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A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédexben el6forduld kifejezések és
jelentésiik

Klinikai vizsgalat: Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanynak mindsiilé egy vagy
tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény
e Kklinikai, gyégyszertani, illetve farmakodindmids hatdsanak feltarasa, illetve
e altal kivaltott nemkivanatos gyégyszerhatas azonositasa, illetve
o felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztodasanak tanulmanyozasa,
a készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elény/kockazat aranyanak igazolasa
céljabdl, ideértve a beavatkozassal nem jaré vizsgalatokat.

Klinikai Vizsgalati Kézpont: Klinikai Vizsgalati Kozpont (Clinical Trial Unit, CTU): Az
egyetemeken vagy mas allami egészségiligyi intézmények (kérhazak) keretében miikodd, az
egyetem vagy korhaz erre kijelolt és mindsitett vizsgalohelyein zajlé klinikai vizsgalatok
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Egészségiigyi Szakember: Az az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkez6 személy, aki a
gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazasaban
vagy alkalmazasaban és az egészségligyi szolgaltatas nyujtasaban szerepet jatszik, igy
kilénoésen orvos, gydgyszerész, egészségiigyi szakdolgozd, egészségiigyi szolgaltatd
személyzetének tagja vagy mas, az egészségiigyben tevékenykedo6 szakember. (GYKEK)

Betegszervezet: Olyan nonprofit szervezet- ideértve az ilyen szervezeteket tomoritd
ugynevezett ernydszervezeteket is -, amely altalaban a betegek, csaladtagjaik, vagy a gondozok
tdmogatasaval jon l1étre, és alapvetden a betegek jogait, a betegséget és a kezelésre vonatkozd
informaciokat mutatjak be valamilyen terapias tertleten, valamint a betegek, illetve gondozdik
sziikségleteit és érdekeit képvisel, illetve tAmogatja. (GYKEK)

Megbiz6 (szponzor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a Kklinikai
vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgal6 és a megbizé lehet ugyanaz a
személy is.

Toborzas (recruitment): a klinikai vizsgalatot végzo egészségligyi szolgaltatonak az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal
engedélyezett nyilvanos felhivdsa abbdl a célbdl, hogy az altala ellatott betegeken kiviil mas
onkéntes személyeket is vizsgalati alanyként bevonjon egy konkrét klinikai vizsgalatba.

Vizsgalati készitmény (investigational medicinal product): aktiv hatéanyag vagy placebo,
gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai vizsgalatban vizsgdlnak vagy referencia
(6sszehasonlito) készitményként hasznalnak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek
mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi eldirastél
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eltéréen, illetve mas Kkiszerelésben vagy csomagolasban hasznalnak, vagy az elfogadott
alkalmazasi el6irasban foglalt indikaciotdl eltéré indikaciéban hasznaljak, vagy ha a mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok
gylijtésére hasznaljak.

Vizsgalati alany (subject): a klinikai vizsgalatban részt vevo olyan személy, akin a vizsgalati
készitményt alkalmazzak, illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt.

A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédex hattere

A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédex (tovabbiakban Koédex) létrejottének hattere az a
szilard elhatarozas, hogy a Klinikai Vizsgalati Kézpontok koézos alapra helyezzék a vizsgalatok
hatterének atlathatdsagat a vizsgalatot szervezd szakemberek, az egészségligyi szakemberek
és betegek felé.

A betegek és a szponzorok, szakmai résztvevék oldalardl is megalapozott az igény, hogy a
Klinikai Vizsgalati K6zpontok miikodése minden szempontbdl feddhetetlen, és ezen tilmenden
konnyen atlathaté legyen. EI6bbi okokra tekintettel, a Klinikai Vizsgalati Koézpontok
elkotelezddtek a megfelel6 atlathatdsag, a lehet8ség szerinti egységesség mellett.

A Klinikai Vizsgalati Kozpontok transzparencia alapelveinek egységesitésével novelhetd az
egyes kozpontok munkajanak az atlathatésaga, igy a szakmai partnerek felé konnyebbé valik a
kozos fellépés megalapozasa. Ugyanakkor megnovekedett igény jelentkezik a betegek részérdl
is a klinikai vizsgalatok minél alaposabb megismerésére, beleértve a vizsgalatok menetét és
szakmai hatterét is.

A betegek iranyaba megjelend, a betegeknek szo6l6 informacidk a betegek oldalarél teszik
atlathatova a vizsgalati folyamatokat és a vizsgalatokba bevont klinikai résztvevék szerepeit. A
szakmai partnerek szamara elérhetd informaciok megkonnyitik a kapcsolatfelvételt,
szerzddéskotést, ligyintézési folyamatokat.

Jelen transzparencia kédexet a Klinikai Vizsgalati K6zpontok 2019. majus 5-én fogadtak el és
lépett életbe.

A Klinikai Vizsgalati K6zpontok célja a bizalom elmélyitése a megbizok, a szakmai résztvevok,
a betegek és hozzatartozdik oldalardl egyarant.

A Koédex tovabbi célja, hogy a benne lefektetett alapelvekhez hiien az egyes Klinikai Vizsgalati
Kozpontok egységesen jelenitsék meg a klinikai kutatasokhoz kapcsolédd szakmai
informaciokat, konnyen attekinthetévé tegye minden egyes Klinikai Vizsgalati Kozpont
miikodését, el6nyeit, szakmai hatterét. Ezen informdaciék a vizsgalé orvosoknak,
szponzoroknak szakmai tekintetben relevansak, a laikusok szamara pedig informativak.



A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédex hatalya

A Kbdex a szakemberek altal a szakmai partnerek és a betegek részére elektronikusan, irasban
vagy sz6ban atadott informacidkra, kommunikaciéra vonatkozik.

A Kédex alapelvei kiterjednek minden Klinikai Vizsgalati K6zpont honlapjara, sajtéanyagaira,
nyomdai anyagokra, bels§ hasznalatii dokumentumaira (papir és elektronikus uton kitoltott),
és elektronikusan elkiildott ismertet6ire, informacids anyagaira, az altaluk széban atadott
informaciora, és a betegek adatainak a kezelésére. A kommunikaciéra vonatkozo6 etikai
kodexszel 6sszhangban ide tartozik, de nem korlatozddik az alabbiakra:

a) él6szo

b)nyomtatott anyagok

c) elektronikus hordozé eszk6zok

d)hirdetések (nyomtatott sajtd, elektronikus sajt6, kozteriileten, egészségiigyi
intézményekben elhelyezett hirdetések)

e) egészségligyi szakemberek szamara sz616 nyomtatott anyagok

f) audiovizualis reklameszkozok

g) konferencidk, kongresszusok

h)internet

i) telekommunikacio

j) bels6 hasznalati dokumentumok (papir és elektronikus tton kitoltott)

k)a betegek adatainak a kezelése

Nem tartoznak a K6dex hatalya ala a gyartok altal kozolt informaciok, amelyeket el6zetes, kiilon
hatdsagi engedélyek megléte szabalyoz.

A Kodex szem el6tt tartja és hangsulyozza a Klinikai Vizsgalati Kozpont altal képviselt
kiemelked6 értékeket, gy mint:

a)Multidiszciplinaris hattér

b)Szabvanymiiveleti el6irdsok megléte

c) Klinikai, kiemelked6 min6ségli szakmai tudas és szakképzettség

d)Atlathato és hatékony adatvagyongazdalkodas

e)Szervezett és hatékony betegbevonasi rendszer

f) Egyszer(sitett adminisztrativ eljarasok és modellek

g) Teljes klinikai vizsgalati folyamatmenedzsment, a protokollirastdl a zarovizitig



A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédexben vallalt k6zos
kotelezettsegek

A Kodex értelmében minden Klinikai Vizsgalati K6zpontnak archivalnia kell azon atadott
informaciokat, amelyeket a szakmai partnerek vagy betegek szamara megjelentet akar
kozvetleniil, akar kozvetett médon. A weboldalak szovegeinek elektronikusan elmentett vagy
nyomtatott valtozatat, a nyomtatott és/vagy online megjelent és a Kédex hatdlya alad esd
anyagok nyomtatott valtozatat archivalni kell. Vitas esetekben, vagy felmertiild kérdés esetén
ezeket elérhet6vé kell tenni a relevans személyek részére.

A Kodex hatalya ala tartoz6 informaciés anyagokon feltlintetett adatok egy része kozos
kotelezettség, minden Klinikai Vizsgalati Kozpont koteles megjelentetni ezen informaciokat. A
nem kozos kotelezettségvallalas ala tartozo informaciok esetében a Klinikai Vizsgalati Kézpont
maga donti el az informacié megjelentetését a webfellileten vagy informaciés anyagokon,
tovabbra is szem el6tt tartva az etikai kddex vonatkozo6 dtmutatasait.

Ko6z0s kotelezettségvallalasok és alapelvek:

Az 6sszes magyarorszagi Klinikai Vizsgalati Kézpontra altalanossagban érvényes alapelvek
magukba foglaljak az alabbi pontokat:

a)az adatvédelmi alapelveket

b)a kozérthetdseg alapelvét

c) a kotelezd nyilvanossagot igényl6 informaciok kozzétételét

d)a palyazatokra vonatkozo kézérdeki adatok kozzétételét

e)minden Klinikai Vizsgalati Kozpont honlapjan megjelenitett, a betegek szamara
elhelyezett tajékoztatd informacidkat a klinikai vizsgalatokrol, az aktualisan elérhetd
vizsgalatokrol, és a vizsgalatba torténd jelentkezés feltételeirdl (kapcsolattartd)

A betegtoborzas és az informacié kozlésének soran a jelenleg hatalyos 35/2005 EUM rendelet
5§10 az iranyadé. E szerint , A klinikai vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgaltaté a nyomtatott
sajto, illetve a sajat honlapjan kozzétett felhivas atjan, tovabba a szakmai és a betegszervezetek,
valamint a megbiz6 honlapjan cselekvéképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A toborzasi
felhivas nem lehet reklamcél(, nem tartalmazhatja a vizsgalati készitmény kereskedelmi nevét,
gyartojat, valamint a forgalomba hozatalra jogosult személy megjellését.”

(10a) A 7. § szerinti klinikai vizsgalat esetén az egészségiligyi szolgaltaté az érintettek
tajékoztatasa céljabdl, a (10) bekezdésben foglalt kovetelményeknek val6 megfelelés mellett
nyilvanossa teheti a tervezett klinikai vizsgalatok lefrasat a sajat, tovdbba szakmai és
betegszervezetek honlapjan.



A GCP-ICH és a GDPR adatvédelemre vonatkozé alapelvei

General Data Protection Regulation (GDPR) alapelvei

Minden a kddex hatalya ala tartozé Klinikai Vizsgalati K6zpont maximalisan figyelembe veszi
és alkalmazza az adatvédelmi el6irasokat a transzparencidhoz kothet6 ajanlasok tekintetében.
Az aktualisan érvényben 1évd Good Clinical Practice (GCP-ICH) és a nemzetkdzi General Data
Protection Regulation (Adatvédelem altalanos keretét meghatarozé rendelet (2016/679/EU
rendelet - GDPR)) alapelveket kell kdvetni.

A GDPR alapjan: ,Az adatkezel6 megfelel6 intézkedéseket hoz annak érdekében, hogy az
érintett részére a személyes adatok kezelésére vonatkoz6 (...) tajékoztatast tomor, atlathato,
érthet6 és konnyen hozzaférhet6 formaban, vildgosan és kozérthetéen megfogalmazva nyujtsa
(...)". (GDPR 12. cikk (1) bekezdése 15/2011. szamu vélemény)

Abban az esetben, ha a Klinikai Vizsgalati Kézpont toborz6 céggel 1ép kapcsolatba a
betegtoborzas miatt, akkor a Klinikai Vizsgalati K6zpont nem adhatja ki a betegek adatait sem
a toborzé cégnek, sem harmadik félnek, és a toborzas kapcsan a toborzo cég altal elérni és
bevonni kivant személyek adatvédelmi tajékoztatasarol meg kell gy6z6dnie. Amennyiben ez
nem felel meg a GDPR el6irasoknak az adott toborzasi méd nem hasznalhato.

A Kédex a betegek/6nkéntesek adatainak védelmében a lehetséges profilalkotas elkertilésére a
GDPR alapelveket alkalmazza az adatkezeléskor. Profilalkotasnak mindsiil tevékenység a
személyes adatok automatizalt kezelésének barmely olyan formaja, amelynek soran a
személyes adatokat valamely természetes személyhez f(iz6d6 bizonyos személyes jellemzbk
értékelésére, kiilonosen a munkahelyi teljesitményhez, gazdasagi helyzethez, egészségi
allapothoz, személyes preferencidkhoz, érdekl6déshez, megbizhatosaghoz, viselkedéshez,
tartézkodasi helyhez vagy mozgashoz kapcsolddé jellemzdk elemzésére vagy elérejelzésére
hasznaljak.

Good Clinical Practice - International Conference on Harmonisation- Helyes Klinikai Gyakorlat-
Nemzetkozi Egységesitési Konferencia vonatkozo alapelvei

A Kodex alapelvei a GCP -ICH alapelveit a kovetkezdkben alkalmazza: “A vizsgalt személyek
azonositasara alkalmas feljegyzéseket bizalmasan kell kezelni, a vonatkozé torvényi
kovetelmények szerint tiszteletben tartva a személyiségi jogok védelmét és a titkos
adatkezelést.” (Good Clinical Practice 2.11.). “A beleegyezési nyilatkozat megadasaval
kapcsolatos beszélgetésnek, az irasos beleegyezési nyilatkozatnak és a vizsgalt személyek
szamara adand6 minden mas, irasos informacionak el kell magyaraznia a kovetkezdket: a
vizsgalt személy azonositasara alkalmas adatokat bizalmasan fogjak kezelni és - a vonatkozd
torvények és jogszabalyok altal engedélyezett mértékben - nem fogjak a nyilvanossag szamara
hozzaférhet6vé tenni. A vizsgalat eredményeinek publikildsa esetén a vizsgalt személy
személyazonossaga titokban marad.” (Good Clinical Practice 4.8.10/0.)
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A kozérthetdség alapelve

A kozérthet6ség alapja, hogy a megfeleld nyelvezetet alkalmazzuk a célcsoport szamara. A
betegek és hozzatartozdik esetében a megfeleld nyelvezet megvalasztasanak az alapja a
szakzsargon Keriilése, a konnyt érthet6ség. A jol megvalasztott nyelvezet célja a betegek és
hozzatartozoik informalasa, kérdéseik érthet6 megvalaszolasa.

A laikusoknak készitett honlapokon, a szamukra rendezett konferencidkon, rendezvényeken
vagy egyéb modon eljutatott informacidéknak olyan nyelvezettel kell a Kodex alapelveinek
megfeleld informacids anyagokat elkésziteni, hogy azok kozérthetéek és konnyen kovethet6ek
legyenek.

A szakmai partnereknek késziilt honlapokon és informaciés anyagokon megjelené szoveg
nyelvezete konnyen értelmezhetd, de nem koveti a laikus nyelvezetet. A szponzorok és az
egészségligyi szakemberek szamdara célszerli a szakmai nyelv hasznalata. A két célcsoport
(betegek és szakemberek) szadmdara készitett informacidk, tdjékoztatds és kommunikacio
elkiilonitésérdl az egyes feliileteken és informaciés csatornakon gondoskodni kell.

A nyilvanossag alapelve

A Klinikai Vizsgalati Kozpontok vallaljdk, hogy a nyilvdnossag érdekében a kovetkezdket
honlapjaikon elérhetdvé teszik. Egyes informaciok ezen feliil megjelenhetnek nyomtatott
formaban kiadvanyokon, szér6anyagokon, rendezvényeken.

a) A Debreceni Egyetem/ Szegedi Tudomanyegyetem/ Pécsi Tudomanyegyetem bemutatasa

b)A Klinikai Vizsgalati K6zpont bemutatasa, a feladatainak leirasa, célkitlizése és kiildetése

c)A Klinikai Vizsgalati K6zpont munkatarsai: azok a munkatarsak, akik a koézpontban
dolgoznak, munkakoriik, elérhet6ségiik felsorolasaval

d)A Klinikai Vizsgalati Kézponthoz tartozo vizsgal6helyek kapcsolattartasi adatai: kézponti
szam, telefonmellék és emailcim legyen feltiintetve. Amennyiben a koordinator is fel van
tiintetve a honlapon, akkor javasolt, hogy az elérhet6sége is szerepeljen

e)Dokumentumtar: A dokumentumtarban megtaldlhaté az organogram, a letolthetd
dokumentumok (minden olyan dokumentum, amely a szerz6déskotéshez sziikséges),
befogad6 nyilatkozatok (a papir alapon vagy PDF-ben visszakiildendé dokumentumok
word dokumentumban, vagy e-dokumentum formajaban), az eljarasrend, az egyetemi
szervezeti és miikodési szabalyzat, a Klinikai Vizsgalati K6zpont miikodési rendje, a
szerz0déskotés menete a lehetd legattekinthet6bb médon.

f) Szerz6déskotés menete: a hiperlinkek beépitése mellett részletes leirds. Ha a
dokumentumtar nem tartalmazza akkor kiilon szerepeljen a honlapon.

g)Etikai bizottsag elérhetdségei, megadott és elutasitott etikai engedélyek letolthetd
formatumban

h)El16z0 évek szerzddéskotései (0sszesitésben)

i) Elismerések

j) Sajtomegjelenések



k)Megnyert palyazatok felsorolasa, azonositékkal, hiperlink hivatkozassal a szponzor
oldalara (ahol ez elérhetd)
1) Klinikai vizsgalatokat feliigyeld etikai bizottsagok, hat6sagok (és azok linkjei)

A vizsgalohelyeken végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozéan a kddexet betartd szervezetek
vallaljak, hogy mindent megtesznek annak érdekében, hogy a vizsgalat a lehetdség szerinti
legkorabbi idépontban és elvart részletességben nyilvanos adatbazisban kereshet6 legyen,
amennyiben a vizsgalat szponzora nem tette meg, vagy a vizsgalat kezdeményezdje maga a
vizsgalohely. A Klinikai Vizsgalati K6zpontok egységesen a clinicaltrials.gov adatbazist ennek
megfelel§ adatbazisnak tekintik.

Az atlathatosag és az érdekl6ddk informdalasa érdekében a kodexet betartd szervezetek
szamdra ajanlasként fogalmazzuk meg, hogy amennyiben rendelkeznek sajat honlappal, az
alabbi minimum adattartalom kihelyezését biztositsak sajat honlapjukra:

a) Folyamatban 1évé vizsgalatok

b)Vizsgalat neve és rovid célja

c) Kontakt személy(ek) és elérhetdsége(iik)

d)A vizsgalat kivitelezésének helye (klinika)

e)Ha a vizsgalat lezarult, és publikusan kézolhetd: rovid eredménye

Az atlathatdsag jogi és pénziigyi megfelelésének érdekében a kddex hatalya alatt az azt betarto
szervezetek az altaluk kotott, klinikai vizsgalatok megvaloésitasara, végrehajtasara vonatkozo
szerz6déseikrdl az alabbi minimalis tajékoztatast teszik k6zzé honlapjukon:

a) A szerzd6do felek
b)A szerz6dés célja
c) Az adott targyévben kotott szerzédéseik szama

A fenti szerz6désekbdl fakad6 pénziigyi adatokrél ugyancsak beszamolét tesz kozzé, amely
tartalmazza:

a) Az adott targyévben 6sszesitett brutt6 arbevételt

A kodex hatdlya alatt tovabba beszamolot tesznek kozzé sajat honlapjukon az egyes szervezetek
altal elnyert allami és nem allami tamogatassal megvaldsulé palyazatokrél, az alabbi
tartalommal:

a) Palyazat neve

b)Palyazat célja

c) Palyazati megvalositas id6tartama
d)Palyazati forras 6sszege

e) Elvart eredmények

f) Palyazati partner(ek) (ha vannak)



Nem utols6 sortban pedig megjelenitenek minden olyan kiilsé6 szervezettel kotott
egyuttmiikodési megallapodast, amely a klinikai vizsgalatok fejlesztésére iranyul, és adott
esetben pénziigyi tamogatast is maga utdn vonhat. Ezekrdl ugyantgy a honlapon keresztiil
szamolnak be:

a) Egylittm{ik6dd fél neve

b)Az egylttmiikodés targya, célja

c) Az egyiittm(ikodés tervezett ideje

d)Az egyiittm(ikodéshez kapott/adott tamogatas mértéke (ha van)

Kilon helyen kell szerepeltetni a Vizsgalohelyek viszonyat az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanaccsal és a Regionalis Etikai bizottsagokkal, transzparens mddon kell kihelyezni az altaluk
a vizsgaléhely vonatkozasaban hozott dontéseket és hatarozatokat.

Egységesség elve

A Klinikai Vizsgalati Kézpontok egységesen koszontik a honlap féoldalan a latogatét. Az
egységes koszontd szoveg, amely minden Klinikai Vizsgalati K6zpont esetében a sajat nevében
torténik:

Szeretettel kiszéntém Ont a Debreceni Egyetem Gydgyszerfejlesztési Koordindciés Kézpont /
Szegedi Tudomdnyegyetem Klinikai Vizsgdlatok Koordindlé Iroddja / Pécsi Tudomdnyegyetem
Humadan Klinikai Vizsgdlatok Regisztrdcios Kézpontja honlapjdn.

A honlap a Debreceni Egyetemen/ Szegedi Tudomdnyegyetemen / Pécsi Tudomdnyegyetemen
folyé klinikai farmakoldgiai tevékenység dtldthatdsdgdt hivatott koénnyiteni, elGsegitve a
szabdlyzatok és folyamatok pontos megismerését. Célunk, hogy a Megbizok irdnydba dttekintheto
és vildgos képet nyujtsunk a szerzédéskétéssel és miikédéssel kapcsolatos teenddkrél, mdsrészt
segiteni és egyértelmiisiteni szeretnénk betegeink szamdra a vizsgdlatokban vald részéveteliik
lehetdségeit.

Bizom benne, hogy Kozpontunk/ Iroddnk miikédésével és a honlap lizemeltetésével hatékony
segitséget tudunk nyujtani valamennyi partnertink szamdra, mely a klinikai farmakoldgiai
vizsgdlatok tovdbbi béviilését eredményezheti a Debreceni Egyetemen / Szegedi
Tudomdnyegyetemen / Pécsi Tudomdnyegyetemen.

Kiildetéstink a klinikai vizsgdlatok hatékony szervezése, a megfelel6 partnerség megtaldldsdval a

vizsgdlatok szdmdnak és mindségének névelése, betegeink és a vizsgdlatokba résztvevd
valamennyi szerepl6 szdmdra hozzdadott érték teremtése.

Az egyénileg vallalt kotelezettség elemei

Jelen kodex hatalya alatt megfontolasra javasoljuk, hogy a transzparencia elveinek gyakorlatba
torténd atiiltetése érdekében a kodex szabdlyait betarté szervezetek az aldbbi elveket
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igyekezzenek a napi gyakorlatba atiiltetni, és ahol a miikodési rend ezt masképp nem
szabalyozza, megvalositani:

a) Ahol lehetséges, egyszerzddéses modell alkalmazasa

b)Elektronikus ligyintézés és jévahagyas alkalmazasa

c) Elektronikus archivalas és lekérdezés

d)Belsé ,alvallalkozék” egységes arképzésének szabalyozasa

e) Belsd ,alvallalkozok” id6beni, bels6 szerz6dés/megallapodas szerinti finanszirozasa

f) Szabalyozott pénziigyi/elszamolasi rend kialakitasa (6nall6 pénziigyi keret/vizsgalat)
g) Egyértelmii szabalyok a vizsgalatért kapott dijazas pénziigyi felosztasara, kifizetésekre
h)Standard, egységes szerz6déses feltételek/sablon hasznalata

i) Megbiz6-megbizott kozotti kommunikacié atlathatésaga

Az alabbiak azok a megoszthat6 informaciék, amelyekben a Klinikai Vizsgalati K6zpontok sajat
jogkorrel dontenek az informacié kézlésérol:

a) Munkacsoportok és Klinikak bemutatasa

b)Koordinatorok bemutatasa

c) Feasibility-hez sziikséges kapcsolat (ha kiilon van ilyen)

a) Bevont betegek szama az el6z6 évekbdl

b)Aktiv betegbevonas alatt 1év( vizsgalatok felsorolasa

c) Aktiv vizsgalatok, mar lezarddott betegbevonassal

d)Adott vizsgalathoz tartoz6é kontakt személy elérhetéségei (vizsgalatvezeté vagy
koordinator)

A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédex érvényesitése

A Klinikai Vizsgalati Kézpontok vezetése felel a K6dex maradéktalan betartasa érdekében. A
Koédex alapelvei etikai el6irasoknak megfelel6 szigordsaguiak. Amennyiben kiils6 oknal fogva
(példaul torvényi valtozasok miatt) a Kdédex és a torvény vagy rendelet kozott olyan
ellentmondas all fenn, amely ellehetetleniti a jelen K6dex betartasat, akkor a térvény vagy
rendelet betartasat kell szem el6tt tartani, és a Kédexben foglaltak nem betartdsa nem mindsiil
a Kodex megszegésének. Ilyen torvényi valtozas esetén a Kodex tartalmat a legrévidebb id6
alatt 6sszhangba kell hozni a felsébb szintii jogszabdlyi hatérrel. Ha az éves feliilvizsgalat
idépontja tdl tavoli a mdédositdsok bevezetéséhez, rendkivili kozgy(ilés Osszehivasara is
lehetdség van, ahol a napirend a sziikséges mddositasok megvitatasa.

A Kodex be nem tartdsa vagy megsértése esetén a HECRIN, amennyiben ennek szlikségét érzi,
ad hoc bizottsagot hoz létre. Az ad hoc bizottsag hivatott a feliilvizsgalat lefolytatasara.
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A Klinikai Kutatasi Transzparencia Kédex feliilvizsgalata, m6dositasa

A Koédex feliilvizsgalatara évente egyszer sort kell keriteni. Médositasra a Klinikai Vizsgalati
Kozpontok vezetdinek egyetértése esetén van lehet8ség. A Kdédex mddositasara barmely
Klinikai Vizsgalati K6zpont vezetdje javaslatot tehet, amelyet indoklassal egylitt minden
Klinikai Vizsgalati Kézpont vezetd részére el kell juttatni. A médositas elfogadasara a Klinikai
Vizsgalati Kozpontok vezetSinek kozos gyiilésén Kkeriilhet sor, ahol mindegyik Klinikai
Vizsgalati Kozpont vezetdjének, vagy felhatalmazott képvisel6jének jelen kell lennie, és
jelenlétét alairasaval igazolnia kell. Eves feliilvizsgalaton kiviil médositast rendkiviili kozgy(ilés
formajaban lehet kezdeményezni, aminek az 0Osszehivasdhoz a vezet6k kétharmadanak
egyetértése sziikséges. A modosito javaslatra kiirt kozgytilésre a javaslattételt kovetd 60 napon
beliil sort kell keriteni. A modositast akar a rendes vagy soron kiviili kdzgytilésen is nyilt
szavazassal, egyszerl tobbséggel lehet elfogadni, vagy elutasitani.

A Kbédex modositasa végett tartott gylilésrdl irasbeli jegyzékonyvet kell vezetni, melynek
melléKklete a jelenléti iv.

A modositas hatalyba 1épése minden esetben a hatarozat kihirdetését kovetd els6 munkanap.
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