KLINIKAI VIZSGALATI SZERZODESEK (CLINICAL TRIAL AGREEMENTS, CTAs)

Az aldbbiakban a kereskedelmi szponzorok altal inditott, beavatkozassal jaré klinikai vizsgdlatok
tipikus magyarorszagi szerz6déses és koltségvetési folyamatait tekintjlik at.

A klinikai vizsgalat egy sokszereplGs, Osszetett tevékenyég, amelynek keretében egy
gyogyszerfejlesztéssel foglalkozd cég megbizasabdl altaldban tobb vizsgalati helyen orvostudomanyi
kutatasnak mindGsilé tevékenységet végeznek.

A tevékenység Osszetettsége miatt nemcsak a célszerliség koveteli meg, hanem a GCP és a hazai
jogszabalyok rendelkezései is kotelez6 jelleggel el6irjak, hogy a klinikai vizsgdlatok végrehajtdsa soran
az egyes kozrem(ikod6k jogait és kotelezettségeit irdsos szerz6désben, illetve szerz6désekben kell
rogziteni.

A klinikai vizsgdlati szerz6dések biztositjak, hogy egy klinikai vizsgalat a vonatkozd jogszabalyi, etikai és
szakmai kovetelményeknek megfeleljen, a résztvevék jogai védettek legyenek, és a felek felel6ssége,
kotelezettsége egyértelml legyen. E szerz6dések rogzitik tovabba a klinikai vizsgdlatok
végrehajtasdhoz kapcsolddo pénziigyi, fizetési feltételeket is.

P

1. Mitdl kotelez6 irasos szerz6dések létrehozdsa a klinikai vizsgalatokban?

Ezt a GCP és a hazai jogszabalyok is kbtelez6en elGirjak.

e GCP(R3):
"3.6.1 A megbizd altal a vizsgalatvezet6vel/intézménnyel, a szolgaltatokkal és a klinikai
vizsgalatban részt vevé barmely mas féllel (pl. fuggetlen adatmonitoring-bizottsaggal (IDMC),
birdlébizottsaggal) kotott megallapodasokat a tevékenységek megkezdése elStt dokumentalni
kell."

e Az emberi alkalmazadsra kerilé gydgyszerekr6l szolé 2005. évi XCV. torvény
("Gyogyszertorvény", Gytv.):
"3.§ (6) A megbiz6 a vizsgaldhellyel, illetve a vizsgalatvezet6vel a klinikai vizsgalat végzésére
irdsban szerz6dést kot."

A Gytv. szerint tehat kotelezd irasos szerz6dést kétni a vizsgaldhellyel és/vagy a vizsgalatvezetével.
Emellett a GMP elGirja, hogy ha a klinikai vizsgalat lebonyolitasdban még tovabbi szerepl6k
kozrem(ikodnek, ezekkel a szereplSkkel is irdasos megallapoddst kell kotni, még a klinikai vizsgdlat
megkezdése el6tt.

2. Kik a szerz6do felek egy klinikai vizsgalati szerz6désben?

A klinikai vizsgdlati szerz6dések tipikus szerepl6i:

e a Megbizé / Szponzor (Sponsor): a vizsgalatot kezdeményez$ és finanszirozé fél (pl. egy
gyogyszercég, egy biotechnoldgiai vallalat);

e a Vizsgalatvezet6 (Principal Investigator, Pl): a klinikai vizsgalat tényleges szakmai iranyitdja
(egy természetes személy);

e a Vizsgaldhely / Egészségiigyi szolgaltaté (Institute): a fizikai helyet és feltételeket biztositd
egészségligyi intézmény;

e a klinikai vizsgalati személyzet tovabbi tagjai: a klinikai vizsgdlat tényleges lebonyolitasaban a
vizsgdldhely egészségligyi személyzete részérél kozrem(kodd tovabbi  személyek
(tarsvizsgaldk, vizsgdlati névérek, vizsgalati koordinatorok);

e Szolgaltato/k/ (Service Provider/s/): A megbizd vagy a vizsgalatvezet§ altal a vizsgalattal
kapcsolatos tevékenységek elvégzéséhez igénybe vett szolgaltatast nyujtéd (kereskedelmi,
tudomanyos vagy egyéb) személy vagy szervezet. llyen szolgaltatd lehet egy szerzddéses
kutatasi szervezet /CRO/, laboratériumok, képalkoto laboratoriumok, stb.



A megbizok - a sajat dontésiik szerint - :
o kozvetleniil is szerz6dhetnek az intézménnyel, a vizsgalatvezetSvel és a vizsgalati személyzet
mas tagjaival, de
e megbizhatnak egy vezetd szolgaltatdt, egy CRO-t is a klinikai vizsgdlat lebonyolitdsdval, és ez
esetben ez a CRO fog szerz6dést kotni az intézménnyel, a vizsgalatvezetbvel és a vizsgalati
személyzet mas tagjaival.

3. Egyszerz6déses és tobbszerz6déses szerz6déses modellek

Két 6 szerz6déses modell |étezik:

e Egyszerz6déses modell” esetén a klinikai vizsgalat elvégzésére csak a megbizé és az
intézmény kot egymadssal szerzdést. Ezen a szerz6désen tulmenéen a megbizé és a vizsgalati
személyzet tagjai (a vizsgalatvezet6, a vizsgalati személyzet mas tagjai) nem kdtnek egymassal
kozvetleniil tovabbi szerz6déseket.

e "Tobbszerz6déses modell" esetén a megbizé és az intézmény ugyancsak kotnek szerz6dést
egymassal, azonban emellett a megbizé tovdbbi szerz6déseket kothet kozvetlenil a
vizsgalatvezet6vel és a vizsgdlati személyzet mas tagjaival.

Azt, hogy "egyszerzGdéses" vagy "tobbszerzGdéses" modell keriil alkalmazdsra, azt egyfel6l az
intézménynél kialakult szerz6déses gyakorlat, masfel6l az hatdrozza meg, hogy az intézmény az
Orszagos Koérhazi Féigazgatésag (OKFO) iranyitdsa ald tartozik-e. Az OKFO iranyitdsa ald tartozd
egészségligyi intézmények (orszagos intézmények, allami kdrhazak) kizardlag egyszerz6déses modellt
alkalmazhatnak a B5/2023. (05.08.) BM utasitas elGirasai alapjan.

Sem az egyszerzGdéses, sem a tobbszerz6déses modell nem zédrja ki annak lehetGségét, hogy a
protokoll szerint elvégzendé tovabbi tevékenységekre (pl. diagnosztikai vizsgalatokra) a megbizo kilén
szerz8dés(eke)t kosson a megfelel§ szolgaltatdval, szolgaltatokkal.

4. A klinikai vizsgalati szerz6dések tartalmi elemei

A klinikai vizsgdlati szerz6dések targya:
e intézményi szerz6dés esetén: a klinikai vizsgalatnak az intézményben torténd lefolytatdsa a
protokoll, a vonatkozd jogszabdlyok és szakmai szabalyok betartasaval;
e a vizsgdlati személyzet tagjaival kotott szerz6dések esetén: a klinikai vizsgalat elvégzésében
valé kézrem(ikddés.
A Kklinikai vizsgdlati szerz6désekben a felek a vizsgalat lebonyolitdsdval kapcsolatos legfontosabb
feladataikat és felelGsségeiket rogzitik.

E szerz6dések formalis, de fontos felvezets elemei a szerz6dé felekre, a vizsgaldhelyre, a vizsgalatra
vonatkozo alapinformacidk, agy mint:
e aszerz8d6 felek azonositd adatai: név/cégnéy, székhely, addszam;
e a szerzBdés targyi hatdlya (a klinikai vizsgalatra vonatkozd alapadatok): a protokoll szama és
cime, ehhez kapcsoldddan a becsiilt betegszam, a vizsgalat tervezett kezdete és vége;
e a vizsgaléhelyre vonatkozd adatok: a vizsgaldhely megnevezése és cime, a vizsgalatvezetd
neve.

A szerz6dések tényleges tartalmi elemeit illetben a hazai jogszabalyok és a GMP részletesen
meghatdrozzak a klinikai vizsgalattal kapcsolatos szerepeket, tevékenységeket és felelGsségi koroket
(GMP Alapelvek 10.2).

Fontos megjegyezni, hogy a szerz6déseknek azon rendelkezései, amelyek a jogszabalyok, a GMP
rendelkezéseivel ellentétesek, érvénytelenek, illetve a GMP rendelkezései akkor is kotelez6 érvénylek



a szerz6d6 felekre nézve, ha a klinikai vizsgalati szerz6dések nem tartalmaznak ezzel kapcsolatos
rendelkezéseket.

Ugyancsak fontos, hogy a megbizd, illetve a vizsgalatvezet6 atruhdzhatja feladatait, kotelezettségeit
vagy szerepét egy masik kozrem(kodbre/szolgaltatora, de tovabbra is teljes felel6sséget visel a
tevékenységekért (GMP Alapelvek 10.1). A klinikai vizsgalati szerz6dések ezzel ellentétes
rendelkezései érvénytelenek, még akkor is, ha a szerz8dé6 felek errél koz6s megegyezéssel hataroznak.

A hazai jogszabalyok és a GCP (kilondsen a GCP 2., 3. és 4. fejezete) részletesen rendelkezik a
megbizd, az intézmény és a vizsgalatvezet6 alapveté feladatairdl, amelyek nagyon nagy vonalakban
az alabbiak:

A megbizo alapvet6 feladatai:

o beszerzi a klinikai vizsgdlat inditdsdhoz sziikséges hatésagi engedélyt;

o szerzGdést kot az intézménnyel és/vagy a vizsgalatvezetSvel a klinikai vizsgélat elvégzésére;

e rendelkezésre bocsatja a vizsgalathoz a vizsgalati készitményt;

e gondoskodik a klinikai vizsgalat monitorozasardl, azaz figyelemmel kiséri és biztositja, hogy a
klinikai vizsgalat végzése, dokumentaldsa és jelentése a vizsgalati terv, a szabvanyos miiveleti
el6irasok, a GCP és a vonatkozd hatdsagi elGirasok szerint torténik;

o elvégzi a klinikai vizsgalat sordn nyert adatok értékelését;

o teljesiti az elvégzett szolgaltatasok utan a fizetési kotelezettségeit.

Az intézmény és a vizsgdlatvezets kozos felelGssége annak érvényesitése, hogy a klinikai vizsgdlatot a
protokollnak, a hatdsagi engedélyben foglaltaknak, valamint a vonatkozé jogszabalyoknak és szakmai
el6irdsoknak megfelelGen folytatjak le, kiilonos tekintettel a GCP rendelkezéseire.

Ezen tulmenden az intézmény alapvet6 feladatai:

e a klinikai vizsgalat targyi és személyi feltételeinek biztositasa,

e adatvédelem,

e avizsgalati alanyok személyiségi jogainak és biztonsaganak védelme,

e avizsgalati készitmény jogszer(i és szakszer( kezelése a vizsgdldhelyen,

o mi(ikodteti az intézményi kutatdsetikai bizottsagot.
Az intézmény felel6ssége kiterjed az intézmény alkalmazdsdban 3ll6 és a klinikai vizsgalatban
résztvevl vizsgalatvezet6, tarsvizsgadld, vizsgdlati névér, vizsgaldhelyi koordindtorok munkajara is,
flggetlendl attdl, hogy az intézmény "egyszerz8déses" vagy "tobbszerz6déses" modellt alkalmaz.

A vizsgdlatvezet6 alapvetd feladatai:
o a megallapodas szerinti toborzasi idén belll megfeleld szamu alkalmas vizsgalati alanyt von be

a klinikai vizsgalatba,

kivalasztja, kiképzi és nyilvantartja a vizsgalati személyzet tagjait,

meghozza a vizsgalattal kapcsolatos orvosi dontéseket,

figyelemmel kiséri, jelenti és koveti a klinikai vizsgdlat soran jelentkez6 nembkivdnatos
eseményeket, és gondoskodik az ezeket elszenved6 vizsgdlati alanyok megfelel6 orvosi
ellatasardl,

kapcsolatot tart az Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaggal,

kiosztja a vizsgdlati alanyok részére a vizsgalati készitményeket. Nyilvantartja és elszamol veliik.

vezeti a klinikai vizsgalat soran keletkezé dokumentaciot és nyilvantartasokat,

a torvényben megszabott hataridGig gondoskodik a vizsgalati dokumentaciéo megbrzésérdl.

A klinikai vizsgalati szerz6désekben lehet6ség van arra, hogy a szerz6d6 felek megallapodjanak és
rendelkezzenek a fenti felel6sségek és feladatok részletszabalyairdl, amelyek azonban nem lehetnek
ellentétesek a jogszabalyok és a GCP rendelkezéseivel. Tehat pl. a megbizd és az intézmény, tekintettel



arra, hogy a GCP 3.15.3. pontja értelmében gondoskodni kell a fel nem hasznalt vizsgalati
készitmény(ek) megfelel6 kezelésér6l (megbizéhoz valé visszajuttatdsardl vagy megfeleld
artalmatlanitdsardl), rendelkezhetnek a fel nem haszndlt vizsgalati készitmények kezelésének és az
ezzel kapcsolatos koltségek viselésének pontos maédjarél.

A klinikai vizsgalati szerz6dések tartalmat a szerz6d6 felek a 2013. évi V. torvényben (a Polgari
Torvénykonyvben) meghatarozott szabdlyok figyelembevételével, bizonyos korlatok kozott, de
szabadon alakithatjak.

Ennek megfelel6en, ha jogszabdly a szerz6dés egy tartalmi elemét kotelez6en meghatdrozza, a
szerz6dés a jogszabaly altal elGirt tartalommal jon létre (Ptk. 6:60. § (1)).

Ezen tul azonban a felek szabadon allapithatjdk meg egy szerz6dés tartalmat. A szerz6déseknek a
felek jogaira és kotelezettségeire vonatkozd szabalyaitdl egyezd akarattal eltérhetnek, ha jogszabdly az
eltérést nem tiltja (Ptk. 6:59. § (2)).

A fentebbi szerz6déses elemeken tilmendéen, a szerz6dési szabadsdg alapjan a feleknek lehet&ségiik
van arra, hogy a klinikai vizsgdlati szerz6désekben az aldbbi kérdéseket is szabdlyozzak:

- irdnyadé jogszabalyok;

- betegek tajékoztatasa és beleegyezése;

- compliance (korrupcidellenes rendelkezések);

- vizsgalati készitmények kezelése;

- eszkozok tulajdonjoga, kezelése, karbantartdsa és javitasa;

- avizsgalatok monitorozasa;

- eljardsok inspekcidk és auditok esetén;

- dokumentumok megGrzésével kapcsolatos rendelkezések;

- pénzlgyi rendelkezések;

- titoktartas;

- adatvédelem (GDPR, jogalap meghatarozdsa, adatkezelG-adatfeldolgozd szerepek,
adattovdbbitds EGT-n kiviilre, pszeudonimizalds, hozzaférési jogosultsagok, adatkezelési
tajékoztatd és ICF konzisztencia, adatvédelmi incidensek kezelése);

- mintakezeléssel kapcsolatos rendelkezések (tulajdon, felhasznalasi kor, meg6rzési iddk,
visszaklldés/megsemmisités, biobank-szabalyok, exportengedélyek, vam/logisztika);

- szellemi tulajdonjog védelmével kapcsolatos rendelkezések;

- publikdcids szabalyok;

- aszerz8dés id6tartama, megsziinése és megsziintetése;

- felel6sségi viszonyok és kartéritési szabalyok a vizsgalati alanyok altal elszenvedett
egészségkarosodas esetén;

- felel6sségbiztositasok;

- a kapcsolattartas szabdlyai, kapcsolattartok;

- jogvitak rendezése, alkalmazandé jog, illetékes birdsag, iranyadd nyelv.

4.1. A GCP rendelkezései a klinikai vizsgalati szerz6dések kotelezo (és opcionalis) tartalmi elemeirdl

A GCP elGirdsainak megfelelGen a klinikai vizsgalati szerz6désekben:
o ki kell kétni, hogy:

- a vizsgdlat lefolytatdsa a jévahagyott vizsgalati tervnek, a GCP-nek és a vonatkozd hatdsagi
el6irdsoknak megfelel6en fog torténni;

- avizsgalat lefolytatdsa az adatrogzitési/jelentéstételi eljarasoknak megfelelGen fog torténni;

- az alapvet6 feljegyzések megbrzése a vonatkozd hatdsagi el6irasokkal 6sszhangban fog
torténni;

- a vizsgalatvezetd/intézmény biztositani fogja a megbizd altali monitorozas és auditalas, a
fellgyeleti hatdésagok altali inspekcidk lehet6ségét, a forrasdokumentumokhoz és a
|étesitményekhez vald kdzvetlen hozzaférés lehetfségét. (GCP(R3) 3.6.3. és 3.16.3.)



o rogziteni kell a megbizd és a vizsgalatvezetd/intézmény kozott a vizsgdlat pénzigyi
vonatkozasairdl létrejott pénziigyi megallapodas részleteit. (GCP(R3) 3.5.)

o ki kell kotni, hogy a megbizé megfelels feliigyelettel fog rendelkezni a szolgaltatdkra atruhazott,
a vizsgdlattal kapcsolatos fontos tevékenységek felett, beleértve a szolgaltatd altal
alvéllalkozasba adott tevékenységek felligyeletét is. (GCP(R3) 3.6.9.)

o rendelkezni lehet a vizsgalattal kapcsolatos publikaciés elvekrél. (GCP(R3) B.16.)

4.2. Az Orszagos Korhazi FGigazgatésag rendelkezései az OKFO iranyitasa ala tartozé egészségiigyi
intézmények altal megkotésre keriil6 klinikai vizsgalati szerz6dések kotelezo tartalmi elemeirdl

A 2023. méajus 8-an kiadott B5/2023. (05.08.) BM utasitas szerint az OKFO irdnyitasa ald tartozd
egészségligyi intézmények kizardlag egyszerz6déses modellben kothetnek klinikai vizsgalat végzésére
irdnyulé szponzori szerz6dést.

A kotelez6en alkalmazandd egyszerz6déses modellre tekintettel az Orszdgos Korhazi FGigazgatdsag
irdnymutatast adott ki az irdnyitdsa ald tartozd egészségigyi intézmények szamdra a klinikai
vizsgalatok végzésére irdnyulé szponzori szerz6désekben kotelezéen rogzitendé tartalmi elemekrdl.

Ennek f6bb elemei:

o A szerz6d6 feleknek kotelezettséget kell vallalniuk, hogy a megkotésre keriil6 klinikai vizsgalati
("szponzori") szerz6dés mellett a vizsgalatvezetd, illetve a klinikai vizsgalat lebonyolitasaban
résztvevik, kozrem(ikodSk kozvetlenil nem kdtnek semmilyen tovabbi visszterhes szerzédést a
megbizdval, valamint a meghizotdl kdzvetetten, mas gazdasagi szerepl6 Utjan sem részesiilnek
dijazésban.

o A szerz6d6 feleknek rogzitenitik kell, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatdsa sordn az intézmény
részérél van-e lehet6ség egészségligyi szolgalati jogviszonyban allé foglalkoztatott mellett vagy
helyett személyes kozrem(kodé vagy alvallalkozé bevondsara.

e A szerz6désben a vizsgalatvezet6ének nyilatkoznia kell, hogy az egészségiigyi szolgdlati
jogviszonyrél sz616 2020. évi C torvény hatdlya ala tartozik.

o A szerz6dé feleknek a szerz6désben nyilatkozniuk kell:

- a megbizd altal a klinikai vizsgalat lebonyolitasa érdekében atadasra keril6 eszk6zokrél
(amennyiben vannak ilyenek),

- azok rendeltetészerd hasznalatra alkalmas allapotardl,

- azok karbantartdsi, javitasi koltsége viselésének modjarél/megosztasardl,

- az eszkozokkel kapcsolatos vagyonbiztositas |étérdl,

- az eszkozokkel kapcsolatos kartéritési felel§sség megosztasanak maédjardl,

- az egészségligyi szolgdltatd klinikai vizsgdlatokhoz kapcsoldédd informatikai rendszerével
kapcsolatos igényekrél/kovetelményekrél.

e Az egészségligyi szolgaltatonak nyilatkoznia kell, hogy a klinikai vizsgalat nem jar az
egészségligyi szolgaltatd folyamatos betegellatasi feladatainak sérelmével.

o A szerz6d6 feleknek rogziteni kell, hogy az egészségligyi szolgaltatd klinikai vizsgalati
szerzGdésben vallalt kdtelezettségeinek teljesitése - igy kiilondsen az adatvédelem, a vizsgalati
alanyok személyiségi jogainak és biztonsaganak védelme, a vizsgdlat targyi és személyi
feltételeinek biztositasa - az intézményvezet6 felel6ssége, ami kiterjed az egészségligyi
szolgaltatonal foglalkoztatott, vizsgalatban résztvevé valamennyi munkatarsra.

o A szerz6d6 feleknek rogziteni kell, hogy a klinikai vizsgalati protokollnak, a hatdsagi
engedélyben foglaltaknak, valamint a vonatkozd jogszabalyoknak és szakmai elGirdsoknak vald
megfelelGsségért és ezeknek érvényesiiléséért az intézményvezetd és a vizsgdlatvezets kdzosen
felelnek.

o A szerz6d6 feleknek rogziteni kell, hogy az Orszdgos Kérhazi Féigazgatdsag a szerz6dést a benne
foglalt tartalommal el6zetesen jovahagyta (illetve a B5/2023. (05.08.) BM utasitds 7.§ (2)



bekezdése szerint az Utasitasban foglalt el6irasoktdl vald eltérésre a Belligyminisztérium
Egészségiigyi Allamtitkdranak egyedi engedélye alapjan kerdilt sor).

o A szerz6d6 feleknek rogziteni kell, hogy a megbizd a szerz6dés aldirdsaval kifejezetten
tudomasul veszi és hozzdjarul ahhoz, hogy a szerz6dés teljes tartalmat kiloén engedély nélkiil,
hatdskorében eljarva megismerheti az intézmény irdnyitdja és fenntartdja, a
Belligyminisztérium, az Orszdgos Korhazi FGigazgatdsag és az egészségligyi szolgdltato
tekintetében iranyitéi jogkorrel rendelkezd varmegyei intézmény, centrumkérhaz vagy orszagos
gyogyintézet.

A kotelezd tartalmi elemektd| vald eltérést a Belligyminisztérium Egészségiigyi Allamtitkara egyedileg
engedélyezheti.

Az OKFO iranyitdsa ald tartozd egészségiigyi intézményekkel Iétrehozandd klinikai vizsgélati
szerz8déseket az OKFO a szerz6déstervezetek véglegesitését kovetSen, alairas el6tt fellilvizsgalja. A
szerz8dések érintett felek &ltal torténd alairdsara az OKFO jovahagyasat kdvetSen keriilhet sor. Az
OKFO a szerzédéstervezetek kézhezvételét kdvets 2 héten beliil dont a tervezetek jovahagyasardl.

5. Pénziigyi megallapodasok a klinikai vizsgalati szerz6désekben

A klinikai vizsgalathoz kapcsolddd pénziigyi megallapodasokat a GCP(R3) 3.5. pontjanak értelmében a
klinikai vizsgalati szerz6désben kell rogziteni.

A vizsgalati koltségvetések kialakitasakor a teljes vizsgalati dijbél a megbizé el6szor levonja az
intézmény kilon (6nalléd) szervezeti egységei vagy kilsé szolgaltatok altal végzend6 képalkoto,
laboratériumi diagnosztikai, patoldgiai, stb. eljarasok elvégzésének és kiértékelésének dijait.
A fennmarado dijat:
o '"egyszerz6déses" modell esetén teljes 6sszegében az intézményhez rendeli,
o "tobbszerz6déses" modell esetén felosztja az intézmény és a vizsgalati személyzet tagjai kozott,
és rogziti a vellik megkotésre keruld klinikai vizsgdlati szerz6désekben.

Koltségkategoriak:

e betegvizitekhez kapcsolodé eljaras-jellegi dijak,

e Dbetegyvizitekhez kapcsolédé nem-eljarasjellegl dijak (vizsgaldi dijak, koordinatori dijak),

o feltételesen végrehajtandé eljarasokhoz kapcsolédé dijak,

o diagnosztikai eljarasokhoz kapcsoldodo dijak: labor, képalkotds, EKG, endoszkdpia, patoldgia,

e gyobgyszertari kezelési dijak,

e overhead és intézményi dijak: altaldanos rezsi (%), szerz6déskotési/inditasi dij, archivalasi dij,

IRB/etikai benyujtasi dij(ak) (intézményi része), IT/validacids dij, tarsklinikai konzilium dij,

e beteghez kothetS koltségek: vizitszintl fix és id6ardnyos dijak, tdvoli vizitek dijazasa, nem
jelenlét alapu adatgydijtés,
Egyéb: konkomitans gydgyszerelés, rescue gydgyszerelés, képek feltdltése, minta-logisztika
(szarazjég, futar), képzések, eszkozhasznalati dijak.

A fizetések Uitemezése jellemz8en per-patient-per-visit alapon torténik, és viziteseményekhez vagy
egyéb jelentGsebb mérfoldkévekhez (elsé beteg—elsé vizit; site initiation, site closure) kotédnek.

A megbizd altal alkalmazott gyakorlattél fliggben a szerz6désekben a felek rendelkezhetnek eldleg
fizetésérdl vagy inflacidkovetd eljarasokrol is.

A vizsgalat lebonyolitdsa soran elvégzett teljesitéseket a felek id6szakonként, pl. negyedévenként
elszamoljak, igazoljdk, majd a fizetend6 dijakat a megbizé a klinikai vizsgdlati szerz6désben
meghatdrozott hataridén - altaldaban 30-60 napon belil - megfizeti.



6. A klinikai vizsgalatok megkezdése

A vizsgdldhelyek aktivalasanak sziikséges, de nem elégséges feltétele az illetékes allamigazgatasi
hatésag (NNGYK) altal kiadott engedély. A vizsgdléhely aktivalasanak tovabbi feltétele, hogy a
megbizd a vizsgdléhellyel, illetve a vizsgalatvezetével a klinikai vizsgalat végzésére irasban szerzédést
kosson. A szerz6dés az engedélyezési eljaras lezarulta el6tt is megkothetS, azonban a szerz6dés
érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatdsagi engedélyezése (2005. évi XCV. térvény 3.§ (6)).

A megbizdk célja, hogy a vizsgdldhelyek aktivalasahoz sziikséges szerz6dések az engedélyezési
folyamat végére alairasra keriljenek. Ezért a megbizdk altaldban legkésébb a klinikai vizsgalati
engedélykérelem benyujtdsaval egyid6ben megkezdik a szerz6dések kidolgozasat és targyaldsat annak
érdekében, hogy az engedélyezési id6szak 2-3 hdnapja alatt a szerz6déseket is ald tudjak irni.



