Vorschriften fiir klinische Forschungsversuche
Anhang 1/A

Antrag auf Zulassung (Registrierung) zu einer klinischen Priifung

Priifer:

Testgelinde:

Name der Kontaktperson des Priifers:
Telefonnummer der Kontaktperson des
Priifers:

Kontakt-E-Mail-Adresse des Priifers:

Titel der Studie:

Protokollnummer:

Phase:

Art der Studie (Arzneimittel, Gerit, nicht-
interventionell, 11T)

Name der Kontaktperson des
Auftraggebers/CRO:

Telefonnummer der Kontaktperson des
Forderers/CRO:

E-Mail-Adresse der Kontaktperson des
Forderers /CRO:

1. Die Untersuchung erfordert die Einbeziehung des/der Dienstleister(s):
[ ] Bildgebende Untersuchung
[ ] Pathologische Untersuchung
[ ] Labortest
[ ] Dienstleistungen der Universitidtsapotheke
[ 1 Name des anderen Fachgebiets/der anderen KIinik: ..............ccooiiiiiiiiiiiiiiin,

2. Erklirung des Principal Investigators: (Wihlen Sie den entsprechenden
Abschnitt aus!)

[ ] Die materiellen und personellen Voraussetzungen fiir die Studie sind in der Klinik
vollstandig vorhanden, so dass kein zusitzlicher Mitarbeiter erforderlich ist.
[ ] Unterstiitzung durch den Blockkoordinator der Universitét erforderlich:
[ ] Die materiellen und personellen Voraussetzungen fiir die Studie sind in der Klinik nicht in
vollem Umfang vorhanden, so dass zusitzliche Mitarbeiter benotigt werden. Name und
Funktion des externen Mitarbeiters:
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[Die Studie ist kostengiinstig, d. h. die Kosten pro eingeschriebenem Patienten betragen
weniger als 12 % der gesamten Studiengebiihreneinnahmen pro Patient.

[ ] Die Studie umfasst kostenintensive diagnostische oder therapeutische Verfahren, so dass die
Kosten pro eingeschlossenem Patienten 12 % der gesamten Studiengebiihreneinnahmen pro
Patient iibersteigen.

[ ] Die Studie umfasst kostengiinstige diagnostische oder therapeutische Verfahren (die Kosten

der Studie pro Patient, ohne Personalkosten, betragen weniger als 12 % der gesamten
Gebiihreneinnahmen pro Patient), aber der institutionelle Teil der Studie soll zusitzliche
Personalkosten decken.

[Die Studie umfasst kostenintensive diagnostische oder therapeutische Verfahren, so dass die
Out-of-Pocket-Kosten pro eingeschlossenem Patienten ohne Personalkosten 12 % der
gesamten Studiengebiihreneinnahmen pro Patient iibersteigen. Der institutionelle Anteil an
den Out-of-Pocket-Kosten soll zusdtzlich zu den Out-of-Pocket-Kosten auch die
Personalkosten abdecken.

BUdapest, ...

Klinischer Direktor Leiter der Untersuchung
(falls nicht der Hauptforscher)

Eine Zusammenfassung der Studie in ungarischer Sprache muss diesem Registrierungsantrag beigefiigt werden.
Das ausgefiillte und unterzeichnete Anmeldeformular muss elektronisch im PDF-Format an klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu gesendet
werden.
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