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NYÍRŐ GYULA ORSZÁGOS PSZICHIÁTRIAI ÉS ADDIKTOLÓGIAI INTÉZET

[bookmark: _GoBack]Befogadó nyilatkozat klinikai vizsgálathoz
(Szponzor és a vizsgálat vezető tölti ki a protokoll leírás alapján)

	A Szponzor

	Neve:
	

	Székhelye:
	

	Adószáma:
	

	A Megbízó, CRO (amennyiben releváns)

	Neve:
	

	Székhelye:
	

	Adószáma:
	

	A Klinikai Vizsgálat

	Megnevezése, tárgya:
	

	Protokoll száma:
	

	Fázisa:
	

	Vizsgálati készítmény:
	

	Kontroll gyógyszer:
	

	Várható időtartama (hónap):
	

	Tervezett betegszám:
	

	Elsődleges végpont:
	

	Tervezett kezdete:
	

	Tervezett befejezése:
	

	A Vizsgálatvezető adatai

	Neve:
	

	Beosztása:
	

	Szervezeti egysége:
	

	Vizsgálat helyszíne:
	

	A Szponzor, Megbízó kapcsolattartójának

	Neve:
	

	Telefonszáma:
	

	E-mail címe:
	

	Az IKEB elnökének

	Neve:
	

	Címe:
	

	A monitorozás módja

	☐ On-site
	☐ Remote
	☐ Hibrid monitoring

	A Vizsgálat ellátásának módja

	☐ Járóbeteg
	☐ Fekvőbeteg

	A Vizsgálathoz szükséges személyi és tárgyi feltételek az Intézetben

	☐ biztosítottak.
	☐ nem biztosítottak.

	IKEB díj Intézet részére történő jóváírása megtörtént-e?

	☐ Igen
	☐ Nem

	Rendelkezésre bocsátott dokumentáció

	Szponzor/Megbízó által benyújtott
	-
-
-




Finanszírozási adatok 

	Betegenkénti teljes díj 
	HUF / fő



Megjegyzés: a teljes díj részletes fizetési ütemtervét (vizsgálatok díja külön-külön) a szerződésben kérjük megadni. 

Egyszeri intézeti díjak

[bookmark: _Hlk127373996]Vizsgálat indítási díjak: az intézmény jelenleg érvényes főigazgatói Tájékoztatóban meghatározott díjai.

[bookmark: _Hlk161221075]Nyilatkozat

Szponzor kijelenti, hogy a klinikai vizsgálat teljes szponzori költségvetésének 100 %-át a vizsgálatot végző Intézmény részére folyósítja. Egyben nyilatkozik a tekintetben, hogy a klinikai vizsgálatra vonatkozó szerződésben megállapított megbízási díj fedezi a klinikai vizsgálat kórháznál felmerült összes költségét ideértve a klinikai vizsgálatvezető és a klinikai vizsgálatban résztvevők díjazását, tekintettel arra, hogy közvetlen szerződések megkötésére nincs módja. Szponzor beleegyezik, hogy az intézmény részére fizetett teljes díj belső felosztásáról - Vizsgálatvezető, szakmai munkacsoport, a vizsgálat befogadásában, a teljesítmények ellenőrzésében résztvevők között - a kórház rendelkezik. 

A jelen Befogadó nyilatkozat szerinti Vizsgálat kizárólag érvényes hatósági engedély, valamint a felek által kölcsönösen elfogadott és aláírt szerződés hatályba lépését követően kezdhető meg az Intézetben. Az Intézet összes vonatkozó szabályzatának való megfeleléséről a vizsgálatvezető köteles gondoskodni. Szerződés aláírásának hiányában jelen Befogadó nyilatkozat nem keletkeztet semmilyen kötelezettséget az Intézet részéről.

Kelt:

……………………………………………………			………………………………………………………….
Megbízó/Szponzor				Vizsgálatvezető / Principal investigator

A Vizsgálat befogadását javaslom / nem javaslom.*
		
	orvosigazgató
A Vizsgálat befogadását engedélyezem / nem engedélyezem.*

Aláírásommal igazolom, hogy az Intézet az egészségügyről szóló 1997.évi CLIV. törvény 164.§ (2) bekezdésben foglaltaknak megfelelően a gyógyszervizsgálatra vonatkozó, kockázatainak megfelelő felelősségbiztosítási szerződéssel rendelkezik.

Kelt: 
					
								……..………………………………………….
								            Dr. Sárosi Andrea PhD.
                                                                                        	            mb. főigazgató 
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