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TAJEKOZTATO A KLINIKAI FARMAKOLOGIAI VIZSGALATOK
SZERZODESKOTESENEK MENETEROL A DEBRECENI EGYETEMEN

Tisztelt Holgyem / Uram!
Kedves Kolléga!

T4jékoztatom, hogy a Debreceni Egyetem Rektora, Prof. Dr. Szilvassy Zoltan 2013. jalius 11-
én meghatalmazott a Debreceni Egyetem teriiletén embereken végzett orvostudomanyi
kutatdsokkal, valamint emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalataval kapcsolatos szakmai képviselet ellatasara (Ikt.sz.: RH/979/2013).

Rektor Ur 2013. szeptember 4-én kelt kérlevelében (Ikt.sz.: RH/1098-1/2013) tajékoztatta a
Klinikaigazgatokat és a Tanszékvezetdket a klinikai farmakologiai vizsgalatokkal kapcsolatos
ideiglenes eljarasi rendrdl.

Az alabbiakban a megbizok (monitorok, szponzorok) részére szeretnék tajékoztatast adni a
szerzddések gordiilékeny eldkészitése érdekében.

1. A vizsgalat vezetje egy uj klinikai vizsgalat kezdeményezésekor regisztracios kérelemmel
fordul a rektori meghatalmazotthoz (pall.denes@unideb.hu), aki ezt kovetden regisztracios
adatlapot (elézetes befogadd nyilatkozatot) ad ki, mely alapjan a szerz6déskotés folyamata
elindithato. Fentiek részleteit a szervezeti egységek vezetdinek kikiildott RH/1098-1/2013-as
iktatoszamu Rektori tajékoztato levél tartalmazza.

2. A vizsgalat vezetOje a tervezett vizsgalatrol tajékoztatja a Regionalis és Intézményi
Kutatasetikai Bizottsagot (RKEB/IKEB), melynek formanyomtatvanya és a csatolando
dokumentumok listaja az alabbi linken érheték el: http://king.pharmacol.dote.hu/keb/. A
Kutatésetikai Bizottsag titkdra a vizsgalatvezetdi tajékoztatot, a csatolt dokumentumokat és a
bels6é véleményt elektronikusan tovabbitja a rektori meghatalmazottnak.
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3. A szerzodés elokészitése
3. a. A szerzodo fél

A szerzddést kotd Debreceni Egyetemet a kovetkez6 formaban sziikséges feltiintetni.

Debreceni Egyetem (székhely: 4032 Debrecen, Egyetem tér 1., képviseli: Dr. Pall Dénes
egyetemi docens, rektori meghatalmazott és Kecskés Gabor a gazdasagi fbéigazgatod
meghatalmazottja)

Intézményazonosito: FI1 17198
Statisztikai szamjel: 15329750-8542-312-09
Adoszam: 15329750-2-09

Szamlavezetd pénzintézet: Magyar Allamkincstar (Hajdt-Bihar megyei Igazgatosaga
Allampénztéri Iroda, 4026, Debrecen, Hatvan utca 15.)

Bankszamlaszam: 10034002-00282981-00000000

3. b. Pénziigyi adatok:
IBAN szamlaszam: HU03 10034002 00282981 00000000
SWIFT-k6d: MANE HUHB

3. c. Regisztraciés dij (Start up administration fee)

2013. szeptember 5-t6l az 1. fazisu vizsgalatok esetén egységesen 100 eFt + afa (vagy 400
Euro + afa), a I, a II. és a IV. fazist vizsgéalatok esetén egységesen 200 eFt + 4fa (800 Euro
+ afa). A start up administration fee-t szerepeltetni kell a szerz6dés koltségvetési részében.

A regisztracids dij atutaldsa a megbizo részérdl a szerz6dés megkotésével egy idoben torténik
a DEOEC Pénziigyi Osztaly altal kiallitott szamla alapjan.

3. d. Tovabbi szabalyozas

A megbizoval kizarolag a Debreceni Egyetem jogosult szerzédést kotni, vagyis kiilon
vizsgaloi szerzodés nem kothetd. A Debreceni Egyetem altal kotott szerzodés tartalmazza €s
szabalyozza valamennyi egyetemi kozremiikdo tevékenységét (pl. labor). Kiilsé szolgaltatok
igénybevétele esetén (pl. Euromedic) kiilon szerzddés készitése javasolt a megbizdnak.
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A szerzédésekben az iranyado jog a magyar jog a birdsagok, a Debreceni Jarasbirosag, illetve
torvényszéki hataskor esetén a Debreceni Torvényszék kizardlagos illetékességével. Idegen
nyelvii szerz6dések esetén sziikséges annak a magyar forditasa. Amennyiben nem hivatalos és
hitelesitett forditasrol van sz6, akkor tartalmi eltérés esetén a magyar nyelvii valtozat az
iranyado.

A szerzddéstervezeteket a megbizonak el6szor a vezetd vizsgalohoz kell kiildenie, aki annak
atolvasasat és az esetlegesen kifogasolt kérdések tisztazasat kovetden elektronikusan a rektori
meghatalmazottnak (pall.denes@unideb.hu) tovabbitja, aki atolvasasra, véleményezésre - a
megbiz6 kapcsolattartojanak megjelolése mellett - elkiildi Dr. Benkd Orsolya jogi eléado
(benko.orsolya@unideb.hu) részére. Csak a jogi el6add és a rektori meghatalmazott altal
jovahagyott szerzodés véglegesitheto.

3. €. A szerzddés alairoi a Debreceni Egyetem részérol

1. A vizsgalat vezetdje (Principal Investigator). Amennyiben a vezetd vizsgdlé nem az
Intézet vezetdje, akkor az adott szervezeti egység igazgatodjanak alairédsa is sziikséges.

2. Dr. Benkd Orsolya jogi eléado (Legal Counsel)

3. Kecskés Gabor a gazdasagi foigazgatd meghatalmazottja (Chief Financial Officer’s
Representative)

4. Dr. Pall Dénes egyetemi docens, rektori meghatalmazott (Associate Professor,
Rector’s Representative)

4. Tajékoztato az engedélyezésrol

4. a. A szerzddéssel és a Kutatasetikai Bizottsdg tdjékoztatasaval kapcsolatos eldkészitd
munkak GYEMSZI engedély hianyaban is elvégezhetdk. A szerzddés végleges - rektori
meghatalmazott altali - aldirasara csak az RKEB/IKEB belsé vélemény, érvényes biztositasi
fedezetigazolds ¢és GYEMSZI engedély birtokdban keriilhet sor. Vizsgalat csak a
betegbiztositasi fedezetigazolas érvényességének iddtartama alatt folytathato.

4. b. Az alairt szerz6désbél 3 példany marad a Debreceni Egyetemen: egy a rektori
meghatalmazott irod4jaban, egy a DEOEC Gazdasagi Igazgatdsagan, és egy a vizsgalat
vezetdjénél keriil tarolasra, majd archivaldsra.
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Tajékoztatom, hogy a Debreceni Egyetemen a human klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
végleges Eljarasi Rend kidolgozésa, internetes feliilet 1étesitése, és formanyomtatvanyok
készitése folyamatban van, melynek véglegesitése utan ismételt tajékoztatassal leszek.

Kérem jelen levelemben foglaltak szives tudomésulvételét!

Debrecen, 2013. szeptember 19.

Tisztelettel:

(i

Dr. Pall Dénes egyetemi docens

rektori meghatalmazott
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