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Dr. Javor Laszl6

Tajékoztato a Petz Aladar Egyetemi Oktato kdrhaz human klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos hatalyos intézményi szabalyozasrol

A Petz Aladar Egyetemi Oktaté Korhazban (a tovabbiakban: PAEOK, vagy Intézmény) folyo
kutatdsoknak minden esetben a szakmai, etikai és finanszirozasi szabalyoknak megfelelden kell
torténnie. Az Intézmény vezetésenek szandéka a magas szinvonalon vegzett kutatdbmunka tamogatasa,
a koriilmények biztositasa, a mindségi tudomanyos munka folytatasa, tovabbfejlesztése.

A 2011. januar 1. napjatol Intézményiinkben miik6dé Human Klinikai Vizsgalatok- Regisztracios
Kozpont (HKV-RK), valamint a 2022. janius 1. napjaval létrehozott Koordinéaciés Kozpont (KK)
egyiittesen kezelik a humdan klinikai vizsgalatokat; jogi, gazdasagi, szakmai, mindségiranyitasi
szempontok figyelembevételével segitik a study-k menedzselését, és egyben érvényesitik az
Intézmény érdekeit. Az egyiittmiikodés f6 célja, hogy a Szponzorok es a gyogyszeripar igényei
alapjan a human klinikai vizsgalatok a PAEOK Intézetén beliill magas mindségben keriiljenek
lefolytatasra, valamint azok elvégzéshez megfeleld képzettséggel és szakértelemmel rendelkezd
koordinatorok alljanak rendelkezésre, ezzel ndvelve a kdrhazi osztalyok study-kban valo6 részvételét.

A Human Klinikai Vizsgalatok- Regisztracidos Kozpont {6 feladatai:

e Megbizdkkal vald kiemelt kapcsolattartas, altalanos tajékoztatds nyujtasa a klinikai kutatasi
szerzOdések / modositasok megkotését illetden

e Kommunikacios csatorna a szerzddéstervezet egyeztetése sordn a Megbizd és az illetékes
intézményi szervezeti egységek kozott, ellatja a szerzddés alairasi folyamatanak teljeskorti
menedzseléset

e Szerz6déskotéshez / szerz6désmoddositashoz sziikséges dokumentumok bekérése a
Megbizotol

e A folyamatban 1év6 vizsgalatok kovetése, pénziigyi tranzakciok kezelése.

e Megvalosithatosagi (feasibility) megkeresések tovabbitasa a Vizsgalatvezetd, valamint KK
felé; a kitoltott kérdbivek visszakildése a Megbizoknak

A Koordinacios Kdézpont 6 feladatai:

e Megbizdkkal vald kiemelt kapcsolattartas

e Megbizok és Vizsgalohelyek kapcsolati rendszerének erdsitése

e Vizsgélohely igénye esetén a vizsgalat lebonyolitdsanak koordinatori tamogatéasa

e Lehetséges meghizdi kor felkutatésa, arpolitika kialakitdsdnak timogatéasa

e Human klinikai vizsgalatokban kordbban részt nem vallalo, de megfeleld feltételrendszerrel
rendelkez6 Vizsgalohelyek részére Megbizok keresése

e Labordokumentacid és gydgyszerész CV Megbizé altali megkeresés és Kkifizetés utani
beszerzése, majd Megbizdnak megkiildése
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e A Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos jogszabalyok figyelése, adaptalasa, HKV-RK
tajékoztatasa

Megbizok altal kezdeményezett megvaldsithatosagi (feasibility) folyamat timogatasa

e Részvétel a vizsgalohelyek GCP megfeleloségének felmérésében

Kapcsolattartas:
A HKV-RK munkatérsai:

Dr. Fell

er Gabor elndk

Varga Lilla titkar

A HKV-RK munkatérsait az elére megadott fogadasi iddben és helyen lehet elérni.

Id6pont: Kedd: 13.00-15.00

Csutortok: 9.00-11.00

Telefon: (96) 507-900/6815 mellek

Kiilsé fax:  (96) 503-338

E-mail:

hkvrk@petz.gyor.hu

A KK elérhetdségei:

Telefon: (96) 507-900/6816 mellék
+36 20 371 0603
+36 30 411 5691
E-mail: coordination.pacok@outlook.hu

Helyszin: »A” épllet, I. emelet, Igazgatasi folyoso, HKV-RK 116-0s szoba, KK 115-0s szoba

A szerzodéskotés folyamata, felmeriilo koltségek:

crcr

koltség ellenében torténik. Ezen kéltség 300.000.-Ft + AFA, azaz haromszazezer forint + Afa.
Ez a koltség magaban foglalja a vizsgalat elinditasanak adminisztrativ elékészitési koltségeit.
Ezt a koltséget elore esedékesen kell a Megbizonak a PAEOK részére megfizetni, a vizsgélatra
vonatkozo szerzddéstervezet megkiildésével egyidejiileg, a PAEOK altal kiallitott szamla
ellenében. A vizsgalat el6készitésének belsd adminisztracidja csak azt kovetden indulhat meg
a PAEOK-ban, ha a start-up koltseg befolyik a PAEOK bankszdmlajara. Ezen koltség nem jar
vissza a Megbizo részére akkor sem, ha a vizsgalati szerz6dés nem keriil aldirasra, illetve a
vizsgalat valamilyen okbol kifolyolag a PAEOK-ban nem indul meg.

Ez egy egyszeri koltség, melyet annak fejeben fizet meg a Megbiz6, hogy a PAEOK a
2021.08.16. napjatol kezdddden kiils6, nem intézménylinkkel klinikai kutatasi szerzodést kotd
szervezetektdl a Kutatdsetikai Bizottsaghoz érkezd megkeresésekhez kapcsolodoan tovabbra
is 60.000 Ft+AFA téritési dijat kériink.

Barmilyen klinikai kutatdshoz kapcsolddd szerzédés médositasara vonatkozo megkeresés
esetén meg kell fizetnie a szerz6dott/szerz6d6 partnernek 100.000.-FT+Afa, azaz egyszazezer
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forint + Afa szerz6dés-modositasi dijat, amennyiben a szerzédés modositasat a partner
kezdeményezi, vagy a szerzOdés modositdsa a partner érdekkorében felmeriilé okbol
szlikséges. Ezen koltség megfizetése és a tovabbi Ugyintézés soran a start-up koltség és a
szerzOdéskotés szabalyai az alkalmazandok.

e A Megbizd és a PAEOK kozotti szerzédéskotést megelézéen a Megbizod és a Megbizott
részérdl a Vizsgalatvezetd elOzetes szakmai egyeztetést folytat, amely soran mindkét fél
megvizsgalja, hogy a jogszabalyi feltételek, illetve az Intézményi szabélyozas rendelkezései
maradéktalanul teljestilnek-e.

e A Vizsgalatvezet6 vagy Szponzor kérésére a HKV-RK részletes tajékoztatast ad a Kontrolling
¢s Finanszirozéasi Osztalyon keresztiil az Intézményben végezhetd diagnosztikai €s terapias
eljarasok koltségeirdl, mely alapjan elkészithet6 az Elokalkulacio. A Vizsgalatvezetd egyeztet
a szukséges kozremitkodokkel a vizsgalatban vald részvételrol

e Megbizd és Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, a jogszabalyokban is eldirt kdtelezd
tartalmi elemekre Kkiterjedd6 megbizasi szerz6dést kot, amelyben Megbizottkeént
kizarolagosan a PAEOK a szerz6do fél.

o Az Intézmény vezetése megtagadhatja a klinikai kutatasi szerzédések alairdsat mindaddig,
amig a Vizsgalatvezetd altal az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Regionalis Kutatasetikai
Bizottsaga felé valo bejelentés nem tdrténik meg (formanyomtatvany).

o A tajékoztatd 1. szamu melléklete tartalmazza a Szerz6dés kotelezd tartalmi elemeit, ezen
tulmenden a vonatkozd jogi szabalyozas az irdnyado.

e A szerzOdéshez sziikséges intézményi adatokat a 2. szamu melléeklet tartalmazza.

e Megbizonak a Szerzédéshez kapcsolanddé dokumentumainak jegyzékét a ,,Meghizd listaja a
vizsgalat inditasahoz” cimi 3. szama melléklet tartalmazza.

e A Szerzédéstervezetet, illetve a 3. szamu melléklet altal felsorolt szlikséges dokumentumokat
a HKV-RK-hoz kell benyujtani, elektronikusan vagy papir alapt dokumentumban.

o A végleges Szerzédést legalabb 4 eredeti példanyban kell elkésziteni, ebbdl 2 példany a
Megbizottnal marad.

e Amennyiben a Vizsgalatban a Protokoll eldirasa szerint az Intézmény egyéb gyogyszer
biztositasat is vallalja, a Gyogyszerészeti Osztaly szakmai javaslatat is mellékelni kell.

A Kklinikai vizsgalatok bonyolitasanak folyamata:

A Meghiz6 az elvégzett vizsgalatokrol a teljesitésigazolast a HKV-RK szamara kuldi meg.

Az in vitro orvosi laboratériumi diagnosztikai szolgaltatas igényének felmertlése esetén (ami nem
feltétlendl jelent tényleges laboratériumi szolgaltatast) a tanusitvany kiallitdsanak/megujitasanak dija
naptari évenként 30.000 Ft + Afa ellenében torténik, mely 6sszeget a naptari évben elsé dokumentum
kiadasa elott koteles a Megbizo megfizetni a Korhaz részére. A tanusitvany kiallitdsa korébe tartozik
a laboratériumi vezetd szakmai 6néletrajza, a referencia tartomanyok, ¢s a Certificate.

Amennyiben a Megbizo igényli az intézményi gyogyszertar vezetdjének szakmai 6néletrajzat, ugy
ezen dokumentum kiadasanak dijat a teljes vizsgalati dij tartalmazza. A Megbizo ez iranyu igényét a
HKV-RK részére kildi meg, amit a HKV-RK tovabbit a KK részére ligyintézés céljabdl. A Megbizé
részére a kért iratot a KK kdzvetlendl kildi meg.

Amennyiben a Meghizé igényli, hogy a vizsgalat papiralapd dokumentacidjat — mely meghaladja az
1 db A/4-es papirdosszié mennyiségét - a korhaz a korhazban foly6 vizsgalat lezarasat kovetd 5 éven
tuli idGtartamra is Orizze, abban az esetben az 6rzési dij a 15. év végéig 200.000.- Ft + Afa, a 25. év



végéig terjedé idStartamra 400.000,-Ft + AFA. Ezt a dijat a Megbizd a vizsgalati szerz6dés
megkotését kovetd 30 napon beliil, elére esedékesen kell, hogy megfizesse a PAEOK részére. Az
Orzési 1d6 lejartakor — Megbizo eltérd rendelkezése hidnyaban — az Intézmény az addig Orzott iratok
megsemmisitésérdl gondoskodik, a Megbizé kiilon értesitése nélkiil. Az Orzési id6 meghatarozasa a
hatalyos jogszabalyok alapjan a Megbizo feladata.

Reméljuk, tajékoztatonk segitette abban, hogy a Petz Aladar Egyetemi Oktatd Korhaz és az On altal
képviselt Megbizo/Szponzor kozott gordilékeny munkakapcsolat alakuljon ki. Amennyiben
barmilyen kérése lenne, forduljon bizalommal a Human Klinikai Vizsgélatok- Regisztracios Kozpont
munkatarsaihoz, vagy a Koordinaciés Kdzponthoz.

Gydr, 2022. 08.17.

Dr. Javor Laszlo Dr. Feller Gabor
Foéigazgato Elnok
PAEOK HKV-RK

1. szdmU melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK SZERZODES KOTELEZO TARTALMI ELEMEI
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A PAEOK —kal human klinikai vizsgélatra szerz6d6 (Megbiz) pontos neve €s cime, teriiletileg
illetékes adoszama (peldaul kozosségi adoszam) es szamldzasi adatok (bank neve,
bankszamlaszdma, IBAN és SWIFT-kdd). Képviseletére jogosult neve.

Ha CRO kéti a szerz6dést: Szponzornak a CRO felé kiallitott megbizolevele (delegation letter)
masolata (angol vagy magyar nyelven).

Ha CRO a Szerzédést koté fél, akkor a Szerz6désnek tartalmaznia kell a Szponzor nevét és
székhelyét, kapcsolattartojanak megnevezéset.

A Megbizott pontos neve és cime, bankszamlaszama. Képviseletére jogosult neve.

Kérjik az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE 74. cikkének
valo megfelelést: A megbizo jogi képvisel6je az Union belil.

A felek kozott a Szerz6dés az utolso fél altali alairas napjan érvényesen létrejon, azonban
érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatdsagi engedelyezeése.

Nem fogadhato el olyan rendelkezés a Szerzédésben, amely tartalma szerint a Vizsgalat
beinditasaval kapcsolatos valamely engedély beszerzését nem a Szponzor (és / vagy a
meghatalmazasa alapjan a Szponzor érdekében eljar6c CRO), hanem az Intézmény
kotelezettségéve tenné.

A PAEOK részér6l a human klinikai vizsgalatot kivitelezd hely pontos neve és cime
(., Vizsgalohely”).

A PAEOK részérél a human klinikai vizsgélatot koordinal¢ ,,Vizsgalatvezetd” pontos neve.
Klinikai vizsgalat elnevezese, protokollszama.

Megbizé nyilatkozata, hogy a vizsgalatra vonatkozéan a PAEOK-kal egy szerz6dést kot, azaz
a Vizsgalat teljesitésére nem kot kiilon szerz6dést az Intézmény alkalmazottaival.

Megbizé jovahagyja az Intézmény kdzremiikodoire vonatkozo listat.

Megbizd nyilatkozata, hogy a sziikséges diagnosztikus vizsgalatokat az Intézménytdl veszi
igénybe, amennyiben az Intézmény rendelkezik a sziikséges személyi- es targyi feltételekkel.

A human klinikai vizsgalatok inditasanak id6pontja a PAEOK-ban.
A human klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének idépontja a PAEOK-ban.

A human klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett szama a PAEOK-ban (a vizsgalat teljes
ido6tartama alatt vizsgéalatba vont betegek szamat kell megadni).

A Szerz6désnek tartalmaznia kell az Intézményi teljes vizsgalati dij 6sszegét, az adminisztracios
dij 6sszegét és az esetleges koltségtéritések, és az ezekre vonatkozo fizetési feltételek szabalyait.

Pénziigyi teljesités gyakorisaga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén akar
negyedévenkénti elszamolas), pénznem meghatarozasa, afa tartalom meghatarozasa (netto vagy
brutt6 6sszeg).
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EUR-ban meghatarozott vizsgalati dij esetén a szamlakat HUF-ban kell kiallitani, a kiallitas
napjan irdnyadd MNB kozéparfolyam alapjan szdmitva.

A vizsgélathoz szlikséges készitményeket (vizsgalati készitmény, placebo, 6sszehasonlito
készitmeny) - a korhaz szabalyzatanak megfelelden - a Gyogyszerészeti Osztalyra (9024 Gyor,
Vasvéri Pal utca 2-4. B. ¢épiilet foldszint) kell kiildeni. A kiils6é csomagolason a
beazonosithatosag érdekében fel kell tiintetni a Vizsgalatvezet6 és a Vizsgalohely nevét is. A
kildeményt a futdr munkanapokon 7:00-14:00 kdz6tt tudja leadni a Gydgyszerészeti Osztélyon.

A fel nem hasznélt vizsgalati készitmények sorsat Megbiz6 és Megbizott kozotti megallapodas
alapjan felek a szerzédésben szabalyozzak, a megsemmisites / visszaszallitas koltsége minden
esetben Megbizét terheli.

Megbiz6 és Megbizott jogvita esetén igyekeznek peren kivil megallapodni, a vitds kérdések
békes rendezése erdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyadok
és az illetékes magyar birdsag jar el, preferalt az Intézmény székhelye szerint illetékes és
hataskorrel rendelkezd birdsag

Kétnyelvii szerzddés esetén a szerzddésben ki kell kétni, hogy a magyar nyelvii valtozat az
iranyadd. A nem tukorforditasban vagy kizarolag idegen nyelven késziilt szerz6dés esetén OFFI
altal készitett, vagy azzal egyenértékii hiteles forditasban kell benyujtani azt.

Dokumentumdrzés ideje, koltsége, szabalyai

Az in vitro orvosi laboratoriumi diagnosztikai szolgaltatas igényének felmerulése esetén (ami
nem feltétlenil jelent tényleges laboratériumi  szolgéltatast) a  tanusitvany
kiallitdsdnak/megujitasanak dija.

Kifizeto személye: Pontosan ¢és egyértelmiien meg kell jeldlni a Szerzédésekben, hogy ki fogja
vallalni a kotelezettséget a dijazasok kifizetésére, és a kifizetés kotelezettség vallalojanak — ha
nem O a szerzédést kotd fél - sajat nevében ald kell irnia a Szerzddést vagy kiilon irasbeli
kotelezettségvallald nyilatkozatot kell tennie (ami tortéenhet kilon okiratban vagy akar az
alairasi oldalt koveté zaradékban is). Ez nem érinti annak lehetéségét, hogy a kifizetésekre
kotelezettséget vallalo személy a kifizetések teljesitésével harmadik személyt (teljesitési segéd)
bizzon meg. Ez utdbbi személynek a Szerz6dést nem kell alairnia, hiszen az Intézmennyel
szemben tovabbra is a kotelezettségvallalo személy marad felelds a dijfizetésre.

A dijfizetéssel kapcsolatban nem fogadhatd el olyan rendelkezés, miszerint a CRO Kkizérja a
szerzOdéses feleldsségét a dijfizetés tekintetében, ha a Szponzor neki sem fizet, vagy a Szponzor
fizetésképtelenné valik.

A Szerzédést az Intézmény képviseletében aldirja ..... kdtelezettségvallalo és ..... pénziigyi
ellenjegyzd, név nélkiil.

Az Intézmény a Szerz6dést papir alapon irja ald. Amennyiben az intézményi elektronikus
alairas feltételei biztositottad valnak, a vonatkozd szabalyzatnak megfeleléen kell eljarni. Az
Intézmény nem fogadja el a faxon vagy egyszeri szkennelt dokumentumban torténd
szerz6déskotést.

A Szerzddésben fel kell tiintetni az alairas helyét és idejét, a felek részérdl a képviseleti joggal
rendelkez0 alaird személyek nevét és beosztasat.
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Amennyiben a Megbizd a vizsgélat lefolytatdsdhoz berendezést, felszerelést bocsét az
Intézmény rendelkezésére, a lopasbol eredd karokért csak akkor felel az Intézmény, ha a
berendezés, felszerelés 6rzése az elvarhatosag szintjén nem volt biztositott.

Az Intézmény a betegek utazasi koltségeinek kifizetésében nem miikodik kozre. A betegek
utazasi koltségeinek megtéritését a Meghizé biztositja, az elszamolas adminisztracioja a
Vizsgalatvezetdn és a Vizsgalohelyen keresztiil torténhet, sziikség esetén a koordinatorok
kozremiikodésével.

Sziirési hiba (v. sikertelen sziirés): A Szerzédésben rogziteni kell, hogy a Szponzor (és / vagy
a meghatalmazéasa alapjan a Szponzor érdekében eljaré6 CRO) teljesit-e kifizetést a sziirési hibak
utdn. Amennyiben igen, gy a Szerzddésben meg kell hatarozni a megtéritésre keriild sziirési
hib&k szamat és/vagy (pl. randomizalt vizsgalati alanyokhoz viszonyitott) aranyat, valamint a
szlirési hiba utan jaro dijazas 6sszeget.

Visszatartas: A felek a Szerzédésben kolcsondsen hatarozzak meg (NEM KOTELEZO) az
elszamolasi idszakonként visszatartott Osszeget, azonban annak mértéke maximum 15 %. A
Szerz6désben rogziteni kell, hogy a Visszatartas kifizetésére milyen feltételek teljestilése esetén
kerdl sor.

Engedményezés, tartozasatvallalas, szerzédés-atruhazas: A Szerzédésben a felek
megallapodhatnak abban is, hogy a Szponzor (és / vagy a meghatalmazéasa alapjan a Szponzor
érdekében eljar6 CRO) barmely mas személyre atruhazhatja a Szerzédésbodl eredé jogokat és
kotelezettségeket az Intézmény hozzdjarulasa nélkiil, de az dtruhazas idépontja elott keletkezett
kotelezettségekért a Szponzor (és / vagy a meghatalmazasa alapjan a Szponzor érdekében eljard
CRO) felel.

Az atruhdzas utan keletkez6 kotelezettségekért, a Szerzddésbe belépd fél szerzddésszegéseiért
az atruhazot nem terheli felelOsség.

A klinikai vizsgalat - személyes adatok kezelésére tekintettel - a GDPR hatalya ala tartozik. A
vizsgalat vonatkozédsdban az adatkezelés céljat és eszkozeit a Megbizd (adatkezel8) hatarozza meg,
mig az Intézmény adatfeldolgozdkent jar el. Erre tekintettel kerjik megkuldeni az Intézmény
vizsgalathoz kapcsolodé adatfeldolgozési tevékenységere vonatkozé ,,Adatfeldolgozasi szerzodés”
tervezetét, vagy kérjiik a Szerzddés ilyen tartalmu kiegészitését [GDPR 28. cikk (3)]

2. szamu melléklet

A PETZ ALADAR EGYETEMI OKTATO KORHAZ ADATAI



im: 9024 Gy6r, Vasvari Pal u. 2-4.
Bank: Magyar Allamkincstar, 9022 Gyér, Czuczor G. u. 26.

Bankszamlaszam: 10033001-00317337-00000000

SWIFT kod: MANEHUHB
IBAN kdd: HU 18 10033001-00317337-00000000

Addszam: 15366052-2-08



3. szamu melléklet

A MEGBIZONAK A SZERZODESHEZ KAPCSOLANDO DOKUMENTUMAINAK A
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LISTAJA

Szerzddés tervezet

Adatfeldolgozasi szerzddés (GDPR 28. cikk (3) bek. alapjan), ha az nem a Szerzddés tervezet
részeként kertl csatolasra

Delegation letter (ha a feltétele fennall)

Magyar nyelvii protokoll szinopszis, flowchart

Feleldsségbiztositas

Nyilatkozat kiegészité diagnosztikai vizsgéalatokrol (Kozponti Laboratérium, illetve
radioldgiai szolgaltatas igénybevételérdl)

OGYEI engedély (vizsgalat megkezdéséig kell megérkeznie)

ETT TUKEB/ETT KFEB hatarozatai



