KERETMEGALLAPODAS
IKEB hattér biztositasara

amely létrejott egyrészrol a ...ieeeievereirereinreeinronnes Kft. (székhely: ...................... :
cégjegyzekszam: ..., : adészam: ... : képviseli:

valamint a Budapesti Uzsoki Utcai Korhaz (1145 Budapest, Uzsoki u. 29-41., ad6észam:
15492674-2-42, szamlaszam: 10023002-00317234, képviseli: Dr. Ficzere Andrea féigazgato),
tovabbiakban Korhaz

ko6zott az alabbiak szerint;

1.

Vizsgalohely human klinikai gyogyszervizsgalatok szervezésével és lebonyolitasaval
foglalkoz6 6nalld jogi személy. Tevékenységét a Korhaztol fliggetlen és kiilonallo
rendeldintézetében végzi. Helyi etikai bizottsdggal nem rendelkezik. FekvObeteg
korhéazi hatterét .................. Korhaz biztositja. A Vizsgalohely felkéri a Korhazat,
hogy a Vizsgalohelyen tervezett klinikai gyogyszervizsgalatokban biztositson szamara
etikai hatteret.

Kérhaz - jogszabdlyi felhatalmazas alapjan - mikddtet etikai bizottsagot, 2022.
februar 01. napjatol kezdédéen Budapesti Uzsoki Utcai Korhaz Regionalis és
Intézményi Tudomdnyos és Kutatasetikai Bizottsdg (tovabbiakban Bizottsdg) név
alatt. A Bizottsdg mind Osszetétele, mind mitkddési rendje tekintetében megfelel az
egészségligyrol szolo 1997 évi CLIV. torvény 159. §-dban foglaltaknak.

Vizsgalohely és a Bizottsdg a tovabbiakban a hatalyos jogszabalyokban foglaltak
alapjan miikddnek egyiitt. Eszerint Vizsgalohely vezetje vagy a Vizsgalatvezetd
klinikai vizsgalat befogadasa iranti kérelmét és annak melléleteit (melynek mintdja a
Korhaz honlapjan megtalalhatd) megkiildi a Bizottsag részére, €s a soron kovetkezd
etikai lilésen személyesen ismerteti a vizsgalat részleteit, annak személyi és targyi
feltételeinek meglétét.

A Bizottsdg a vizsgélatok végrehajtasdnak személyi és targyi feltételeit vizsgalja,
emellett a vizsgalati alanyok jogainak és biztonsaganak védelmét tekinti kiillondsen
feladatanak, tovabba a vizsgalati tervben elGirtak végrehajtasat, a hatdsagi
engedélyben, illetve az ETT illetékes Etikai Bizottsdga véleményében foglaltak
helyszini megvalositasat kiséri figyelemmel.

A Bizottsag a Vizsgalohely felé 300.000,-Ft/vizsgalat / 200.000,-Ft/vizsgalat
Osszegli dijazast allapit meg regisztracios dij cimen, amelyet Vizsgalohely megfizet a
Korhaz bankszadmldjara az intézményi befogadast kovetden kidllitott szamla alapjan.
Az atutalason kérjiik az ,,Etikai hattér” kifejezés és a protokollszam feltiintetését.

Jelen megéllapodas a mindkét fél altali alairds napjaval 1ép hatalyba és hatarozatlan
idoére érvényes. Barmelyik fél a jelen megallapodast a masik félhez intézett
felmondassal, 30 napos hataridével megsziintetheti azzal a kikotéssel, hogy
amennyiben a mar megkezdett vizsgalat befejezése a felmondasi hatarid6t meghaladja,
ugy a felmondési id6 a vizsgalatbol még hatralévd idétartammal meghosszabbodhat.



Vizsgalohely vallalja, hogy a felmondas ideje alatt (ijabb vizsgalatot a Bizottsag felé
nem kezdeményez.

7. A jelen megallapodasban nem szabalyozott kérdésekben a Polgari Toérvénykonyv, az
egeészségligyrol szold 1997. évi CLIV. térvény, az egészségiigyli €s a hozzdjuk
kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL
torvény, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasrol szolé 23/2002.(V.9.) EiM.
rendelet, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz6l6 35/2005. (VIIIL.26.)
EiM. rendelet, az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szoldo  35/20009.
Korm.rendelet, az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény,
valamint az egyéb vonatkozo jogszabalyok és az ICH-GCP iranyelvek az iranyadoak.

A jelen megéllapodast felek, mint akaratukkal mindenben egyez6t, helybenhagyodlag alairtak.
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