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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN
KILINIKAI VIZSGALATOK ELJARASI RENDJE

melynek célja egy egységes, atlathatd, jogszabalyoknak is megfeleld, és a Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Ko6zpontjanak minden, egészségiigyi szolgaltatdst nyljtd szervezeti egységére kotelezd
érvényl eljarési rend kialakitéasa.

FOGALOMMEGHATAROQZAS
Ezen eljarasi rend alkalmazaséaban,

- Megbiz6: barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi
tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalo
¢s a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

- Megbizott: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont (aki egyben az egészségiigyi szolgaltatd);

- Megbizott vezetdje: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont féigazgatoja;

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

- Vizsgalohely vezetdje: a vizsgalatot végzd Klinikai/Intézet igazgatdja, vezetdje;

- Vizsgalatvezet6: a vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelds személy. Amennyiben a
vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl all6 munkacsoport végzi, a vizsgald a csoport
felelds vezetdje.

- Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo
23/2002. (V.9.) EiiM. rendeletben meghatarozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat a PTE
vonatkozasdban az RKEB latja el.

ROVIDITESEK JEGYZEKE

HKVRK: Humén Klinikai Vizsgéalatok Regisztracios Kozpontja

OFFI: Orszagos Fordito és Forditashitelesitd Iroda

OGYI: Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

PTE GF: Pécsi Tudomanyegyetem Gazdasagi Féigazgatosag

PTE GF EGI: PTE Gazdasagi Foigazgatosag Egészségiligylr Gazdalkodasi Igazgatosag (vezetdje:
egészségiigyi gazdalkodasi igazgatd)

RKEB: Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB: Tudomanyos ¢s Kutatasetikai Bizottsag



I. ATTEKINTO ABRAK

1.1 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTO ABRAJA
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1.2 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTO ABRAJA ELJARASI
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.3 HUMAN KLINIKAI
ATTEKINTO ABRAJA

VIZSGALATOK PENZUGYI

SZPONZOR

KK Karbantartasi,
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Lezarult vizsgalatok
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—>
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>
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LEBONYOLITASANAK

Klinikai vizsgalati alap
(klinikai pénziigyi kdzpont)

T1 T2, T3




II. PTE KK INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI
VIZSGALATOKRA VONATKOZO ELJARASI REND

Vizsgélati készitménynek a Magyar Koztarsasag teriiletén végzendd klinikai vizsgalatahoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs kiilon jogszabaly
szerinti kutatasetikai bizottsaga egyetértésével kiadott - engedélye sziikséges.

1. 1. ELOZETES EGYEZTETES

A Megbiz6é ¢és PTE KK kozotti szerzodéskotést megelézéen a Megbizd és Megbizott részérdl
Vizsgalatvezetd elOzetesen szakmailag egyeztet, amely soran mindkét fél megvizsgalja, hogy a
jogszabalyi feltételek, ill. jelen eljarasi rend rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben
igen,a klinikai vizsgalatra iranyuld szerzddés szakmai tartalmi pontjaiban is konszenzusra jutnak.
Megbizott részérdl Vizsgalatvezeto:

- vizsgalja és nyilatkozik, hogy Megbizo altal biztositandé pénziigyi keret elegendd-e (a
pénziigyi, gazdasagi vezetés altal kidolgozott eljards alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat
személyi €s targyi koltségeit).

Megbiz6 részérdl:

- vizsgalja, hogy vizsgéalohelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi feltételek

- mellékel rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast

- mellékel egy koltségszamitast, amelyet a HKVRK szamara is atad

I. fazisu klinikai vizsgalatokat csak az OGYI altal mindsitett klinikai farmakologiai vizsgéalohelyen

lehet végezni. A mindsitési eljarast a szolgéltatd vezetdjének kérelmére kell lefolytatni. [35/2005.
(VIIL.26.) EGiM. rend. 12. § (7)]

I1. 2. SZERZODES

I1.2.1. Szerz6dés megkotésének alapveto feltételei

Megbiz6 és Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljarasi rend 1. sz. mellékletében felsorolt
jogszabdlyokban is eldirt kotelezd tartalmi elemekre kiterjedd megbizasi szerzddést kot, amelyben
Megbizottként kizarolagosan PTE KK a szerzddo fél.

Az egészségiigyi szolgaltatd (Megbizott) és a Megbizd kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai
vizsgalatara iranyuld szerz6dés az engedélyezési eljaras eldtt is megkothetd, azonban érvényességének
feltétele a klinikai vizsgélat hatdsagi engedélyezése [35/2005. (VIIL.26.) EiiM. rend. 12. § (6) ].

11.2.2. Szerzodés tartalmi elemei és feltételei

Megbizo6 egyes specialis igényeit a szerzédésben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem sérti a
PTE érdekeit és a hatdlyos magyar jogszabalyokat.



A szerzddés szakszerll tartalmi feltdltésérél Megbizod és Megbizott fennhatosaga aléd tartozo, klinikai
vizsgalatot végrehajtd klinika, illetve intézet vizsgalatvezetdje gondoskodik. A szerzddés
jogszabalyoknak is megfeleld kotelezd tartalmi és formai elemeit ,,A szerzddés kotelezd tartalmi és
formai elemei” c. (1. sz. melléklet) kiegészité6 dokumentum tartalmazza.

A klinikai vizsgalat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgalattal Osszefliggésben keletkezett karok
megtéritésére - a kockazatoknak megfeleld - feleldsségbiztositasi szerzodést kell kotnie az Eurdpai
Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkozi szerzOdés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban (a
tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezd
biztositoval. A feleldsségbiztositasnak megfelelé fedezetet kell nyUjtania a klinikai vizsgalattal
kapcsolatosan esetlegesen €rvényesitendd kartéritési kovetelésekre [2005. évi XCV. tv. 3. § (5)].

Megbiz6 a szerzdédéshez mellékletként az alabbi dokumentumokat csatolja:

- fizetési iitemterv
- nyilatkozat kiegészitd diagnosztikai vizsgéalatokrol

Megbizo a szerzddéssel egyidejiileg az alabbi dokumentumokat kiildi meg:
- a vizsgalati terv magyar nyelvli 6sszefoglaldja

- felelésségbiztositas

- betegtdjékoztato és beleegyezo nyilatkozat

- OGYTI engedély, ETT TUKEB/ETT KFEB hatarozatai

I1.2.3. Szerz6dés benyujtasa, elbiralasa

A szerzddéstervezetet a HKVRK-hoz kell benytjtani, a végleges szerzddést pedig legaldbb 6 eredeti
példanyban, ebbdl 5 példany Megbizottnal marad [Pécsi Tudoméanyegyetem Szervezeti és Mukodési
Szabalyzat 46. sz. melléklet 16. § (1)]. A szerzOdéstervezet elbiralasi hatarideje 30 nap.

Amennyiben szerzodéstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagi szempontbol
ellenjegyzésre jogosult javaslattevok kifogast emelnek, HKVRK felhivja Megbizot hidnypotlasra.
Abban az esetben, ha a szerzddéskotés, ill. szerzddés modositas soran olyan kérdés meriilne fel, amely
tisztazasahoz vizsgalatvezetét is be kell vonni, akkor a HKVRK 30 napos szerzddés elbirdlési
hatarideje ez alatt az idétartam alatt nyugszik. Az Intézménynek szandékaban all, hogy a szerzédéssel
kapcsolatban felmeriilt valamennyi észrevételét lehetdség szerint egyszerre kiildje meg Megbizo
részére.

Megbiz6 a végleges, ellenjegyzésre bocsathatd szerzddést (amennyiben az nem magyar nyelven
késziilt) az OFFI altal készitett hiteles magyar nyelvii forditasban is benyujtja.

A Megbizo altal benyujtott szerz6dést HKVRK szakmai javaslat csatolasaval (szerzddés aldirasara
vagy elutasitasara) haladéktalanul megkiildi PTE KK fdigazgatdjanak.

PTE KK foigazgatd a szerz6dést — amelyet az egészségligyi gazdalkodasi igazgato is ellenjegyez — a
benytjtastol szamitott 8 napon beliil aldirja, majd megkiildi HKVRK szadmara nyilvantartas céljabol.

A PTE KK f0igazgato altal is alairt szerz6dés az OGYI engedély kiadasat kovetden valik érvényessé
(a szerzddés felfiiggesztd feltételeként kezelve az OGYI engedélyt). A humdn klinikai vizsgalat csak
ezt kovetden, az eljarasi rend vonatkozd pontjait is betartva indithato.



I1.2.4. A szerzodések nyilvantartasa

A szerzddések gondozasa, nyilvantartasa a HKVRK feladata. Az alairt intézményi szerz0dés egy- egy
példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezet6; 2.) PTE KK HKVRK; 3.) PTE GF EGI Igazgato; 4.)
PTE GF Féigazgato; 5.) Rektori Hivatal; 6.) Megbiz6

A végleges szerz6dés megkotésérdl a HKVRK tdjékoztatja a vizsgalatban kdézremiikodoket (pl.
Laboratoriumi Medicina Intézet, Radioldgiai Klinika).

I1.2.5. Vizsgalatvezet6, vizsgalohely

PTE KK mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére iranyuld szerzddéses kotelezettségét a vizsgalohely
kozremiikodésével teljesiti. PTE KK a vizsgalatvezetd javaslata alapjan a vizsgdlatban vald
kozremiikodésre megallapodast kothet. Vizsgalatvezetd csak a PTE KK-val foallasu kozalkalmazotti
jogviszonyban all6 szakorvos lehet, amennyiben a vizsgalatvezetd foallasu egyetemi jogviszonya
megsziinik a klinikaigazgatd haladéktalanul javaslatot tesz a vizsgélatvezetd személyére. A
vizsgalatvezetd a réd iranyadd nyugdijkorhatar betdltéséig vallalhat vizsgélatvezetdi feladatokat.

Vizsgalohely beszerzi a klinika, illetve intézet igazgatdjanak — amennyiben nem 6 a vizsgalatvezetd —
a vizsgalatra vonatkozdan hozzajaruld nyilatkozatat, valamint a PTE aktualis feleldsségbiztositojanak
fedezetvallalo nyilatkozatat, melyeket a vizsgalat inditasaig megkiild a HKVRK részére.

A vizsgélatvezetd a vizsgéalat inditdsat megel6z6en megkiildi a HKVRK részére a vizsgalatban
kozremiikodok (orvosok, szakdolgozok) nevét és valasztott dijazasukat (vallalkozas/maganszemély
megbizasi szerzédéssel/maganszemély tobbletfeladattal).

IL. 3. PENZUGYI KOZPONT NYITASA ES AZ ELSZAMOLAS FOLYAMATA
I1.3.1. A pénziigyi kozpont nyitasa, az el6kalkulacios lap

A pénziigyi kozpont megnyitasanak feltétele a vizsgalathoz tartozé eldkalkulacios lap (2.sz. melléklet)
kitoltése.

Az eldkalkulacids lapot a vizsgélatvezetd tolti ki és irja ald majd vizsgéalohely vezetdjének aldirdsat
kovetden megkiildi a PTE GF EGI részére, aki gondoskodik a sziikséges tovabbi aldirdsok
(egészségligyi gazdalkodasi igazgato, HKVRK, PTE KK Fdigazgatd) beszerzésérol.

A szerzddés mellékletét képezd eldkalkulacios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:

- a tervezett esetszam ¢€s a szponzor ajanlata alapjan varhatd nettd bevétel

- az elvondsok mértéke

- a diagnosztikai vizsgalatok koltségének fedezetére atcsoportositandd keretosszeg

- a vizsgalatot végzd klinika szabadon felhasznalhato keretdsszege és az abbdl személyi jellegii
kifizetésekre szant 0sszeg, illetve az egyéb tervezett kiaddsok.

Az EGI ellendrzi a kalkulacios lapon feltiintetett informaciokat.

Az alairt klinikai vizsgalati szerzddés és eldkalkulacios lap alapjan a HKVRK levélben kezdeményezi
az PTE GF EGI a pénziigyi kozpont megnyitasat. A PTE GF EGI kitolti a P4-es formanyomtatvanyt
(3. sz. melléklet, pénziigyi kozpont nyitasi kérelem), amit megkiild a Kozgazdasagi Igazgatosag
(KGI) részére A KGI gondoskodik a pénziigyi kozpont megnyitasarol, a kezdeményezéstdl szamitott 5
munkanapon beliil.



Minden szerzddéshez kiilon pénziigyi kézpont keriil megnyitasra, melyek az elkiilonitett kezelés
biztositasa érdekében egy Onalld pénziigyi kozpont csoportba keriilnek besorolasra (557 kezdetl
pénziigyi kdzpontok).

I1.3.2. A pénziigyi elszamolas folyamata

A pénziigyi elszamolas lezarult vizsgalatok teljesiilésének iitemében torténik. Részteljesitést €s a
végelszamolast az elszamold lap alapjan lehet kezdeményezni, az alabbi informaciok megadasaval:

- elszamolasi 1d6szak,

- avizsgalatba bevont esetszdm ¢s az alapjan szamldzando bevétel,

- elvonas 0sszege,

- igénybevett diagnosztikai szolgaltatasra atcsoportositando keret,

- személyi jellegli kifizetésre szant keret.

Az adott elszdmolasi iddszak (részteljesités vagy végelszamolds) végén az elszamolo lapot a
vizsgalatvezetd megkiildi a HKVRK részére, ahonnan ellenérzést kovetden tovabbitasra keriil az EGI
részére szamlazas kezdeményezése céljabol. A PTE GF EGI a szamldzashoz sziikséges
formanyomtatvanyt kitolti és megkiildi a KGI részére. A KGI T06-o0s alapot megjeldlve elkésziti és
megkiildi a szponzor részére a szamlat.

A bevétel beérkezését kdvetden az elszamolo lap alapjan az PTE GF EGI kezdeményezi a sziikséges
keretatcsoportositasokat és errdl €rtesiti a vizsgalatot végzo klinikat.

A klinika ezt kovetden kezdeményezheti a személyi jellegi kifizetéseket a sziikséges dokumentumok
kitoltésével. A személyi kifizetésre szant keretet vallalkozoi szerz6dés esetén T1 jogcimre, bér illetve
megbizasi dij esetében pedig T2 és T3 jogcimre kell megadni. Ezen szerzddés tekintetében szerzodd
felek csak PTE KK ¢és a vallalkozas lehetnek.

A vizsgalatok sordn felmeriild koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénziigyi kozponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

I1.3.3. Elvonasok meghatarozasa

= PTE hatalyos Gazdalkodasi Szabalyzata alapjan a befolyt nett6 bevétel 5% a felujitasi alapba
keriil,

= A HKVRK adminisztracios koltségeinek fedezetére a nettd bevétel 10% kertil elvondsra,

= A vizsgalatot végzd klinika miikodési koltségeinek kompenzéalasara a nettd bevétel 5%-a
keriil atcsoportositasra a klinika felhasznal6i normakeretére.

I1.3.4. A vizsgalatban résztvevok kifizetése

A vizsgalatban résztvevok kifizetésének iigyintézési modjat a 16/2008. Rektori Utasitas, valamint a
6/2008. Gazdasagi Féigazgatoi Utasitds rogziti.

A klinikai vizsgalati szerz6dés megkdtését megelézden vizsgalatvezetd kitolti az eldkalkulacios lapot
(2. sz. melléklet), ami alapjan a PTE GF EGI intézkedik a pénziigyi kozpont megnyitasarol.

A HKVRK értesiti a pénziigyi kozpont megnyitasarol a vizsgalatvezetdt. A vizsgalatvezetd, tovabba a
vizsgalatban résztvevOk hidnytalanul kitoltik a szerzOdéskotést megel6zd nyilatkozatot (1
példanyban), valamint a megbizasi szerzédést (5 példanyban) és megkiildi a HKVRK részére 3
munkanapon beliil. A HKVRK szakmai ellendrzést kdvetden 2 munkanapon beliil tovabbitja a
szerzddéskotést megeldzo nyilatkozatot, valamint a megbizasi szerz6dést a Human Koordinacios Iroda
(a tovébbiakban: HKI) felé. Abban az esetben, ha a HKVRK a szakmai ellendrzés folyaman
hianypétlasra hivja fel a vizsgalatban résztvevot, ugy a vizsgalatban résztvevd koteles annak
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haladéktalanul, de legkés6bb 2 munkanapon beliil eleget tenni. A hidnypotlas idétartama nem szamit
bele az eljarasi hataridébe.

HKI tigymenete:

A HKI koordinalja a szerzddéskotést megel6zé nyilatkozat és a megbizasi szerz6dés aldiratasat,
egyben biztositja az atlathatdo iigymenetet. Ennek megfeleléen a HKVRK-r6l beérkezett
szerzOdéskotést megel6zd nyilatkozatot elsdként megkiildi a Klinikai Kozpont Féigazgatdjanak aldiras
céljabol (aladirds: 3 munkanapon beliil), majd a Human Eréforrdas Gazdalkodasi Osztaly részére
(aldiras: 1 munkanapon beliil) ezt kdvetden a Gazdasagi Féigazgatosag részére (aldiras: 5 munkanapon
beliil). A Gazdasagi Féigazgatosag tovabbitja a HKI részére a dokumentumot, mely szerv a megbizasi
szerzOdést alairds céljabol megkiildi a Klinikai Kézpont Féigazgatdjanak (aldirds: 3 munkanap), majd
jogi ellenjegyzés céljabol a Human Eréforras Gazdalkodasi Osztaly részére (alairas: 1 munkanap).

A fenti eljaras eredményeként aldirasra keriilt szerzodéskotést megel6z6 nyilatkozatot és megbizasi
szerzddést a HKI megkiildi a HKVRK részére. Abban az esetben, ha a vizsgalatban résztvevd szdmara
kifizetendé dij illetmény formajaban torténik, gy a Humdn Er6forrds Gazdalkodasi Osztalyt a
dokumentumokbdl 1 masolati példany illeti.

Amennyiben a kifizetés vallalkozas formajaban torténik: az engedélyezett nyilatkozat és a szerzddés
egy példanyat a HKVRK megkiildi a Vizsgalohelynek, ahol a szamla csatolasra keriil P2-es
utalvanyrendelettel felszerelve és aldirva, majd a GF Pénziigyi és Szamviteli Osztaly felé kell azt
megkiildeni a kifizetés teljesitése céljabol.

Maganszemély vonatkozédséaban is a fenti folyamatot — értelemszertien a megfelelé dokumentumokkal
— kell alkalmazni, a kifizetés azonban itt kétféleképpen torténhet:

1. Megbizas egészségiigyi tevékenység szabadfoglalkozasi jogviszonyban vald ellatasara
(EM_2 2010 nyomtatvany), szerz0déskotést megeldzo nyilatkozattal, 2. Megallapodas tobbletfeladat
ellatasarol, tobbletfeladat megkotését megel6z6 kérelemmel (3/2009.Gazd. Foig. utasitas).

Személyi kifizetés azt kdvetden teljesithetd, miutan a Megbizod (Szponzor) cégtdl beérkezik a PTE
bankszamlajara az elvégzett vizsgalatért jaro dijazas.
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IL. 4. VIZSGALAT INDITASA

A vizsgalat csak a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai
vizsgalatok soran hasznalt gyogyszerekrol” c. adatlapon torténd regisztraciot kovetden indithato.

Kozvetlenil a vizsgélohelyre érkezd vizsgalati készitmények esetén felhasznalas el6tt a vizsgalohelyet
jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség terheli a PTE KK Gyodgyszertar felé¢ annak Klinikai Kézponti
Gyodgyszertari nyilvantartasba vétele érdekében:

e intranetrdl letdlthetd tablazat kitdltésével és Gyogyszertarba valod eljuttatdsdval a
minimalis adatszolgaltatasi kotelezettség teljesithetd, ez torténhet postai titon, faxon (536-
285), vagy e-mailben (iroda.gyogyt@aok.pte.hu)

e ¢s a rendszeresitett ,,Gyogyszertari nyilatkozat” cimi dokumentumot a vizsgalohelyen a
vizsgalati dokumentacioba kell elhelyezni
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IL. 5. VIZSGALAT ELJARASI REND SZERINTI NYOMONKOVETESE, MONITOROZASA,
RKEB

Mind a vizsgalat folyamatanak, mind a befejezésének nyomonkdvetése, ellendrzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi €s etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egylittmiikddésben az RKEB-bel, amelynek feladata kiilondosen a vizsgalati alanyok jogai,
biztonsadganak védelme, tovabba a vizsgalati tervben eldirtak végrehajtdsanak, a hatdsagi engedélyben,
illetve az ETT KFEB véleményében foglaltak helyszini megvalositasanak figyelemmel kisérése.

Az RKEB tevékenységét onallo iigyrend szerint folytatja, eljarasi dijanak megallapitasara is
kiterjedden.

Vizsgalohely legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tajékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kiilondsen a vizsgalohely nyitasardl, betegbevonds megkezdésérdl, bevont betegek
szamaro6l, betegbevonas befejezésérol, teljesitett vizitek szamarol, elvégzett diagnosztikarol,
vizsgalohely zarasarol. Vizsgalatvezetd az adatokat aldirasaval igazolja.

Vizsgalohelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a vizsgalat soran a szerzddéstdl vald
eltérés esetére, amelyet HKVRK felé kell megtennie haladéktalanul.

Vizsgalat zarasat kovetden a szerzdés teljesitését szakmai, gazdasagi €s jogi szempontbdl értékelik az
ellenjegyzést is véleményezd szereplok.

IL. 6. VIZSGALAT BEFEJEZESE
A zéards tényérdl vizsgalat zardsakor megbizo irasban koteles értesiteni vizsgaldhelyet, PTE KK
féigazgatot, ¢s HKVRK-t. A Megbizd Megbizottat irdsban szintén értesiteni koteles a vizsgalatok id6

elotti befejezésérol, felfliggesztésérol (vizsgaldohely, HK VRK).

A vizsgalat zarasakor teljeskorii pénziigyi elszamolast kell végezni (bevételek/kiadasok tételes
bemutatasa):

e aszikséges keretatcsoportositds kezdeményezdje a PTE GF EGI

e HKVRK HKV pénziigyi kozpontjan képz6dé keret a human klinikai vizsgalatok
adminisztracios rendszerének fejlesztésére fordithatd, az induld vizsgalatok eldleg keretének
fedezetélil szolgal, a keret kotelezettségvallalgja a Klinikai Kézpont féigazgatdja, ellenjegyzd

az egészségligyl gazdalkodasi igazgatd

o kotelezettség vallalo a PTE KK féigazgatoja, az egészségiigyi gazdalkodasi igazgatd jegyzi
ellen és gondoskodik annak végrehajtasarol

Ezt kdvetden a pénziigyi kdzpont bezarasra kertil.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitményekrdl Megbizo koteles gondoskodni (szerzédésben
részletesen szabalyozandd, belefoglalva a HKVRK fel¢é torténd értesitési kotelezettséget).

I1. 7. KOZZETETEL

Minden vizsgalat esetén sziikséges annak (koézérdekii adatait) honlapon (intranet €s interneten) vald
megjelenitése.

12



A human klinikai vizsgalatokkal Osszefiiggésben megjelent kozleményeket kérjiik, elektronikus
formaban sziveskedjenek eljuttatni a HKVRK-hoz, hogy azokat a humén klinikai vizsgalatok
anyagahoz csatoljuk.

II. 8. JOGHATOSAG

Megbizéd ¢és Megbizott megéllapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren Kkiviil
megallapodni, sziikség esetén Onkéntességen alapuloan kozvetitdi eljarast vesznek igénybe a vitas
kérdések bekés rendezése érdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyadok
¢s magyar joghatosag jar el (kizardlag az Intézmény, PTE székhelye szerinti birdsag illetékessége
kothetd ki).

IL. 9. FELELOSSEG

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

a) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkands vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményezd altal
ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezé hatdsdgnak be nem nyujtott adat eltitkoldsdnak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

¢) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodds a klinikai vizsgalatot
engedélyezd hatdsag eldirasanak kovetkezménye, az engedélyezo hatosag,

d) a klinikai vizsgélatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgélati tervtdl valo eltérés esetén - ha
az egészségkarosodas ennek kdvetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzo
intézmény kartéritést fizet. [2005. évi XCV. tv. 21. § (1)]

Minden egyéb nem vizsgalati készitményre vonatkozd, de beavatkozédssal jar6é human klinikai
vizsgélat esetében az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarol szolé 33/2009. (X. 20.) EiM
rendelet és az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgdlo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl
sz016 235/2009. (X.20.) Korm. rend. vonatkozo6 pontjai és az illetékes etikai bizottsag (ETT TUKEB,
RKEB) engedélye alapjan kezdhetd meg a vizsgalat. Amennyiben ezt a vizsgalatot kiils6 Megbiz6
kezdeményezi, akkor szintén ezen eljarasi rend szerint kell eljarni.

Ilyen tipusu beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetében az emberen végzett orvostudomdanyi
kutatasokrdl szold 23/2002. (X.20.) EiM rendelet 2. szdmi melléklete szerinti bejelentést kell
megtenni és ezen eljarasi rend rendelkezéseinek megfelelden kell eljarni, amennyiben a vizsgélatot
kiildé megbiz6 kezdeményezi.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok jogszabdlyi korének részletes elhatdrolasara 1d. 7.sz.
melléklet.

I1. 10. KAPCSOLATTARTAS A PTE KK ES A VIZSGALOHELY KOZOTT
A vizsgalatvezetd a klinikai vizsgalati szerz6dés megkotését kovetden haladéktalanul megkiildi a

HKVRK részére a vizsgalatban résztvevo orvosok és kozvetlen asszisztensek elérhetdségét (telefon, e-
mail cim).
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A HKVRK - igény felmeriilése esetén — a vizsgalatvezetOk szamara konzultacidt szervez, ahol a
human klinikai vizsgéalatok lefolytatdsaval kapcsolatban felmeriilt kérdések megvitatasra keriilnek. A
kérdéseket konzultacid eldtt 3 nappal irasban kell a HKVRK részére megkiildeni.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

1. sz. melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK
SZERZODES KOTELEZO TARTALMI ES FORMAI ELEMEI

A PTE KK-val human klinikai vizsgalatra szerz6dé (Megbizd) pontos neve és cime, add- és
bankszamlaszama.

A PTE KK (Megbizott) pontos neve és cime, bankszamlaszdma.

A PTE KK részérdl a human klinikai vizsgalatot kivitelezé klinika pontos neve és cime
(,,Vizsgalohely™).

A PTE KK klinikdjan a “Vizsgalatvezetd” pontos neve €s cime.
Klinikai vizsgalat cime, protokollszama.

A Megbizonal és a Megbizottnal az alairadsra jogosult(ak) pontos neve, hivatali beosztisa ¢és
elérhetdsége.

Megbizd nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra vonatkozéan PTE KK-n egy szerzddést kot, azaz a
Vizsgélat teljesitésére nem kot kiilon szerzédést az Intézmény alkalmazottaival.

A klinikai vizsgélati termék [2005. évi XCV. tv. 1.§ (6)] gyartojanak neve €s cime.
A human klinikai vizsgélatok inditasanak idépontja a PTE KK-n.
A human klinikai vizsgélatok tervezett befejezésének idépontja a PTE KK-n.

A human klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett szdma a PTE KK-n (a vizsgélat teljes idétartama
alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni).

Pénziigyi teljesités gyakorisdga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén akar negyedévenkénti
elszdmolas), pénznem meghatarozasa, afa tartalom meghatarozasa (nett6 vagy bruttd osszeg).

A Vizsgalohely vagy/és Megbizd a vizsgalatok inditdsat megel6zéen a “PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgadlatok soran hasznalt gyogyszerekrol” c.
adatlapon regisztralja a vizsgalatot (1. hatalyos jogszabalyok). Ennek hidnyéaban a vizsgalat a PTE KK
klinik4in nem indithato.

Vizsgalohely a kozvetlenlil kiszallitott vizsgalati készitmények érkezésekor a ,,Gyogyszertari
nyilatkozat”-ban foglaltaknak megfelelden jar el.

Vizsgéalat inditasarol, zarasardl, megmaradt vizsgéalati készitményrdl vizsgalatvezetd irasban
tajékoztatja HK VRK-t.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsat Megbizéd és Megbizott kozotti megallapodas alapjan
felek a szerzddésben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmisités esetén azok megsemmisitési
koltsége minden esetben megbizot terheli.
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17. Megbiz6 és Megbizott megéllapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén onkéntesség alapjan kozvetitdi eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az irdnyadok és magyar
joghatdsag jar el. Kizarolag Intézmény (PTE) székhelye szerinti birosag illetékessége kotheto ki.

18. Kétnyelvii szerz6dés esetén a szerzodésben ki kell kotni, hogy a magyar nyelvii valtozat az iranyad6. A nem
tikorfoditasban vagy kizarolag idegen nyelven késziilt szerzodés esetén OFFI altal készitett hiteles
forditasban kell benyujtani azt.
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2. sz. melléklet
Kalkulacios lap

ELOKALKULACIOS LAP

Pécs| Tudomdnyegyetem
Klinikai Kézpont

Klinikai vizsgalé hely Y [

Klinikai vizsgdlat megnevezése: |

protokoll kdd:

Klinikai kezdete:

Tervezett lezdrdsa:

TERVEZETT BEVETEL

Tor

Bevétel (szponzor ajdnlata) E:

Esetre juté dij D

(Fudeviza)

Osszes dij (FY)

TerveTeft betegaTim

Eqyéh
Egyéh

L Ti bt dzszes nethd bevétel

Il AFA

TERVEZETT KOLTSEGEK

Elvondsok a nettd bavételbsl Ardny (%)

Pénzdgyl kézpont

Alap

Osszeg (FY)

Flinika Kazpont Karbantartas:, leliitas, miszer gs
eszhozpotias Alap

5%

12168.11.9547

Klinileai Kazpont

10%

32803-11-T400

Vizsgalthely mikndési kiRsége

{Kiniksi felhasznalasi norma keret]

5%

lil. Elvonasck dsszesen

HKY PENZUGYI KOZPONTRA KERULO 0SSZEG

Netté diagnosztikal tébbletkSitségek a HKV pénzlgyi kézpontra kerild dsszeg terhére

Megnevezés

Taritésl szabilyzat
kalkulilt

£t vbgzd

vizsgilatl dij (Fvizsgdlat)®

Szponzor dital fizetett
vizsgalati di]
{Ftivizsgalat)

Atcsoportosftands kerst
Fy

Klinikai laboratdrivmi vizsgalar

Mikrobioldgiai &5 mmunitastani vizsgalat

Imrnunoldgiai &< biatechnoldgia wzegalat

Orvos genetikal &5 gyermekfejlidéstani wizsgalat

Centril labor esetén mintavétel, trolisi, cenmagolisi di

Radinlaniai vizs

Uitrahang

Fépalkoth diagnosriika CT
MuMedriz medicina

Féptovabbitasi és archivalasi koltség
Patologia

EKG

. D

g sltség

Egyét

Egyét

Egyét

Egyéh

V. Tdrs szakmdk (egyéb nem diagnosztikal vizsgdlat) dija

Szemeélyi jellegl kdltségek

Feladatkdr

OSSZEG

Osszesen (Ft)

Vizagilat veretd

WVizsgalh onvas
Vizsgatat nivér
WVizsgdlat koordinator

‘Vizsgalathan résrivev tovibbi munkatirs

Eqgyéh
Egyét
Egyét

Egyét

V1. Személyi jellegl kltségek dsszesen

VII. Klinlka (klinlkaigazgatéi d&ntés alapjan) szabad felnasznalas

Kiltségek dsszesen (IIL+I +V+V+VIL)

s 1 : ik

1 st Inte

Inbézet) kazott

by (Flhraka, T

* A thritéa szabdlyzat gyl

Pécs, 20

Vizegdlat vezetd Klinlkalgazgats

ag Geszeg

HKV Regisztricids KSzpont vezetije
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3. sz. melléklet
P4

PENZUGYI KOZPONT NYITAS

KERELEM Pécsi Tudomanyegyetem

H:2006.01.0
A mellékelt dokumentum(ok) figyelembe vételével kérem, hogy a

cimli/szamu projekt elkiilonitett kezelését biztositsak.

K_gr neve:
(Onallod egység)

Munkahely:

Kotelezettségvallal
0:
Kotelezettségvallal
as ellenjegyzdje:

A kovetkez6 dokumentumok (masolatanak) csatolasaval érvényes:
o Szerzodés és kalkulacio vagy koltségterv (bevételes tevékenységnél kotelezo),
o fentiek hidnyaban rovid leiras.
ezen dokumentumok hidnyaban a pénziigyi kozpont nem Keriil megnyitasra!

Koltségtérités esetén kérem, adja meg az ETR

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

Nexon torzsadat felvezetése megtortént.

Pécs, 200.. . év ...... ho ...... nap

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

megnvitottam




4. sz. melléklet

VIZSGALAT ZARASA
ELLENORZO LISTA

. Megbiz6 nyilatkozata zarasrol
. Teljeskort pénziigyi elszadmolas
. Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgato értékelése a pénziigyi teljesitést illetden

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

. Vizsgalatvezet zaro értékelése

. Jogi szakértd értekelése szerzodéses jogok, kotelezettségek teljestilését illetden
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5. sz. melléklet
Elszamolo lap

ELSZAMOLO LAP
Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kozpont
Klinlkal viz=gdld hely (klinlkalintézet): ]
Klinikai vi dlat megnevezése: |
Vizsgalati protokell ked:
Elszémolasi idoszak kezdete:
Elzzdmaolazi id8szak vige:
TERVEZETT EEVETEL
P gj a) Esatre Juté di Devizan Arfoly (Ftideviza) Osszes di] (Ft)

I. Tervezett bet i | G552es nettd bevétel

Il AFA

TERVEZETT KOLTSEGEK

Elvonasok a netto bevételbal Ardny (%) Pénzigyi kozpont Alap Gzszeg (FY)

Klinikai Korpont Karhantartasi, felis
eszkizpolias Alap

i, misTer &g

5% 12199-11-9507

Klinikai Kozpant 0% 32803-11-7400

Vizsgalohely mokoges: kiltsege
(i elhasznalisi nomma keret)

5%

lll. Elvanasok SEszesan

HKV PENZUGYI KUZPONTRA KERULO U5S7EG

Nette diagnosztikai tobbletkéltsegek a netté bevétel terhére

Téritési szabilyzat Szponzor altal fizetett
Megnevezés vegzd B =zama dij At‘:soporlnsl'tandé keret

dj (Feivizsgilag) (Fiivizsgalat) 1

Fhrnkan laboralonum wzzgalal

Mikrohinlniai &= munitastani

alat

Irnmunalégiai és biotechnolégiai vizsgalat

Cirvors genetikai &5 qyermelkdepodistan vizsgalal
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6.sz. melléklet
Vizsgalatvezet6 adminisztracios feladatai

A vizsgalat jellegétol fiiggden a szerzédéskotéshez az alabbi dokumentumok benyujtasa sziikséges a
Vizsgalatvezetd részérdl, melyet a Humdan Klinikai Vizsgélatok Regisztraciés Kozpontjanak
sziveskedjenek megkiildeni.

1./ Elokalkulécios lap:

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K&zpont intézeteiben tervezett ¢és folytatott human klinikai
vizsgalatok eljarasi rendje 2. sz. melléklete.

- Kitoltésében sziikség esetén tovabbi segitséget nyjt az EGI munkatdrsa, Banfai Judit az 5551-es
melléken.

2./ A Vizsgalohely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallald nyilatkozata a vizsgalatra vonatkozoan.
- A fedezetvallald nyilatkozat kibocsatasat az OTP Groupamanal kell intézni, kozvetlen ligyintézo
jelenleg Oszwald Csaba.

3./ Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvételt igazold nyilatkozata
- A benyugjtand6 dokumentumok listdja megtekinthetd a Klinikai Kozpont honlapjan a FOmenii-
RKEB- Nyomtatvanyok meniipont alatt.

4./ A vizsgalatban résztvevd orvosok és kozvetlen asszisztensek (Vizsgalati Csoport) elérhetdségének
(telefon, e-mail cim) megkiildése a HKVRK részére.

5./ A klinika, illetve intézet igazgatéja — amennyiben nem O a vizsgalatvezetd — hozzéjaruld
nyilatkozata.

6./ A vizsgélatvezetd és/ vagy Szponzor a vizsgalat inditasat megel6zden a ,,PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgélatok soran hasznalt gyogyszerekrdl” c.

adatlapon regisztralja a vizsgélatot.

7./ Szerz8déskotést megeldz6 nyilatkozat és megbizasi szerzodés kitoltése és megkiildése a HKVRK
részere
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7. sz. melléklet
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok jogszabalyi kore

Jelen melléklet targya a 235/2009. ( X. 20.) Korm. rendelet altal az orvostudomanyi kutatasokra
hasznalt aldbbi felosztds elhelyezése a jogszabalyi kornyezetben, illetve a PTE KK intézeteiben
tervezett €s folytatott human klinikai vizsgalatok eljarasi rendjében.

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok
2. Az emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata
3. Az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok

Mindharom fentiekben felsorolt orvostudomanyi kutatasra érvényes az egészségiigyrol szolé 1997. évi
CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) ,,VIII. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok
fejezete”, figyelemmel az alabbi 157.§ szakaszra.

»157.§ Az emberen végzett orvostudomanyi kutatds (a tovabbiakban: kutatas) célja a betegségek
kérismézésének, gyogykezelésének, megeldzésének ¢és rehabilitacidjanak javitasa, okainak ¢és
eredetének jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat ¢s megfigyelési modozatokat is,
amelyek eltérnek a megszokott egészségiigyi ellatas soran alkalmazottaktol, illetleg, amelynek soran
még nem teljesen ismert és kivizsgalt hatasu tényezoket (hatdanyagok, anyagok, eszk6zok, eljarasok,
modszerek, koriilmények, feltételek) alkalmaznak.”

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok

Az Eiitv. 157.§-hoz kapcsolodik az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet, tekintettel annak 1.§-anak (1) bekezdésére.

»1. § (1) E rendelet eldirasait kell alkalmazni minden emberen végzett orvostudomanyi kutatisra
(Eiitv. 157. §, a tovabbiakban: kutatds). Vizsgalati készitmény klinikai vizsgéalata esetén kiilon
jogszabaly rendelkezései az irdnyaddak. Orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil kiilonosen

a) a diagnosztikus, terdpids, megel6zési és rehabilitacids eljarasok tokéletesitésére, 1j eljarasok
kidolgozasara, valamint a betegségek koroktananak és korlefolyasanak jobb megértésére iranyulo,

b) a genetikai,

c) az ¢l emberbdl vagy halottbol eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemiologiai,

e) a kdzegészségiigyi-jarvanyiigyi érdekbdl végzett,

f) (hatalyon kiviil)

g) az ivarsejten, embrion végzett

kutatas.”

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatisok, az emberi felhasznalasra Keriil6 vizsgalati
készitmények Kklinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalé, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok Kklinikai vizsgilata engedélyezési eljarasanak
szabalyairél szolé 235/2009. ( X. 20.) Korm. rendelet egyértelmii eljarasi normakat allit fel az 1.§-
anak (2)-(3) bekezdéseiben az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok ,harmas tagolasara”

vonatkozoan, melyek koziil jelen esetben az (1) bekezdés az irdnyado.
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»1. § (1) E rendelet eldirasait kell alkalmazni minden, az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a
tovabbiakban: kutatas) engedélyezésére.

(2) Az 1. cim* rendelkezései iranyadoak valamennyi, a (3) bekezdésen kiviili orvostudoményi kutatas
engedélyezésére.

(3) Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai
vizsgalat engedélyezésére a 2. cim, az emberen torténd alkalmazasra szolgélo, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkozokkel folytatott klinikai vizsgalat engedélyezésére a 3. cim rendelkezései
iranyadoak.”

* Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok engedélyezése

Fentiekre figyelemmel az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezésére, jogorvoslatara,
engedély modositasara, kutatds ellendrzésére, felfiiggesztésére, modositadsara vonatkozé rendelkezések

az 1. cim alatt talalhatdéak a kormanyrendeletben.

2. Az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata

Az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatdra vonatkozé jogszabalyok
kozott elsé helyen kell emliteni az altaldnos keretet add, a fentiekben ismertetett Eiitv. 157.§-4t.

Az ¢el6z6 1. pontban mar ismertetett, az emberen végzett orvostudomanyi kutatiasok, az emberi
felhasznalasra Keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairoél szolo 235/2009. ( X. 20.) Korm. rendelet 1.§-anak (3)
bekezdése az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 1.§ 7. pontjara utal akkor, amikor az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatara vonatkozd rendelkezések

targykorét megszabja.

Itt érdemes kitérni az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gydégyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvényre (a tovabbiakban: Gytv.). A
Gytv. az értelmezd rendelkezések kozott az 1.§ 7. pontjdban hatarozza meg a klinikai vizsgalat
fogalmat, melyet a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet hivatkozik.

,,1.§ 7. Klinikai vizsgalat: barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak mindsiilé egy
vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

a) klinikai, gydgyszertani, illetve farmakodinamids hatdsainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatas azonositasa, illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak ¢és kivalasztoddsanak tanulmanyozésa, a
készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, eldny/kockédzat aranyanak igazolasa céljabol ide
nem értve a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokat”

,»1.§ 6. vizsgalati készitmény: hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet
klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia-(0sszehasonlitd) készitményként hasznalnak, ideértve
azokat a készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de klinikai
vizsgalat sordn az elfogadott alkalmazasi eldirastol eltéréen, illetve mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznélnak, vagy az elfogadott alkalmazasi eldirasban foglalt indikaciotol eltérd
indikaciéban hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerrel
kapcsolatos tovabbi adatok gytlijtésére hasznaljak.”

A Gytv. a klinikai vizsgalatrol sz616 3.§-a a klinikai vizsgélat engedélyezését, ligyintézési hataridejét,

felelosségbiztositas meglétét, bejelentését, klinikai vizsgalatra vonatkozé szerzodéskotést szabalyozza
kiilon bekezdésekben.
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A korményrendelet 1.§-anak (3) bekezdésére figyelemmel a 2. Cim alatt rendelkezik a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatanak engedélyezésérdl.

Az emberi felhasznalasra Keriild vizsgalati készitmények Kklinikai vizsgalatarél és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz6l6 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet 1.§-dban meghatarozza,
hogy mely vizsgdlatokndl alkalmazand6 a rendelet, egyuttal definidlja a beavatkozassal nem jar6
vizsgélatot is.

»1. § E rendelet eldirasait az emberi felhasznaldsra keriild vizsgélati készitményekkel folytatott
orvostudomanyi kutatas (Eiitv. 157. §, a tovabbiakban: klinikai vizsgélat) esetében kell alkalmazni.
Nem mindsiil klinikai vizsgélatnak a beavatkozdssal nem jard vizsgalat (non-interventional trial),
amelyben:

a) a gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol torténik, és

b) gybdgyszert a klinikai gyakorlatban szokasos mddon, a forgalomba hozatali engedély feltételeinek
megfelelden rendelik, és

c) a betegnek egy adott kezelési stratégidba valdo bevonasat nem hatdrozzak meg elézetesen egy
vizsgalati tervben, hanem a gydgyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfelel6 médon rendelik, és
annak rendelése vilagosan elvalik a betegnek a vizsgalatba valo bevonasara vonatkozé dontéstol, és

d) a betegen a szokésos klinikai gyakorlaton tilmenden kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring
eljarast nem alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemioldgiai modszereket alkalmaznak.”

A rendelet a tovdbbiakban az emberi felhasznalasra keriild vizsgélati készitmények klinikai
vizsgalatara vonatkozoan a legteljesebb szabalyozast nyujtja azzal, hogy végigkiséri a klinikai
vizsgalat folyamatat a vizsgélati alanyok védelmétdl, részletes tdjékoztatdsatdl egészen a vizsgélat
befejezéséig, dokumentacio megdrzéséig.

3. Az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok

Amint az jelen feljegyzés bevezetésében ismertetésre keriilt, az Eiitv. 157.§- dban meghatarozott
orvostudomanyi kutatds kozé tartoznak az emberen torténd alkalmazdsra szolgald, klinikai
orvostechnikai eszk6zok.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatisok, az emberi felhasznilasra Keriil6 vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténo alkalmazasra szolgald, Klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok Kklinikai vizsgilata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol sz6lo 235/2009. ( X. 20.) Korm. rendelet 1.§-anak (3) bekezdésének masodik
tagmondata vonja be a kormanyrendelet korébe az orvostechnikai eszkdzoket.

»1. § (1) E rendelet eldirasait kell alkalmazni minden, az egészségiligyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a
tovabbiakban: kutatds) engedélyezésére.

(2) Az 1. cim* rendelkezései iranyadoak valamennyi, a (3) bekezdésen kiviili orvostudomanyi kutatas
engedélyezésére.

(3) Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai
vizsgalat engedélyezésére a 2. cim, az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott klinikai vizsgalat engedélyezésére a 3. cim rendelkezései
iranyadoak.”

* Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok engedélyezése

A kormanyrendelet 1.§-anak (3) bekezdésének megfeleléen az orvostechnikai eszkozok klinikai
vizsgélatanak engedélyezésére vonatkozo rendelkezések a 3. cim alatt taldlhatok.
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Az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarol szolé 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 1.§-dnak
(1) bekezdésében az alabbi alkalmazasi kort adja meg.

1. § (1) E rendelet eldirasait - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyar Koztarsasag
terliletén végzett, emberen torténd alkalmazasra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai
eszkozokkel folytatott klinikai vizsgéalatok esetében kell alkalmazni.

(2) E rendelet hatdlya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 kiilon
jogszabaly szerinti [IVD eszkozokkel kapcsolatos vizsgalatokra.”

A rendelet a 2.§ (1) bekezdésének a) pontjaban a 33/2009. (X.20.) EiiM rendelet alkalmazasaban a
klinikai vizsgélatra az alabbi értelmezést adja.

,2. § (1) a) klinikai vizsgalat (a tovabbiakban: vizsgalat): barmely tervezett és ilitemezett, emberen egy
vagy tobb vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudoményi kutatasnak mindsiilé vizsgalat,
amelynek célja egy vagy tobb klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdz alkalmazasaval
kapcsolatos klinikai adat gylijtése az eszk6z biztonsagossagaval ¢és teljesitOképességével
kapcsolatban.”

crer

,,2.§ (1) d) klinikai vizsgalatra szant eszkoz (a tovabbiakban: eszkdz): minden olyan eszkoz, amelyet a
megfeleld szakképesitéssel rendelkezd, arra jogosult személy rendelkezésére bocsatanak abbol a
celbol, hogy a kiilon jogszabalyban megjeldlt célok elérése érdekében azzal klinikai vizsgalatot
végezzen”.

A rendelet a tovabbiakban — hasonléan a 35/2005. (VII.26.) EiiM rendelethez — az orvostechnikai
eszk6zok klinikai vizsgélatanak atfogd szabalyozésat adja, olyan rendelkezésekkel, mint a vizsgalat
alapvetd kovetelményei, a vizsgélati alanyok védelme, hatosagi engedély kérelem feltételei, jelentés a
vizsgalat befejezésérol.

Osszességében megallapithatd, hogy az orvostudomanyi kutatasok rendszerének megfeleléen
kialakitott ,harmas tagolas” mindegyik eleme rendelkezik olyan jogszabalyi kornyezettel, amely
biztositja, hogy az egyes kutatasok ennek megfeleléen pontosan beazonosithatoak, illetve adott eljarasi
szabalyoknak jogszeriien lebonyolithatdak legyenek.

Végiil a ,harmas tagolas” szerinti vizsgélatok elhelyezését kell a PTE KK intézeteiben tervezett és
folytatott human klinikai vizsgalatok eljarasi rendjében (a tovabbiakban: eljarasi rend) megtenni.

Az eljarasi rend preambulumdban azt a célt tlizi ki, hogy egységes, atlathatdo és jogszabalyoknak
megfeleld a PTE KK minden egészségligyi szolgaltatast nyujtd szervezeti egységére kotelezd érvényii
eljarasi rend keriiljon kialakitasra. Az eljarasi rend II. rendelkezd része tartalmaz egy bevezetésiil
szolgald szovegrészt, amely a vizsgalati készitménynek hazai klinikai vizsgalatdhoz sziikséges
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyének meglétét teszi a human klinikai vizsgalat
elofeltételéiil.

Az eljarasi rend ezt kovetd szerkezeti egységei a human klinikai vizsgéalat PTE KK és Megbizd kozott
kotendd szerzddésre vonatkozdan tartalmaz rendelkezéseket. Arra, hogy mely emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsokra érvényes az eljarasi rend, nem szolgal Utmutatdssal, figyelemmel az
alabbiakra:

1. azelnevezésében szerepel a ,,human klinikai vizsgalat” kitétel,

2. a vizsgalati készitmény, mint az arra vonatkoz6 engedély meglétének elofeltételéként vald

szerepeltetése.
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A klinikai vizsgalatra tigy a Gytv., mint a 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet az alabbi meghatarozéssal
él: ,klinikai vizsgalat: barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak mindsiilé egy vagy
tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

a) klinikai, gyégyszertani, illetve farmakodinamids hatdsainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatas azonositasa, illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak ¢és kivalasztoddsanak tanulmanyozésa, a
készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, eldny/kockédzat aranyanak igazolasa céljabol ide
nem értve a beavatkozassal nem jaro6 vizsgalatokat™.

Ennek megfelelden levezethetd, hogy az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalata a human klinikai vizsgélatok, igy a PTE KK eljarasi rend al4 esik.

Az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatarol szolo 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet értelmezd
rendelkezései kozott, a rendelet alkalmazasaban a kovetkezoként hatarozza meg a klinikai vizsgalatot:
,klinikai vizsgalat (a tovabbiakban: vizsgalat): barmely tervezett és iitemezett, emberen egy vagy tobb
vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatdsnak mindsiild vizsgalat, amelynek
célja egy vagy tobb klinikai vizsgéalatra szant orvostechnikai eszk6z alkalmazasaval kapcsolatos
klinikai adat gyljtése az eszkéz biztonsdgossagaval ¢és teljesitOképességével kapcsolatban”.
Figyelemmel erre a meghatarozasra, megallapithatd, hogy az orvostechnikai eszkdzok vizsgélata
szintén az eljarasi rend ala esik, hiszen a klinikai vizsgalat definiciobol értelemszertien kovetkezik,
hogy itt a ,,vizsgalati készitmény az orvostechnikai eszkdz”.

Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatasokrél szold 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 1.§ (1)
bekezdésében talalhaté megfogalmazasa magaval a definicdval, illetve a vizsgalati készitmény klinikai
vizsgalatara vonatkozd kiilon jogszabalyra utaldssal mintegy kizarja az orvostudomdnyi kutatdsokat
PTE KK eljarasi rendjének korébol.

»1. § (1) E rendelet el6irdsait kell alkalmazni minden emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra
(Eiitv. 157. §, a tovabbiakban: kutatds). Vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata esetén kiilon
jogszabaly rendelkezései az iranyadodak. Orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil kiilondsen

a) a diagnosztikus, terapids, megeldzési €s rehabilitacids eljarasok tokéletesitésére, 0j eljarasok
kidolgozasara, valamint a betegségek koroktananak és korlefolydsanak jobb megértésére iranyulo,

b) a genetikai,

c) az ¢l emberbdl vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemiologiai,

e) a kdzegészségiigyi-jarvanyiigyi érdekbol végzett,

f) (hatalyon kiviil)

g) az ivarsejten, embridon végzett

kutatés.”

Fentiekre tekintettel megallapithatd, hogy a PTE KK eljarasi rendjének jelenlegi szabalyozasat
tekintve a ,,hdrmas tagolds”-bdl az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok nem, mig az emberi
felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgéalata és az emberen torténd alkalmazasra
szolgélo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok az eljarasi rend ald tartoznak.
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