DEL-BUDAI CENTRUMKORHAZ
SZENT IMRE EGYETEMI OKTATOKORHAZ

SZABALYZAT MELLEKLET

1. szdamu melléklet: Tajékoztatdas a klinikai vizsgalatot kérd intézetek részére
A Klinikai farmakologiai szabalyzathoz

Tajékoztatas a klinikai vizsgalatot kéro intézetek részére

1. Az |ntézeti Kutatdsetikai Bizottsag felépitése
Elnok: Dr. Finta Ervin Ph.D. mb. orvosigazgatdo, profilvezet6 fOorvos, az
Intézményi Kutatasetikai Bizottsag (tovabbiakban: IKEB) elndke
Titkar: Dr. Kolossvary Endre profilvezetd féorvos, a bizottsag titkara
Tagok: Dr. Ambrus Csaba profilvezet6 helyettes féorvos

Csak Annamaria vezetd apold

Dr. Szilagyi Judit tigyvéd

Dr. Ferencz Méria profilvezet6 féorvos

Prof. Dr. Jérai Zoltan profilvezet6 féorvos

Dr. Kérmendy Miklés forvos

Dr. Szab6 Anita intézeti fogyogyszerész — korhazi koordinator

Laikus tagok: Bulkai Katalin vegyészmérnok

Dr. Tépay Tibor nyugalmazott allatorvos

2. A szerzédéskotés menete

elozetes felmérés elvégzéséhez felkérd levél megkiildése a Dél-budai Centrumkorhaz Szent Imre

Egyetemi Oktatokorhdz fOigazgatdja részére, mely levélnek tartalmaznia kell az alabbi

informaciokat:

» vizsgalat cime, azonosité adatai, protokoll szam, szponzor neve, cime, vizsgalatvezetd neve
cime, vizsgalohely neve cime, kérés a fliggetlen orvos kinevezésére

3. pontban meghatarozott dokumentumok 6sszekészitése és benyujtasa az IKEB felé

befogadd nyilatkozat alairasa a 4. pontban leirtak szerint

szerzOdéskotés az 5. pontban leirtak szerint

eljarasi dij megfizetése a 6. pontban leirtak szerint

3. IKEB-hez benyujtando dokumentumok
A Megbizonak a klinikai gyogyszervizsgalat figyelemmel kisérése érdekében a kovetkezd
dokumentumokat kell az IKEB-hez benytjtania:

A vizsgalati terv magyar nyelvi 6sszefoglaloja

Rovid felkérd levél: vizsgalat cime, azonositd adatai, protokoll szdm, szponzor neve, cime,
vizsgélatvezetd neve cime, vizsgaldhely neve cime, kérés a fliggetlen orvos kinevezésére

A jogszabalyok szerinti hatosagi engedély(ek)

Az illetékes (TUKEB, HRB, KFEB) etikai bizottsag engedélye

A magyar nyelvil betegtdjékoztatd és beteg beleegyezd nyilatkozat

A betegekrol kitoltendd adatlap (CRF) helyi jovahagyast vizsgalat estében

Amennyiben kiegészité genetikai vizsgdlatot kivannak végezni, az erre vonatkozd jogszabaly
szerinti kiilon iven megfogalmazott betegtajékoztatd €s beleegyezd nyilatkozat.

A vizsgélati protokoll 6sszefoglald, protokoll helyi jovahagyasu vizsgalat estében.

A szponzor feleldsségbiztositasa.

Az IKEB eljarasi dij megfizetését igazolé dokumentum.

A benyujtott dokumentumokrol egy 6sszesito listat kell késziteni.
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4, Befogado nyilatkozat aldirdsa

A Foigazgat6 az IKEB jegyzokonyv birtokaban aldirja a befogado nyilatkozatot.

Amennyiben a vizsgalat szponzora vagy a monitorozd cég a Korhazban vizsgalohelyi

kvalifikacids vizitet, megnyitd vizitet vagy egyéb okbol latogatast kivan tenni, ahhoz

elézetesen irasbeli foigazgatdi engedélyt kell kérnie.
5. A szerzodés

A szerzddéstervezetet a Megbizonak az alabbi tartalommal kell megkiildenie (kotelezo és

nem megengedett tartalmi elemek):

- A felek megnevezésénél fel kell tiintetni a torvényes képviseloket, illetleg a
meghatalmazott képviseldt is, amennyiben 0 ir ald. Ez utobbi esetben csatolni kell az
eredeti meghatalmazast vagy annak hiteles mésolatat.

- A vizsgalatvezetd minden esetben természetes személy, ezért nem megengedett
barmilyen cégre (Kft., Bt.) vagy egyéni vallalkozasra torténé utalas.

- A szerz6dés teljesitése sordn a magyar jog az alkalmazand6. Kizéardlag a hatalyos
jogszabalyokra torténd hivatkozas elfogadhato.

- Monitoring és audit kizarélag a betegtdjékoztatoban és a beleegyezd nyilatkozatban
foglaltak szerint folytathatd, ebbdl kovetkezden az azokban fel nem tiintetett
jogosultsagok (pl. egészségiigyi dokumentacidba vald betekintés, arrdl vald masolat
készitése) és kotelezettségek (pl. egészségiligyi dokumentacio rendelkezésre bocsatasa)
nem szerepelhetnek a szerzédésben.

- A szerz6désnek tartalmaznia kell a szponzor feleldsségét megallapitd rendelkezést és a
felelosségbiztositasra torténd utaldst. A biztositdsi kotvény masolatanak a szerzddés
mellékletét kell képeznie.

- Amennyiben nem a szponzor koti a szerzddést, sziikséges a kozvetitd cég (CRO)
felelosségét is belefoglalni a szerzddésbe. Ebben az esetben a szerzddéshez
mellékletként csatolni kell a szponzor felelGsséget elismerd, egyoldalt, eredeti
helytallasi nyilatkozatat is.

- Ertelmezési kérdéseknél a magyar nyelvii szoveg az iranyado.

- Jogvita esetében a magyar rendes birdsag az illetékes.

- A szerzddéstervezettel egyidejlileg a szponzor €s a CRO kozott fennalld €s az adott
vizsgalat lefolytatasara, koordinalasara 1étrejott szerz6dés masolatban csatolni kell.

- Gyogyszerekkel folytatott klinikai vizsgalatok esetén a B5/2023. (05. 08.) BM utasitas
szerint kell eljarni.

A szerzddéstervezet OKFO altali jovahagyasat kovetben a Korhaz és a vizsgalatban

résztvevok részére 5 eredeti példanyban magyar nyelven vagy magyar és egy idegen nyelven

késziil. Amennyiben a szerzddés kétnyelvii, akkor vita esetén a magyar nyelvii szovegrész az
iranyado.

A szerzddések elosztésa:

Korhaz 1 pld. eredeti

Szponzor 1 pld. eredeti

IKEB 1 pld. eredeti

Vizsgalatvezetd 1 pld. eredeti

Pénzgazdalkodasi Osztaly 1 pld. eredeti
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6. Eljarasi dijak megfizetése
A fentieken feliil a Megbizo koteles az RKEB eljarasi dij téritésére is, amely beavatkozassal jaro
vizsgalat esetén 300.000,- Ft+AFA, beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén 150.000,- Ft+AFA. Nem
szponzoralt vizsgalat (pl. korhazi kutatd altal kezdeményezett klinikai vizsgélat) esetében az RKEB
eljarasi dij 0,- Ft. Az eljarasi dijat a Korhaz altal kiallitott szamla alapjan kell a vizsgalat elkezdése el6tt
befizetni. A Kérhaz az eljarasi dijat kiilon fokonyvi szamon kezeli.
Dr. Finta Ervin Ph.D.
orvosigazgatd
IKEB/RKEB elntk
Kiadas: 3. valtozat Klinikai farmakologiai szabalyzat 1. sz. melléklet
Datum: 2023.11.09. Oldalszam: 3/3




