KIVONAT
A MEGBIZOK RESZERE A
HUMAN KLINIKAI
VIZSGALATOK PTE-VEL
TORTENO SZERZODES
KOTESEHEZ SZUKSEGES
INTEZKEDESEKROL

Jelen kiadvany célja, hogy roviden és

attekinthet6en Osszefoglalja a Megbizok
(Szponzor/CRO) részére azokat az

adminisztracios teenddket, melyek a human
klinikai vizsgalatok lefolytatasahoz, a PTE-vel
kotendé szerz6déshez (a tovabbiakban:
Intézményi szerzédés) sziikségesek.

SUMMARY
OF THE NECESSARY MEASURES
FOR SPONSORS FOR
COCLUDING CONTRACTS WITH
THE UNIVERSITY OF PECS
(PTE) ON HUMAN CLINICAL
TRIALS

The purpose of this publication is to briefly
and clearly summarize for Sponsors
(Sponsor/CRO) the administrative tasks that
are necessary for conducting human clinical
trials and for the contract to be concluded
with PTE (hereinafter: Institutional Contract).

SZERZODESTERVEZET EGYEZTETESE

DISCUSSIONS ON THE DRAFT CONTRACT

A klinikai kutatas lefolytatasahoz sziikséges
Megbizd és a PTE KK k6zott kotendd intézményi
szerz6dést és mellékleteit (lasd aldbb)
elektronikus uton kérjuk benyujtani a Klinikai
Kutatasokat Koordinalé Kézponthoz (Kézpont),
az aldbbi e-mail cimekre:

Dr. Hilbert Helga
hilbert.helga@pte.hu
+36 20 494 0639
mellék

Dr. Toth Judit
toth.judit@pte.hu
+36 30177 4378

Amennyiben a Szponzor/Megbizé kéri, a
Kozpont kiilon dijazas és megallapodas alapjan
egyedi - kiadastdl szamitott 30 napig érvényes
— arajanlatot ad az Intézményi szerz6dés
megszovegezésére.

Az Intézményi szerz6dés véglegesitését a
Kozpont az engedélyez6 hatdsag, hatdsagi
hatarozatanak birtokaban tudja teljesiteni.

Please submit the necessary Institutional
Contract to be concluded between Sponsor
and PTE KK for conducting the clinical research
and its annexes (see below) electronically to
the Coordination Center of Clinical Research
(Center) at the following email addresses:

Dr. Helga Hilbert
hilbert.helga@pte.hu

+36 20 494 0639

Dr. Judit Téth
toth.judit@pte.hu
+ 3630177 4378

If requested by the Sponsor, the Center will
provide a unique price quote for the drafting
of the Institutional Contract, valid for 30 days
from the date of issuance, based on a separate
fee and agreement.

The Center can complete the finalization of
the Institutional Contract in possession of the
official decision of the licensing authority.
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VIZSGALAT ELGZETES BEFOGADASA A PTE-RE |

‘ PRELIMINARY ACCEPTANCE OF TRIAL AT PTE

A Megbizd/Szponzor a PTE altal rendszeresitett
el6zetes befogado nyilatkozat (2.sz. melléklet)
c. formanyomtatvany felhasznaldasaval kéri a
tervezett klinikai kutatds befogaddsat. Az
el6zetes befogadd nyilatkozaton a
Vizsgalatvezet6 a klinikai kutatas lefolytatdsat
a Protokollban, valamint a Megbizé/Szponzor
és a PTE kozott Ilétrejové intézményi
szerz6désben leirtak szerint vallalja. A
vizsgalattal érintett klinika/intézet
igazgatdja/vezetdje a vizsgalat lefolytatasahoz
hozzdjaruldsat adja, ezt kovetéen a PTE KK
elndke, mint az egészségligyi szolgaltatd
vezetGje a klinikai kutatast befogadja.

The Sponsor uses the preliminary acceptance
statement (annex 2) form used by PTE to
request acceptance of the planned clinical
research. On the preliminary acceptance
statement the Principal Investigator agrees to
conduct the clinical research in accordance
with the Protocol and the Institutional Contract
to be concluded between the Sponsor and PTE.
The direct/head of the clinic/institute involved
in the trial gives their approval for conducting
the research, after which the president of PTE
KK, as the head of the health service, accepts
the clinical research.

SZERZODES KOTELEZO TARTALMA

REQUIRED CONTENT OF CONTRACT

Kérjiik, hogy a szerz6dés kidolgozasanal az
alabbi, a PTE kereskedelmi célu klinikai
vizsgalatok lgyrendjében rogzitett, kotelezé
tartalmi elemeket szerepeltetni
sziveskedjenek.

[MEGBIZO=5SZPONZOR/CRO, MEGBIZOTT=PTE
A  szerzGdéstervezet  szbvegkdbrnyezetének
megfelel6en a szerz6d6 Felek igény szerint
dtnevezhetdk (pl. PTE= Intézmény stb.)]

1. A PTE-vel human klinikai vizsgalatra szerz6d6
(Megbizé) pontos neve és cime, add- és
bankszamlaszama (beérkez6 kifizetések
azonositasa, ill. esetleges visszautalasok miatt
megaddsa indokolt).

2. A PTE (Megbizott) pontos neve és cime,
bankszamlaszdma, addszam, intézményi
azonosito.

When drafting the contract, please include the
following required content elements specified
in the PTE rules of procedure for clinical
research.

[SPONSOR=SPONSOR/CRO, AGENT=PTE

When necessary, the Contracting Parties may
be renamed in keeping with the context of the
draft contract (e.g., PTE=Institution, etc.)]

The precise name, address, VAT number, and
bank account number of the party contracting
with PTE for a human clinical trial (Sponsor)
(needed to identify incoming payments and
make refunds).

The precise name, address, bank account
number, VAT number, and Ministry of Education
identifier of PTE (Agent).



3. A PTE-t, mint szerz6dé felet a kovetkez6k
szerint kérjuk feltiintetni (a Megbizotti minGség
a szerz6dés szovegezéséhez tetsz6legesen
igazithato pl: Intézmény, stb.):

,Pécsi Tudomanyegyetem (cime: 7622 Vasvari
P. u. 4., Intézményi azonosité szama: Fl 58544,
addszama: 19308681-4-02, csoport azonositéd
szam: 17783941-5-02 bankszamlaszama:
10300002- 10011256--00054902, IBAN- szam:
HU10 1030 0002 1001 1256 0005 4902
képviseletében eljar: Dr. Sebestyén Andor,
Klinikai Kozpont Elndke), mint Megbizott (a
tovabbiakban: Megbizott).

A szerz6dés teljesitése sordn a Megbizott
nevében a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai
Kozpont jarel.”

4. A PTE részérél a klinikai kutatdst kivitelezé
klinika pontos neve és cime (,,Vizsgaldhely”).

5. APTE KK klinikajan a “Vizsgélatvezetd” pontos
neve és cime.

6. Klinikai kutatas cime, protokollszama.

7. Koltségvetésben Szponzor /CRO részére
kidllitandé szamldk vonatkozdsaban pontos
szamlazasi (és ha ettdl eltérd szamlakildési) cim
feltiintetése, kapcsolattartd megnevezésével és
elérhetGségeivel.

8. Megbizd nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra
vonatkozdan PTE KK-n egy szerz6dést kot, azaz
a kutatas teljesitésére nem kot kilon szerzédést
az Intézmény alkalmazottaival.

9. A vizsgalati gyogyszer [2005. évi XCV. tv. 1.§ 6
pont] gyartdjanak neve és cime.

10. A klinikai kutatdsok inditdsanak id6pontja a
PTE KK-n.

11. A klinikai kutatasok tervezett befejezésének
id6pontja a PTE KK-n.

PTE, as the contracting party, should be
indicated as follows (The Agent may be
arbitrarily described in a manner that suits the
wording of the contract; e.g., Institute, etc.):
“University of Pécs (address: 7622 Vasvari P. u.
4; Institutional identification number: FlI 58544;
VAT number: 19308681-4-02; Group
identification number: 17783941-5-02 bank
account number: 10300002-10011256-
00054902; IBAN number: HU10 1030 0002
1001 1256 0005 4902; represented by Dr.
Andor Sebestyén, President of Clinical Center),
as Agent (hereinafter: Agent).

The University of Pécs Clinical Center acts on
behalf of the Agent during the performance of
the contract.

The precise name and address of the clinic
carrying out the clinical research (“Study Site”).

The precise name and address of the “Principal
Investigator” at the PTE KK clinic.

Title and protocol number of the clinical
research.

The invoice address (and the invoice mailing
address if it differs from the invoice address) for
the invoices to be made out to the Sponsor/CRO
should appear in the budget along with the
name and contact information of the contact
person.

Sponsor declares that it is concluding a contract
at PTE KK regarding the above research; that is,
it is not concluding a separate contract with the
Institution’s employees for the performance of
the Test.

Name and address of the manufacturer of the
research medicine [Act XCV of 2005, Section 1
6].

The date on which the clinical research will
begin at PTE KK.

The date on which the clinical research at PTE
KK are planned to end.



12. A klinikai kutatasokba vont betegek
tervezett szdma a PTE KK-n (a vizsgalat teljes
id6tartama alatt vizsgdlatba vont betegek
szamat kell megadni).

13. Pénzigyi teljesités gyakorisaga (legalabb
félévente, hosszabb vizsgdlat esetén akdr
negyedévenkénti elszamolas), pénznem
meghatarozasa, afa tartalom meghatdrozasa
(nettd vagy bruttd Osszeg). A PTE lehetGséget
biztosit az EUR, USD-ban torténd teljesitésre is.
Az Intézmény sulyos szerz8désszegés esetén
azonnali hatallyal egyoldalu jognyilatkozattal,
indoklassal, irdsban felmondhatja, ha az
Intézmény elG6zetesen irasban felszélitotta a
Szponzort a szerz6désszegés megsziintetésére,
és a Szponzor a szerz6désszegést a felszolitas
kézhezvételétbl szamitott harminc (30) napon
bellil sem orvosolta. Sulyos szerz6désszegésnek
tekintendd kiilonoésen, de nem kizardlagosan,
amennyiben a Szponzor a  fizetési
kotelezettségének nem tesz eleget. Az
Intézmény a jelen szerz6dést azonnali hatallyal
egyoldalu jognyilatkozattal, indoklassal, irdsban
felmondhatja abban az esetben is, ha a
vizsgalati alany biztonsaga veszélybe kertlilne a
Vizsgalat miatt.

A PTE szamldin annak kidllitdsa napjatol
szamitott 30 napos fizetési hatarid6t tintet fel.
A szerz6dés koltségvetési részében kérjuk
pontosan megadni a szamla kiallitasi (és ha
ettSl eltér a szamlakildési) cimet.

14. Vizsgaldhely vagy/és Megbiz6 a vizsgalatok
inditdsat megel6z6en a “PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human
klinikai vizsgalatok soran haszndlt vizsgalati
gyogyszerekrél” c. adatlapon regisztralja a
kutatdst (és err6l a szerz6désben nyilatkozik).
Ennek hidnyaban a kutatds a PTE KK klinikain
nem indithato.

15. Vizsgaldhely a kozvetlenil kiszallitott
vizsgalati gyogyszer érkezésekor a
»,Gyogyszertari nyilatkozat”-ban foglaltaknak
megfelel6en jar el (és err6l e szerz6désben
nyilatkozik).

The planned number of patient included in the
clinical research at PTE KK (the number of
patients included in the trial for the entire
duration of the trial must be given).

In the event of a serious breach of contract, the
Institution may terminate the contract with
immediate effect by means of a unilateral
declaration of rights and justification, in writing,
if the Institution requests the Sponsor in
advance in writing to terminate the breach of
contract, and the Sponsor has not remedied the
breach of contract within thirty (30) days from
the date of receipt of the shipment. In
particular, but not exclusively, the Sponsor's
failure to fulfill its payment obligations shall be
considered a serious breach of contract. With
immediate effect, the Institution may
unilaterally terminate the decision in writing
with a legal declaration, justification, even in
the event that the safety of the subject is
endangered due to the Examination.

Frequency of financial performance (at least
half yearly, and even quarterly for longer trials),
specification of currency and VAT content (net
or gross amount). PTE also offers the
opportunity to pay in EUR or USD. The PTE
invoices show a 30-day payment deadline
calculated from the day the invoices are made
out. Please give the precise invoice address (and
the invoice mailing address if it differs from the
invoice address) in the budgetary part of the
contract.

Before beginning the trials, the Study Site
and/or the Sponsor should register the trial on
the “PTE KK Registration Data Sheet on
investigational medicine used in clinical
research authorized at the institution” data
sheet (and make a statement about this in the
contract). The research cannot begin in the PTE
KK clinics if this is not done.

The study site will act in accordance with the
provisions of the “Pharmacy Statement” when
the directly delivered investigational medicine
arrive (and will so declare in the contract).



16. A fel nem haszndlt vizsgdlati gydgyszer
sorsat  Megbizd6 és Megbizott  kozotti
megallapodas alapjan felek a szerzGdésben
szabalyozzdk, akképpen hogy megsemmisités
esetén azok megsemmisitési koltsége minden
esetben Megbizét terheli.

17. Megbizd és Megbizott megdllapodnak
abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren
kivil megallapodni, sziikség esetén onkéntesség
alapjan kozvetitGi eljardst vesznek igénybe a
vitds kérdések békés rendezése érdekében.
Ennek sikertelensége esetén a magyar
jogszabalyok az irdnyaddk és magyar joghatdsag
jar el. A Felek a jelen Szerz6désbél eredd
jogvitdk eldontésére kikotik a PTE KK székhelye
szerinti birésag kizarélagos illetékességét.

18. Kétnyelvl szerz6dés esetén a szerz6désben
ki kell kotni, hogy a magyar nyelv(i valtozat az
iranyadé. A nem tlkorfoditdsban vagy
kizarélag idegen nyelven készilt szerzédés
esetén OFFI altal készitett hiteles forditdsban
kell benyujtani azt.

19. Az alaird felek szovegrésznél kérjiik, hogy a
Vizsgdlatvezets aldirasa felett az aldbbi vagy
mas, de tartalmat tekintve egyez$ zaradékot
szerepeltetni: " Vizsgalatvezet6 vallalja, hogy a
klinikai kutatasban kozremdkodik, szavatolja,
hogy a szerz6dés szerinti szolgaltatdsok
teljesitésére jogosult és a vonatkozd jogszabalyi
kovetelményeknek megfeleléen az ehhez
szliikséges  szakképesitéssel és  szakmai
gyakorlattal rendelkezik, tovdbba a szerz6dés és
a Protokoll tartalmat megismerte, az abban
foglaltakat magara nézve iranyadonak és
kotelez6nek ismeri el. Egyuttal nyilatkozik, hogy
a kutatads teljesitésére nem kot kilon szerz6dést
a Megbizéval (Szponzorral / CRO)."

The parties determine what is to be done with
the unused investigational medicine on the
basis of an agreement between the Sponsor and
the Agent in such a way that if they are to be
destroyed, the Sponsor will in every case be
liable for the cost of destroying them.

Sponsor and Agent agree that in the event of
legal dispute, they will endeavor to reach an
out-of- court agreement and will voluntarily
engage in a mediation process in order to
resolve any disputed matters amicably. Should
this effort fail, Hungarian law is governing and
Hungarian jurisdiction prevails. The Parties
stipulate the exclusive competence of the court
with jurisdiction over the PTE KK registered
office for deciding legal disputes arising from
this Contract.

In the case of a bilingual contract, the contract
must specify that the Hungarian version is
governing. A contract that has not been drafted
in a mirror translation or has been drafted
exclusively in a foreign language must be
submitted in a certified translation made by the
Hungarian Office for Translation and Attestation
(OFFI).

The signatories request that the following
clause or another clause with the same content
appear above the Principal Investigator’s
signature: “Principal Investigator agrees to
cooperate in the clinical research and
guarantees that it is entitled to carry out the
services specified in the contract and does so in
accordance with the pertinent legal regulations
and that it has the necessary professional
qualifications and experience for doing so.
Principal Investigator, furthermore, has become
acquainted with the content of the contract and
Protocol and accepts this content as governing
and binding. Principal Investigator furthermore
declares that it will not conclude a separate
contract with the Sponsor (Sponsor/CRO) for
carrying out the research.”



20. Az intézményi szerz6dést az alabbi
mondattal kérjik kiegésziteni: ,Megbizott a
Vizsgalatvezet6vel, - mint a Megbizd Aaltal
kijelolt személlyel — a jelen szerz6désben foglalt
Vizsgalatvezet8i feladatok teljesitésére kilon
szerz8dést kot.”

21. A PTE KK beavatkozassal nem jard
vizsgalatok  esetén  200.000,-Ft + Afa,
beavatkozassal jaré  vizsgalatok  esetén
300.000,-Ft + Afa adminisztraciés dijat
(,,start-up dij”) szamit fel.

22. Az intézményi szerz6dés koltségvetési
részébe kérjik az egyszeri gyogyszertari
induldsi koltség: 150.000,- Ft + AFA dijat
feltlintetni.

23. Az intézményi szerz6dés koltségvetési
részébe kérjiik a Regiondlis Kutatas Etikai
Bizottsag (RKEB) dijazasat 100.000,- Ft + Afa is
beépiteni, mely szamla ellenében kozvetleniil az
RKEB részére fizetend®d. Az RKEB
tevékenységérdl Ulésezési rendjérdl,
benyujtandd okiratokrodl, a Bizottsag mUikodési
szabalyzatardl tajékoztatds az aldbbi honlapon
érhetd el:
http://www.kk.pte.hu/hu/egyseg/index/2070

24. Az intézményi szerz6dés koltségvetési
részébe kérjuk az archivalas dijat - mely
20.000,- Ft + Afa/ év — beépiteni. Az archivalasi
dij az erre vonatkozo szamla ellenében a klinikai
kutatas zarasakor egy 6sszegben fizetendé.

25. Amennyiben a protokoll elGirja a kiegészit6é
diagnosztikai vizsgalatokat (labor, CT, MRI stb.)
és azok nem kuilsGs egészségligyi szolgaltatonal,
hanem a PTE KK szervezeti egységeiben
kerlilnek elvégzésre, uUgy az azt lefolytatd
intézettél vagy klinikatél arajanlat kérése
sziikséges, mely a koltségvetés részét kell, hogy
képezze. Az drajanlat beszerzése az adott
Vizsgalatvezets vagy a Megbizdé feladata.

The following sentence is to be added to the
institutional contract: “Agent will conclude a
separate  contract with the  Principal
Investigator (the person designated by the
Sponsor) to perform the Principal Investigator’s
duties specified in this contract.”

PTE KK charges a HUF 200,000 + VAT
administration fee (“start-up fee”) for non-
interventional trials and a HUF 300,000 + VAT
fee for interventional trials.

Please include the HUF 150,000 + VAT fee for
the pharmacy start-up in the budgetary part of
the institutional contract.

Please include the HUF 100,000 + VAT fee for
the Regional Research Ethics Board (RREB) in
the budgetary part of the institutional contract,
which is payable directly to the RREB against an
invoice. Information on the RREB’s activities,
its business, the documents to be submitted,
and the Committee’s rules of procedure may be
found at:
http://www.kk.pte.hu/hu/egyseg/index/2070

Please include the HUF 20,000 + VAT/ year
archiving fee in the budgetary part of the
institutional contract. The full amount of
archiving fee is payable against the relevant
invoice at the end of the clinical research.

If the protocol requires supplementary
diagnostic tests (laboratory, CT, MRI, etc.) and
they are performed at PTE KK organizational
units and not in an outside medical service, a
guotation must be requested from the
institution or clinic conducting the test and it
must constitute part of the budget. The given
Principal Investigator or the Sponsor is
responsible for getting the quotation.
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26. Amennyiben a vizsgdlati gyogyszer
gyogyszertari el6készitést igényel, Ugy kérjiik azt
a hkvgyogyszeresz@pte.hu email cimen jelezni
, valamint annak koltségét a szerzG6dés
koltségvetési részébe beépiteni.

27. A Felek a jelen Szerz6désb6l eredd
kovetkezményi karok, igy kuléndsen az
elmaradt hasznok megtéritése tekintetében
kizarjak a szerz6déses felelGsségliket egymassal
szemben, szandékosan okozott, tovabba emberi
életet, testi épséget vagy egészséget
megkarositd szerz6désszegésért vald felelGsség
esete kivételével.”

Az Intézmény kartéritési kotelezettsége kizart,
ha a nemkivanatos esemény, mellékhatas vagy
egyéb egészségkarosodas oka az, hogy a
vizsgdlati alany nem tartotta be a Vizsgalatban
résztvevé személyzet Protokollal 6sszhangban
allé utasitasait.

A Felek megallapodnak abban, hogy a Protokoll
és a jelen Szerz6dés kozotti eltérés esetén
valamennyi klinikai kérdésben a Protokoll
rendelkezései, mig minden mads kérdésben a
jelen Szerz6dés rendelkezései az iranyadok.
angolul még kell

A fentieknek megfelel§ tartalommal kialakitott,
elektronikus uton megkildott
szerzGdéstervezetet a Kozpont munkatarsai
vizsgdljdk meg, arra torekedve, hogy
észrevételeiket minél hamarabb eljuttassak a
Megbizohoz. A szerz6déstervezet elbirdlasara
az ugyrend szerint 20 munkanap all
rendelkezésiikre.

If transforming the investigational medicine
requires pharmaceutical preparation, contact
hkvgyvogyszeresz@pte.hu email address
and include the cost of this in the budgetary part
of the contract.

The Institution's liability for compensation is
excluded if the cause of the adverse event, side
effect or other health damage is that the test
subject did not follow the instructions of the
staff participating in the Study in accordance
with the Protocol.

The Parties agree that in the event of a
discrepancy between the Protocol and this
Agreement, the provisions of the Protocol shall
govern all clinical matters, while the provisions
of this Agreement shall govern all other
matters.

The Parties exclude their contractual liability
towards each other with regard to
compensation for consequential damages
resulting from this Agreement, especially for
lost profits, with the exception of the case of
liability for breach of contract that s
intentionally caused and damages human life,
physical integrity or health.

A draft contract with the content specified
above and sent electronically will be reviewed
by the Center who will try to provide the
Sponsor with their comments as soon as
possible. According to the rules of procedure,
draft _contracts are reviewed in 20 business

days.
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SZERZODES BENYUJTASA ALAIRATASRA

‘ SUBMITTING THE CONTRACT FOR SIGNATURE

A Megbizd és a Megbizott PTE KK kozott az
egyeztetés soran kialakitott intézményi
szerz6dést 7 példanyban -ebbél 5 példany a
Megbizottnal marad- kérjik a Kézpont részére
megkuldeni.

Az intézményi szerz6dés  alairatasanak
koordinalasa a K6zpont feladata.
Tajékoztatasul ismertetjuk az  aldiratas

folyamatat. A szerz6dés beérkezését kovetben
a Kézpont jogi ellenjegyzésével latja el azt, majd
megkuldi szakmai ellenjegyzésre a Kozpont
igazgatodjanak ezt kovet6en a PTE EGI gazdasagi
ellenjegyzést hajt végre, majd kdvetkezik a PTE
KK elnokének alairasa, végil a Vizsgalatvezets
aldirasa zarja. A szerz6dés PTE részérél torténd
alairas hatarideje 10 munkanap, mely soran az
irat intézményen bellli mozgdsa végig
nyomonkovethetd.

Az intézményi szerz6dés alairatasanak
végeztével a Kozpont gondoskodik a Megbizd
példanydnak postai uUton, igény esetén - a
Megbizo koltségén - futar utjan torténd
megkuldésérdl.

SZERZODESES ADATOK

Megbizott neve:

PTE KK (Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai
Ko6zpont)

Megbizott pontos cime:

7623 Pécs, Rakoczi u. 2.

Bankszamlat vezets pénzintézet neve, cime:
MBH Bank Nyrt., 1056 Budapest, Vaci u. 38.
Bankszamlaszam:
10300002-10011256-00054902 IBAN-szam:
HU10 1030 0002 1001 1256 0005 4902
SWIFT: MKKBHUHB

Megbizott addszama: 19308681-4-02
Csoport azonosité szam: 17783941-5-02
Intézményi azonosité: Fl 58544

The institutional contract between the Sponsor
and the Agent PTE KK, which took shape during
discussions, is to be sent to the Center in seven
copies (five of which are to remain with the
Agent).

The Center is responsible for coordinating the
signing of the institutional contract. This is to
inform you about the signing process. After the
contract is received, the Center countersigns it
and then sends it to the director of the Center,
after which PTE EGI countersigns it. The
President of PTE KK then signs it, and the
Principal Investigator provides the final
signature. The PTE’s deadline for signing the
contract is 10 business days, during which
the document’s movement within the
institution can be monitored.

Once the institutional contract has been
signed, the Center will have the Sponsor’s copy
mailed and, if necessary, sent by courier (at the
Sponsor’s expense).

| CONTRACT DATA

Name of Agent:
PTE KK (University of Pécs, Clinical Center)

Agent’s precise address:

7623 Pécs, Rakoczi u. 2.

Name and address of Agent’s bank:

MBH Bank Nyrt., 1056 Budapest, Vaci u. 38.
Bank account number: 10300002-10011256-
00054902

IBAN number HU10 1030 0002 1001 1256
0005 4902

SWIFT: MKKBHUHB

Agent’s VAT number: 19308681-4-02

Group identification number: 17783941-5-02
Institutional identifier: FI 58544



PTE RESZERGL AZ ALAIROK NEVE, TITULUSA |

‘ NAMES AND TITLES OF PEOPLE SIGNING FOR PTE

Dr. Hilbert Helga / . "
. , . vizsgalatvezet6
Dr. Sebestyén Banfai Judit Prof. Dr. Botz Lajos Dr. T6th Judit neve /
Andor - T J (DEPENDING ON ot
MANAGER!)
KLINIKAI EGESZSEGUGYI . ,
. GAZDALKODASI KOZPONT IGAZGATO/  [KAMARAI JOGTANACSOS/ < «
KOZP_QNT KOORDINATOR / SZAKMAI ELLENJEGYZO JOGI ELLENJEGYZO VIZSGALATVEZETO
ELNOKE GAZDASAGI ELLENJEGYZO
PRESIDENT OF | Healthcare Management DIRECTOR, CENTER/ REGISTERED LEGAL PRINCIPAL
CLINICAL Coordinator / ECONOMIC PROFESSIONAL ADVISER / LEGAL
CENTER COUNTERSIGNER COUNTERSIGNER COUNTERSINGER INVESTIGATOR

KLINIKAI VIZSGALATOK KOORDINACIOS KOZPONTIA

JKVKK/
ELERHETOSEGEI

CONTACT INFORMATION

/cccr/

FOR COORDINATION CENTRE OF CLINICAL TRIALS

Vezet6: Prof. Dr. Botz Lajos, igazgato

Munkatarsak:

Dr. Hilbert Helga, jogtanacsos
hilbert.helga@pte.hu

+36 20 494 0639

......

kresz.sara@pte.hu

Dr. Téth Judit, jogtanacsos
toth.judit@pte.hu

62319 mellék

+3630177 4378

+20 444 3596
Szakgyodgyszerészek:

Dr. Molnar Béla
molnar.bela@pte.hu

+36 72 536-001/31097 mellék
hkvgyogyszeresz@pte.hu

Head: Prof. Dr. Lajos Botz, director

Colleagues:
Dr. Helga Hilbert, lawyer
hilbert.helga@pte.hu

+36 20 494 0639
Dr. Sara Kresz, lawyer, QA specialist
kresz.sara@pte.hu

Dr. Judit Téth, lawyer
toth.judit@pte.hu

ext. 62319
+3630177 4378
+20 444 3596
Pharmacist:

Dr. Béla Molnar
molnar.bela@pte.hu

+36 72 536-001/ ext. 31097
hkvgyogyszeresz@pte.hu

Cim:

PTE Klinikai Vizsgalatok Koordinaciés K6zpontja
7624 Pécs

Honvéd u. 3.

Address:

PTE Coordination Center of Clinical Research
7624 Pécs

Honvéd u. 3.
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SZERZODESTERVEZETTEL MEGKULDENDO
DOKUMENTACIO

DOCUMENTATION TO BE SENT WITH DRAFT
CONTRACT

Alabbiakban kozlink  egy  tajékoztatd
tablazatot, azzal a céllal, hogy a segitse az
eligazodast az Intézményi szerz6dés
elbiralasahoz sziikséges dokumentumokrél.
Ezek megkiildése elektronikus Uton elegendé.

The purpose of the following table is to help
navigate the documents needed to evaluate
the Institutional Contract. These may be sent
electronically.

Beavatkozassal jar6 | Beavatkozassal nem jaro
vizsgalat vizsgalat

El6zetes befogadod nyilatkozat
PRELIMINARY HOSTING v v
DECLARATION FOR CLINICAL TRIALS
Magyar nyelvii protokoll 6sszefoglalé v v
Hungarian protocol summary
Tajékoztatasul alapuld beleegyez6 nyilatkozat v v
Informed consent
Betegkartya v v
Patient card
NNYGYK engedély/ beadé levél % X
NNGYK authorization (submission letter)
ETT KFB /TUKEB etikai vélemény /beadé levél v %
ETT KFB/TUKEB opinion (submission letter)
Nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai
vizsgalatokrél v v
Statement on supplementary diagnostic tests
FelelGsségbiztositas v X
Liability insurance
|Gyogyszertari Nyilatkozat v X
Pharmacy Record
Nyilvantartasi Adatlap v

. . X
Registration Sheet




