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ELJARASI SZABALYZAT

az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati gyogyszerek klinikai vizsgalatardl, a
vizsgalatok végzésének szabalyairodl

Jelen szabalyzat megalkotasanak célja egy egységes, atlathatd, a hatdlyos jogszabdlyoknak megfeleld,
a Reformdtus Pulmonoldgiai Centrum valamennyi egészségligyi szolgdltatast nyujtd szervezeti
egységére kotelez6 érvényl eljardsi rend kialakitdsa.

1. A Szabalyzat hatdlya

Targyi hatdly: Jelen Szabalyzat hatdlya az Intézményben 2024. marcius 1. napjatél induld,
beavatkozdssal jard, vizsgalati gydgyszerek klinikai vizsgalatanak elinditdsara és végrehajtasara terjed
ki.

Személyi hatdly: A jelen Szabdlyzat a Reformatus Pulmonoldgiai Centrumban a vizsgalatokban
résztvevl, az intézménnyel egészségligyi szolgalati jogviszonyban allé dolgozékra terjed ki.

2. Vonatkozé jogszabalyok és szakmai szabalyok

A vizsgdlatokra vonatkozo, legfontosabb hazai és nemzetkdzi jogszabdlyokat, valamint szakmai
el6irdsokat a jelen szabdlyzat 1 sz. melléklete tartalmazza.

3. Fogalom-meghatarozasok
Jogszabalyokkal kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

- Ptk: Polgari torvénykonyvrél sz6lé 2013. évi V. torvény

- EUM. rendelet: az emberi felhasznalasra kerul6 vizsgélati készitmények klinikai vizsgalatardl
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz6lé 35/2005 (VIII.26.) EG. M rendelet

- Gyogyszertorvény: az emberi alkalmazasra kerll6 gyégyszerekrél és egyéb a gyégyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasardl sz6lé 2005. évi XCV. térvény.

- GCP: Helyes Klinikai Gyakorlat irdnyelvei

Megbizoi féllel kapcsolatosan hasznalt fogalmak:

- Megbizo (Szponzor): az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgélatairdl és a
2001/20/EK iranyelv hatéalyon kivil helyezésérél sz616 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcs rendelet 2. cikk 14. pontja szerinti fogalom.

A Megbizé lehet maga a Szponzor is, vagy az altala megbizott, a klinikai vizsgalat lebonyolitasat
végz6 szerz6déses kutatasi szervezet (CRO).

- CRO: a Szponzor vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei koziil egy vagy tobb
elvégzésével a Szponzor dltal megbizott szervezet (a szerz6déses kutatasi szervezet —
contractresearchorganization)

- Megrendeld: a Szponzor megbizasa lapjan a Szponzor érdekében eljaré CRO.
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Vizsgalattal kapcsolatosan hasznalt fogalmak

- Vizsgalat(ok): az EUM. rendelet 1.§-dban meghatdrozott emberi felhaszndalasra keril6
vizsgalati gyogyszerekkel folytatott orvostudomanyi kutatasok.

- Protokoll: a vizsgdlat céljat, elrendezését, mddszertanat, statisztikai megfontolasait és
megszervezését tartalmazo okirat, amely tartalmazza a vizsgdlati alanyok bevondsi és kizarasi

,,,,,

kovetd valtozatait és azok mddositasait is. (EGM. rendelet 2. § (1) bekezdés h) pont.)
Egészségligyi szolgaltatoval (Intézménnyel) kapcsolatos fogalmak

- Intézményi Kutatdsi Csoport (IKCS): vezetGje az orvosigazgatd, tagjai: a gazdasagi igazgatd
kutatdsi asszisztens, az adott vizsgdlat klinikai vizsgalatvezet6je, az intézményi jogasz
(Uugyvéd), a pénzigyi el6ado.

- Az IKCS feladata: a klinikai vizsgalatok szerz6déskotést megel6z6 teljes korii szakmai és
adminisztracids el6készitése.

- Egészséglgyi szolgaltatd/Intézmény: Reformatus Pulmonoldgiai Centrum (RPC)

- Egészségligyi szolgaltaté/Intézmény vezetSje: a Reformatus Pulmonoldgiai Centrum
fGigazgatdja, illetve akadalyoztatdsa esetén az orvos igazgatdja

- Vizsgalohely: klinikai vizsgalatot végz6 osztdlya

- Vizsgalatvezet6: a vizsgalati helyszinen a vizsgdlat lebonyolitasaért felelGs személy

- Vizsgalati személyzet: a Vizsgalatban résztvevé személyzet, igy kiilondsen a vizsgalatvezetd,
a tdrsvizsgalo, vizsgalati névér, study koordinator, gyogyszerész.

- Intézményi Kutatdsetikai Bizottsag (IKEB): az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol
sz6lé 23/2002. (V.9.) EG.M. rendeletben meghatarozott, az intézményben koételezGen
létrehozando fliggetlen testllet, amelynek elsédleges feladata a vizsgdlatokban részt vevd
személyek jogainak, biztonsaganak a védelme.

Szerz6déskotéssel kapcsolatosan hasznalt fogalmak

- szponzori szerz6dés: a Vizsgalat lefolytatdsdra vonatkozd, egészségiigyi szolgaltatéd
(intézmény)és a Megbizo/ Megrendeld (CRO) kozott megkotott klinikai vizsgalati szerzédés

- Intézményi dijazds: a Megrendel§ altal a Vizsgdlat Intézményhez tartozd vizsgaldhelyen
torténd lefolytatasért fizetendd teljes dijbdl az Intézmény tevékenységéért jard dijazas.

- Egyszerz6déses modell: a klinikai vizsgdlat elvégzésére kizardlag egy Szerz6dés kerdl
megkotésére a Megbizd és az Egészségligyi szolgaltato kozott.

- Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) : engedélyezé hatdsag,
engedélyezd gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv.

4. Klinikai vizsgalatok lefolytatasa

4.1.El6zetes egyeztetés

A klinikai vizsgalat kezdeményezGje (Megbizd) és Reformdatus Pulmonoldgiai Centrum
(Intézmény/Egészségligyi szolgaltatd) kozotti szerzdéskotést megel6z6en Megbizd és az Intézmény
részérél elGzetesen szakmai egyeztetés torténik, amely soran mindkét fél megvizsgdlja, hogy a
jogszabalyi feltételek ill. jelen eljarasi rend rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben
igen, a klinikai vizsgdlatra irdnyulo szerz6dés szakmai tartalmi szempontjaiban is konszenzusra jutnak.
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Az elGzetes egyeztetés soran Megbizd megvizsgalja, hogy a vizsgalohelyen rendelkezésre allnak-e a
vizsgdlathoz sziikséges személyi és targyi feltételek. Ennek sordn Megbizd az Intézménynek atad egy
rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast, tovabba a vizsgdlatra vonatkozd koltségszamitast,
valamint az intézményi szerz6dés-tervezetet.

Az Intézményi Kutatdsi Csoport (IKCS) megvizsgalja a Megbizé altal benyujtott dokumentumokat,
szamitdsokat végez, nyilatkozik, hogy Megbizé altal biztositandd pénziigyi keret elegendé-e, fedezi-e a
klinikai vizsgalat személyi-és targyi koltségeit, tovabba a szerz6déstervezetben foglaltak szakmai és jogi
szempontbdl megfelelnek-e az intézmény elvarasainak.

Az |. fazisu klinikai vizsgdlatokat csak az NNGYK altal mindsitett klinikai farmakoldgiai vizsgdlohelyen
Az egészséglgyi szolgdltatd nem adhat megbizast/meghatalmazas arra, hogy az Intézményben
végrehajtott Vizsgdlatra vonatkozd szerzédést Intézményi vizsgalati szervezet (SMO) kdsse meg
helyette. (NNGYK-ETT kdz0s allaspont.)

4.2.Szerz6dés megkotésének alapvetd feltételei

A Meghizd és az Intézmény klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljarasi rend 2. sz. mellékletében elGirt
kotelez6 tartalmi elemekre is kiterjed6 szerz6dést kot, amelyben kizarélag a Reformatus
Pulmonoloégiai Centrum, mint egészségiigyi szolgaltato a szerz6da fél. A klinikai vizsgalat elvégzésére
az intézményi szerz6dés mellett a klinikai vizsgdlatban résztvevok koézvetleniil nem koéthetnek
szerz6dést a Megbizé céggel, illetve szponzorral, CRO-val, tehat a vizsgalat teljesitése kizarolag
egyszerz6déses modellben valdsulhat meg.

A szerz6dés megkotésére akkor kertilhet sor, ha a Megbizd és az Intézmény el6zetesen, a klinikai
vizsgdlat elvégzéséhez sziikséges, a hatdlyos jogszabalyok altal elGirt, a vizsgdldhelyi személyi és targyi
feltételeket tisztaztdk, a szponzor a sziikséges hatdsagi engedélyeket és a jelen eljarasi rendben
rogzitett mellékleteket csatolta.

4.3.Szerz8dés tartalmi elemei és feltételei

A klinikai vizsgdlati szerz6dés kotelez6 tartalmi elemeit egyrészt a klinikai vizsgalatra vonatkozé
hatdlyos jogszabdlyok, masrészt a jelen eljarasi szabdlyzat 2 sz. melléklete tartalmazza.

Megbizd egyes specidlis igényeit a szerz6désben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem sérti
az Intézmény érdekeit és a hatalyos magyar jogszabalyokat.

A klinikai vizsgalat kezdeményez6jének, a Szponzornak a klinikai vizsgalattal Osszefliggésben
keletkezett karok megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben megsértett személyiségi
jogokért kbvetelhet6 sérelemdij megfizetésére — a kockazatoknak megfelel6en — felelGsségbiztositasi
szerz6dést kell koétnie az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovdbbiakban: EGT) , illetve az Eurdpai
kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagdllamaval azonos
jogallast élvez6 allamban székhellyel, illetve telephellyel rendelkezé biztositéval. A
felelGsségbiztositdsnak megfelel6 fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitendé kartéritési kovetelésekre, sérelemdijra. (2005. évi XCV. torvény 3.§ (4) és
(5) bekezdés, valamint 21. §-a.)

A klinikai vizsgdlatot végzé Intézménynek is rendelkeznie kell a kartérités fedezetére a kutatasi
tevékenység megkezdését megel6z6en a vizsgalatokra vonatkozd, a kockazatoknak megfeleld
felelGsségbiztositasi szerz6déssel (az egészségligyr6l sz0l6 1997. évi CLIV. torvény 164.§ (2) bekezdés).
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Megbizd a szerz6dés —tervezethez a klinikai vizsgalatvezetdvel torténd elGzetes egyeztetés alapjan
mellékletként az aldbbi dokumentumokat csatolja:

- vizsgalati terv, protokoll magyar nyelvi 6sszefoglaldja

- megbizé felel6sségbiztositasanak igazolas masolata

- az intézményben elvégzend{ vizsgalatok, beavatkozasok magyar nyelvii megnevezése és esetszama
- nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrdl,

- a szponzor/Megbizé ajanlatat a tervezett vizsgalat dijazasara vonatkozéan

A végleges szerz6déshez csatolando:

- NNGYK, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhatdsagi allasfoglalas

- betegtajékoztatd és beleegyez nyilatkozat (magyar nyelv(i)

- a Megbizé &ltal az eljarasi dij (450.000 Ft + AFA) befizetésére vonatkozd nyilatkozat (3 sz. melléklet.)
- fizetési feltételek, fizetés litemezése

Az eljarasi dijat legkés6bb a szerz&dés alairdsat kdvets 30 napon beliil be kell fizetni. Az adminisztracids
dij be nem fizetéséig a klinikai vizsgalat nem kezdhet6 meg (nyitd vizit), akkor sem, ha a sziikséges
hatdsagi engedély rendelkezésre all.

4.4. A Szerz6déskotés elGkészitése

A szerz6déstervezetet annak mellékleteivel egylitt az Intézmény f6igazgatdsagara kell benyujtani, ahol
iktatjdk, majd tovdabbitjak az IKCS vezetGjének, a tovabbiakban az IKCS tagjaival elvégzi a klinikai
vizsgalat elGkészitését.

A szerzGdéstervezet elbiralasi hatarideje 20 nap.

A szerz6déstervezetet és a kotelezGen csatolt mellékleteket az IKCS atvizsgdlja szakmai, gazdasagi és
jogi szempontbdl az aldbbiak szerint:

4.4.1. A vizsgdlatvezet6 attanulmdanyozza a szakmai protokollt, egyeztet a vizsgdlatban résztvevé
orvosokkal, szakdolgozdkkal, javaslatot tesz a féigazgatonak a vizsgdlatban résztvevék dijazasara.
Nyilatkozik arra vonatkozdan, hogy a napi munkavégzés teljesitése mellett, annak legcsekélyebb
zavarasa nélkiil, a klinikai vizsgdlattal kapcsolatos feladatok hatarid6ben és a protokoll el6irdsai szerint
ellathatok, valamint rendelkezésre allnak a klinikai vizsgalat elvégzéséhez sziikséges személyi és targyi
feltételek.

4.4.2.Az elvégzendS klinikai vizsgalatok figyelembevételével kontrolling szamitast végez az
egészségligyi szolgdltatd fbigazgatdja altal e feladattal megbizott személy az intézményi koltségekre,
az intézmény érdekeltségére vonatkozdan.

A szamitasok sordn az alabbiakat is figyelembe kell venni:

A klinikai vizsgdlat elvégzésével jard dijazds minden esetben meg kell haladja a felmerilt koltségeket.
Ennek hidnydban a szerz6dés nem kéthet6 meg.

Megbizdnak a szerz6désben vallalni kell, hogy a klinikai vizsgalat soran felmeriilt, el6re nem lathato
tovabbi vizsgdlatok, ellatasok dijat az Intézmény részére- elzetesen egyeztetett és tételes elszamolas
ellenében — megtériti.

4.4.3.A szerz6déstervezetet jogi szempontbdl az intézmény lgyvédje véleményezi, szilkség esetén
javitja, ha sziikséges felveszi a kapcsolatot a szponzor/megbizé jogi képvisel6jével.

44 .4 A szerzBdést elGkészité feladatok szervezése, 6sszehangolasa az intézményben az IKCS vezetd
feladata.
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4.4.5.A szerz6dés elGkészités utan az IKCS vezet6je tajékoztatja a Megbizét a klinikai vizsgalatra
vonatkozo szerz6dés megkotésének lehetGségérdl.

4.4.6.Megbizé a végleges, aldirasra, ellenjegyzésre bocsathaté szerzdést és annak minden mellékletét
koteles magyar nyelv( tikor-forditdsban is benyujtani.

4.4.7.Amennyiben a szerz6déstervezet bdrmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagi
szempontbdl az ellenjegyzésre jogosultak kifogast emelnek, az IKCS kutatasi asszisztens felhivja a
Megbizét hianypétlasra. Ez esetben a 20 napos szerz6dés elbiraldsi hatarid6 nyugszik.

4.4.8. A szerz6dést — jogi ellenjegyzés, szignalas utdn a f8igazgatd, mint kotelezettségvallald irja al3, a
gazdasagi igazgatd pénziigyi ellenjegyzésével.

4.4.9.A szerz6dés csak papir alapon kotheté meg. Faxon vagy szkennelt példanyokon keresztil vagy
elektronikus alairas atjan torténd szerz6déskotés nem elfogadhatd. Kivétel ez aldl, a jarvanyligyi
veszélyhelyzet esetén, amikor az elektronikus alairas a Szponzor részérél elfogadhaté azzal, hogy a
késbébbiek sordn a papir alapu, aldirt szerz6dést is meg kell kiildenie az Intézmény szamara.

4.4.10.A szerz6dés alairasardl, valamint a vizsgalatban részvevék dijazdsanak vizsgdlatvezetd altali
javaslatdnak elfogadasardl a fGigazgato értesiti a vizsgalatvezet6t.

4.4.11.A szerz6dések gondozdsa, nyilvantartdasa a hatdlyos szerz6déskotési eljardsi rendben
foglaltaknak megfelel6en torténik. Az alairt intézményi szerz6désbél 3 példany az Intézményé, 1
példany (vagy kiilon kérésre 2 példany) a Megbizéé.

5. Vizsgalatvezetd, vizsgalohely

Az Intézmény a vizsgdlat elvégzésére irdnyuld szerz6déses kotelezettségét a vizsgaldhely
kozremUkodésével teljesiti. Vizsgalatvezet6 csak az intézménnyel f6allasu egészségligyi szolgdlati
jogviszonyban 3llé szakorvos lehet. Amennyiben a vizsgalatvezet6 egészségligyi szolgalati jogviszonya
megsz(inik, az intézmény f6igazgatdja haladéktalanul javaslatot tesz Uj vizsgalatvezet személyére és
ennek megfelel6en médositani szlikséges az intézményi klinikai kutatasi szerz6dést.

6. Egyszerz6déses modell

Az egyszerz6déses modell azt jelenti, hogy a Vizsgalat elvégzésére kizardlag egy Szerzédés keril
megkotésre a Megbizd/CRO és az Intézmény kozo6tt, az un. Intézményi szerz6dés.

A vizsgalati személyzet kizdrdlag egészségligyi szolgalati jogviszony keretében vehet részt a
vizsgdlatban.

A vizsgalati személyzet kilonosen vizsgalatvezetdi, tarsvizsgdldi, egyéb orvosi, vizsgalati névéri, study
koordinatori, asszisztensi, gydgyszerészi mindségben vesz részt a vizsgalatban.

Az Intézmény a klinikai vizsgalatok, mint munkakorbe nem tartozé feladatok elvégzésére az
Intézménnyel egészségligyi szolgalati jogviszonyban 4allé vizsgdlati személyzet részére
illetménykiegészitést fizet, melynek %-os mértékét a féigazgatd hatarozza meg a vizsgalatvezetd
javaslatdra a jelen szabalyzatban meghatarozott dijfelosztasra vonatkozé elvek figyelembevételével.
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Amennyiben a klinikai vizsgalathoz az Intézményben nem adllnak rendelkezésre egyes
diagnosztikai vizsgalatok (pl. labor, CT, MR, stb.) kizarélag a Megbizé (szponzor)/CRO kot a
kiils6 egészségiigyi szolgaltatoval e feladatra szerz6dést, megallapodast.

7. FelelGsség, felel6sségbiztositas

Az egészségligyi szolgalati jogviszony keretében vald kozremikodés esetén a Vizsgalati
Személyzet kartéritési felel6ssége a munkajogi szabdlyok szerint korlatozott.

8. Dijmegosztas
A teljes vizsgdlati dij felosztasanal az alabbi kdvetelményeket kell figyelembe venni.

8.1.A teljes szponzori vizsgalati dij (a tovabbiakban: vizsgdlati dij) 30 %-a az Intézményt illeti
meg, a 70 %-a pedig a vizsgalatban résztvevs személyeket. (E felosztas az egészségiigyért
felels minisztérium jévahagyasaval orszagosan elfogadott a fekvSbeteg gydgyintézetekben.)

8.2.A koérhaz fGigazgatdja/vagy az altala kijelolt személy- a vizsgdlatvezetd javaslatanak
figyelembevételével - koteles meghatdrozni a vizsgalati dij tovabbi szazalékos megosztasat oly
mddon, hogy a vizsgdlatban kifejtett tevékenységével aranyos mértékben az Osszes, a
vizsgdlatban résztvevd személy kilon részesiljon.

A vizsgalatvezet6 dijazdsdnak mértéke a vizsgalati dij legfeljebb 25 %-a lehet.

A klinikai vizsgalat lebonyolitdsdaban kozvetlenil részt vev6é orvos dijazasanak mértéke a
vizsgdlati dij legalabb 5 %-a kell, hogy legyen. A vizsgdlatvezetd e tevékenysége mellett
ellathat vizsgaldi feladatokat is. Ez esetben a vizsgalatvezet6i dijazas mellett megilleti a
vizsgdloi feladatok ellatasaért is a dijazas.

A vizsgdlati dijnak a vizsgalatban résztvev6k kozotti, a f6igazgatd (orvosigazgatd) altal
elfogadott, szdzalékos megosztdsa alapjan kerl kiszamitdsra az Intézményhez megérkezett
vizsgalati dij 0©sszegéb8l az egyes vizsgdlatban résztvev6k részére fizetendd
illetménykiegészités 0sszege.

Az Intézmény és a Megbizd kozotti szerz6désnek a vizsgalati dij kdrhazon beliili megosztasat
nem kell tartalmaznia.

A Kklinikai vizsgalatban résztvevok dijazasa az egészségligyi szolgalati jogviszonyban allo
személyeknél - a tobbletfeladat ellatasaért - kizardlag illetménykiegészitésként kerilhet
kifizetésre, melyet brutté moédon kell megallapitani az érintett személyek részére. A brutté
illetménykiegészitésbdl levonasra keriil6 addk és jarulékok a munkavallalét terhelik, a
levont 6sszegeket az intézmény a munkabérhez hasonlé médon bevallja és megfizeti, és a
netté illetménykiegészités Osszegét fizeti ki az illetékes munkavallaléonak. Az
illetménykiegészités utan fizetend6 szocidlis hozzdjarulasi adé osszegét a munkaltato
atvallalja az intézménynél maradé Gsszeg és a szerz6dés kotési, szerz6dés modositasi dijak
terhére.

Adminisztraciés dij: Az Intézmény az Intézményi Dijazason feliil egyszeri 450.000 Ft. + AFA
Osszegl adminisztracids dijat koteles igényelni a Megbizétdl/CRO-tdl (3 sz. melléklet), amely
fedezetet nyujt kiilondsen az Intézmény alabbi koltségeire:

- a Vizsgalat beinditasanak, a kiilonboz6 tanusitvanyoknak, onéletrajzok rendelkezésre
bocsatasanak koltségei, intézményi klinikai vizsgalatok felelGsségbiztositas dija,
szerz6désekkel kapcsolatos adminisztracio, jogi véleményezés, koltségszamitasok.

A szerz6désmédositas dija: 200.000 Ft + AFA/alkalom (3/a. melléklet)

Kiadas: RPC-1. 1ISZ-28
Kiadas datuma; 2024.05.01. Oldalszam: 7/10



REFORMATUS PULMONOLOGIAI CENTRUM SZABALYZAT

IKEB dij, IKCS dij: Az IKEB és az IKCS eljarasara, az intézeti gydgyszertar feladataira részben az
Adminisztrdcids Dij, részben az Intézményi Dijazds nyujt fedezetet, ezekért az Intézmény kilon
koltségtéritést vagy dijazast nem igényelhet.

9. A klinikai vizsgalat megkezdése

A klinikai vizsgdlat vezetSje a klinikai vizsgalat tényleges megkezdésére vonatkozo
bejelentéssel - melyet a f6igazgatdnak, IKCS-nek, az IKEB-nek is be kell jelentenie - egyidejlileg
az intézmény fégyodgyszerészét is tajékoztatni koteles annak érdekében, hogy a klinikai
vizsgalat sordn felhaszndlasra keril6 készitményekrél a gydgyszertar nyilvantartast tudjon
vezetni.

A vizsgdlati gydgyszer intézményi nyilvantartdsara, eljarasi szabalyaira kilon szabalyzat
rendelkezik.

A vizsgdlat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran felhasznalasra kerilé Vizsgalati
készitményekrél az Intézeti Gydgyszertar elkilonitett nyilvantartast vezet, gondoskodik a
vizsgalati készitmények elkiilonitett tarolasardl és ellatja a jogszabalyokban és a Protokollban
meghatarozott egyéb gydgyszerészi feladatokat (41/2007 (IX.9) EGM. rendelet).

A gybgyszerész a szakmai felel6se és ellenjegyz&je minden vizsgalatnal a Protokoll Vizsgalati
gyogyszerekre vonatkozo fejezeteinek.

10. A vizsgalati eljarasi rend szerinti nyomon-kovetése, monitorozasa

A klinikai vizsgalatok rogzitése az Intézmény Hospitaly rendszerében torténik. A klinikai
vizsgalatok az egészségbiztositd felé nem szdmolhatdk el, de jelentenddk az intézet altal F
illetve G kategéridban.

Mind a vizsgalat folyamatdnak, mind a befejezésének nyomon kovetése, ellenérzése
szlikséges annak érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen,
biztositva ezt szoros egyuttmikodésben az IKEB-el, amelynek feladata kiilondsen a vizsgalati
alanyok jogainak, biztonsaganak a védelme, ezért koteles figyelemmel kisérni a vizsgalatok
lefolytatdsat.

A vizsgdlat sordan a vizsgalatvezetS6 jelentési kotelezettséggel tartozik az IKEB felé a
betegbiztonsdggal kapcsolatos eseményekrél, kiilonos tekintettel a sdlyos, nemkivanatos
eseményekre. Amennyiben az IKEB megitélése szerint a Vizsgdlatot az engedélyben vagy a
Protokollban el6irtaktdl eltéréen folytatjak, panasszal élhet a vizsgalatot engedélyez8 hatosag
felé, tovabba a vizsgalat figyelemmel kisérése kdrében észrevételt tehet a vizsgalatvezeténél,
az Intézmény fGigazgatdjanal és az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs illetékes kdzponti etikai
bizottsaganal.

A fentiek érdekében a vizsgdlat vezeté koteles az IKEB rendelkezésére bocsatani az alabbi
dokumentumokat:

- azengedélyez6 hatésag hatdrozata,

- azengedélyezett betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat,

- Protokoll,

- aProtokoll magyar nyelv(i 6sszefoglaldja,

- abetegek vizsgdlati részvételével kapcsolatos minden dokumentum.

Az IKEB tevékenységét 6nallo tgyrend szerint végzi.
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11. Pénziigyi elszamolas

A pénzigyi elszamolas lezarult vizsgalatok teljesiilésének Gtemében torténik. Részteljesitést,
illetve végelszamolast a Megbizd kezdeményezi teljesitésigazolas vagy szamlakéré
megkildésével. Ezeket az iratokat a vizsgalatvezetGnek is jéva kell hagynia, mellyel igazolja a
betegenként elvégzett viziteket, vizsgalatokat és az egyéb dokumentacios kotelezettségeket.
Ezt kdvet6en az Intézmény pénzigyi osztdlya elkésziti a szdmlat és megkildi a Megbizd
részére.

A bevétel beérkezését kovet6en az intézménynek juttatott nettd vizsgdlati Megbizoi/
szponzori dijnak- az intézményi koltségek levonasa utdn fennmaradd 6sszeg 70 %-a fordithato
a vizsgalatban résztvev6k dijazdsdra, a fennmaradd 30 % a vizsgdlatot végzé Intézmény
mUikddési koltségeinek kompenzalasara keril atcsoportositasra.

Fenti rendelkezésektdl indokolt esetben a féigazgatd esetenként eltérhet.

12. Avizsgdlat befejezése

A zaras tényér6l a vizsgalat zarasakor a Megbizd irdsban koételes értesiteni a vizsgaldhelyet, az
intézmény fligazgatdjat és az IKEB-et, valamint a kutatdsi asszisztenst. A Megbizé az Intézményt
irasban szintén értesiteni kdteles a vizsgalatok id6 el6tti befejezésérdl, felfliggesztésérdl.

A vizsgalat zarasakor teljes kor(i pénziigyi elszamolast kell végezni.

A fel nem hasznalt vizsgdlati gyégyszerr6l a Megbizé koteles gondoskodni, annak megsemmisitésére
az Intézmény nem vallalhat kotelezettséget még koltségtérités ellenében sem.

Kilon figyelmet kell forditani arra, hogy a vizsgalat céljara a szponzor altal rendelkezésre bocsatott
eszkoz elszallitasa a Megbizd feladata és koltsége.

13. Aziratok kezelése, 6rzése

A vizsgdlattal kapcsolatban keletkezett iratok, engedélyek a vizsgdlatvezetd felligyelete mellett
kozpontilag keriilnek archivalasra, azaz a vizsgalatban résztvevé betegek iratait és egyéb vizsgalati
dokumentdacidit az intézet e célra kialakitott archivalo helyiségében keriilnek elhelyezésre,
valamennyi vonatkozd jogszabdlyi és hatdsagi kdvetelmény, valamint az elfogadott egyezmények ,
mint a Helsinki Nyilatkozat és az ICH-GCP iranyelvek figyelembevételével, valamint a hatalyos
adatvédelmi rendelkezésekre tekintettel. Az iratok megdrzési ideje: a szponzor altal megkivant
id6tartam, de legalabb 25 év. A beteg vizsgdlatara, gyégykezelésére, dpoldsdra vonatkozd egészségligyi
dokumentacidt — a gydgyszervizsgalattdl flggetlenil — az arra vonatkozé iratmegé6rzési szabalyok
szerint kell az intézet irattardban meg6érizni.

14. IKCS beszamoldja
Az IKCS félévente koteles beszamoldt késziteni a FSigazgatd részére a megkeresések szamardl, a
megkeresésekre adott pozitiv vagy elutasitd valaszokrdl és a folyamatban |évé vizsgalatokrél. Kilon
kimutatast koteles késziteni a vizsgalatok végzése kapcsan a kiszamlazott és befolyt klinikai vizsgalati
dijak 6sszegérdl.

15. Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok

Jelen eljarasi szabalyzat a beavatkozassal nem jaro vizsgalatokra és az orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalatara nem terjed ki.
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A beavatkozassal nem jaré 23/2002 (V.9.) El. M. rendelet alapjan végzendé vizsgalatok befogadasara
a vizsgdlatvezetd nyilatkozatat és a Megbizé altal intézményiink részére atadott protokoll, valamint az
intézmény részére eljarasi dij (200.000 Ft + AFA) befizetését kdvetSen keriilhet sor (4 sz. melléklet) az
Intézménnyel kotend6 szerz6dés alapjan. Az orvostechnikai eszk6zok vizsgalatara szintén az
Intézménnyel kotott szerz6dés alapjan keriilhet sor, az eljarasi dij 6sszege: 450.000 Ft. +AFA

Jelen eljarasi szabalyzat 2024. marcius 1. napjan lép hatalyba.

A vizsgalati gyogyszer klinikai vizsgalata, illetve a beavatkozassal nem jaré vizsgdlat az intézménynél
csak ezen eljarasi szabdlyok és az erre vonatkozd jogszabalyi el6irdsok maradéktalan betartasa mellett
végezhetd, ezért felel6sséggel tartozik mind az osztalyvezet6 f6orvos, mind a vizsgdlatvezets, mind a
klinikai vizsgalatban részt vevd valamennyi intézményi dolgozé.

Jelen szabdlyzat hatdlybalépését kovetben indulé klinikai vizsgalatokra jelen szabdlyzat rendelkezéseit
kell alkalmazni. A vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlatara vonatkozé korabbi eljarasi szabalyzatok
rendelkezéseit kizardlag a 2024. marcius 1. el6tt indult és még folyamatban 1évé vizsgalatokra kell
alkalmazni azzal, hogy a vizsgdlatok befejezésével ezen kordbbi szabalyzatok hatalyukat vesztik.

Torokbalint, 2024. marcius 1.

Dr. Székelyné Dr. Galffy Gabriella PhD.
féigazgato
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