1/2016. sz. Klinikai Féigazgatéi Utasitas
a humin klinikai vizsgilatok eljarasrendjérél

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontjanak szervezeti egységeiben tervezett és
folytatott human klinikai vizsgalatok rendjével kapcsolatban a kévetkezé utasitast adom ki:
Az utasitas hatalya

1.§ Az utasitas hatalya a Pécsi Tudoményegyetem Klinikai K6zpont szervezeti egységeire
€s munkavallaldira terjed ki.

2.§ Az utasitas részletes szabalyait jelen utasitds 1. szamu melléklete tartalmazza.

Hatalyba lépteto és dtmeneti rendelkezések
3.§  Jelen utasitas 2016. aprilis 29-én 1ép hatalyba.
4.§ Az utasitds hatalyba lépésével egyidejiileg a 4/2014. sz. Klinikai Féigazgato6i utasitas

érvényét vesziti.

Pécs, 2016. aprilis 28.

Oyl

Dr. Decsi Tamas
foigazgatd, egyetemi tanar
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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KILINIKAI VIZSGALATOK EUARASI
RENDJE

melynek CELJA a szerz6dési gyakorlat jogszabalyoknak is megfelel6 egységesitése, az aldiras rendjének és
egyetemi (igyintézésnek és azok hataridejének pontos régzitése, a felel6sségi korok és jogosultsagok
meghatarozdsa, a Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kézpontjanak minden, egészségligyi szolgaltatast
nydjto szervezeti egységére kotelez6 érvényl human klinikai vizsgilatokra vonatkozé eljarasi rend
kialakitasa. Mivel jogi személyiséggel csak az Egyetem rendelkezik, igy jogokat és a kotelezettségeket is
csak az Egyetem szerezhet, illetve véllalhat, ezért minden esetben csak az Egyetem kothet szerzédést,
fliggetleniil attdl, hogy a szerz6dés altal ténylegesen jogositott, vagy kotelezett fél az intézmény
meghatarozott szervezeti egysége. Az Egyetem 4&ltalanos szerz8déskétési szabalyzata (A Pécsi
Tudomanyegyetem Szervezeti és Miikodési Szabalyzatanak 46. sz. melléklete: Szabalyzat a szerz8déskotés
rendjér6l a Pécsi Tudomdnyegyetemen, 2015. aprilis 1.) alapjan, a rektor jogosult jognyilatkozat
megtételére, kotelezettségek vallaldsara, a kotelezettségvallaldsokhoz kapcsolédd  szerzédések
megkotésére és az irdsbeli szerz6dések jegyzésére. A rektor meghatarozott iigyekre, igycsoportokra a 4. §
(4) bekezdés foglaltak szerint ezen képviseleti jogat &truhdzhatia a PTE vezeté munkakér(
kézalkalmazottaira, igy az 7. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint a Klinikai K6zpont féigazgatdja
képviseleti (aldirasi) jogkorrel rendelkezik a human klinikai vizsgalatok szerz6déskotései esetében.

A PTE KK HKVRK térekvése egyuttal jovébeni célkitlizése, hogy olyan kdvetelményt fogalmaz meg a
mindenkor alkalmazott beteginformatikai rendszerrel szemben, hogy az alapvet§6 HKV adatokat is
régzitsen, a visszakereshet8ség és nyomonkévethetéség lehetSségét is biztositva.

A PTE KK HKVRK folyamatos torekvése eljarasrendjének és szerz6déskotési gyakorlatanak pontositisa az
alabbi célok érdekében:

. az a klinikai fejlesztéseket (dllag megdvasokat) jobban szolgilja,

. a jarulékos tobbletkdltségek biztosabb megjelenését jelentse (pl. labor, réntgen, mikrobioldgia,
kiegészitd diagnosztikak stb.),

. a dolgozok kozotti aranyos(abb) juttatasi rendszer kialakitasa,

. a PTE KK szervezeti egységeiben folyé vizsgalatok szamanak és szinvonalanak folyamatos névelése,
a vizsgalatok kiszervezésének hattérbeszoritasa

. a PTE KK keretein beliil a human klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédé megolddsok kialakitasa és

elésegitse (pl. study-rendel6k, beteg-tajékoztatas, kapcsolattartds szinvonalanak javitdsa, PR,
bevonhat6 betegek tervezésének kialakitasa, stb.)

A PTE kiemelt és stratégiai célkitizése, hogy a human klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos tevékenységét
elsédlegesen belsé eréforrasai felhasznalasdval lassa el, ennek érdekében a kutatasfejlesztési
tevékenységhez kapcsolédd sajat erdforrds bazisat erdsiti és human kapacitdsanak tovabbképzését
folyamatosan biztositja.

A PTE KK Intézetei és Klinikai vezetdi torekednek arra és minden eszkézzel tdmogatjak, hogy a klinikai
vizsgalatok magas mindségben valé lefolytatdsa érdekében az altaluk vezetett intézetben /klinikin
megfelelS képzettséggel és szakértelemmel rendelkezd sajat human eréforras alljon rendelkezésre.

llyen jellegl tevékenység elldtasdra kiilsés szolgdltatdé bevondsa csak kiilénésen indokolt esetben,

kdzbeszerzési eljaras keretében valdsithato meg.



FOGALOMMEGHATAROZAS

Ezen eljarasi rend alkalmazasaban,

> Engedélyezd hatésag: a human klinikai vizsgalat engedélyezésére jogszabaly alapjan felhatalmazott
allamigazgatasi szerv, mindenkori elnevezésének megfeleléen

> Megbizé/Szponzor: barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot
kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgald és a meghizé lehet ugyanaz a személy is;

> Megbizott: Pécsi Tudomany Egyetem (PTE) (aki egyben az egészségiigyi szolgaltatd)

> Pécsi Tudomanyegyetem (figyelemmel a 2015. 04. 01. napjatdl hatalyos PTE SZMSZ szerzédéskotési
rendjérél sz6l6 szabalyzatanak (46. sz. melléklet) 10. §-ara, mely szerint minden szerzédés az adott
szerz6d6 partner és az Egyetem, mint jogi személyiség(i kozponti koltségvetési szerv kdzott jon létre; a
szerz6désbdl eredd jogok jogosultja és kotelezettségek viselGje a szerz6d6 partnerrel szemben az Egyetem.

> PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 10. § (1) Minden szerz6dés az adott szerz8d6 partner (természetes
személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili gazddlkodo, tarsadalmi, vagy egyéb szervezet) és az
Egyetem, mint jogi személyiségii kbzponti kbltségvetési szerv kozott jon létre, a szerz6désbél ereds jogok
jogosultja és kételezettségek viselSje a szerz6d6 partnerrel szemben az Egyetem; ennek megfeleléen -
fliggetleniil attdl, hogy az Egyetem képviseletében a szerzGdéses iigylet létrehozasa, megkétése kérében ki
jar el, illetve ki jogosult az irdsbeli szerz6dés szabalyszer(i jegyzésére, aldirdséra valamint attdl, hogy a
szerz6désbél szarmazd jogok és kotelezettségek az Egyetem belsé szervezeti és elszamoldsi szabalyai
alapjan a szerz6désbdl szarmazo jogok és kotelezettségek melyik szervezeti egységet jogositjak, illetve
terhelik - szerz6dést kizarélag az Egyetem nevében lehet megkétni.

> Megbizott képviseletére és szerz6déskotésre jogosult: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
(PTE KK) f6igazgatdja

> PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 7. § (2) A Klinikai Kozpont vezetSje az alabbi, Klinikai Kézpont

mikodésével kapcsolatban 1évé szerz6dések alairasara jogosult:
a) az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények
modositasardl sz616 2005. évi XCV. térvény alapjan a humdn klinikai vizsgalatokra vonatkozé szerzédések,

a kancellar egyetértésével.

> Vizsgaldhely: Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Kozpontjanak valamely Klinikaja vagy Intézete,
amelynek feladata a klinikai vizsgalat elvégzése.

> Vizsgalohely vezetdje: a vizsgalatot végzé Klinikai/Intézet igazgatdja, vezetSije;
> Vizsgalatvezetd (Investigator): a vizsgalati helyszinen a vizsgélat lebonyolitasaért felelGs személy.

Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgélatot t6bb személybél all6 munkacsoport végzi, a vizsgalé a
csoport felelGs vezetdje.

> Tarsvizsgalé (Subinvestigator) A klinikai vizsgdlatot végz6 munkacsoport egy tagja, akit a vizsgalat
helyszinén a vizsgalatvezet6 toboroz, a klinikai vizsgélattal kapcsolatos fontos tevékenységek elvégzésére
és/vagy fontos dontések meghozataldra, és akinek tevékenységét a vizsgalatvezetd feliigyeli.



> Vizsgdlatban résztvevd névér (Study nurse): A klinikai vizsgélatot végzé munkacsoport névér tagja,
akit a vizsgalat helyszinén a vizsgalatvezet és/vagy tarsvizsgalé toboroz a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
névéri tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos déntések meghozataldra, és akinek tevékenységét a

vizsgdlatvezetd feliigyeli.
> Vizsgalati Koordinator (Study coordinator): A klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport azon tagja,
aki a vizsgalat helyszinén (ill. egészségiigyi szolgltatonal) a vizsgalattal kapcsolatos adminisztraciés,

kapcsolattartasi (HKVRK-val és a PTE egyéb érintett szervezeti egységeivel) és egyéb a Szponzor altal el&irt
feladatok bonyolitasaért felelés, a vizsgdlatvezetdvel egyiittmiikodik, akinek tevékenységét a

vizsgdlatvezetd felliigyeli.

> Vizsgalé team: A vizsgalatvezetd, a tarsvizsgalo(k), vizsgalé névér(ek) és a vizsgalati koordinator
altal alkotott csoport, akik a vizsgalat lebonyolitdsaban részt vesznek.

> Intézményi szerz8dés (FGszerz6dés): a Szponzor, mint megbizé és a PTE, mint megbizott kozott a
klinikai vizsgalat targyaban létrejové szerzédés

> Intézményi Kutatasetikai Bizottsdg: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél széld
23/2002. (V.9.) EiM. rendeletben meghatdrozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatit a PTE

vonatkozasaban a ,Dél-dunantiili Regionalis Kutatdsetikai Bizottsag” (7623, Pécs, Rakoczi Gt 12, G épiilet,
www.kk.pte.hu), tovabbiakban RKEB latja el.

ROVIDITESEK JEGYZEKE

HKVRK: Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja

HPI: Humanpolitikai Igazgatosag

PTE Kancellaria JFO: PTE Kancellari Hivatal Jogi FSosztaly

OFFI: Orszagos Fordito és Forditashitelesits Iroda

PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

PTE Kancellaria EGI: Pécsi Tudomanyegyetem Kancellaria Egészségiigyi és Gazdalkodasi Igazgatdsag
RKEB: Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

ETT TUKEB: Egészségiligyi Tudomanyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdasetikai Bizottsag

ETT KFEB: Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakoldgia Etikai Bizottsag
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1.3 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK PENZUGYI LEBONYOLITASANAK ATTEKINT® ABRAJA
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PTE KK SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOKRA

VONATKOZO EUJARASI REND

Vizsgalati készitménynek a Magyarorszag teriiletén végzend6 klinikai vizsgalatéhoz a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv - az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs kiilén jogszabaly szerinti kutatasetikai
bizottsaganak szakkérdésben kiadott szakhatdsagi allasfoglaldsa alapjan kialakitott egyetértésével kiadott -
engedélye sziikséges.

. 1. ELOZETES EGYEZTETES

A Megbizd és PTE KK kozotti szerz6déskdtést megel6zGen a Megbizé és Megbizott részérdl Vizsgalatvezets
elézetesen szakmailag egyeztet, amely soran mindkét fél megvizsgalja, hogy a jogszabalyi feltételek, ill.
jelen eljarasi rend rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben igen a klinikai vizsgilatra
iranyuld szerz6dés szakmai tartalmi pontjaiban is konszenzusra jutnak.

Megbizott részérél Vizsgalatvezetd:
= vizsgdlja és nyilatkozik, hogy Megbizé altal biztositand6 pénziigyi keret elegendé-e (a pénziigyi,

gazdasagi vezetés dltal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat személyi és targyi
kéltségeit, valamint a protokoll alapjan sziikséges kiegészit6 diagnosztika és egyéb felmeriils
koltségeket valamint a vizsgalat kapcsan sziikséges raforditasokat)

A Vizsgalatvezeté a vizsgalat pénzigyi és szakmai kereteinek kialakitasakor valamint annak
jovahagydsa soran a PTE képviseletében mindenkor a PTE érdekeinek figyelembevételével kételes

eljarni.

A Vizsgalatvezet6 tudomdsul veszi és az intézményi szerzGdés zaradékolasaval kételezettséget
vallal, hogy sem 6, sem hozzatartozéja (Ptk. 8:1 § (1) bek. 1-2. pont) sem az érdekkérébe tartozé
gazdasdgi tarsasdg a Szponzorral, tovdbba annak kapcsolt véllalkozasaval (vagy a
megbizéi/szponzori cégcsoporthoz tartozé egyéb tagjaval) az adott klinikai vizsgalatra - a PTE-vel
létrejovo intézményi szerz8désen kiviil - semmiféle megallapodast nem kot. Ezen rendelkezés a
vizsgdlati team egyéb tagjaira is iranyadé.

Ezen eljarasi rendelkezés megszegése esetén a PTE a VizsgalatvezetSvel és a vizsgalati team egyéb
tagjaval valo egyiittmiikodést felfiiggeszti, oly médon, hogy a vizsgalatvezetd és vagy a vizsgilati
team tagja a szabalyszegésrdl tértént tudomdsszerzést6l szamitott 1 (egy) évig, PTE-n zajlé human
klinikai vizsgalatban nem vehet részt.

Megbizé/Szponzor részérél:

A Vizsgalatvezet6 kivdlasztasanak joga a Megbizét/Szponzort illeti meg;

vizsgalja, hogy vizsgalohelyen rendelkezésre dlinak-e a személyi és targyi feltételek;

mellékel révid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast;

mellékel egy koltségszamitast a vizsgalati protokollban elGirt kiegészité diagnosztikai vizsgalatokra
is kiterjed6en, amelyet a HKVRK szamara is atad;

A Megbizd/Szponzor tudomasul veszi és az intézményi szerz6dés alairdsaval kotelezettséget vallal,
hogy sem a Vizsgalatvezetével, sem a vizsgalati team egyéb tagjaval, sem azok hozzatartozéival
(Ptk. 8:1 § (1) bek. 1-2. pont) sem ezen személyek érdekkdrébe tartozé gazdasagi tarsasaggal a
Szponzor, tovabba annak kapcsolt villalkozésai (vagy a megbizdi/szponzori cégcsoporthoz tartozéd



egyéb tagja) az adott klinikai vizsgédlatra - a PTE-vel létrejové intézményi szerzédésen kiviil -
semmiféle kiilon megéllapodast nem két.

I. fazisd klinikai vizsgalatokat csak az engedélyezd hatdsag altal mindsitett klinikai farmakolégiai
vizsgalohelyen lehet végezni. A minésitési eljarast a szolgaltato vezetSjének kérelmére kell lefolytatni.
[35/2005. (VII1.26.) EiiM. rend. 12. § (7)]

II. 2. SZERZODES

11.2.1. Szerz6dés megkotésének alapvetd feltételei

A PTE, mint megbizott a szerz6déskdtés soran az un. ,egykapus rendszert” kdveti. Megbizé és Megbizott
klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljarasi rend 1. sz. mellékletében felsorolt kotelezé tartalmi elemekre
kiterjedd szerz6dést kot, amelyben Megbizottként kizardlagosan a PTE a szerz6dé fél.

Amennyiben a Megbizé/Szponzor nevében a szerz8déskétés és vizsgalatszervezés sorian  kiilon
felhatalmazds alapjan un. szerz6déses kutatasi szervezet (CRO) jar el, Ggy a PTE jogosult a
Megbiz6/Szponzor CRO részére adott felhatalmazasdnak megismerésére.

A Megbiz6/Szponzor jelen eljarasi rend 2. szamud mellékletét képezé el6zetes befogadd nyilatkozat
felhasznalasaval kéri a tervezett human klinikai vizsgalat befogadasat. Az el6zetes befogadé nyilatkozaton a
Vizsgalatvezet6 a human klinikai vizsgalat lefolytatasat a Protokollban, valamint a Megbizé/Szponzor és a
PTE ko6zotti intézményi szerz6désben leirtak szerint vallalja. A vizsgélattal érintett klinika/intézet
igazgatoja/vezetd a vizsgalat lefolytatdasahoz hozzéajaruldsat adja, ezt kévetGen a PTE KK fGigazgatdja, mint
az egészseégligyi szolgaltatd vezetdje a human klinikai vizsgalatot befogadja.

A PTE (Megbizott) és a Megbizd kdz6tti, a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatara iranyulé szerz6dés az
engedélyezési eljaras el6tt is megkéthetd, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatésagi
engedélyezése [35/2005.(VIII.26.)EGM. rend. 12. § (6)].

11.2.2. Szerz6dés tartalmi elemei és feltételei

Megbizd egyes specialis igényeit a szerz6désben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem sérti a PTE
érdekeit és a hatalyos magyar jogszabalyokat.

A szerz6dés szakmai jellegl tartalmi ellendrzésérdl a vizsgalat vezetSje gondoskodik. A szerzédés
jogszabalyoknak is megfelel6 kotelez6 tartalmi és formai elemeit ,A szerz6dés kételezé tartalmi és formai
elemei” c., jelen eljarasrend 1. sz. melléklete tartalmazza.

A klinikai vizsgalat kezdeményez8jének (Szponzor), a klinikai vizsgalattal 6sszefiiggésben keletkezett kirok
megtéritésére, illetve a klinikai vizsgdlattal 6sszefliggésben megsértett személyiségi jogokért kévetelhetd
sérelemdij megfizetésére - a kockazatoknak megfelelé - felelésségbiztositasi szerz6dést kell kétnie az
Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kézdsséggel vagy az EGT-vel
megkotdtt nemzetkdzi szerzédés alapjan az EGT tagdllamdval azonos jogéllast élvezé &llamban (a
tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezd biztositéval.
A felel@sségbiztositdsnak megfelel6 fedezetet kell nydjtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan

/////
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MEGBIzO A SZERZODESHEZ MELLEKLETKENT AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT CSATOLA:

= fizetési Gtemterv (koltségvetés/budget) mely tartalmazza a protokoll alapjan sziikséges kiegészits
diagnosztika (tipikusan: labor, képalkoto diagnosztikai eljarasok, mikrobiolégia, EKG, szévettan stb.)
és egyéb felmerild kéltségeket és a vizsgalat kapcsdn sziltkséges raforditasokat (intézeti
gyogyszertar, vizsgalati készitmény elkészitése, tarolasa stb.)
A kiegészité diagnosztikdk koltségei a tételes beteg/vizit stb. dijon felil fizetend6k és
koltségvetésben vizitenkénti leosztdsban, elkiilonitve tiintetendék fel.

* nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrdl (3. szamu melléklet)

= avizsgdlati terv magyar nyelv{i 6sszefoglaléja

®  betegkartya

= felel6sségbiztositas

= betegtajékoztatd és beleegyez§ nyilatkozat

* engedélyezd hatarozat, szakhatdsagi allasfoglalas

" PTE szerz8déskétéshez sziikséges belsé dokumentacidja [el6zetes befogadd nyilatkozat (2. sz
melléklet); nyilatkozat kiegészité diagnosztikai vizsgalatokrdl (3. sz melléklet); gydgyszertari
nyilvantartasi adatlap (9. sz melléklet); gyogyszertdri nyilatkozat (10. sz melléklet)].

11.2.3. Szerz6dés benyujtasa, elbiralasa

A szerz6déstervezetet a HKVRK-hoz kell benyujtani, a végleges szerz6dést pedig legaldbb 6 eredeti
példanyban, ebbdl 5 példény Megbizottndl marad. A szerzdéstervezet elbiraldsi hatarideje 30 nap.
Amennyiben szerz8déstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagi szempontbdl
ellenjegyzésre jogosult javaslattevék kifogast emelnek, HKVRK felhivja Megbizét hianypétlasra. Abban az
esetben, ha a szerz8déskotés, ill. szerz6dés modositas sordn olyan kérdés meriilne fel, amely tisztazasdhoz
vizsgalatvezetét is be kell vonni, akkor a HKVRK 30 napos szerz6dés elbirdlasi hatarideje ez alatt az
idétartam alatt nyugszik. Az Intézménynek szandékdban dll, hogy a szerzédéssel kapcsolatban felmeriilt
valamennyi észrevételét lehetdség szerint egyszerre kiildje meg Megbizé részére (teljeskor(i hianypotlasi
felhivas megkiildése).

A szerz6déstervezet el6zetes véleményezés soran a HKVRK, mind a vizsgalatvezets, mind a PTE Kancellaria
EGI részér6l a szerz6déstervezet és koltségvetés jovahagyasat beszerzi.

Ennek keretében a VizsgalatvezetS nyilatkozik, hogy szerz6déstervezetét megismerte, a vizsgalatvezetdi
feladatokat elfogadja és a Vizsgélati Protokoll szerint lefolytatni vdllalja, ezzel egyidejdleg intézkedik a 4. sz.
melléklet szerinti el6kalkulacids lap kitoltése és HKVRK felé torténé megkiildése irant.

Megbiz6 a szerzOdéstervezetet jévahagyasra (amennyiben az nem magyar nyelven késziilt)
tiikérforditasban, magyar nyelven is benyujtja.

A szerz§dés aldirasanak menete:

A HKVRK a papir alapu szerzédést,
1.) jogi ellenjegyzéssel ellatja;
2.) a jogi ellenjegyzést kévet6en PTE KK Klinikai K6zponti Gydgyszertar Fégydgyszerészének szakmai

ellenjegyzésre felterjeszti,
3.) szakmai ellenjegyzést kovetéen a HKVRK a szerzédést megkiildi a PTE Kancellaria EGI részére

pénziigyi ellenjegyzés céljabol;
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4) a PTE Kancellaria EGI pénziigyi ellenjegyzést kévetSen felterjeszti a PTE KK Fdigazgatdjanak
alairas céljabol;
5.) utolséként a Vizsgalatvezetd latja el alairasaval a szerz6dés zaradékat.

A szerz8dés PTE részérdl torténd alairasanak hatarideje: 10 munkanap
A PTE KK Féigazgato altal is aldirt szerz6dés a jogerds hatdsagi engedély kiadasat kovetSen (azzal egyiitt)
vélik érvényessé (a szerzédés felfiiggesztS feltételeként kezelve a hatdsagi engedély meglétét). A humén

klinikai vizsgalat csak ezt kdvetGen, az eljarasi rend vonatkozd pontjait is betartva indithaté.

Intézményi szerz6dések ellenjegyzés/alairasi rendje:

ELvEGZ6
FELADAT SZERVEZETI HATARIDS FELELOS
EGYSEG
intézményi szerz&dés tervezet elbirdlasa, | HKVRK tervezet beérkezéstdl | HKVRK jogi végzettségii
egyeztetése és véglegesitése szponzorral szamitott 30 nap alkalmazottja
Intézményi szerz6dések | HKVRK 10 munkana
. y, a 0 P HKVRK jogi végzettség(i
ellenjegyzésének/aldirasnak >
Ay Py alkalmazottja
koordinalésa
Intézményi szerz8dések- Szakmai | PTE Klinikai | HKVRK-ra érkezést kovetd
ellenjegyzés Koézponti 1 munkanap PTE KK  Gydgyszertar
Gydgyszertar Fégyogyszerész
Fégyodgyszerész
Intézményi szerzGdések - Pénziigyi | PTE Kancelldria | PTE Kancelldria EGl-re }
- y’ 2/ a a . PTE Kancellaria EGI kijel6lt
ellenjegyzés EGI érkezést kévetd 3., .
Ugyvivé szakérté
munkanap
Intézményi szerz6dések - PTE, mint | PTE KK | PTE KK-ra érkezést kdvets X
" T A PTE KK Féigazgato
megbizott részérél térténd alairas Féigazgato 3 munkanap
Intézményi szerz6dések Vizsgalatvezetd | Vizsgalatvezetd | Kézhezvételt kovets 3 o, "
PPpaLA A Vizsgalatvezetd
altali alairasa (zaradékolas) munkanap

A PTE, mint Megbizott a szerz6déskotések kapcsan egyszeri, kilén szamla ellenében fizetendé
szerz8déskotaési dijat szamit fel (Gn. start up fee):

= beavatkozassal nem jaré vizsgalat [non interventional study (NIS)]: 50.000,- Ft+AFA
. beavatkozdssal jaro vizsgalat esetén [interventional study (IS)]: 100.000,- Ft+AFA

A szerz8déskotési dij az intézményi szerz6dés aldirdsat kovetSen, a Megbizott szamldjan feltiintetett
kifizetési hataridGben (szamlakidllitastdl szamitott 15 nap) atutalassal fizetendé.

A szerz6déskotési dij jogcimén befolyd dijazas mindenkori HKVRK keretre keriil.

11.2.4. A szerz6dések nyilvantartasa

A szerz8dések gondozasa, nyilvdntartdsa a HKVRK feladata. Az alairt intézményi szerz6dés egy- egy
példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgdlatvezet6; 2.) Vizsgalohely (site) 3.) PTE KK HKVRK; 4.) PTE Kancellaria
EGI5.) Megbizé

11.2.5. Vizsgalatvezetd, vizsgalohely

PTE, mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére iranyuld szerz6déses kotelezettségét a vizsgaldhely, valamint a

vizsgalati team kozrem(ikodésével teljesiti.
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A PTE a vizsgalat elvégzésre a Vizsgdlati team tagjaival a Pécsi Tudoményegyetem Szervezeti és Miikédési
Szabdlyzatanak 46. sz. mellékletének (Szabdlyzat a szerz6déskétés rendjérél a Pécsi Tudomdnyegyetemen,
2015. aprilis 1.) szerz6dés-mintatara szerint megbizasi szerz6dést két.(Megbizasi szerz6dés Human Klinikai
Vizsgalatra [-lI-lI-1V.)

A Vizsgalatvezet6k megbizasi szerz6déseinek megk6tését kezdeményezni kell a intézményi szerz6dés
jovahagyasaval, - az intézményi szerz8dés és koltségvetés jovahagyasardl torténd elBkalkulacios lapon tett
vizsgalatvezetdi nyilatkozat megtételével - egyidej(ileg.

A vizsgalati team tobbi tagjaval a megbizési szerz6dések megkotése a human klinikai vizsgalatban torténd
tényleges teljesités (pl. konkrét feladatvégzés vagy pl. betegbevalasztas kezd8 idépontja) megkezdéséig kell,
hogy megtoérténjen.

A VizsgdlatvezetSk felel6ssége annak biztositasa, hogy irasbeli megbizdsi szerz6dés nélkil teljesités a
vizsgdlatban ne térténjen.

Irasbeli megbizasi szerz6dés mellGzésével elvégzett teljesités ellenértékének kifizetése csak és kizarélag
kancellari engedéllyel térténhet .

A kifejezetten a human Kklinikai vizsgalatokra vonatkozd megbizasi szerz6dések szévegezését és a
mindenkor alkalmazandé szerz6désmintat a HKVRK alakitja ki.

Blankettaszerzédések:

VM - Villalkozas/egyéni vallalkozé Vizsgalatvezets, [Megbizads Human klinikai vizsgélatra I.]

M- Maganszemély Vizsgalatvezetd, [Megbizas Human klinikai vizsgélatra I1.]

M-VSZ Vallalkozds /egyéni vallalkozé vizsgaldszemélyzet, [Megbizas Humaén klinikai vizsgélatra IIL.]
M-VSZ - Maganszemély Vizsgalé Személyzet [Megbizas Human klinikai vizsgélatra 1V.]

A megbizasi szerz6dések megkotését a vizsgdlatvezetd/vizsgalati személyzet kezdeményezi a megfelels
blankettaszerz6dés kitoitésével és annak Word dokumentum formajéban — adategyeztetés céljabol - térténé
megkildésével a HKVRK részére.

Az adategyeztetés kovetSen a HKVRK altal jovahagyott tartalommal a megbizasi szerzédést 4 példanyban
kinyomtatva a kdvetkezé sorrend szerint kell ellenjegyzéssel/alairasokkal ellatni:

1. Szakmai ellenjegyzés — Vizsgalohely vezetSje (Klinika/Intézet igazgaté, nem lehet azonos a
Vizsgalatvezetd személyévell) (3 munkanap)

2. Pénziigyi ellenjegyzés — PTE Kancellaria EGI (3 munkanap)

3. Megbiz6 alairasa — PTE KK Féigazgato (3 munkanap)

4, Megbizott aldirasa — Vizsgdlati team tagja (Vizsgdlatvezetd, tarsvizsgdlS, study nurse stb.) (3
munkanap)

Az ellenjegyzések/aldirasok esetén datum feltiintetése kételezd.

A szerz6dések az utolso alairas napjan lépnek hatalyba és a vizsgalat tényleges tartamara jénnek létre.

A fenti eljaras eredményeként aldirdsra keriilt meghizdsi szerz6dés 1 példanyat a vizsgalatvezetd megkiildi a
HKVRK részére és 1 példanyt a PTE Kancelldria EGl/ magdnszemély megbizott esetén a Humanpolitikai

Igazgatosag (HPI) részére.

Human klinikai vizsgalatok kapcsan kétend6 megbizasi szerz6dések ellenjegyzési/alairasi rendje:

FELADAT ELVEG20 SZERVEZETI EGYSEG HATARIDO FELELGS
Megbizasi szerzGdés HKVRK tervezet
2 A : Y HKVRK jogi
tervezet elbiralasa, beérkezéstdl e
adategyeztetése, szamitott 3 gz€ Segl_'
alkalmazottja
munkanap
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Megbizasi szerz6dések Vizsgaldhely Vizsgalo Megbizasi
-Szakmai ellenjegyzés | vezetdje/Klinikai/Intézet helyreérkezést szerz6dések -
igazgato vagy helyettese kovetd 3 Szakmai
munkanap ellenjegyzés
Megbizdsi szerz6dések PTE Kancellaria EGI PTE Kancellaria L.
e - . . . PTE Kancellaria EGI
—Pénziigyi ellenjegyzés EGI-re érkezést L
. kijelolt Ggyvivé
koveté 3 P
szakért$
munkanap
Megbizasi szerz6dések PTE KK Féigazgato PTE KK-ra
- PTE, mint, megbizd érkezést kovetd 3 | PTE KK FSigazgaté
részérdl torténd alairas munkanap
Megbizasi szerz6dések | Vizsgalatvezetd/Vizsgalati
Vizsgalatvezets/Vizsgal team tagjai Kézhezvételt Vizsgalatvezetd/
ati team tagjai, mint kovetd 3 Vizsgalati team
Megbizott altali munkanap tagjai
alairasa

Vizsgdlatvezetd csak a PTE KK-val f6allasi kézalkalmazotti jogviszonyban allé szakorvos lehet, amennyiben a
vizsgdlatvezetd f6allasi egyetemi jogviszonya megsz(inik a klinikaigazgatd haladéktalanul javaslatot tesz a
vizsgdlatvezets személyére.

A vizsgalatvezetd a vizsgalat inditasat megel6z6en megkiildi @ HKVRK részére a vizsgalatban kézrem(ikddék
(orvosok, szakdolgozdk) nevét.

A vizsgdlatban ténylegesen részt vevé személyeknek (tarsvizsgald, study nurse, adminisztrator,
gyogyszerész, stb..) elsédlegesen a PTE kézalkalmazottaibdl, Phd és orvostanhallgatéi és vagy rezidensei

kozdl kell kikerdlnitik.
A PTE alkalmazasaban nem allo tdrsvizsgdlval, csak abban az esetben lehet megbizasi szerz6dést kétni, ha

az dltala ellatando feladat olyan specidlis, amelynek elvégzésére a PTE-n beliil megfelel§ szakképzettség,
vagy jartassagu orvos nincsen. Annak tényét, hogy megfelel§ szakképzettségii vagy specialis jartassagu
szakember a PTE allomanyban nem lelhetd fel a Vizsgalatvezetd irasbeli kérelmére a PTE KK FGigazgatdja
igazolja és engedélyezi a PTE alkalmazasban nem all6 személlyel torténé megbizasi szerz6dés megkostését.

Human klinikai vizsgalat belsé pénziigyi adminisztracidjara nem kothet6 megbizasi szerzédés, ezt a
feladatot tobbletfeladat kit(iz6 lap alapjan lehet ellatni.

1. 3. PENZUGYI KOZPONT NYITASA ES AZ ELSZAMOLAS FOLYAMATA

11.3.1. A pénziigyi kdzpont nyitasa, az el6kalkulaciés lap

A pénziigyi k6zpont megnyitasianak feltétele a vizsgédlathoz tartozé elSkalkulacios lap (4. sz. mellékiet)
kitéltése, ennek kitéltésére a Vizsgalatvezet6 az intézményi szerzGdéstervezet elfogadasanak HKVRK felé
torténd kozlésével egyidejlileg koteles.

Az elékalkulacios lapon a vizsgalatvezet6 zaradék aldirasaval nyilatkozik a klinikai vizsgalat
szerz6déstervezetének és koltségvetésnek jovahagyasarol.

Az el6kalkulacios lapot a vizsgdlatvezet6 tolti ki és irja ald, majd megkiildi a PTE Kancellaria EGI észére a
jovahagyasrol egydttal a HKVRK-t értesiti. (emailben).

A szerz6dés mellékletét képez6 elSkalkuldcios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:

- a tervezett esetszam és a szponzor ajanlata alapjan varhaté nettd bevétel
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- a kozvetett koltségek fedezete
- a diagnosztikai vizsgalatok koltségének fedezetére atcsoportositandd keretosszeg (kiegészits

diagnosztikai nyilatkozat alapjan)
- a vizsgalatot végz6 klinika szabadon felhaszndlhato keretdsszege és az abbél személyi jelleg(i kifizetésekre
szant Osszeg, illetve az egyéb tervezett kiadasok.

A PTE Kancellaria EGI ellenérzi az el6kalkulécids lapon feltiintetett informdcidkat.

Az alairt klinikai vizsgdlati szerz6dés és elGkalkuldciés lap alapjan a PTE Kancelliria EGl a P4-es
formanyomtatvany (5. sz. melléklet, pénziigyi k6zpont nyitasi kérelem) kit6ltését kévetSen kezdeményezi
a pénzigyi kozpont megnyitasat 1 munkanapon beliil.

Minden szerz8déshez kulén pénziigyi kozpont keriil hozzarendelésre, majd megnyitasra, melyek az
elkiilonitett kezelés biztositasa érdekében egy 6nallé pénziigyi kézpont csoportba keriilnek besorolasra.

11.3.2. A pénziigyi elszamolas folyamata

A pénziigyi elszdmolds a lezdrult vizsgalatok teljesiilésének ltemében torténik. Részteljesitést, illetve
végelszamolast a Megbizé kezdeményezi teljesitésigazolas, vagy szamlakéré megkiildésével. A PTE
Kancelldria EGI megkiildi ezeket az iratokat a vizsgdlatvezet6nek jovahagyas céljabél. Ezt kdvetSen a PTE
Kancellaria EGI a szamlazdshoz sziikséges formanyomtatvdny kitoltésével és annak Pénziigyi Féosztalyra

megkiildésével kezdeményezi a szadmla kiallitasat (és megkiildését a Megbizé részére).

A vizsgdlo személyzet az Intézményi szerz6désben megadott (a budget szerinti), a klinikai vizsgilatba
bevont betegenként és/vagy vizitenként meghatarozott aranyban - a vizsgalatvezets joga és felelgssége
altal meghatdrozott - elére egyeztetett dijazasban részesiil. A dijazasbol valo6 részesedést a vizsgalatvezetd
az el6kalkuldcios lapon és a megbizasi szerz6désben is rogziti, konkrét 6sszeg, vagy % feltiintetésével.

A vizsgalatban felmeriil6 koltségek azon a pénziigyi k6zponton keriilnek kimutatasra, amely a vizsgélathoz
kapcsoléddéan megnyitasra keril (adott vizsgalat pénziigyi kzpontja).

A vizsgélatvezetének a vizsgalati team Gsszeallitdsakor meg kell nevezni a pénziigyi adminisztraciot végzé
személyt is és ezt az el6kalkulacios lapon, illetve elszamold lapon (6. sz. melléklet) fel kell tiintetni, az
adminisztraciot végz6 személyt megillet6 dijazassal egyiitt. Egyedi megallapodés alapjan a pénziigyi
adminisztracio kézpontilag a PTE Kancelldria EGI altal is elvégezhetd (kapacitas vagy szakértelem hianya
esetén).

A Megbiz6/Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas szamszer(i ellendrzését a PTE Kancelldria EGI végzi,
ezért az ezzel kapcsolatos minden dokumentumot a Megbiz6/Szponzor és/vagy a vizsgélatvezets a PTE
Kancelldria EGI rendelkezésére kell bocsatania. A teljesitésigazoldst tartalmilag a vizsgalatvezeté ellenérzi

és hagyja jova.

Bevétel beérkezésrél a PTE Kancelldria EGI haladéktalanul tajékoztatja a Vizsgdlatvezet6t és a pénziigyi
adminisztraciéért felel6s személyt.

Az elszamol6 lap alapjan a beérkezett bevételt a PTE Kancellaria EGI lekéti SAP-ban, fmx tranzakcidval,
hogy a kotelezettségvallaldssal terhelt 6sszeg fedezete biztositva legyen.

A bevétel beérkezését kovetSen a vizsgalatvezet6 10 munkanapon belil kitélti az elszamolé lapot és az
alapjan a vizsgald team tagjai részére a teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvany).

Az elszamol¢ lap az alabbi informaciokat tartalmazza:

- elszamolasi id6szak,

- a vizsgalatba bevont esetszam és az alapjan szamlazott bevétel,
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- a kozvetett koltségek fedezete
- igénybevett diagnosztikai szolgaltatasok koltsége,
- személyi jellegi kifizetésre szant keret.

Az elszamolo lapot aldirja a vizsgélatvezetS, a vizsgalattal érintett klinika igazgatdja, a HKVRK és
amennyiben indokolt a vizsgalatban érintett diagnosztikai egységek. A PTE Kancelléria EGI gondoskodik a

sziikséges aldirasok beszerzésérél.
A bevétel beérkezését kovetGen az aldirt elszédmolé lap alapjan PTE Kancelldria EGI kezdeményezi a
sziikséges keretdtcsoportositasokat és a felmeriilt koéltségek megfelel6 koltséghelyre/PST-re térténg

konyvelését.

A vizsgaldhely ezt kévetSen kezdeményezheti a személyi jellegii kifizetéseket a kovetkezé dokumentumok

alapjan:

] a jelen eljarasi rend 11.2.5. pontjéban régzitettek szerinti megbizasi szerzédés (vallalkozassal vagy
maganszeméllyel kotott) vagy

. tobbletfeladat kittiz6 lap és

. teljesitésigazolas (P30-as nyomtatvany).

A személyi kifizetésre szant keretet a kbvetkez6k alapjan kell megadni:
1., Abban az esetben, ha a Megbizott gazdasagi tarsasag/egyéni vallalkozas: K3 jogcimre
2., Abban az esetben, ha a Megbizott maganszemély: K1 és K2 jogcimre.

A személyi jellegii kifizetésekre vonatkozé megbizasi szerz6dés tekintetében a szerz6dé felek csak a PTE KK
és a PTE foglalkoztatasaban allé kézalkalmazott lehetnek, figyelemmel a 2.11.5. pontban irtakra is.

Ezen szerz6dés megkdtésére a vonatkozo szabalyzatok és utasitdsok rendelkezéseit, valamint jelen eljarasi
rend 11.2.5. pontjaban irtakat kell alkalmazni. Azzal az eltéréssel, hogy kiilsés egészségiigyi szolgaltatd
vizsgalatban valo kézrem(ikédése esetén a Megbizott részér6l a feladat elldtasban személyesen
kézrem(ik6dé a PTE kézalkalmazottja kell, hogy legyen. A megbizasi szerz6dés keretszerzédés, amely a
vizsgalatban ellatandd tevékenységre kell megkétni azzal, hogy az a vizsgdlat teljes tartama alatt hatalyos
és a ténylegesen teljesitett tevékenységet igazold teljesitésigazolds alapjan térténik meg a kifizetés a
szerz8dés id6tartama alatt.

11.3.2.1. Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok koltségeinek elszdmolésa:

A vizsgalatban a protokoll altal el8irt kiegészité diagnosztikak koltségei a tételes beteg/vizit stb. dijon feliil
fizetenddk és intézményi szerz6dés koltségvetésében vizitenkénti leosztasban, elkiilénitve tiintetenddk fel.

A klinikai vizsgalat kapcsan a Megbizé/Szponzor az intézményi szerz6dés megkiildésével egyidejiileg kiilon
iven szovegezett vagy az intézményi szerz6dés mellékletét képez6 ,Nyilatkozat Kiegészits
diagnosztikdkrol” elnevezés(, jelen eljardsi rend 3. szdmi mellékletét képezd nyomtatvany kitoltésével
nyilatkozik a vizsgalat kapcsan igénybeveend§ kiegészité diagnosztikai szolgaltatasokrol. Ennek keretében a
Vizsgalati protokoll szerint sziikséges kiegészité diagnosztikai vizsgdlatok elvégzésnek pontos helye (PTE
Klinikai/ Intézetei vagy kiils6s szolgéltatd) és azoktdl igényelt arajanlat szerinti kéltsége nyer régzitést.
Amennyiben a kiegészit6 diagnosztikai szolgaltatast a PTE KK szervezeti egységei végzik, Ggy az azt elvégzé
szervezeti egységtdl az drajanlat beszerzése a Szponzor/Vizsgalatvezetd feladata. Kiilsés szolgaltaté esetén
a nyilatkozatban csak a kiegészit6 diagnosztikai vizsgalat elvégzésnek helye vagy annak megjellése
sziikséges, hogy azt NEM a PTE KK intézeti és klinikai végzik.

A kiegészitd diagnosztikai nyilatkozat és a kapott arajanlat alapjan a Vizsgélatvezetd a pénziigyi kifizetés
kezdeményezésekor koteles az elvégzett kiegészité diagnosztikai vizsgalatok kapcsan is nyilatkozni és az
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érintett szervezeti egységgel elszamoldst kezdeményezni. Ennek hidnydban a vizsgilatban kifizetés nem

teljesithetd.

A kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok kapcsan az azt elvégzé szervezeti egységek a HKVRK-tél a Szponzor
altal aldirt ,Nyilatkozat Kiegészité diagnosztikdkrél” elnevezés(, jelen eljarasi rend 3. szdmd mellékletét
képezé nyomtatvany elektronikus Gton valé megkiildése atjan értesiilnek.

A vizsgalatok soran felmeriil6 koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénziigyi kézponton rendelkezésre
allo keret biztositja a fedezetet.

Il. 3.3 Kbzvetett koltségek fedezete

o a HKVRK adminisztracids koltségeinek fedezetére a nettd bevétel 10%-a,

e avizsgalatot végz6 klinika lizemelési koltségeinek kompenzélasara a netté bevétel 5%-a,

e a KK Innovicids Alapra a PTE Tudomdnyos kutatési és fejlesztési tevékenységrél sz6l6 szabalyzata
alapjan a nett6 bevétel 5%-a

A klinikai vizsgalat bevételeinek és kiaddsainak kilénbozeteként képz6d6 eredményt a klinika (a
klinikaigazgaté dontése alapjan) fejlesztési célokra hasznalhatja fel a jogszabdlyban meghatdarozottaknak
megfeleléen (Nftv. 60. fejezet 100. §), azzal 6sszeegyeztetheté médon. Tobb éves vizsgalatoknal a lezart
el6z6 év adatai alapjan, év kézben befejez6d6 vizsgalatoknal a pénzligyi kézpont zdrdsakor kell az
eredményrél rendelkezni.

A kozvetett koltségek fedezete a 2016. januar 1-jét kvet6en beérkezett bevételekbél a fenti mddon keriil

biztositasra.

HKVRK HKV pénziigyi kbzpontjan képz6dé keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracids rendszerének
fejlesztésére fordithato, az induld vizsgdlatok elSleg keretének fedezetéiil szolgal.

11.3.4. A vizsgalatban résztvevék kifizetése

A kifizetés elGfeltételei:

1.) A klinikai vizsgalati szerz6dés megkotését megel6zéen vizsgalatvezet§ kitolti az elGkalkulacids lapot (4.
sz. melléklet), ami alapjan a PTE Kancelldria EGI intézkedik a pénziigyi kozpont megnyitasardl.

2.) A vizsgélatvezetd, tovabba a vizsgalatban résztvev6k és a PTE, mint Megbizé k6z6tt megkétésre keriilt a
jelen eljdras rend Il. 2. 5. pontjaban rogzitett megbizasi blankettaszerz8dés vagy a tébbletfeladat kit(izé lap.
3.) A HKVRK értesiti a pénziigyi kézpont megnyitdsarol a vizsgalatvezetSt és a vizsgédlat pénziigyi

e 202

4.) KiegészitS diagnosztikai vizsgalatok elszamolasa az azt elvégzd szervezeti egységgel megtdrtént.

Személyi kifizetés azt kovetben teljesithet6, miutan a Megbizé (Szponzor) cégtdl beérkezik a PTE
bankszamlajara az elvégzett vizsgalatért jard dijazas. A dijazas beérkezését kévetSen haladéktalanul
intézkedni kell a teljesitésigazolas kidllitasardl és a kifizetés elinditasardl. A kézremiikédbkkel vald
szerz6dés megkotésének nem feltétele a dijazas beérkezése, a megbizasi és tébbletfeladat kit(iz6 lap
megkotésének folyamatat a 11.2.5. pontban irtak szerint el kell inditani.

Abban az esetben, ha a vizsgdlatban résztvevé szamdra a dijazas kifizetése illetmény formajaban torténik,
ugy a HPI részére a dokumentumokbdl 1 eredeti példany megkiildendS. Maganszemély esetén is a
teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvanyt) a PTE Kancellar EGI-re kell megkildeni, ellenérzést kévetéen
tovdbbitja a HPl-re. A HPI annak megfelel6ségét 1 munkanapon beliil ellenérzi, kifogasait jelezve azt PTE

Kancellaria EGI felé.
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A P30-as teljesitésigazolds targyaban fel kell tlintetni a vizsgalat protokoll szamat, az elvégzett munkat, a
teljesités id6szakat, dijazasként bruttd bért vagy vallalkozés esetében szémlazhaté netté dijat.

Amennyiben olyan kifizetés torténik, ahol az elszamoldsi idGszak késébbi, mint a megbizasi szerz6désben
szerepl6 datum, a vizsgdlatvezetd nyilatkozik a vizsgdlat hosszabbitasarél a teljesitésigazolason.

Amennyiben a kifizetés VALLALKOZAS formajaban térténik, aldbbi dokumentumok csatolanddk és
kildend6k a PTE Kancellaria EGI részére, a kifizetés teljesitése céljabdl:

. Teljesités igazolas (P 30-as)

= Alairt megbizasi szerz6dés mdsolata
= Megbizott altal kiallitott szamla

= P2 Szamlakisérd

A kiallitandd szamlan a tevékenység leirasa a kdvetkez6 szoveggel kell, hogy feltiintetésre keriiljén:
»A ......... protokoll szamu vizsgalatban a szerz6dés szerinti feladatok ellatasa”
(P30-as teljesitésigazolas hidanyaban nem lehet szamlat kidllitani!)

Maganszemély, esetén a kifizetés kétféle formaban térténhet:

1. Megbizasi szerz6dés (2/2012 szam( Gazdasagi Féigazgat6i Utasitas a munkavégzés alapjaul szolgald
szerz8dések minGsitése, valamint a kényszervdllalkozdi illetSleg szinlelt megbizasi, szolgaltatasi
szerz6dések megszlintetésére iranyuld intézkedésekr§l sz6l6 1/2012. szamd Rektori Utasitds
végrehajtasarol)

2.Tobbletfeladat kit(iz6 lap (Kjt. 77. § (1), PTE foglalkoztatasi kovetelményrendszere 138. § alapjén)
Amennyiben a kifizetés MAGANSZEMELY részére torténik, alabbi dokumentumok csatolandék, a HPI
részére a kifizetés teljesitése céljabol:

= Alairt, eredeti megbizasi szerz6dés vagy tobbletfeladat kitiiz6

lap
. Teljesités igazolas (P 30-as)

A teljesités igazolas kételezs, minimalis tartalmi elemei:

. Annak jeldlése, hogy a kifizetés Megbizasi szerz6dés vagy
Tobbletfeladat kit(iz6 lap alapjan torténik

" Vizsgdlat protokollszama

] Jogosult neve

= Teljesités idGszaka

. Elvégzett feladat leirasa

. Kifizetendo Gsszeg (témaszam megjeldlésével)

11.3.5. A megbizasi szerz6dések nyilvantartasa
A megbizasi szerz6dések gondozasa, nyilvantartasa, aldiratdsnak koordinaldasa a HKVRK feladata. Az aldirt

megbizdsi szerz8dés egy- egy példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezetd/Vizsgalati team tagja; 2.) PTE KK
HKVRK; 3.) PTE Kancellaria EGI/ HPI.
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Il. 4. VIZSGALAT INDITASA

A vizsgélat csak a “PTE KK Nyilvdntartdsi Adatlap az intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok
sordn haszndlt vizsgdlati készitményekrél” c. adatlapon (9. sz. melléklet) torténé regisztraciot kévetSen
indithato.

A vizsgalati készitmények intézményi dtvételével és beérkeztetésével kapcsolatban a “PTE KK Nyilvéntartdsi
Adatlap az intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati
készitményekrdl” c. adatlapon rogzitettek szerint kell eljarni. A vizsgélohelyet a készitmény - a Protokoll
elSirasai szerint - a vizsgdldhelyre torténd kiszallitdsa esetén jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség
terheli a PTE KK Klinikai K6zponti Gy6gyszertar felé, annak Klinikai K6zponti Gydgyszertari nyilvantartasba
vétele érdekében.

Ennek soran az alabbiak szerint kell eljarni:

. http://aok.pte.hu/ illetve a

. http://kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070 webcimrél letdlthets ,Intézeti Gyégyszertari
nyilatkozat és PTE KK Nyilvintartasi adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgdlat
soran hasznalt vizsgalati készitményekrdl” c. formanyomtatvanyok kit6ltésével és Klinikai Kézponti
Gydgyszertarba val6 eljuttatdsaval az elvdrt adatszolgéltatasi koételezettség teljesithets, e-mailben
(molnar.bela@pte.hu),Tel: 72/536-001/31097 mellék)

A vizsgalati készitmény kiilon6sen indokolt esetben, a PTE KK Fégydgyszerész elGzetes irasbeli engedélye
alapjan szallithato kozvetleniil a vizsgaldhelyre.

Amennyiben a vizsgélati készitmény PTE KK Gydgyszertarba — egyedi és eseti siirgéssége miatt —nem
megoldhato, akkor a vizsgalati készitményeket a Vizsgalatvezet§ a vizsgalati dokumentaciéban foglaltak
szerint és a PTE KK Fégydgyszerész el6zetes irasbeli engedélye alapjén atvenni jogosult, azzal, hogy a
készitmény kiséré dokumentacidjat a PTE KK Gyogyszertar felé 5 (6t) munkanapon eljuttatni kételes.

Ebben az esetben a vizsgalati protokoll ugynevezett gydgyszerészeti szakaszainak (pharmacy file)
teljesiiléséért a vizsgalatvezet6 teljes kor(ien és egy személyben felelds; a PTE KK Gydgyszertdra
felelGsséget nem, illetve kizardlag erre is kiterjeds, a ,pharmacy file” teljesiilését rogzité kilon

megallapoddsban foglaltak alapjan vallal.

A nyilatkozat és adatlap masolati példanya a Klinikai K6zponti Gyogyszertar nyilvantartasaba keriil, mig az
eredeti, aldirt példdnyat a vizsgaldhelyen a vizsgalati dokumentacié koézétt kell elhelyezni.

Il. 5. RKEB, VIZSGALAT ELJARASI REND SZERINTI NYOMONKOVETESE, MONITOROZASA

Mind a vizsgalat folyamatanak, mind a befejezésének nyomon kévetése, ellenérzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egyuttmikddésben az RKEB-vel, amelynek feladata kiilonosen a vizsgélati alanyok jogai, biztonsaganak
védelme, tovabba a vizsgalati tervben el6irtak végrehajtasanak, a hatosagi engedélyben, illetve az ETT KFEB
véleményében foglaltak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

Az emberi felhaszndlasra keriil6 vizsgélati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasarol 35/2005 EiiM rendelet 14. § (1) bekezdésében foglalat bejelentési kotelezettségnek eleget
téve a Megbizé/ Szponzor a hatésdgi engedélyezés targyaban hozott hatarozatardl értesiti a klinikai
vizsgalatot végz8 egészségiigyi szolgaltatd vezet§jét, valamint a vizsgalatvezetét, és a vizsgalat
megkezdését megel6z6en az engedélyezé hatdsag hatdrozatdt és a vizsgdlati terv_magyar nyelvii
osszefoglaldjat az illetékes intézményi etikai bizottsagnak (RKEB) megkiildi.
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Az RKEB tevékenységét 6nallé lgyrendje szerint folytatja, eljarasi dijanak megallapitasara is kiterjedGen. Az
RKEB részére a kérelem benyujtasa a Vizsgalatvezetd vagy a Megbizé/Szponzor feladata.

Figyelemmel arra, hogy a hatdsdgi engedély és a Protokoll magyar nyelvii 6sszefoglaldja a szerzédéskstés
gyintézése soran a HKVRK részére is megkiildésre keriil, a RKEB felé fennallé bejelentési kotelezettség
elektronikus uton ezen dokumentumok HKVRK altal a Bizottsag részére valé megkiildésével teljesithets.

Az RKEB a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki, a PTE-n indulé
human klinikai vizsgalatok vonatkozésaban, azok Bizottsdghoz torténd bejelentését kévets 8 napon beliil
irasbeli tudomasulvételét megadja és azt tajékoztatasul elektronikus Gton a HKVRK részére haladéktalanul

megkdldi.
Az RKEB tudomdsulvétele sem a szerz6désk6tésnek sem a vizsgalatinditasnak nem feltétele.

Vizsgalohely legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tdjékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat menetérél,
igy kilondsen a vizsgdlohely nyitasérdl, betegbevonas megkezdésérdl, bevont betegek szamardl,
betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikérél, vizsgaldhely zarasardl.

Vizsgalatvezet( az adatokat alairasdval igazolja.
Vizsgdlohelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a vizsgélat soran a szerzédéstél valé eltérés

esetére, amelyet HKVRK felé kell megtennie haladéktalanul.

I. 6. VIZSGALAT BEFEJEZESE

A zdrds tényérdl vizsgalat zarasakor a Megbizé irasban kételes értesiteni a vizsgalohelyet, PTE KK
fGigazgatot, és a HKVRK-t. A Megbizé a Megbizottat irasban szintén értesiteni kdteles a vizsgalatok idé
el6tti befejezésérdl, felfliggesztésérdl (vizsgaldhely, HKVRK).

A vizsgdlat zarasakor a PTE Kancellaria EGI teljes korili pénzlgyi elszamolast készit (bevételek/kiadasok
tételes bemutatasa). Ez alapjén a PTE Kancelldria EGl - amennyiben sziikséges - kezdeményezi a
keretatadasokat és koltségatkonyveléseket:

Ezt kdvetSen a pénziigyi kézpont bezarasra kertil.

HKVRK HKV pénziigyi kdzpontjan képz6dé6 keret a human klinikai vizsgélatok adminisztraciés rendszerének
fejlesztésére fordithatd, az induld vizsgalatok el6leg keretének fedezetéiil szolgal.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitményekrél Megbizé koteles gondoskodni (szerzGdésben részletesen
szabdlyozando, belefoglalva a HKVRK felé torténd értesitési kdtelezettséget).

Il. 7. KOZZETETEL
Minden vizsgalat esetén sziikséges annak (kozérdekii adatait) honlapon (intranet és interneten) valé

megjelenitése.
A human klinikai vizsgdlatokkal Gsszefliggésben megjelent kézleményeket elektronikus formaban kell

eljuttatni a HKVRK-hoz.

Il. 8. JOGHATOSAG

Megbizé és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil megéllapodni,
sziikség esetén onkéntességen alapuldéan kozvetitSi eljarast vesznek igénybe a vitds kérdések békés
rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabélyok az iranyaddk, és a magyar
joghatosag jar el. A Felek a jelen Szerz6déshél eredé jogvitak eldontésére kikétik a PTE KK székhelye szerinti

birésag kizarolagos illetékességét.
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II. 9. FELELOSSEG

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata sordn, illetve annak kévetkezményeként barmely természetes
személy egészségkarosoddst szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haldla esetén a Polgari
Torvénykonyv szerinti hozzatartozdja részére

a) a klinikai vizsgélatot engedélyezé hatésag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat esetén
a vizsgalat kezdeményezgje,

b) amennyiben a halal, megrokkands vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményezé altal
ismert, de a Kklinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsagnak be nem nydjtott adat eltitkoldssnak
kovetkezménye, a vizsgdlat kezdeményezgje,

c) amennyiben a halal, megrokkands vagy stlyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot engedélyez§
hatosag elGirasanak kdévetkezménye, az engedélyezd hatdsag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgélati tervtdl valé eltérés esetén - ha az
egészségkarosodas ennek kovetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgélatot végzé intézmény
sérelemdijat, valamint — a haldllal, megrokkandssal, illetve egészségkarosodassal Osszefliggésben
bekovetkezett vagyoni kdrok esetén - kdrtéritést fizet. [2005. évi XCV. tv. 21. § (1)]

A PTE-n lefolytatdsra keriil6 human klinikai vizsgalatokra a Vizsgéléhely az intézményi szerz6dés
megkotését kovetden haladéktalanul felelGsségbiztositas megkotését kezdeményezi.

A vizsgalatra vonatkozo fedezetvallald nyilatkozat kibocsatasat a PTE KK-val szerzdéses jogviszonyban #llé
Biztositotol a PTE illetékes egységén keresztil a vizsgalat adatainak és a vizsgdlati team tagjainak

megnevezésével kell kérelmezni.

Il. 10. KAPCSOLATTARTAS A PTE KK ES A VIZSGALOHELY KOZOTT
A vizsgalatvezetd elérhetéségét a HKVRK felé biztositani kell. (telefon, e-mail cim).

A HKVRK - igény felmeriilése esetén — a vizsgdlatban résztvevék szamara konzultaciét szervez, ahol a

human klinikai vizsgalatok lefolytatasaval kapcsolatban felmeriilt kérdések megvitatasra keriilnek. A
kérdéseket konzultacio el6tt 3 nappal irasban kell a HKVRK részére megkiildeni.
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Jelen eljarasrend 2., 3., 4., 5., 6., 9. és 10. mellékleteit képezé nyomtatvanyok valtozasa nem jelenti az
eljarasrend médositasat, a nyomtatvanyok mindenkori legfrissebb verziéja letolthets:
http://www.kk.pte.hu/hu/eqyseq/dokumentumok/2070

MELLEKLETEK

1. sz. melléklet Human Klinikai Vizsgalatok szerz6dés kotelezé tartalmi és formai elemei

1. A PTE-vel human Kklinikai vizsgdlatra szerz6d6 (Megbizé/Szponzor) pontos neve és cime, adé- és
bankszamlaszama, képviseldje.

2. A PTE (Megbizott) pontos neve és cime, bankszamlaszama, adészam, OM azonosité
3. APTE részérdl a human klinikai vizsgélatot kivitelez6 klinika pontos neve és cime (,,VizsgalShely”).
4. A PTEKK klinikajan a “Vizsgalatvezet6” pontos neve és cime.

5. Klinikai vizsgalat cime, protokollszama.

6. Megbizd/Szponzor nyilatkozik, hogy a fenti vizsgélatra vonatkozéan PTE KK-n egy szerz&dést kot, azaz
a Vizsgalat teljesitésére nem kot kiilén szerzGdést az Intézmény alkalmazottaival.

7. Aklinikai vizsgalati termék [2005. évi XCV. tv. 1.§ (6)] gyartdjanak neve és cime.
8. A human klinikai vizsgdlatok inditasanak idGpontja a PTE KK-n.
9. A human klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének idépontja a PTE KK-n.

10. A human klinikai vizsgélatokba vont betegek tervezett szama a PTE KK-n (a vizsgalat teljes id6tartama
alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni).

11. Pénziigyi teljesités gyakorisaga (legaldbb negyedévente, pénznem meghatdrozasa, afa tartalom
meghatdrozdsa (netté vagy brutté Osszeg). A PTE lehetéséget biztosit az EUR, USD-ban térténé
teljesitésre is.

A Megbizott jogosult azonnali hatallyal felmondani a szerz6dést, ha a szabalyszeriien kidllitott és

megkiildétt szamla ellenére a Szponzor/ Megbizé a fennalld, lejart fizetési kételezettségét irasbeli

felszolitas ellenére — az abban irt hataridén beliil - maradéktalanul nem teljesiti.”

A PTE szdmlain annak kiallitasa napjatél szamitott 30 napos fizetési hataridét tiintet fel. A fizetési
hatarid6t a szamla kiallitastol (és nem kézhezvételtsl) szamitja.

A szerz6dés koltségvetési részében kérjiik pontosan megadni a szémla kidllitasi (és ha ettél eltér a

szamlakiildési) cimet.

12. A Vizsgalohely vagy/és Megbizé a vizsgalatok inditdsat megel6z6en a “PTE KK Nyilvdntartdsi Adatlap az
intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati készitményekrdl” c.
adatlapon regisztralja a vizsgalatot (és errdl e szerz6désben nyilatkozik). Ennek hidnyaban a vizsgalat a
PTE KK klinikain nem indithaté.

13. Vizsgdlohely a kézvetlenil kiszallitott vizsgalati készitmények érkezésekor a ,Gydgyszertari
nyilatkozat”-ban foglaltaknak megfelelGen jar el. (és errél e szerz6désben nyilatkozik)
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14. A fel nem hasznalt vizsgélati készitmények sorsat Megbiz6 és Megbizott kozotti megaéllapodds alapjan
felek a szerz6désben szabdlyozzak, akképpen hogy megsemmisités esetén azok megsemmisitési
koltsége minden esetben Megbizét terheli.

15. Megbizé6 és Megbizott megdllapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén 6nkéntesség alapjan kozvetitsi eljardst vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyaddk és
magyar joghatosag jar el. A Felek a jelen Szerzédésbél eredd jogvitdk elddntésére kikstik a PTE KK
székhelye szerinti birésag kizarolagos illetékességét.

16. Kétnyelv( szerz6dés esetén a szerz6désben ki kell kétni, hogy a magyar nyelvi valtozat az iranyadd. A
nem tikorfoditasban vagy kizardlag idegen nyelven késziilt szerz6dés esetén OFFI altal készitett hiteles

forditasban kell benyujtani azt.

17. Az aladiro felek szovegrésznél kérjiik, hogy a Vizsgélatvezetd aldirdsa felett az alabbi vagy més, de
tartalmat tekintve egyez6 zaradékot szerepeltetni: " Vizsgalatvezet villalja, hogy a klinikai
vizsgélatban kozrem(ikodik, szavatolja, hogy a szerz6dés szerinti szolgaltatdsok teljesitésére jogosult és
a vonatkozo jogszabdlyi kovetelményeknek megfeleléen az ehhez sziikséges szakképesitéssel és
szakmai gyakorlattal rendelkezik, tovabba a szerzGdés és a Protokoll tartalmat megismerte, az abban
foglaltakat magara nézve irdnyadonak és kotelezének ismeri el. Egyuttal nyilatkozik, hogy a Vizsgalat
teljesitésére nem kot kiilon szerz6dést a Megbizéval (Szponzorral/CRO)."

18. Az intézményi szerz6dést az alabbi mondattal kérjiik kiegésziteni: ,Megbizott a Vizsgalatvezetével, -
mint a Megbizd altal kijelolt személlyel — a jelen szerz6désben foglalt Vizsgalatvezetsi feladatok

teljesitésére kiilon megbizasi szerz6dést kot.”

19. A PTE KK beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetén 50.000,-Ft+Afa, beavatkozéssal jaré vizsgalatok
esetén 100.000,-Ft +Afa szerz8déskétési adminisztracios dijat (,start-up dij”) szamit fel. Az intézményi
szerz6dés koltségvetési részébe kérjik a Regionalis Kutatds Etikai Bizottsag (RKEB) dijazasat 100.000,-
FT+Afa beépiteni, mely szdmla ellenében kozvetleniil az RKEB (HKVRK részére) részére fizetendd.

20. Amennyiben a protokoll elGirja a kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokat (labor, CT, MRI stb.) és azok
nem kils6s egészségiigyi szolgaltatonal, hanem a PTE KK szervezeti egységeiben keriilnek elvégzésre,
ugy az azt lefolytatd intézettdl vagy klinikatdl drajanlat kérése sziikséges, mely a koltségvetés részét
kell, hogy képezze. Az arajanlat beszerzése az adott Vizsgalatvezetd vagy a Megbizé feladata.

A kiegészité diagnosztikdk koltségei a tételes beteg/vizit stb. dijon feliil fizetend6k és
koltségvetésben vizitenkénti leosztasban, elkilonitve tiintetendék fel.

21. Amennyiben a vizsgdlati készitmény gydgyszerformava torténd alakitdsa gydgyszertari elGkészitést

igényel, Ggy kérjik azt Dr. Molndr Béla szakgyogyszerész felé jelezni (e-mail: molnar.bela@pte.hu, telefon:
+36 72 536-001/31097 mellék), valamint annak koltségét a szerz6dés koltségvetési részébe beépiteni.
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2. sz. melléklet El6zetes befogadoé nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

Ezen elézetes befogadd nyilatkozat kizérélag az ETT TUKEB-hez és/vagy a PTE KK Intézményi és a Dél-
dunantuli RKEB-hez benyjtott engedély irdnti kérelem jovahagyasa céljabél hasznalhaté.

Intézmény, egészségiigyi szolgaltatd neve:

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont
7623 Pécs, Rakdczi 2.

1.,Vizsgélat cime:

2., Protokoll szama:

3.,Vizsgalat készitmény neve:

4., Vizsgalat tipusa:

I. fazisu 1. fazisu
. fazisu IV. fazisu
Egyéb:

5., Vizsgaldhely:

6.,
A klinikai vizsgalat lefolytatast a Protokollban és a Szponzor/ CRO és a PTE kozétt létrejétt intézményi

szerzédésben irtak szerint vallalom:

Vizsgalatvezet6 aldirasa
Datum:
Bélyegzd:

7.,
A PTE KK vizsgdlatban érintett klinika igazgatdja/intézetvezetGje a vizsgalat lefolytatisahoz

hozzdajarulasomat adom:

Klinika igazgaté/Intézetvezeté aldirasa
Datum:
Bélyegz6:

8., Az Intézmény/ vagy llletékes Kutatdsetikai Bizottsag eln6kének megnevezése, cime:

Dr. Kosztolanyi Gyorgy,
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Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont Intézményi és Dél-dunantuli Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
7623 Pécs, Rakoczi ut 2.

9., A klinikai vizsgalathoz sziikséges személyi és targyi feltételek az Intézetben. (Aldhdzassal jelélendd!)

biztositottak nem biztositottak

ElGzetes kalkuldci6 szerint a Megbizé altal felajanlott 6sszeg fedezi az Intézetnek a klinikai vizsgalattal
kapcsolatos Gsszes kéltségét. Megbiz6 egydttal nyilatkozik, hogy a szerzédéskotési dij megfizetését (start
up fee) vallalja.

igen nem

10., A PTE KK kijelenti, hogy a vizsgdlatok Intézményben torténd tényleges megkezdésének feltétele a PTE
KK human klinikai vizsgédlatok végzésére vonatkozo eljarasi rendjének megfelel§ szerz6dés megkétése a
PTE KK és Megbizé koz6tt. A Megbizé tudomasul veszi, hogy a humdn klinikai vizsgalatokhoz adott elézetes
befogadd nyilatkozat ennek hidnyaban hatalyat veszti.

Megbizé (Szponzor/CRO)

11., A Megbizd kotelezettséget vallal arra, hogy a PTE KK el6zetes befogadé nyilatkozatat kévetd 90 hapon
beliill a részletes szerz6dés megkétésére is sor keriil, amely a vizsgalat teljes kéltségelszamoldsat is
tartalmazza. A vizsgalat ennek hidnydban nem indithaté. Amennyiben ez valamilyen oknél fogva
elmaradna, akkor a PTE KK el&zetes befogadé nyilatkozata, az aldirast kévets 90. napon hatalyat

veszti.

Megbizé (Szponzor/CRO)
Datum:
Bélyegz6:

A KLINIKAI VIZSGALATOT BEFOGADOM.

Az egészségligyi szolgaltatod vezet6jének alairasa:

PTE KK Féigazgato
Datum:
Bélyegz6:
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3. sz. melléklet Nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrél

A klinikai vizsgdlat protokolljaban elSirtak szerint az aldbbi kiegészité diagnosztikai vizsgalatok elvégzésre
keriil sor:

Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/érajanlat szerinti kéltség*
Kiegészité diagnosztika tipusa/elvégzé intézmény/arajanlat szerinti kéltség
Kiegészit6é diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/érajanlat szerinti kdltség
K Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégzé intézmény/arajanlat szerinti kéltség
Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzé intézmény/drajénlat szerinti kéltség

NhwN R

A Megbizé/Szponzor tudomadsul veszi és villalja, hogy a jelen nyilatkozatban részletezett kiegészitd
diagnosztikak koltségeit a tételes beteg/vizit stb. dijon feliil tériti meg.

A PTE KK azon szervezeti egységek, melyek jelen klinikai vizsgalattal &sszefiiggésben - annak
Protokolljaban eldirt - kiegészité diagnosztikai szolgaltatast nydjtanak:
[Kérjiik ,,X”-el jel6Ini!]

Laboratériumi Medicina Intézet (LM!)

Nukledris Medicina Intézet (NMI)

Orvosi Mikrobiologiai és Immunitastani Intézet

Pathologiai Intézet

Radiolégia Klinika
Immunoldgiai és Biotechnoldgiai Intézet
Egyéb:

Kelt,

alairas
Szponzor/CRO
*(amennyiben az elvégzd intézmény PTE KK szervezeti egysége —kiilsds szolgdltato esetén

drajdnlat/kdltségek megaddsa nem sziikséges)
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4. sz. melléklet El6kalkulaciés lap

ELOKALKULACIOS LAP

Péesi Tudomanyegyetem
Klinikai Kézpont

[ Kiirinal vizsgale hely (kiinikafintézet): I
Ih.i.—sik:u wizsgalat rovid megnevezése: ] q

Vizsgalati protokoll kod.

Kiinikai vizsgalat kezdete:

Tervezett lezirdsa

TERVEZETT BEVETEL

Bevelel {szponzor sfaniata: Esetszam Eselre jutd dij i Astolyam [Ftideviza) Osszes dij {Ftj
Tere. n

184 $ZAMA

2 felgvdns IO

ST PlTASo

| Tervezett betegszimmal osszes netté bevétel

TERVEZETT KOLTREGEK

Kozvetett KoltsEgek 3 aetic bevinahsl Ardny {%) Pénziigyl kozpont Gssreg 7

alK lPAJuackes A ap 5% Iz 49870 .

H=VRF 5% E2T162-112-740 2

VizsgE ANt vegze Kinka dzeme ¢’ K0 isigel 5 Epitetizemeitetés j

1. Kézvetett koltsegek dsszesen =

KLINIKAI VZSGALATI ALAP a

Metta diagnosatikai koliségek & netto bevitel terhére

Tomiaal srdayzak Szporzor At fizetett vosgaboh] s

i Megneveris Vizsgilatott vegzd Kinkaintizet | czAmx Katiutatt &5 Diagnostikai és egyetr
s B (Fitvisgiiat kiltség dpsszesen {Fi}

WRrkema, temabliga

WIKFOL-0IOG ] €6 imer uitastan: Yosgalat

ITMURDAgIA €8 pictEshnalogsal vZegR izt

Jrvos GETENka) €5 OyeThekTe|lo0es 2 zsqaiat

Zenr3! labor eRelEn TRRAR Wr0i2s. SROMAgYaE: 21

adic-ogiz WIegaat

<Jirhang

=éraikoi d agoeTEa CT

Nuk earts megicira

xepinv3bBIAEl 65 arohivalds! kiseg

Fatingla

EFG

ill. Diagnosxtikai kiltségek dsszesen

gy

Egyed

Egyen.

Egpés

V. Egysh kéltségek dsszesen

Személyi jellegt koRségek

= - Vi — dj‘ ﬂﬁiﬁ’) i T ﬁ _ﬁ*—
Feladatkar “"‘"“‘”"m, 4 ’ "‘““m‘m Ay ""“"““’“’u“'““. L Osszesen {F

Vizegaatverels

VIZEGR 3 ANVDE

Witsga as nover

Vizsga 3% koamRAtar

Bess [R1ZIDY A ISITAL Ol #8026 KZETE Y

Egyes.

Egyen

Egyed

Egyea.

V. Szemelyi jelleg’ kiltségek tsszesen N

VI Koliségek osszesen {ILHI0 3V +V ] T

Eredmény (L-Vi) I

*+ A terrtest seabalvzat figyels ket Tte v Kbk, I tezess kozot mezalapodort d:5zez

Pecs, S8 . e e

ARIIOM e oot nnrn o ViZS g aTAtVEZE10 Jelen 2lokalkulacios 1ap AlAIASAVE 3 eeainve i POtOKONISZAME Klintkai vizagalat szerzodestervezetet és
kaltsegveteset Jelen elokaikulacios lapban rogzitett adatokkal jovahagyom és a szerzédés megkitésst javasiom.

Vizsgilatvezetd Klinikaigazgaté HKV Regisztracios Kozpont
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5. sz. melléklet P4. sz. formanyomtatvany (Pénziigyi Kézpont (PUK) nyitasi kérelem)

H2015.01.01.

P4/A  PENZUGYI KOZPONT NYITASI KERELEM

Pécsi Tudomanyegyetem

Peénziigyi kozpont megnevezése:

Kar (vagy 6nallo egyséq) neve:

Szervezeli alegység:

Ugyintézé neve:

Telefonszama:

Datum

Név

Aldirds

Kar / 6nallé egység vezetdje:

A megnyitasra keriilé pénziigyi kdzpont

Kerelgazdajanak neve:

(Gazdasagi ellenjegyzdjének neve:

» szerzdés és katkulaoo vagy kéltségtery
+ a fentiek hignyaban rovid leirds

A kérelem a kovetkezé dokumentumok csatolasival érvényes:

Ezen dokumentumok hidnyaban a pénziigyi kézpont nem keriil megnyitasral

Pénzigyi kozpont:

Jogosultsagi csoport:

Hierarchia:

Penzugyi alap: F

H = nem

Palyazat § = sajat hataskérben kezelt
K = kbzpont hataskorben kezeit

Téma csoport: 52 - Human Klinikai vizsgalatok

e . . 1=Rakian kiadas elszamolhato
Palyazati raktari elszamolas: N = Rakla kiadas nem szamothats el

N

Varhaté elidegenitési tilalom datuma:

AFA kod (BRTINET): NET

Datum Néy Alairas
AFA kbd jovahagyd

“od Bs megnesezés
COFOG 075010 - Egészségiiggyel kapes. alkalmazoit K+F
Szakfeladat 721923 - Orvostudomany: kisérlel: feflesztés
Gazdasagi Fdigazgatosag tolti ki:

Koltséghely vagy PST
Koltséghely fajta PST felelds koltséghely
Hierarchia tertilet Projekt definicio
Profit center PST fajta l:l

Datum Néy Alairas
KvM-es t6rzsadatot megnyitotta
CO-5 torzsadatot megnyitotta

28




6. sz. melléklet Elszamolé lap

ELSZAMOLO LAP

Pécsi Tudominyegyetem
Klinikai Kdzpont

IKﬁnikai vizaghio hely {klinikafintézet).

IKlinikai vizsg3lat rovid megnevezése:

Vizsgalati protokell kéd:

Elszamelasi iddszak kezdete:

Eiszamclasi iddszak vége:

BEERKEZETT BEVETEL

Bevitsl

Esetszam

Eselre jutd dij

Osszns dij {FY)

Efazam oit v Stbetegsoam

[Ev=

Egyék

1. Osszes nettd bevétel
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7. sz. melléklet Vizsgalat zarasa, ellenérzé lista

1. Megbizé nyilatkozata zarasrol

2. Teljeskor(i pénziigyi elszamolas

3. PTE Kancellaria EGI értékelése a pénziigyi teljesitést illetGen

4, Fel nem haszndlt vizsgalati készitményekkel kapcsolatban szerzédésben foglalt kotelezettség
teljesitésérdl szol6 igazolas

5. Vizsgalatvezets zard értékelése

6. Jogi szakértd értékelése szerz6déses jogok, kételezettségek teljesiilését illetGen
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8. sz. melléklet Vizsgalatvezetd adminisztracids feladatai

A vizsgdlat jellegétsl fligg6en a szerz6déskotéshez az aldbbi dokumentumok benydjtasa szilkséges a
Vizsgalatvezet6 részérdl, melyet a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kézpontjanak sziveskedjenek

megkiildeni.

1. ElSkalkuldcios lap:
- Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai K6zpont intézeteiben tervezett és folytatott human klinikai vizsgélatok

eljarasi rendje 4. sz. melléklete.
- Kitdltésében sziikség esetén tovdbbi segitséget nyujt az PTE Kancelldria EGl munkatérsa, Banfai Judit a

banfai.judit@pte.hu email cimen vagy 72/536-001/33704-es melléken.

2. A Vizsgaldhely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallalé nyilatkozata a vizsgalatra vonatkozdan.
- A fedezetvallalé nyilatkozat kibocsatasat a PTE KK-val szerz6déses jogviszonyban allé Biztositétdl a PTE
illetékes egységén keresztiil kell kérelmezni.

3. Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvételt igazold nyilatkozata
- A benyijtand6 dokumentumok listdja megtekinthet6 a Klinikai K6zpont honlapjan.

4, A vizsgalatvezet§ elérhet&ségének (telefon, e-mail cim) megkiildése a HKVRK részére.
5. A vizsgdlatvezetd és/ vagy Szponzor a vizsgalat inditasat megel6zGen a ,PTE KK Nyilvantartasi

Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalatok soran hasznalt vizsgalati
készitményekrdl” c. kit6ltott adatlap megkiildése a HKVRK részére.

6. A megbizdsi szerz6dés/t6bbletfeladat kit(iz6 lap kit6ltése és megkiildése a HKVRK/HPI részére jelen
eljdrasrend szabdlyai alapjan, tovabba a teljesitésigazolas és egyéb dokumenticid elkészitése és
megkildése a kifizetések kezdeményezése érdekében.

7. A Vizsgdlatvezet6 legalabb félévente kételes adatot szolgaltatni és tajékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kilénésen a vizsgalohely nyitdsérdl, betegbevonds megkezdésérél, bevont betegek
szamardl, betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamarol, elvégzett diagnosztikardl, vizsgaléhely

zarasarol.
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9. sz. melléklet Gyogyszertari Adatlap (vizsgélati készitmény nyilvantartasa)

PYCSI TUDOMANYY G¥ FTTR

ELINIKAIE0IPONTI G¥ 0 GYSZERTAR

7624 Pécs, Honwed u.3.

Tel: (F1)536-2Bd, Fax (F2)536-265
Postaicin: 7602 Pecs, PF.99.
emeit irode gre prtk kpta hu

PTE KK NYILVANT ART ASI ADATLAP
az intézményben engedélyezett humain klinikai vizsgilat sorin hasmalt vizsgalati

készitményekrsl

Kive il 2009, 2l CLYXX). Srvdanpel midoskon 1997, &1 CLIV. idreing, & 2003, 20d XCV. reing, o 2172009 (X, 20) Korm, réndedes, & J37 2009
[V, 26), & 312007 (M. 19\ & JC009 (V. 23.) Eitd. rendeieas Bppekiminriaiied o PTE KK ronttkond Adtdipos oirdel rande chtpdn

Szerzideéskotési adatok
Vizsgilat protokollszima és fizisa
hatéanyaga ésfvagy hvatalos
kédja
Vizsgilati
készitmény |TEVC
ZyArto neve és cime

Megbizd neve, cime, egyd elérhetisége

Vizsgdlatot folytatd cég neve, citne, egyéb
eléthetdsége

Vizsgalatot engedélye=d GYEMSZI-OGYI
hatirozat s zima (vagy a beadvdrny ssdvna)

Vizsgdlatot folytatd PTE KK klirmka

Vizgilatvezett neve és elérhetisége

Szerzddéskites ddtama (PTE KRGy téin k)

& vizsgalat készitmény gydgyszertin tevékenys éget igényel Izen /

Gyigyszerészeti adatok

gyartisi és vizsgilah szima

falhasznélhatés igi hatirideje

Vizsgdlat  |eltartdsdva vomatkozd kitelezs
készitmény |érvényl eldirdsok

engedélyezett mermyisége,
vagy tervezett betegszim

pontos tirolisi helye

Klivikai tivol dsért falelfs s zermily neve és
eléthetdsége

Monitor neve és elérhetlsége

S zdllitmany himés ékleti megisztricidjinak ledllitis 3 a KKGy.-ban engedélyezve Izen / Nem

Megjegyzés

Ditmn:

Olashatd név és 4liirds:

Az adatszolgiltath lap ktatdsi szitna & PTE KK Gyd gyszertirban:
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10. sz. melléklet Gyogyszertari Nyilatkozat (vizsgdlati készitmény regisztréciéja)

PECSI TUDOMANYECYETEM
KLINTKAY KOZP ONTT

GY O CYSTERTAR

7624 Pécs, Hanvéd u. 2,

Td.: (72) 536-284 Fax: (?2)536.265
Postal cim.: %602 Péxs, BE. 9.

i

Intézeti Gybgyszertari Nyihitkozat / Statement o f Hospital Pharmacy
( Ciybgysaerésmeti bimete Im épely teljesiiks ek he kA1 meghik sthex)/ {om the assessment of fukilinent of phummaceutical requirem evs §

Indépet / Institute:
A vizsgilat p rotolnllrzima / S tudy protocol mimber:
A vizsgalat cime [ Title of study:

Nyilréniartasi adatlap iloatasi szdama ! Registration mmber of PTE KK 1egis tration form:... f20...

A humin klindkai vimgildokra a 2005, &i XCV. tv. és a
352005 (VII 26 ) EGM. rendeletbe foglattak irinyaddk. Jelm
nyilatkozst a . PY® XX NVILVANTIRTAST ADATIAP =
Dudzmiryden engedilyezett Randn Xhnka vissgdar sovdn
hassndlt vizsgliat késsftm érpelrl” (owibbiskban: PTE KK
adatlap) cindi, hifnytalam] kitdltstt dokumentmenal egyitt
érvinyes, az adatalap kitolése és meghkildése a vimgilat
készimények gydgyszertiri nyikirtartisa érdekében Lotekzo.
(412007 @F. 19 ) Fihsrendelet 32§

Akitohott adatlap intézeti gydgy szertitha Hrtind beérke 2€ sének
ditmma:20... .........

Az adatlap kitoRésének és megkitldé séneks e bvlasatisa esetén a
vizsgilati ké sxitnény nem keriil befogadisrs é s nyikeivtartisha,
anmnak uth lagos re gissirac idjira nincs lehets ség.

Az adatlep Kithltésérek elrmlacatiss jogwesstd hatdhyd, ezen
nyiatkozdrs vonakozban is. A rnyilskozat alifrisa nem
mentesit & lomnin  vizsgilaokat szsbilyozd  hatilyos
jogszabilyok betartisa alfl.

A bedrkezd wvizsgdlati késximérgt & Klinikai Kbazporti
Gydgyszertir (PTE KKGV) — ani nem képesi a vizsgildhely
részét (GCP 1.59) - regisardlja, majd & vomafkozmd
Jjogszabilyokban és az ntémméry eljirisi rendjében (PTE KK
Humin Klinikai Vizsgilatok Regisatricids Kb zpont) foglahak
szerint & vizsgilohe bret fermtartd k ndkira tovibbita.

Ezen nyildtkozat alapjin ax igy kiadott vizsgilatikészimény — a
vizsgilatve zeth szemeé bres felelfssé gére és feligyelete melktt —
a fent nevezett vizsgibhelyen tirolhatd é5 & vizsgilati alarnrok
részére kisdhatd. Ebben az esethen a vimsgilati protokel
Ugynevezett gydgyszerészeti szakaszaindk (phanmacy file)
te Lp siilé séirt a vizsghlawe zetd te ljes kirlien és egy szemérben
felelos; a KKGY feleldsséget nem, iletve kizirdlag erre is
kiterjedd, a ,pharmacy file” telesilését rogzid Litlim
me galapodisbanfogladak alapjin villl

Amamyiben & vimsgilati kiszimény KKGY-ba juttatisa —
egyedi és eseti sirgdssé ge mindt — nem megoldhatd, akkor ezen
rydatkozst éxtebmében a vizsgilati készimmirgeket a PTE KK
adatlapon  regismrid  vizsgilatvemtd & vimgilati
dokumentic Hban foghlak samerint dvermi jogosult, azml hogy
a késziméry kisérd dolammerticidjit - emen rdgmitve a
sirgssé g és a koavetlen site-Ta szdllitds okit — , o KKGY feld 5
mamkanapon be il e ljuttatni kiteles.

D i / Date:
Fogyogyserés: /Head of phannacy:

To clinical stadies pertain Act XCV of 2005 and the Blinistry of
Headh decree 35/2005 (VII. 26.). This statemert is ondy valid
together with the corrpletely filkd i document  ,PTE KK
REGISTRATION FORM pemmitted in the facility used in
ooman clinical trisls of Iwestigational medical products™
thereiafter: PTE KK registration fopn), complkting and
sending the PTE KK regisiration fonn in the irderest of the
registration of the IMP is obligatory. [Msrshy of Health decree
FH2007 (XX 19) 33 §]

Date of reception of the filled in registration fonm to Hospital
Pharmacy: ... 1. e,

In case of failing to complete and send the PTE KK e gistration
form the IMP will not be neither adwitted nor registered,
posterior Tegistration isnot allovred .

Failing 1 sign the document has a preclisire effect conening
this form as well. Signing of e documert does not exempt one
from adhering to the valid provisions of lawr regulating hnmnan
stadies.

The received inwestigational medical product has to be
registered ot the Unirersty Phamacy (PTE KK GY) - not being
part of the sie of irwestigation (GCP 1.59) thenafter that,
conforming to the related acts and the instintional policy of fhe
Unirersity of Pécs Humm Clinical Studies Registratipnal
Centre, it has to be transferred to site of irrestigation at the

According to this statemert, the transferred IMP — against
respons b ility of the principal inrestigator - canbe stored atthe
site of nwvestigation at the insthrtion and issued to the subjects.
The principal ievestigator will be fully responsblk for the
‘Pharmacy file * and the PTE KKGY does not take respansibility
for the pharmacy file unle ss the University Pharmacy enters into
4 separate agreemerd concening the fulfilmert of fhe
conditions of the 'phanmacy file'.

I cases the siudy product carmot be provided directly to the
Universty Phanmacy becanse of its specihl imamediacy then
acconding to this staternent, the principal fws stigator mmdicated
on the PTE KK registration form, according to the study
documertation, should receive it, then after related study
product documerds, indicating the cause of immediacy an the
case why it has been dire ctly provided to the site has to be sent
for fhe phanmacy records to the PTE KKGY within 5 work deys.

Dr. Botz Lajos
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11. sz. melléklet A HKVRK feladatkorének elhataroldsa

HKV szerzddéskotések és kifizetések folyamata
(fébb Iépésekben)

A PTE KK HKVRK feladatkérébe tartozik valamennyi klinikai kutatds kapcsdn létrejovd szerzédés
véleményezése és tartalmi elbirdlasa, kivéve a nem kereskedelmi célu vizsgalatokat.

Nem kereskedelmi vizsgélat az olyan klinikai kutatds, amelyet a gydgyszeripartol fliggetlen kutatok
folytatnak le, a gyogyszeripar részvétele nélkiil azzal, hogy nem mindsiil gy6gyszeripari részvételnek, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja gyogyszerként forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsdt a vizsgalo rendelkezésére, de a vizsgalatban mas médon
nem vesz részt és azt mas modon nem tamogatja.

Ehhez az alabbi kdvetelményeknek kell teljesiilniiik:

. a szponzorra vonatkozéan:

- szponzor lehet egyetem, kérhaz, tudomanyos szervezet, non-profit intézmény vagy kutaté

- az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyike

- a szponzor és harmadik személy kozétt nem lehet szerzédés az adatok forgalomba hozatali
engedélyezésérdl, illetve forgalomba hozatalra térténd felhasznalasardl

-a tervezést, szervezést, az adatrogzitést és a jelentést a szponzor feliigyeli

. a klinikai vizsgalat jellemzdi:

- a vizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak

-a vizsgdlatok a forgalomba hozatali engedély kérelmezéséhez nem hasznalhatok fel.

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznaldsra keriil§ vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen térténd
alkalmazasra szolgdlo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélata engedélyezési
eljarasénak szabdlyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 22. §-dnak d) pontjat és 25. §-anak (3)
bekezdését, az emberi felhasznalasra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazdsardl sz616 35/2005 (VIII. 26.) EGM rendelet 22. §-dnak (5) bekezdését és 27. § (7)
bekezdését kell specidlis szabalyként alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendeletrészeknél a nem
kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozd specialis szabdlyozds alkalmazasa feliilirja a klinikai vizsgalatokrél

52016 altalanos rendelkezést.
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12. sz. melléklet HKV szerz8déskaotések és kifizetések folyamata
(fébb lépésekben)

RESZFOLYAMAT ELVEGZO SZERVEZETI EGYSEG
Tajékoztatas, = kommunikacio, kapcsolattartas a
" n . HKVRK
megbizdkkal (angol nyelven is)
Tajékoztatdas,  kommunikacié, kapcsolattartas a
vizsgalatvezetdkkel, vizsgaldhelyekkel, diagnosztikai | HKVRK
egységekkel, PTE mas szervezeti egységeivel
Klinikai vizsgalat és szerzédéstervezet, dokumentacié
befogadasa, jogi véleményezés, hianypétlis, egyeztetés, HKVRK
kiegészité  diagnosztikai  egységekkel  &rajanlatok
beszerzés érdekében kapcsolattartds
Levelezés, HKV dokumenticié nyilvintartdsa és | HKVRK
irattarozdsa
Szerzddéstervezet és koltségvetés pénziigyi és szakmai | PTE Kancellaria EGI/

véleményezése és ellendrzése, jovahagyasa

Vizsgalatvezetd

Véglegesitett szerz6dések jogi ellenjegyzése, szerz6dések

és egyéb dokumentacié alairatasianak koordindlasa jelen | HKVRK
eljarasrendben rogzitett hataridék betartasaval
Aldirt szerz6dések tovabbitasa Megbizé, PTE Kancelldria HKVRK

EGI és indokolt esetben HPI felé

El6kalkulaciés/Elszamolé lap elkészitése érdekében
felhivas kikiildése a vizsgalatvezetdk részére

PTE Kancellaria EGI/HKVRK

ElSkalkulaciés/Elszamolé lap aldirisa

vizsgalatvezet§, klinikaigazgaté,
HKVRK,

érintett diagnosztikai
vezetdje

egység

Blanketta megbizasi szerz6dések kitoltése, HKVRK

részére ellendrzésre megkiildése

Vizsgalatvezetd
(study koordindator)

Megbizasi szerz6dések ellendrzése, aldiratas bonyolitasa,
alairast kovetéen PTE Kancellaria EGI/ és HPI részére valé
megkiildése

HKVRK

Vizsgal6 team tagjai részére kifizetések eszk6zélése

PTE Kancellaria EGI/ HPI
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