz és etikai engedélyekhez kotott.

3.3. Intézeti befogadas lépései
a) Vizsgalati terv benyujtasa

A szponzor benyUijtja a vizsgalati tervet a klinikai intézmény kutatasetikai Bizottsaghoz és a
Tudomanyos lgazgatonak.

o A vizsgalati tervnek tartalmaznia kell a kutatas céljat, modszereit, a résztvevok
bevonasanak kritériumait és az etikai megfeleléséget.

o Az intézmény kutatasetikai bizottsaga (IKEB) befogadé nyilatkozattal tudomasul veszi
vagy elutasitja (6 sz melléklet). Elérhetéség: klinikaivizsgalat@tatabanyakorhaz.hu
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b) Engedélyek beszerzése

A vizsgalat elinditdsahoz sziikség van:

Egészségiigyi Hatésagi Engedélyekre (pl. Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségugyi Intézet — OGYEI)

Etikai Bizottsagi Jovahagyasra

Intézményvezetdi hozzajarulas (1 sz meliéklet KVKI),

vizsgalatvezet6i hozzajarulasok: 3 sz. melléklet, 4 sz. mellékiet (KVKI)
Gyogyszertari hozzajarulas: 5 sz. melléklet (KVKI)

c) Szerz6déskotés az intézménnyel

A vizsgalatot tamogatd gybégyszercég és a kérhaz kodzott szerzdés jon létre, amely
szabdalyozza (FEUG: Szerz6dés készités és elosztas utjanak szabalyozasa Klinikai

vizsgalatokhoz)
o A vizsgalat pénzigyi feltételeit
e Avizsgalati készitmények és eszkdzdk biztositasat
e A betegellatas és felelésségi korok elosztasat
L ]

Szerzédéstervezetet véleményezi: Jogi osztaly, Vizsgalatvezetd és a kditségvetest a
Gazdasagi Igazgaté

Szerzbdéstervezet jovahagyasa utan, a Szponzor aldirdsra megkuldi a végleges
szerz6dést az Intézetnek a megfeleld példanyszamban.

Adatszolgaltatas

A Megbizé a Vizsgalat befogadasara vonatkoz6 pozitiv elbiralast kévetben, de
legkésdbb a Vizsgalat inditasaig az alabbi dokumentumokat koteles megkildeni az
KVKI (Klinikai Vizsgalati Koordinacids Iroda) részére:

A Vizsgalatra vonatkozé teljes korii felelésségbiztositast

OGYEI engedélyt

barmely hatdsag altal el6irt egyéb szakmai, hatésagi engedélyeket,
alkalmazandé betegtajékoztatd és beleegyezé nyilatkozat mintaja.

Szerzédéskotés eljarasrendje

d) Szerz6déskotés a Kérhaz és a Megbizd kdzott

Megbizé a Vizsgalat befogadasarél széldé tamogaté dontés Megbizdval tértént kozlését
kovetden megkildi a szerzédés-tervezetet a Vizsgalatvezetének és az Intézeti Jogi Osztaly
részére. A szerzbdéstervezetet a Jogi Iroda jogi szempontbdl, a Gazdasagi Igazgatd pénzigyi
szempontbdl, mig a Tudomanyos Igazgaté orvos-szakmai szempontb6l a szerzédéstervezet
részikrél torténd kézhezvételétdl szamitott legkésébb 14 munkanapon belll véleményezi.
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Amennyiben a Szerzédés ismételt véleményezése szilkséges, gy abban az esetben is ezen
hataridé iranyad6 a jogi, pénzigyi, valamint az orvos szakmai szemponti véleményezésre.

SzerzGdés tartalmi elemei és kévetelményei

A Vizsgalat elvégzésére kizarolag egy szerzdédés kerll megkotésre a Megbizé és a Korhaz
kozott. A Vizsgalatvezetd a Szerzédésben nem szerzédoé fél, ennek megfelelden zaradék
formajaban sem irja ala a Szerzédést. A Vizsgalatokra vonatkozé szerzddések a hatalyos
magyar jogszabalyok szerint kerulnek jogi fellilvizsgalatra. A Szerzédés kizarélag abban az
esetben fogadhato el és irhatd ala az Intézmény részérél, amennyiben az alabbi
szempontoknak megfelel.

(1) Iranyadé jog, nyelv, joghatésag

—A szerzddés magyar nyelven — tébbnyelvli szerzédés esetén magyar nyelven is —,
legalabb 6t eredeti példanyban készul.

—Tébbnyelvii szerz6dés esetén a felek a szerzédés érteimezése szempontjabdl a
magyar nyelvi széveget tekintik iranyadénak.

—A Szerzédésben nem szabalyozott kérdések tekintetében a hatalyos magyar
jogszabalyok rendelkezései iranyadoak.

—A Szerzddéssel kapcsolatos esetleges jogvita esetén a magyar jog alkalmazandd,
kulfoldi jog alkalmazasa nem kéthetd ki.

—A Szerzédéssel kapcsolatos esetleges jogvita elbirdldsa magyarorszagi rendes
birosag joghatosagéaba, hataskoérébe, illetékességébe tartozik, ezen jogvitak
elbiralasara nem kotheté ki kulféldi hatésag vagy birésag joghatésaga, hataskére,
illetékessége. Valasztott birésagi kikotés alkalmazasa nem elfogadott.

(2) Felelésségbiztositas

A Szerzddésben az Intézmény részére - a fennall6 felelésségbiztositasan tiimenden
killon feleldsségbiztositas megkétésére, vagy a meglévé felelésségbiztositasi szerzédés
modositasara vonatkozé kételezettség nem kerilhet kikétésre. A Vizsgalattal
osszeflggésben felmerlld esetleges sajatos, kOlonallo  feleldsségbiztositas
megkdtésére — az erre vonatkozé kifejezett szerzédéses kikétés alapjan — a Kérhaz
javara a Megbiz6 kételes.

(3) Dijazas

—-Az elszamolas alapjat képezé dokumentaciot (pl. Teljesitésigazolas) a Megbizé
koteles elbkésziteni és megkuldeni a Korhaz részére.

—A kifizetések Teljesitését vallalé személyt pontosan és egyértelmiien meg kell jeléini a
Szerzédésben. A fizetési kotelezettség vallaléjanak — ha nem 6 a szerzédést kotd
fél — sajat nevében, kételezettségvallaldo szerz6dd félként is ala kell irnia a
Szerzédést vagy kulén irasbeli kotelezettségvallalé nyilatkozatot kell tennie (ami
térténhet kilén okiratban vagy akar az alairasi oldalt kévetd zaradékban is).

—A Kbérhaz szabalyszer(i Teljesitése esetén, a Szponzor /CRO kifizetéseknek
hataridében meg kell térténnie. A Szerzédés nem tartalmazhat olyan kikotést,
hogy a CRO részérél a Szponzor részére torténd kifizetés elmaradasa esetén,
annak idétartama alatt, a Kérhaz részére sem kertl folyositasra a megbizasi dij.
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—A Szerzédésben egyértelmiien jeléini szlkséges, hogy a feltuntetett dijak brutté vagy
nett6 dijként értenddek.

_A Szerzédésben rogziteni kell, hogy a Megbizo teljesit-e kifizetést a szlresi hibak
utan. Amennyiben igen, Ugy a Szerzédésben meg kell hatarozni a megtéritésre
kerilé szlirési hibak szamat ésivagy (pl. randomizalt vizsgalati alanyokhoz
viszonyitott) aranyat, valamint a sz(rési hiba utan jar6 dijazas Osszegét.

—Ha az Intézmény valamely koéltségének megtéritése a Megbizot terheli, akkor e
kikotést a Szerzodésbe kell foglaini (ideértve: a vizsgalattal sszefuggésben Iévo
minden tevékenységet (pl. CT, citolégia, mammografia, stb., egyéb szakorvosi
vizsgalatok, stb.).

{(4) Felelésségi szabalyok megkeriilése vagy a Kérhaz szamara aranytalanul
hatranyos rendelkezések kikétése a Megbizé altal, kartalanitas, kartalanitasi
nyilatkozat

—Amennyiben a Szponzor nem irja ald a szerzédést, és nem kizarélag harmadik fél
kedvezményezettként szerepel a szerzédéses jogviszonyban, szilkséges, hogy a
szerzédésbél eredden &t terheld kotelezettségek kikényszerithetdek legyenek.

—Amennyiben rendelkezésre all a Szponzor és a CRO kozétti megbizasi szerzédés
hiteles, magyar nyelvii forditasban, és abbdl egyértelmlen levezethetd, hogy a
CRO képviseleti joga a szerz6désbél eredé valamennyi kételezettség vallalasara
kiterjed, ez elfogadhaté a Kérhaz reszerdl. Amennyiben ezen okirat nem all
rendelkezésre, vagy abbél a CRO képviseleti joganak terjedelme egyértelmien
nem allapithatd meg, a Korhdz a Szerzédés Korhaz altal térténd alairasanak
feltételét képezi a Szponzor altal aldirt, magyar nyelvli vagy magyar nyelvre
forditott, a Szerzédésbdl eredd fizetési kotelezettségekre vonatkozo kartalanitasi
nyilatkozat eredeti példanyanak Kérhaz részére torténd atadasa.

—Nem fogadhato el a Szerzédés olyan tartalmd rendelkezése, amely kizarja a Szponzor
JCRO kozvetett karokért torténd helytallasat.

—Amennyiben a Klinikai vizsgalat a vizsgalati protokoll eldirasainak megfeleléen kertl
elvégzésre, azonban a vizsgalat soran olyan jellegl egyéb, orvos-szakmailag
indokolt egészséguigyi ellatasi igény 1ép fel, ami a NEAK részér6l nem, vagy nem
Teljes mértékben keriil kifizetésre, a Szponzor /CRO kételes a Teljes Vizsgalati
Dijon feliil, a kiegészitd egészségigyi ellatas dijat a Kérhaz részére megtériteni,
az ettél eltérd rendelkezések nem fogadhatok el szerzédéses feltételként.

(5) Betegbevonas

_A Korhaz altal a Vizsgalat soran alkalmazandé, a beteg Vizsgalatban torténd
részvételére vonatkozé —a megfeleld hatdsag/etikai bizottsag altal is jévahagyott -
beleegyezd nyilatkozat mintajat, tovabba a betegtajékoztatét a Megbiz6 kételes a
Kérhaz rendelkezésére bocsatani.

—Az Intézmény a Szerzédésben nem vallal kotelezettseget az alabbiakra, mint
eredményre:
- egy bizonyos betegszédm garantalt bevonasara,
- arra, hogy egy beteg a Vizsgalatban, annak Teljes idotartama alatt részt vesz,
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- arra, hogy a vizsgalati készitmény mennyire lesz hatasos.

Tervezett vagy becsilt betegszam a Szerzédésben megjeldihetd, amelynek
elérésére az Intézmény térekszik, azonban jogkévetkezmény a tervezett vagy
becslilt, illetve a Vizsgalatban ténylegesen részt vett betegszam esetleges
klonbsége vonatkozasaban nem alkalmazhaté.

—A vizsgaldhelyek (siteok) betegbevonas alatt levé vizsgalatainak szama nem
haladhatjia meg az 5 vizsgdlatot. A maximalis vizsgdlati szam mellett az
utankovetés, lezarult betegbevonassal biré vizsgalatok nem szamitédnak bele.
Hianypotld indikacié esetén tovabbi vizsgalat a Tudomanyos Igazgaté Ur irasos
engedélye mellett vallalhat6.

(6) Vizsgalati készitmény, vizsgalati eszkdzok

—A vizsgalati készitmények, fogydeszkdzok biztositasa a Megbizd kotelezettsége. Ezen
készitmények, fogyé eszkdzok biztositdsaért a Megbizé6 nem kéthet ki
ellenértéket.

—Ha a Vizsgalatvezeto igényli a Gyogyszerész kézremiikodését a klinikai vizsgalatban,
a pénziigyi leosztasba bele kell vonni. Ha a Vizsgalatvezetd ugy dént, nem igényli
az Intézeti Gyogyszerész kézremikodését, lemondd nyilatkozatét kell beadnia a
Fogyogyszerész részére, illetve minden IP szallitmany érkezésekor 3 napon belll
a szdllitélevelet az Intézeti Gyogyszerész felé le kell adnia.

—Fogy6 eszkozok biztositasa, szallitasa, adott esetben a kilénleges tarolasi igények
biztositasa és a fel nem hasznalt anyagok visszaszallitasa vagy megsemmisitése
Megbizo kotelezettsége. Az Intézmény ezen kotelezettségek elvégzését legfeljebb
az ezzel 6sszefuggésben felmerild koltségeinek Megbizé altal térténd Teljeskori
megtéritése ellenében vallalja.

—~Amennyiben a Megbizé valamely eszkézt bocsat az Intézmény rendelkezésére a
Vizsgdlat céljaira iorténd felhasznalasra, Ugy a Szerzédésben szabalyozandd,
hogy az eszkbz atvételekor rendeltetésszerli hasznalatra alkalmas, javitasa és
karbantartasa kinek a kotelezettsége és kinek a kdltségén torténik.

—A Szerzddésben szikséges rendelkezni arrél, hogy az eszkézzel kapcsolatos
karfelelésség (pl. lopas, rongalas esetén) mely felet terheli.

—Szabalyozni szilkséges, hogy a Vizsgalat befejeztével az eszkéznek mi lesz a sorsa:
igy kulénésen arrol, hogy az eszkozt vissza kell juttatni a Megbizénak vagy meg
kell semmisiteni, vagy az Intézmény milyen feltételek mellett jogosult
megvasarolni azt. A Szerzédésben rendelkezni kell az ezzel kapcsolatos
koltségekrél.

(7) Szellemi tulajdon
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A vizsgalat célia és érdeke alapjan a Vizsgalat soran létrejétt szellemi tulajdon a
Megbizét illeti; az eljarasok soran elsésorban egyittmlkoddési kételezettség terheli a
Kérhazat.

(8) Szerzédés megsziintetése

—A Megbiz6 részére indokolas nélkiili felmondasi jog abban az esetben biztosithat6 a
Szerzédésben, amennyiben a Megbiz6 az Intézmény 4altal a Vizsgalattal
dsszefliggésben mar elvallalt koételezettségekért megfeleléen helytall és az
elszamolas is biztositott.

—A Szerzédés az Intézmény szamara azonnali hatalyu felmondasi jogot kell, hogy
biztositson sulyos szerz6désszegés esetére, és arra az esetre, ha a vizsgalati
alany biztonsaga a Vizsgalat miatt veszélybe kerline.

(9) Adatvédelem

—Az adatok kezelése soran a Koérhaz adatvédelmi és informatikai biztonsagi
szabalyzataiban foglaltak szerint kell eljarni.

—A Vizsgalattal 6sszefuggd adatkezelés idétartamat, céljat, jogalapjat rogziteni kell a
szerzédésben.

—A Koérhaz a Vizsgalat soran feldolgozott adatok tekintetében a Megbizoval egyitt
kézés adatkezelének vagy adatfeldolgozénak mindsilhet; ettél értelemszerien
elktlontl a Koérhaz altal alaptevékenysége korében, a Vizsgélat céljatol
elkilloniléen adatkezelbként kezelt személyes adatok kére.

—A Korhaz jogallasatol fuggben (k6zds adatkezelé vagy adatfeldolgozd), a Kérhaz a
Megbizéval az Altalanos Adatvédelmi Rendelet alapjan koteles a Megbizéval
kdozdés adatkezelé6i megallapodast vagy adatfeldolgozéi szerzddést kétni a
Szerztdés megkotésével egyidejlleg. A felek kizarélag abban az esetben
tekintheték kézés adatkezelbknek, amennyiben a klinikai vizsgalat soran az azzal
dsszefuggd adatkezelés soran annak céljat és eszkdzeit kdzdsen hatarozzak
meg. Ha a Korhaz a klinikai vizsgdlattal dsszefiiggd személyes adatokat a
Megbizé altal meghatarozott célbol és eszkdzokkel, a Megbizé utasitasanak
megfeleléen kezeli, a Kérhaz adatfeldolgozé. A Kérhaz adatfeldolgozdi minésége
nem érinti az érintett beteg személyes adatainak a klinikai vizsgalattél fuggetien
célbdl végzett kezelését, amely esetben a Kérhaz 6nallé adatkezelbként jar el.
Onmagaban az a kérllmény, hogy a beteg személyes adatait a Megbiz6 és a
Kérhaz is kezeli, nem eredményez kéz&s adatkezeli mindséget.

—A Szerzédésben rogziteni kell, hogy az adatvédelemmel kapcsolatos rendelkezéseket
a felek kézotti k6zds adatkezel6i vagy adatfeldolgozéi megallapodas régziti, amely
a Szerzbdés elvalaszthatatlan mellékletét képezi.

—A Megbizé nem jogosult a klinikai vizsgalatba bevont vagy bevonni tervezett betegnek
a klinikai vizsgalat elvégzésével 6ssze nem fiiggs, a Kérhaz kezelésében allo
telies egészségigyi dokumentacidjaba betekinteni. A Megbiz6 az érintett beteg
vonatkozasaban kizarélag a klinikai vizsgalattal dsszefiggd személyes adatok
megismerésére jogosult, amelyet a kozos adatkezeléi vagy adatfeldolgozéi
megallapodasban régziteni kell.
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—Adattovabbitas esetén a felek kotelesek megjelSini az adattovabbitas jogalapjat és
cimzetti korét és kotelesek az Altaldanos Adatvédelmi Rendeletben vagy mas
alkalmazandé jogszabalyban meghatarozott rendelkezéseket maradéktalanul
érvényesiteni.

—A betegek részére sz6l6 adatkezelési tajékoztatd elkészitésérél a Megbizo koteles
gondoskodni. Kéz6s adatkezelés esetén a felek kozdsen keszitik el a betegek
részére sz6l6 adatkezelési tajékoztatot.

—A Kérhaznak nem all médjaban kikényszeriteni az érintettek hozzajarulasat, ezért a
Szerzédésben kizarolag a hozzajarulas megszerzésében valé kdzremiikodeés
vallalhat6.

—_Az adatkezeléssel érintett munkavallalok tajékoztatasa, valamint tajékoztaté anyagok
elbkészitése a Szponzor /CRO feladata.

(10) Egyéb

—-A CRO- Szponzor kozétti viszony esetleges valtozadsabol eredd esetleges
engedményezés esetére, szlkséges kikdtni a Szerz6desben, hogy az
engedményezésrdl sz6l6 értesités elmulasztdsabél a Korhaznal keletkezett
esetleges karokért az engedményezd koteles helytallni.

—A Szerzédésben fel kell tuntetni az alairas helyét és idejét, a felek részérél alairé
személyek nevét és beosztasdt. A Szerzédést az Intézmény részérél az
Intézmény képviseleti joggal rendelkezé Féigazgatdja irja ald, és a gazdasagi
igazgatd pénzugyileg ellenjegyzi.

—A Megbizd koteles biztositani az Intézmény részére a képviseletere jogosult
személy(e)k Intézmény altali ellenérzését a cégkivonat vagy egyéb dokumentum
(pl. angol nyelv{, delegation letter) — magyar nyelv(i vaitozata - alapjan.

—A Szerz6désben rogziteni kell, hogy a vizsgalatba bevonasra kerllld betegek jaro-
vagy fekvébeteg ellatas keretében kerliinek ellatasra

—Az alabbi kikétésnek szerepelnie kell a Szerzédésben: ,Felek kijelentik, hogy a
nemzeti vagyonrél sz6l6 2011. évi CXCVI. térvény 3. § (1) bekezdés 1. pontja
szerint 4tlathato szervezetnek minéstinek.”

—A Szerzédés megkétése irasban, papir alapon torténik. Elektronikus alairassal térténd
szerzddéskotésre nincs mod.

—A felek kozott a Szerz6dés mindkét fél (ketténél tobb fél esetén az utols6 alaird fél)
altal torténd alairas napjan érvényesen létrején, azonban hatalybalépése tovabbi
feltételektdl - igy kilonosen az esetlegesen szikséges hatbsagi engedélytdl
megadasatél - tehet flggdve.

—Az Intézmény részérdl nem fogadhato el olyan rendelkezés a Szerzédésben, amely
tartalma szerint a Vizsgalat beinditasaval kapcsolatos valamely engedély
beszerzését nem a Megbizd, hanem az Intézmény kotelezettségévé tenne.

—A Szerzédésben rendelkezni szikséges arrdl, hogy amennyiben a Protokoll
modositasa az Intézmény feladatait néveli vagy csékkenti, a Protokoll-médositas
miatt szerzédésmodositasra van szikség. llyen esetben a feleknek meg kell
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allapodniuk az Intézménynek jaré dijazas aranyos mdédositasaban. Az ilyen
szerzOdésmodositasban utalas torténhet arra, hogy a szerzédés-modositast
visszamendélegesen a Protokoll-médositas hatésagi engedélyezésének datumatol
kezdve kell alkalmazni, hiszen az Intézménynek ezen datumot kévetéen mar a
Protokoll-médositas szerint kellett eljarnia.

A Jogi Iroda és a Gazdasagi lgazgatd véleményezi a szerzédéstervezetet.
3.4. OKFO (Orszagos Kérhazi Féigazgatésag) beadas

A beadast a Tudomanyos Igazgaté nydjtia be a Foigazgatonak alairasra (2 sz. OKFO
mellékiet: Kérelem klinikai vizsgalat céljabdl kdtendd szponzori szerz6dés jévahagyasahoz) a
Szponzor tolti ki a 2, 3, 7-es pontban, a tovabbi 4., 5, 6, 8, 9, 10,11 pontokat a Vizsgaléhely
OKFO eléterjesztéséért felelés személy tolti ki (KVKI) beadas elétt.

3. sz. OKFO melléklet: Nyilatkozat melyet a jovahagyas felterjesztésére a Féigazgatod
alairasaval adhato be (KVKI)

Bekilldendd:

- a szerz0dés végleges tervezet PDF-ben,

-2. sz OKFO melléklet Intézményvezet6i alairassal és datummal ellatva
-3.5z. OKFO melliéklet Intézményvezetsi alairassal és datummal ellatva
Bekuldési cim: klinikaivizsgalatok@okfo.gov.hu

A Szerzédés megkétése elétt annak véglegesitett tervezetét a Féigazgato az Orszagos
Kérhazi Féigazgatosag (a tovabbiakban: OKFO) részére megkiildi jovahagyas céljabdl. Ha az
OKFO a tervezet kézhezvételétdl szamitott 10 munkanapon belil nem valaszol, a
jovahagyast megadottnak kell tekinteni.

A Szerzédésnek az Intézmény nevében térténd aldirdsara kizarélag abban az esetben

keriilhet sor, amennyiben az Intézmény részérél elfogadott szerzédés szdvegét a Megbizé
mar aldirta.

A Korhazban Vizsgalatokat kizarélag a befogadé nyilatkozat alapjan megkétott érvenyes
szerz6dés, valamint az illetékes hatésagi engedélyek rendelkezésre allasa utan lehet
megkezdeni.

SzerzG6déskotés a Vizsgalati személyzet tevékenységére

A Vizsgalati Személyzet tevékenységére vonatkozo tovabbi szerzédéseket a vonatkozé
kotelezdé fenntart6i, miniszteri utasitasok, jogszabalyok figyelembevételével az Intézmény
koteles megkétni.

Aldirt szerzédések Intézeti példanya: 3 eredeti szerz6dés (Jogi osztaly, Vizsgalatvezetd és
Pénzigyi osztaly).

Valtozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat
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4, Dijazas, dijmegosztas

4.1. A Megbiz6 a Vizsgélat Intézményhez tartoz6 Vizsgalohelyen torténd lefolytatasaért dijat
fizet az Intézmény részére, amely dij a kévetkez6k szerint keril felosztasra.

A dijbol elséként levonasra keril a klinikai vizsgalatokhoz kapcsol6, mas egészséglgyi
szolgaltato altal végzett képalkotd, laboratériumi diagnosztikai, izotép és patoldgiai
eljarasokért fizetett dij.

A levonast kévetéen fennmaradé dsszeg (a tovabbiakban: Megbizasi dij) legalabb 40
%-éat intézményi célra kell felhasznalni (a tovabbiakban: Intézményi dij).

A fennmaradé rész a résztvevék dijazasara (a tovabbiakban: Résztvevék dijazasa)
fordithaté.

Szerz6dés alairasa utdn a Szerzddéskotési dij, IKEB dij és Archivalasi dij
kiszamlazasra ker(l a Szponzor részére, melyet a Gazdasagi lgazgatosag indit meg a
Pénzigy felé. Egyéb koltségek a Nyitovizit utan valnak esedékesse —-melyek a
Szponzor részérdl automatikusan valnak esedékessé.

4.2. A Vizsgalatvezeté dijazasanak mértéke a Megbizasi dij legfeljebb 20%-a (a
tovabbiakban: Vizsgalatvezet6i dija).

A Klinikai vizsgdlat lebonyolitdsaban kézvetlenil résztvevd, kézremiikddd orvos, site
staff tagok dijazdsédnak mértékét a vizsgalatvezetd osztja el (40%-bal)

A Klinikai vizsgalat lebonyolitasaban kézvetlentl résztvevs, kozremiksdd orvos
dijazasanak mértéke a Megbizasi dij legalabb 5%-a (a tovabbiakban: Klinikai vizsgalat
lebonyolitasaban koézvetleniil résztvevd, kozremiikods orvos dija).

A Kklinikai vizsgalathoz kapcsolodo vizsgalatok, tAmogaté eljarasok esetében dijazas
illeti meg az egyéb vizsgalatot végzd személyt is a vizsgalatban vallalt felelésségével és
az altal végzett tevékenységgel arédnyos mértékben (a tovabbiakban: Egyéb
vizsgalatot végz6 személy dija).

A jelen szabdlyzat 4.2. pontja szerinti dijakat a felelésség és feladatmegosztassal
aranyosan kell megallapitani.

4.3. Az Intézményi Dij 40 %-anak megfelelé 6sszeg kerl elkillénitésre.
4.4. Az elszamolas centralizalt rendszerben térténik, azaz minden résztvevd kdzvetlenil az

Intézménnyel szamol el. Az elszamolas alapjat a szerzédés é&s a
teljesités/teljesitésigazolas képezi.

Véltozat 1. Azonosité 78. sz. szabalyzat
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A dijfelosztasi elveknek mar az egyes részelszamolasok esetén is ténylegesen érvényre
kell jutniuk annak érdekében, hogy minden kézremlikédé az elvégzett tevékenységével
aranyos dijazasban részesuljén.

Intézeti dijak szerz6désenként:
—Szerzddéskotési dij: 300.000 HUF
—-Szerz6désmodositasi dij: 150.000 HUF
—IKEB dij: 300.000 HUF
~Archivalasi dij: 400.000 HUF
—Nyitasi dij: 350.000 HUF
—Zarasi dij: 300.000 HUF
Inflaciokovetd kifizetés targyalasa szerzédéskétés utani elsdé évben, illetve
mébdositaskor.
Egyéb:
—Radiolégiai inditasi dij (amennyiben van): 180.000 HUF
—Patholégiai inditasi dij (amennyiben van): 180.000 HUF
—Labor inditasi dij (amennyiben van): 180.000 HUF
—Gyobgyszertari inditasi dij: 250.000 HUF
—~Gyobgyszertari tarolas éves dij: 140.000 HUF
—Adminisztracios éves dij: 50.000 HUF
—SIV tréning dij: 180.000 HUF
—P1/SI specialis tréning dij (amennyiben van): 150.000 HUF

5. Vizsgalatban részt vevo tarsszervezetek

5.1. Intézeti Gydégyszertar

A Vizsgalatok soran csak az intézményi Gyogyszertar altal bevételezett és onnan az
Osztalyokra, Részlegekre kiadott gyogyszerek, készitmények hasznalhatok fel. A Vizsgalati
készitményekrél és az egyéb jarulékos készitményekrél az intézményi Gydgyszertar
folyamatosan aktualizalt nyilvantartast vezet. A jarulékos készitmények biztositasa a Megbizo
és az Intézmény kézti szerzédésben foglaltak szerint térténik.

Amennyiben az intézményi Gyodgyszertar nem rendelkezik megfelelé adattal (protokoliszam,
gydgyszerforma, tarolasi feltételek, Vizsgalatvezet neve, a Vizsgalatot végzé Osztaly, azon
személyek megnevezése, akinek a gyogyszer kiadhatd) a Vizsgalat végzését illetéen, abban
az esetben az intézményi Gydgyszertar koteles a kért készitmény kiadasat megtagadni az
elbirt jelentés teljesitéséig.

Ha a Vizsgalatvezetd igényli a Gyogyszerész kézremiikédését a klinikai vizsgalatban, a
pénzligyi leosztasba bele kell vonni. Ha a Vizsgalatvezet6 gy dént, nem igényli az Intézeti
Gyogyszerész kozremiikodését, lemond6 nyilatkozatét kell beadnia a Fégyégyszerész
részere, illetve minden IP szallitmany érkezésekor 3 napon belil a szallitdlevelet az Intézeti
Gyogyszerész felé le kell adnia.

5.2. Diagnosztikai egységek

Valtozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat
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A Vizsgalattal 6sszefliggb labor- vagy egyéb diagnosztikai vizsgélatok igénye esetén a
diagnosztikai egység koteles protokollszam szerinti nyilvantartast vezetni az elvégzett
vizsgalatokrél. Az igényelt diagnosztikai vizsgalatok kizarélag abban az esetben
teliesitheték a diagnosztikai egység részérél, amennyiben az adott Vizsgédlat az
Intézmény kézponti nyilvantartasaban szerepel, és a jelen Szabalyzatban foglaltak teljes
kériien betartasra kertltek.

6. Hatésagi engedélyeztetés

Amennyiben a Megbizé — vizsgalati készitményekkel folytatott orvostudomanyi kutatas esetén
~ a betegtoborzast is lehetévé kivanja tenni, Ugy az illetékes hatésag engedélyének a
betegtoborz6 anyagokra is ki kell terjednie. Az Intézmény a toborzasi felhivast a nyomtatott
sajtdban és/vagy a sajat honlapjan teheti kozzé, ha ezen kozzétételi modszereket a hatdsagi
engedely tartalmazza. A felhivas szovege nem térhet el az illetékes hatosag altal
engedélyezett tartalomtol.

7. A klinikai vizsgalat meginditasa és végrehajtasa

A Vizsgalatot, jelen szabalyzatnak, a Protokollnak, a hatésagi engedélyben foglaltaknak,
valamint a vonatkozé jogszabalyoknak és szakmai eldirasoknak megfeleléen kell lefolytatni,
kialonos tekintettel a GCP iranyelvek rendelkezéseire.

Vizsgélat megnyitasa

A Vizsgalbhely megnyitasahoz szilkséges dokumentumok:

-Vizsgalo6i dosszié

- OGYEI, KFEB irasos engedély

- Szerzbdés a Megbiz6 és az Intézmény kozott

- Biztositasi bizonylat

- Egyéb GCP altal el6irt dokumentumok
A Vizsgalatvezetd koteles az egyiittm(ikdédé munkatarsakat meghivni a nyitdé vizit azon
részére, amely a rdjuk vonatkozo feladatokkal kapcsolatos. Amennyiben a Gy6gyszertar nem
az imént leirt folyamat soran értestl a Vizsgalatrdl, a gyogyszer kezelését és a
felelésségvallalast megtagadhatja.

A Megbizé a Vlzsgalatvezetot a Teljesitésigazolas formajaban tajékoztatja az alabbi
gazdasagi-pénziigyi indikatorokrol:

- aMegbizé és az Intézmény kozotti részelszamolasi periddus lezarulasarél,
- az Intézmeényt megilletd, részelszamolasba tartozé 6sszegekrél.

8. Vizsgalat nyomon kovetése

A Vizsgalat Végrehajtasi Monitoring keretében az Orvosigazgatésag — a Vizsgalati inditd
vizitet kdvetéen — az alabbiakat értékeli:

- betegbevonasi adatok és az adatbevitel (adatlap kit6ltés) monitorozasa és
nyilvantartasban valé régzitése, igy kulénésen

Véltozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat
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- az els6 vizsgalati alany bevonasahoz szikséges idétartam az inditoé vizit
idépontjatdl szamitva,

- a tervezett és a tényleges betegszam idéaranyos Gsszevetése,

- a megadott hataridén beldl Teljesitett adatbevitel.

a Megbizé altal kiallitott Teljesitésigazolasok figyelemmel kisérése és intézkedés a
szamlakibocsatas irant a Szerzédés szerinti gyakorisaggal (kilénosen az utolsé szamla
figyelemmel kisérése),

a Megbizé felé kiszamlazott dijak hataridében térténd megfizetésének ellenérzése és
nyilvantartasban val6 rogzitése,

a Vizsgalatvezetd és Kozremiikodok részére dijintézmény altal térténé kifizetésének
kdvetése.

A Tudomanyos Igazgaté folyamatosan nyomon koéveti a Vizsgalat folyamatat,
betegbevonasokat, barmely a Vizsgalattal ©sszefliggé valtozasokat, amelyekrél
aktudlis nyilvantartast vezet.

Az IKEB - a feladatainak teljesitése soran, a betegek jogainak és biztonsaganak
védelme érdekében - figyelemmel kiséri a Vizsgalat lefolytatasat. A Vizsgalatvezetd az
adott vizsgalati helyszinen el6éfordulé6 minden nemkivanatos eseményrél és sllyos
mellékhatasrdl haladéktalanul értesiti a Megbizét, illetve az IKEB-et, kivéve azokat,
amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére dsszeadllitott ismertetd szerint nem
mindsilnek azonnal jelentendéknek.

Amennyiben az IKEB megitélése szerint a Vizsgalatot az engedélyben vagy a
Protokollban eléirtaktol eltéréen folytatjak, panasszal élhet a Vizsgalatot engedélyezé
hatdsag felé, tovabba a Vizsgalat figyelemmel kisérése kapcsan észrevételt tehet a

Vizsgalatvezeténél, az Intézményvezeténél és az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
illetékes kodzponti etikai bizottsaganal. A fentiek érdekében a KVKI kételes az IKEB
rendelkezésére bocsatani az alabbi dokumentumokat és informacidkat:

a Vizsgalat megkezdésének ténye és idépontja,

a Vizsgalat befejezésének ténye és idépontja,

az engedélyezé hatésag hatarozata,

az engedélyezett betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat,

Protokoll,

a Protokoll magyar nyelvi 6sszefoglaléja,

tovabba a betegek vizsgalati részvételével kapcsolatos minden dokumentum (igy
kilénodsen a betegkartya, beteg-kérdbivek).

Az IKEB a Vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

A Megbizé jogosult a Vizsgalatot az Intézményben monitorozni.

9. Adatvédelem

Véltozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat
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Szent Borbala

A Nemzeti Adatvédelmi és Informaciészabadsdg Hatosag altal kozzétett lista' alapjan, a
Kérhaz az adatkezel6i vagy kézds adatkezeldi mindségben végzett egyes klinikai kutatasokat
megel6zdéen koteles adatvédelmi hatasvizsgalatot lefolytatni és az errél készilt
dokumentumot a klinikai kutatas befejezését kovetd 25 évig megbrizni. Az adatvédelmi
hatasvizsgalati sablon jelen szabalyzat 1.sz. mellékletét képezi.

Az EUM rendelet 6. § (3) bekezdése alapjan, a tajékoztatast és a beleegyezést kulon iven kell
irasba foglalni. A beleegyezd nyilatkozat és az irdsos tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat a
kutatasi dokumentacidban kell megbrizni, egy-egy eredeti példanyat pedig a vizsgalati
alanynak kell atadni.

A Megbizénak és a vizsgaldénak a klinikai vizsgalatra vonatkozé, a klinikai vizsgalat utélagos
ellenérzéséhez szikséges alapveté dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetden
legalabb 25 évig meg kell 6riznie.

10. Halottakkal kapcsolatos kutatasok, atiiltetés céljabol torténé szerv,
szbvet eltavolitasa halottbél

Az Intézmény nem végez halottakkal kapcsolatos kutatast, atiltetés céljabél torténé szerv,
szdvet eltavolitast halottbdl.

11. Zaré rendelkezések

Jelen szabalyzat 2025. ... napjan |ép hatalyba. Rendelkezéseit az ezen idépontot kévetéen
inditasra kertlé Vizsgalatokra és megkétendd Szerzédésekre teljes kériien alkalmazni kell.

Tatabanya, 2025. ....

féigazgato

Mellékletek:

1. sz melléklet: Szandéknyilatkozat

1 https://naih.hu/files/GDPR_35_4_lista_HU_mod.pdf
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2.sz melléklet :Bejelentés beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokhoz

3.sz melléklet : Adatlap a klinikai farmakolégiai vizsgalathoz

4 sz melléklet :Nyilatkozat vizsgalatvezetd

5.sz melléklet :Gyégyszertari bejelentd

6.sz melléklet: IKEB befogadé nyilatkozat

Intézmény, egészséglgyi szolgaltaté neve:
Komarom-Esztergom Varmegyei Szent Borbala Kérhaz,

1.

sz. melléklet
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2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77.

1. A VIZSGALAT CiME

2. PROTOKOLL SZAM

3. A VIZSGALATI KESZITMENY
Név (kédszam):

4. A VIZSGALAT TiPUSA

|. fazisu

. II. fazisq
IIl. fazisG azist

,,,,,, V. fazisu

[EGYEB
5. VIZSGALATI HELYSZIN(EK)
VIZSGALATVEZETO(K)

6. A BENYUJTOTT DOKUMENTACIO

Vizsgalati terv magyar nyelv(i 6sszefoglaléja (azonosité szama):

Intézeti vizsgalohelyen bevalasztasra tervezett vizsgalati alanyok szama:

A megbiz6 ajanlata a bevalasztott alanyonkénti...............................c.cccee.......... Torint + AFA.
Datum: ...

Megbizé alairasa
7. AZ INTEZETI/VAGY ILLETEKES IKEB ELNOKENEK MEGNEVEZESE, CiME: Dr Juhasz
Baldzs Szent Borbala Kérhaz Intézményi Kutatasetikai Bizottsag 2800 Tatabanya Dézsa Gy.u. 77.

8. A KLINIKAI VIZSGALATHOZ SZUKSEGES SZEMELYI ES TARGY! FELTETELEK AZ
INTEZETBEN BIZTOSITOTTAK, AZ INTEZMENY RENDELKEZIK A VIZSGALAT o
LEFOLYTATASAHOZ SZUKSEGES HATOSAGI ENGEDELYEKKEL ES ERVENYES FELELOSSEG
BIZTOSITASSAL.

Tatabanya, ........év............ hé...... nap
PH
Fdéigazgatd
FNY: SZAB78-1/250401
2. sz melléklet
Valtozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat
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Bejelentés beavatkozassal nem jaré vizsgalathoz *

Intézmény, egészséglgyi szolgaltatdé neve:
Komarom-Esztergom Varmegyei Szent Borbala Kérhaz,
2800 Tatabanya, Dézsa Gyorgy ut 77.

1. A vizsgalat megnevezése

2. Gyogyszerrel folytatott vizsgalat esetében a gyégyszer neve

3. A vizsgalat tipusa

Gyégyszerrel folytatott vizsgalat o Nem gyégyszerrel folytatott vizsgalat o
Retrospektiv vizsgalat o Prospektiv vizsgalat o
A vizsgalat elbirt gyégyszerbiztonsagi vizsgalat igen o nem o

4. Vizsgalati helyszin(ek)

DAtUM: ..o

megbizé alairasa

*2. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) E(iM rendelethez
A vizsgalat az intézményiinkbe bejelentésre keriiit!

A szolgaltatd vezetdjének neve:

A szolgaltaté vezetdjének aldirasa: ..........................

PH
Tatabanya, ...... EViernnnnn.. hé.....nap
FNY: SZAB78-2/250401
3. sz. melléklet
ADATLAP
Valtozat 1. Azonositd 78. sz. szabdlyzat
\ Oldalszam
Barsi Erika- minéségiranyitasi vezetd: ‘\Un\. 22129
Kiadas idépontja: 2025. aprilis 01.
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A KLINIKAI FARMAKOLOGIAI VIZSGALATHOZ

1. A vizsgalat kodszama és cime:

2. A szponzor neve és cime:

w

. A vizsgalatvezetd neve:

-

. Folyamatban lévé vizsgalatainak szama:

5. A vizsgalat helye (osztaly, részleg):

[<2]

. Hatésagi engedély szama:

7. IKEB szama:

. A vizsgalat human fazisa: ll-ll-lV

9. Beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén a
vizsgalat tipusa (gyogyszerrel folytatott/nem
gyogyszerrel folytatott/retrospektiv/prospektiv)

10. A vizsgalat intézeti iigyrendben elGirt
minimalis dologi kdltségei:

11. A vizsgalatok jegyzéke egy betegre
vonatkozéan (csatoland6 a protokoll
adatésszesitd lapja)

Valtozat

1.

Azonositod

78. sz. szabélyzat

Oldalszam

Barsi Erika- minéségiranyitasi vezeté:

[\UR)

23/29
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KLINIKAI KUTATAS INTEZMENY! SZABALYZATA

12. Azon ,,plusz” vizsgalatok jegyzéke egy
betegre vonatkoz6an, amelyek a beteg rutin
ellatasa soran nem késziiltek volna el:

13. A vizsgalatban résztvevd orvosok neve:

A részére nyGjtando dijazas mértéke ( %)

14. A vizsgalatban résztvevo asszisztensek,
névérek neve:

A részére nyujtando dijazas mértéke ( %)

15. A szponzor képviseléjének neve, cime:

FNY: SZAB78-3/250401

Valtozat 1. Azonosité

78. sz. szabalyzat
Oldalszam

Barsi Erika- minségiranyitasi vezeté:

TN 24129

Kiadas idépontja; 2025. aprilis 01.
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4. sz. melléklet

KLINIKAI VIZSGALAT VEZETO!I NYILATKOZATA

Alulirott
Név:

szlletés helye, ideje:

Anyja neve, lakcim:

TAJ:

mint

AVIZSGALAT CIME: < oot e e e e e e e et e e e ae e e e e e et e e e e e e
CPROTOKOLL SZAM: . oottt e et e e e et e e b e e e
-VIZSGALATI KESZITMENY (név, kodszam):

—VIZSGALATI HELYSZIN(EK): .. .oeeeiiit et e cee it e et e

klinikai vizsgalat vezetéje, jelen okirat alairasaval, kijelentem az alabbiakat:

1. Az emberi felhasznélésra keriilé vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalatardl és a
helyes Kklinikai gyakorlat alkalmazasarél sz6l6 35/2005. (VIIi.26.) EOM
rendeletértelmében a klinikai vizsgalathoz szilkséges személyi és targyi feltételek az
intézetben biztositottak.

2. Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgdlata soran, illetve annak kdvetkezményeként
— a Klinikai vizsgélatot engedélyezé hatosag altal jovahagyott vizsgalati tervtél vald
eltérés miatt — barmely természetes személy egészségkarosodast szenved, abban az
esetben a kar megtéritését vallalom.

3. Vallalom tovabba a vonatkozo feleldsségbiztositasi kotvény bemutatasat, amely a
klinikai farmakoldgia szakagazatra, az Intézményre és jelen vizsgalatra is teljes koriien
kiterjed, valamint a diffizetés folyamatossaganak, azaz a biztositas meglétének
igazolasat.

4. Felelésségem telijes tudatdban kijelentem, hogy a hivatkozott vizsgalattal
osszefiiggésben, a protokoll barmely médon torténd megszegésébdl eredd karoknak
az altalam kotott és fenntartott feleldsségbiztositassal nem fedezett része tekinteteben
telies koriien helytéllok; az onrészen fellli részek megfizetését maradéktalanul és
azok esedékességekor haladéktalanul vallalom.

5. Tudomassal birok arrol, hogy azon vizsgalati protokollokban, amelyekben a szponzor
megfizeti a klinikai vizsgalathoz szikséges dijat, a finanszirozo felé nem jelenthetd le
jarobeteg ellatas keretében a vizsgalat, mivel ez kettés finanszirozasnak minésal.

Valtozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat
5 Oldalszam
Barsi Erika- minéségiranyitasi vezetd: AL ) 25/29
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6. Amennyiben a NEAK altal a fentiekben meghatarozott kettds finanszirozas miatt
visszavonasra kertl sor, abban az esetben a visszavonas dsszegének megtéritésére
szintén kotelezettséget vallalok.

7. Kijelentem tovabba és tudomasul veszem, hogy a klinikai vizsgalat soran a vizsgalati
készitmény kiadasa és felhasznalasa az Intezeti Gyogyszertaron keresztll, a
Gyoégyszertarra vonatkozé szabalyok alapjan torténik.

8. Tudomasul veszem, hogy az Intézménnyel valé szerzGdésem megsz(inése esetén
koteles vagyok a teljes és hianytalan vizsgalati dokumentaciot 4tadni a Szent Borbala
Koérhaz részére.

9. Kijelentem, hogy a 10 .sz. FEU tartalmét valamint az IKEB miikédési rendjét és
feladatait megismertem és tudomasul vettem.

Jelen nyilatkozatomat elolvastam, megértettem, és mint akaratommal mindenben
megegyez6t, a jelenlévé tanik eldtt, helybenhagyélag alairtam.

Tatabanya, ...... 8V ..oenen. RO....NAP. .. e

Vizsgalatvezetd

Eléttiink, mint tanak el6tt:

NEV: .. .o, NEV: ..ot

melléklet a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelethez

A klinikai vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei
Feladatkoérét tekintve az alabbi tipust vizsgaldhelyek kilénbdztethetdk meg:
I. Klinikai farmakolégiai vizsgalohely 1. fazisu vizsgalathoz
Il. Klinikai vizsgaldhely Il. fazist vizsgalathoz
ill. Egyéb klinikai vizsgalohely

I. Klinikai farmakolégiai vizsgélohely 1. fazist vizsgalathoz

A) Targyi feltételek:

A Klinikai farmakolégiai vizsgalohely egyetemi klinikan, illetve kérhazi osztalyon, az
intézményen beldl intenziv terapids osztalyos hatterrel rendelkezé - az aktiv betegellatastol
elkildnitett - egység, melyhez rendelkezésére alinak az |. fazisG vizsgalathoz szilkséges
laboratoriumi eszk6zok és felszerelések.

Klinikai farmakoldgiai vizsgalohelyen helyben kell biztositani a kulén jogszabalyban, a
kézponti Ugyeletre eldirt minimumfeltételek kozdl a gép-miiszerparkra és egyéb eszkodzdkre
vonatkozo felszereltséget, kivéve a szillészeti egységcsomagot és a gépkocsit.

A Klinikai vizsgalatra szolgalé agyszamot a vizsgalohely mindsitésérd! szolé hatarozatban
kell meghatarozni.

B) Személyi feltételek:

1. A Klinikai farmakoldgiai vizsgalohely vezetdjének rendelkeznie kell

a) valamely klinikai szakmabol szakorvosi képesitéssel,

b) klinikai farmakologiai szakvizsgaval.

2. A vizsgalénak rendelkeznie kell

a) valamely klinikai szakmabol szakorvosi képesitéssel,

Véltozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat

A Oldalszam
Barsi Erika- mindségiranyitasi vezeto: AN 26/29
Kiadas idépontja: 2025. &prilis 01.
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b) klinikai farmakolégiai szakvizsgaval, vagy a klinikai vizsgalat megkezdését megel6z6 6t
évnél nem régebbi, egyetem altal szervezett GCP tanfolyam sikeres elvégzésérdl szolo
igazolassal.

3. A vizsgélatvezetének rendelkeznie kell klinikai farmakolégiai szakvizsgaval.

I1. Klinikai vizsgélohely Il. fézisu vizsgalathoz

A) Targyi feltételek:

Egyetemi klinikan vagy kérhazban lévo fekvébeteg-osztaly vagy szakambulancia, illetve
egyéb szakorvosi rendeld, amely rendelkezik megfeleld diagnosztikai egységekkel, és amely
megfelel az egészségugyi szolgaltato kulon jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi
minimumfeltételeinek, valamint a tervezett vizsgalat elvégzésehez szikkséges eszkdzokkel,
felszereltséggel is rendelkezik.

B) Személyi feltételek:

A vizsgalatvezetének rendelkeznie kell a vizsgalati készitmény tervezett felhasznalasanak
megfeleld klinikai tertletrdl szakvizsgaval, tovabba Klinikai farmakolégiai szakvizsgaval, vagy
6t évnél nem régebbi igazoldssal arr6l, hogy egyetem altal szervezett GCP tanfolyamot
végzett. Ha a vizsgalatba bevélasztandok kozott kiskoruak is vannak, a vizsgalok kozott
gyermekgydgyasz szakorvosnak is kell lenni.

11l Klinikai vizsgéaléhely egyéb klinikai vizsgéalathoz

1. Egyéb Kiinikai vizsgdlat végezheté a Il A) pontban meghatarozott targyi feltételek
megléte esetén, tovabba haziorvosi, hazi gyermekorvosi rendeldben.

2. A vizsgalatvezetének rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazolassal arrél, hogy
egyetem altal szervezett GCP tanfolyamot végzett.

FNY: SZAB78-4/250401

Valtozat 1. Azonositd 78. sz. szabalyzat

e Oldalszam
Barsi Erika- minéségiranyitasi vezeté: A W) 27/29
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5. sz. melléklet:

Klinikai vizsgalatokhoz gy6gyszertari bejelentd

Tisztelt Fégyogyszerész Asszony/Ur!

Az Intézményben érvényben lévé, a Klinikai kutatasokkal kapcsolatos szabalyzat értelmében az
alabbiakban  tajékoztatom  Ont @ . altal kezdeményezett

............................................. protokoliszamu vizsgalatban felhasznalasra keriilé készitményekrol:

Klinikai vizsgalat céljara érkezett készitmény nyilvantartasa:

1. Vizsgdlati készitmény azonositoja:

2. Vizsgalati készitmény eltartasi kovetelményei (hémérséklet):

3. Az dsszes bevonhatd beteg szamara, a vizsgalat végéig maximalisan felhasznalhato kitek

szama 0sszesen:

4. A vizsgélat varhaté vége:

5. A vizsgalatvezet6 neve:

Tatabanya,.......... EV..ioeieiiinnn hé.....nap

A fentieket tudomasul vettem.

gybgyszerész

FNY: SZAB78-5/250401

Barsi Erika- minéségiranyitasi vezeto: (Y 28/29
Kiadas idpontja: 2025/ aprilis 01.
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6. sz melléklet

INTEZMENY KUTATASETIKAI BIZOTTSAG BEFOGADO NYILATKOZATA
Klinikai farmakolégiai vizsgalatok szakmai-etikai ellenérzéséhez és kdvetéséhez
A klinikai vizsgalat cime:

A Klinikai vizsgalat protokollszama:

Vizsgalatvezetd neve:
beosztasa, munkakére:

Vizsgalati helyszin:
Az IKEB ellenérzéshez és a felugyelet biztositasahoz mellékelendd dokumentumok:

o Nemzeti Népegészségligyi és Gyégyszerészeti Kézponthoz (tovabbiakban: NNGYK)
benyuijtott vizsgalati terv magyar nyelvii protokoll 6sszefoglalé (verzidja, datuma)

e NNGYK-hoz benyuijtott betegtajékoztato (verzidja, datuma)
e NNGYK-hoz benyuijtott beleegyezd nyilatkozat (verzidja, datuma)

o NNGYK Kiinikai Kutatasok Fosztalya hatarozatanak iktatészama, datuma

Egészségigyi Tudomanyos Tanacs- Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag (ETT KFEB)
szakmai-etikai vélemény iktatészama, datuma:

Vizsgalat tervezett kezdete:
Vizsgalat idétartama:

Bevonasra keriilt betegek szama:

Datum: Tatabanya,

IKEB eindk

FNY: SZAB78-6/250401

Valtozat 78. sz. szabalyzat

1. Azonositd
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