Klinikai kutatasok-vizsgalatok szabalyzata
1/A. szaml melléklet

Elézetes befogadasi (regisztracios) kérelem klinikai vizsgalat lefolytatasara

Vizsgalatvezeto:

Vizsgalohely:

Vizsgalo kapcsolattartojanak neve:
Vizsgalo kapcsolattartéjanak telefonszama:
Vizsgalo kapcsolattartéjanak e-mail cime:
A vizsgalat cime:

Protokoll szam:

Fazis:

Vizsgalat tipusa (gyogyszeres, eszkozos,
beavatkozassal nem jaro, I1T)
Megbiz6/CRO kapcsolattartéjanak neve:

Megbiz6/CRO kapcsolattartéjanak
telefonszama:

Megbiz6/CRO Kkapcsolattartojanak e-mail
cime:

1. A vizsgalat lefolytatasahoz szolgaltato(k) bevonasa sziikséges:
[ 1 Képalkoto vizsgalat
[ ] Patologia vizsgalat
[ 1 Laboratoriumi vizsgalat
[ 1 Egyetemi gyogyszertari szolgaltatasok
[ 1 Egyéb tarsszakma/tarsklinika megnevezése:

A vizsgalat tervezett idotartama:
NNGYK engedélykérelem (tervezett) beadasi ddituma

Klinikén tervezett betegszam:

2. A Vizsgalatvezet6 nyilatkozata: (A megfeleld rész kivalasztasa sziikséges!)
[ 1A vizsgalat targyi és személyi feltételei a Klinikan teljes mértékben rendelkezésre allnak,
igy tovabbi kézremiikodo bevonasa nem sziikséges.
[ ] Egyetemi tomb koordinator segitsége sziikséges:
[ 1A vizsgalat targyi és személyi feltételei a Klinikan teljes mértékben nem allnak
rendelkezésre, igy tovabbi kozremiikodd bevonasa sziikséges. Kiilsé kozremiikodd neve,
feladata:
[ 1 A vizsgalat kis onkoltségli, tehat az egy bevont betegre szamitott 6nkoltség nem éri el az
egy betegre eso teljes vizsgalati dijbevétel 12 %-at.
[ ] A vizsgalat nagy koltségigényl diagnosztikai vagy terapids eljarasokat tartalmaz, igy az egy
bevont betegre szamitott 6nkoltség meghaladja az egy betegre eso teljes vizsgalati dijbevétel
12 %-at.
[ ] A vizsgalat kis koltségigényli diagnosztikai vagy terapias eljarasokat tartalmaz (az egy
betegre szamitott, személyi jellegii kiadast nem tartalmazo onkoltség nem éri el az egy betegre
esO teljes vizsgalati dijbevétel 12 %-at), de az intézményi részbdl ezen feliil személyi jellegii
kiadasokat is kivan teljesiteni a vizsgalohely.
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[ ] A vizsgalat nagy koltségigényli diagnosztikai vagy terdpids eljardsokat tartalmaz, igy az egy
bevont betegre szamitott, személyi jellegti kiaddsokat nem tartalmazo 6nkoltség meghaladja
az egy betegre es0 teljes vizsgalati dijbevétel 12 %-4t. Az intézményi részbdl az dnkdltségen
feliil személyi jellegii kiadasokat is kivan teljesiteni a vizsgalohely.

A Klinikai kutatasok-vizsgélatok szabalyzataban foglaltak szerint a klinikai vizsgalat céljara
beérkezett és a beteg kezelése soran felhasznalasra keriild vizsgalati gyogyszerekrdl az
intézményi gydgyszertarban elkiilonitett nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartés
vezetésének felelése az intézményi fogyogyszerész. Ezen feladathoz rendelt a gyogyszertari
regisztracios dij, amelynek 6sszege egységesen 250 EUR 6sszegben kerlilt meghatarozasra és
amelynek forrasat a vizsgalohely koteles biztositani (a vizsgalohely vizsgalathoz kapcsolodo
onkoltsége). Vizsgalohely ennek megfelelden jelen nyilatkozatdval tudomésul veszi, hogy a
gyogyszerészeti regisztracios dij Osszege az elsé vizsgalati dijrol szolo szdmla kiallitdsaval
egyidejlileg, amennyiben betegbevonasra nem keriil sor, akkor a vizsgalat zarasakor a
vizsgalohely egészségiigyi miikodési keretérdl egydsszegben atadasra keril a feladatot ellatd
Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet részére.

Budapest,

Klinikaigazgato Vizsgalatvezetd
(amennyiben nem a Vizsgalatvezeto)

Jelen regisztracios kérelemhez csatolni sziikséges a vizsgalat magyar nyelvii szinopszisat.
A kitoltott és alairt regisztracios kérelem kizarolag elektronikusan, PDF formatumban a Klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu cimre kiildendé.
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