PECSI TUDOMANYEGYETEM

Klinikai Vizsgalatok Koordinaciés Kézpontja (KVKK)

ELOZETES BEFOGADO NYILATKOZAT PRELIMINARY HOSTING
KLINIKAI VIZSGALATHOZ DECLARATION FOR CLINICAL TRIALS
Egészségiigyi szolgaltato neve: ‘ | Name of Medical Provider:
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont UNIVERSITY OF PECS CLINICAL CENTRE
7623 Pécs, Rakdczi 2. (hereinafter: PTE Clinical Center)

2 Rakoczi str, H-7623 Pécs

1. Vizsgalat cime / Title of trial:

2. Protokoll szama / Protocol number:

3. Vizsgalati gyogyszer neve / Name of Medical product

| 4. Vizsgalat tipusa / Type of trial:

O |. fazis / Phase I. O IV. fazis / Phase IV.

O II. fazis / Phase Il O Beavatkozassal nem jaré vizsgalat /
Non-interventional study

O 1. fazis / Phase Ill.

| 5.1. Vizsgaldhely / Trial site:

[ o H-7624 Pécs, Honvéd u. 3.
2 certop Telefon: +36 (72) 536-284 * E-mail: kvkk@pte.hu


mailto:kvkk@pte.hu
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Klinikai Vizsgalatok Koordinaciés Kézpontja (KVKK)

| 5.2. Vizsgalatvezet6 neve / Principal Investigator:

6. Vizsgalatvezet6 / Principal Investigator:

A klinikai vizsgalat lefolytatdst a Protokollban I, the undersigned Principal Investigator
és a Szponzor/ CRO és a PTE kozott |étrejott declare that | accept conducting the trial as
intézményi  szerz6désben irtak  szerint prescribed in the Protocol and in the contract
vallalom: between the Sponsor/CRO and the PTE.

Vizsgalatvezet6 aldirasa / Pl signature

Datum / Date:

Bélyegz6 / Seal:

| 7. Betegellato egységvezet6 / Head of patient care unit

A PTE KK vizsgdlatban érintett betegellato I, the undersigned head of patient care unit of
egység vezetGje a vizsgdlat lefolytatasahoz the PTE KK declare that | give my contribution
hozzajaruldsomat adom: conducting the trial.

Betegellato egységvezetd alairasa
Signature of Head of patient care unit

Datum / Date:

Bélyegz6 / Seal:

| 8. Kutatas Etikai Bizottsag / Research Ethics Committee

Az llletékes Kutatasetikai Bizottsag Name and title of the Director of Competent
elnokének megnevezése, cime: Research Ethics Committee:

Prof. Dr. Komoly Sdmuel, Prof. Dr. Sdmuel Komoly,

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont PTE KK Committee for the Research Ethics
Regiondlis Kutatasetikai Bizottsaga 2 Rakdczi str, H-7623 Pécs

7623 Pécs, Rakoczi ut 2.

[ i H-7624 Pécs, Honvéd u. 3.

zycertop Telefon: +36 (72) 536-284 * E-mail: kvkk@pte.hu
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A PTE KK kijelenti, hogy a vizsgalatok
Intézményben torténd tényleges
megkezdésének feltétele a PTE KK human
klinikai  vizsgalatok végzésére vonatkozd
Ugyrendjének megfelel6 szerz6dés
megkotése a PTE KK és Megbizé kozott. A
Megbizé tudomdsul veszi, hogy a humadn
klinikai  vizsgalatokhoz  adott el6zetes
befogadd nyilatkozat ennek hianyaban
hatalyat veszti.

PTE Clinical Center declares that condition of
the actual initiation of the trials conducted in
the Institute is making the contract between
the PTE Clinical Center and the Sponsor
according to the policy of human clinical
trials. The Sponsor acknowledges, that in lack
of this, the issued preliminary hosting
declaration concerning human clinical trials is
to be considered repealed.

Megbizé6 (Szponzor/CRO) Sponsor / CRO

10.

A Megbizd kotelezettséget vallal arra, hogy a
PTE KK el6zetes befogadd nyilatkozatat
koveté 90 napon beliil a részletes szerz6dés
megkotésére is sor keril, amely a vizsgalat
teljes koltségelszamoldsat is tartalmazza. A
vizsgalat ennek hianydban nem indithaté.
Amennyiben ez valamilyen okndl fogva
elmaradna, akkor a PTE KK el6zetes befogadd
nyilatkozata, az alairast kovet6 90. napon
hatalyat veszti.

The Sponsor commits that within 90 days
after the release of the preliminary hosting
declaration of the PTE Clinical Center, the
Institute would enter into detailed contract
containing also the full cost accounting of the
process. The study must not be initiated in
lack of this document. If this, for some
reason, would occur, the preliminary hosting
declaration of the PTE Clinical Center is to be
considered repealed on the 90th day after
signing.

Megbizé (Szponzor/CRO) / Sponsor/ CRO

Zycertop

H-7624 Pécs, Honvéd u. 3.
Telefon: +36 (72) 536-284 ¢ E-mail: kvkk@pte.hu
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A vizsgalati alanyok szamara nyujtott orvosi
ellatas olyan, megfelel6 szakképzettséggel
rendelkez6 orvos vagy — adott esetben —
fogaszati szakember vagy egyéb olyan
személy felelGssége, aki a nemzeti jog
értelmében klinikai vizsgalati korilmények
mellett a relevdns betegelldtas nyujtasara
jogosult.

Klinikai Vizsgalatok Koordinaciés Kézpontja (KVKK)

The provision of medical care to subjects is
the responsibility of a suitably qualified
medical or, where appropriate, dental
practitioner or other person authorised under
national law to provide relevant patient care
in clinical trial settings.

A KLINIKAI VIZSGALATOT BEFOGADOM.

Az egészségligyi szolgdltatd vezetSjének
alairasa:

| AGREE TO HOST THE CLINICAL TRIAL.

Signature of the Director of Medical
Provider/Institute:

Dr. Sebestyén Andor
PTE KK EIndke / President of PTE Clinical Center

Datum / Date:

Bélyegz6 / Seal:

Zycertop

H-7624 Pécs, Honvéd u. 3.
Telefon: +36 (72) 536-284 ¢ E-mail: kvkk@pte.hu
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