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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KILINIKAI VIZSGALATOK ELJARASI
RENDJE

melynek CELJA a szerz6dési gyakorlat jogszabdlyoknak is megfelel§ egységesitése, az alairas rendjének
és egyetemi lgyintézésnek és azok hatdridejének pontos rogzitése, a felelGsségi korok és jogosultsagok
meghatdrozasa, a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpontjanak minden, egészségligyi szolgaltatast
nyujtd szervezeti egységére kotelez6 érvényld human klinikai vizsgalatokra vonatkozé eljarasi rend
kialakitasa. Mivel jogi személyiséggel csak az Egyetem rendelkezik, igy jogokat és a kotelezettségeket is
csak az Egyetem szerezhet, illetve vallalhat, ezért minden esetben csak az Egyetem kothet szerz&dést,
figgetlenll attol, hogy a szerz6dés altal ténylegesen jogositott, vagy kotelezett fél az intézmény
meghatarozott szervezeti egysége. Az Egyetem altaldnos szerz&déskotési szabdlyzata (A Pécsi
Tudomanyegyetem Szervezeti és MI(ikddési Szabalyzatdnak 46. sz. melléklete: Szabalyzat a
szerz6déskotés rendjérél a Pécsi Tudomanyegyetemen, 2012. februar 9.) alapjan, a rektor jogosult
jognyilatkozat megtételére, kotelezettségek vallalasara, a kotelezettségvallalasokhoz kapcsolédd
szerz6dések megkotésére és az irasbeli szerz6dések jegyzésére. A rektor meghatarozott ligyekre,
Ugycsoportokra a 4. § (4) bekezdés foglaltak szerint ezen képviseleti jogat atruhazhatja a PTE vezetd
munkakor( kozalkalmazottaira, igy az 5. § (4) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint a Klinikai Kézpont
fGigazgatoja képviseleti (alairasi) jogkorrel rendelkezik a human klinikai vizsgalatok szerz6déskotésénél.
A PTE KK HKVRK tobb, mint egy éve fennallé torekvése egyuttal jovGbeni célkitlizése, hogy olyan
kovetelményt fogalmaz meg a mindenkor alkalmazott beteginformatikai rendszerrel szemben, hogy az
alapvet6 HKV adatokat is rogzitsen, a visszakereshetfség és nyomonkovethetfség lehetfségét is
biztositva.

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

= az a klinikai fejlesztéseket (allag megdvasokat) jobban szolgalja,

= ajdrulékos tobbletkoltségek biztosabb megjelenését jelentse (pl. labor, rontgen, mikrobioldgia,
kiegészit6 diagnosztikdk stb.),

= adolgozdk kozotti aranyos(abb) juttatasi rendszer kialakitdsa,

= a3 PTE KK szervezeti egységeiben folyd vizsgalatok szamanak és szinvonalanak folyamatos névelése,
a vizsgalatok kiszervezésének hattérbeszoritasa

= a3 PTE KK keretein belll a human klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédd megoldasok kialakitasa és
el6segitse (pl. study-rendelSk, beteg-tajékoztatas, kapcsolattartds szinvonaldnak javitasa, PR, bevonhato
betegek tervezésének kialakitasa, stb.)

FOGALOMMEGHATAROZAS
Ezen eljarasi rend alkalmazasdban,

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

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

» Pécsi Tudomanyegyetem (figyelemmel a 2012. 02. 09. napjatol hatalyos PTE SZMSZ szerz6déskotési
rendjérél szo6lé szabalyzatanak (46. sz. melléklet) 6. §-ara, mely szerint minden szerz6dés az adott
szerz6d6 partner és az Egyetem, mint jogi személyiségl kozponti koltségvetési szerv jon létre; a
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szerz6désbdl eredd jogok jogosultja és kotelezettségek visel6je a szerz6d6 partnerrel szemben az
Egyetem

» PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 6. § (1) Minden szerz6dés az adott szerz6d6 partner (természetes
személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkili gazdalkodo, tarsadalmi, vagy egyéb szervezet) és az
Egyetem, mint jogi személyiségli kozponti koltségvetési szerv kozott jon létre, a szerz6désbdl eredd
jogok jogosultja és kotelezettségek viselGje a szerz6d6 partnerrel szemben az Egyetem; ennek
megfelel6en - flggetlenil attdl, hogy az Egyetem képviseletében a szerz6déses ligylet |étrehozasa,
megkotése korében ki jar el, illetve ki jogosult az irdsbeli szerz6dés szabalyszer( jegyzésére, valamint
attol, hogy a szerz6désbdbl szarmazo jogok és kotelezettségek az Egyetem belsG szervezeti és elszamol3si
szabdlyai alapjan a szerz6désbdl szarmazd jogok és kotelezettségek melyik gazdalkodo, illetve szervezeti
egységet jogositjak, illetve terhelik - szerz6dést kizardlag az Egyetem nevében lehet megkotni.

» Megbizott képviseletére és szerz6déskotésre jogosult: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont
(PTE KK) féigazgatdja

» PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 5. § (5) A Klinikai Kdzpont vezetGje a jelen § (3) bekezdésén tul az
alabbi, Klinikai Kézpont mikddésével kapcsolatban [év8 szerz8dések, megallapodasok aldirdsara
jogosult:

a) az emberi alkalmazasra keril§ gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozd torvények
modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény alapjan a human klinikai vizsgalatokra vonatkozé
szerz6dések, a gazdasagi féigazgato ellenjegyzésével,;

» Vizsgaldhely: Pécsi Tudomdanyegyetem Klinikai Koézpontjanak valamely Klinikdja vagy Intézete,
amelynek feladata a klinikai vizsgalat elvégzése.

» Vizsgaldhely vezetdGje: a vizsgélatot végz§ Klinikai/Intézet igazgatdja, vezetfje;

» Vizsgalatvezetd (Investigator): a vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelGs személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allé munkacsoport végzi, a vizsgald a
csoport felelGs vezetgje.

» Tarsvizsgalod (Subinvestigator) A klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport egy tagja, akit a vizsgalat
helyszinén a vizsgdlatvezet6 toboroz, a klinikai vizsgalattal kapcsolatos fontos tevékenységek
elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a vizsgalatvezetd
felGgyeli.

» Vizsgalatban résztvevd névér (Study nurse): A klinikai vizsgalatot végz6 munkacsoport névér tagja,
akit a vizsgdlat helyszinén a vizsgalatvezetd és/vagy tarsvizsgald toboroz a klinikai vizsgalattal
kapcsolatos névéri tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozatalara, és akinek
tevékenységét a vizsgalatvezeté felligyeli.

» Vizsgalati Koordinator (Study coordinator): A klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport azon tagja,
aki a vizsgdlat helyszinén (ill. egészségligyi szolgaltaténal) a vizsgdlattal kapcsolatos adminisztracids,
kapcsolattartdsi (HKVRK-val és a PTE egyéb érintett szervezeti egységeivel) és egyéb a Szponzor altal
elGirt feladatok bonyolitasaért felel8s, a vizsgalatvezetével egylttmikodik, akinek tevékenységét a
vizsgalatvezetd felligyeli.



» Vizsgald team: A vizsgalatvezetd, a tarsvizsgalo(k), vizsgald névér(ek) és a vizsgalati koordinator
altal alkotott csoport, akik a vizsgalat lebonyolitasaban részt vesznek.

» Intézményi szerz6dés (FGszerz6dés): a Szponzor, mint megbizd és a PTE, mint megbizott ko6zott a
klinikai vizsgalat targyaban létrejové szerz6dés

» Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo
23/2002. (V.9.) EUM. rendeletben meghatdrozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat a PTE
vonatkozasaban a ,Dél-dunantuli Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag” (7623, Pécs, Rakoczi ut 12, G
épulet, www.kk.pte.hu), tovabbiakban RKEB latja el.

ROVIDITESEK JEGYZEKE

HKVRK: Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kézpontja

PTE JIG: PTE Jogi Igazgat6sag

OFFI: Orszagos Fordité és Forditashitelesit6 Iroda

GYEMSZI: Gydgyszerészeti és Egészségligyi Min6ség-és Szervezetfejlesztési Intézet

PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont

PTE GF: Pécsi Tudomanyegyetem Gazdasdagi Féigazgatdsag

PTE GF KGI: PTE Gazdasagi FGigazgatdsag Kozgazdasagi Igazgatdsdg (vezetbje: kdzgazdasagi igazgatd)
RKEB: Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB: Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag



I. Attekintd abrak

I.1. Human klinikai vizsgalatok attekintd abraja
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1.3 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK PENZUGYI LEBONYOLITASANAK ATTEKINTO ABRAJA
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Il. PTE KK SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOKRA VONATKOZO
ELJARASI REND

Vizsgdlati készitménynek a Magyarorszag teriletén végzendé klinikai vizsgalatdhoz a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv - az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs kilon jogszabaly szerinti kutatasetikai
bizottsaganak szakkérdésben kiadott szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan kialakitott egyetértésével
kiadott - engedélye sziikséges.

Il. 1. ELOZETES EGYEZTETES

A Megbizé és PTE KK kozotti szerz6déskotést megel6z6en a Megbizd és Megbizott részérdl
Vizsgdlatvezet6 elGzetesen szakmailag egyeztet, amely soran mindkét fél megvizsgalja, hogy a
jogszabdlyi feltételek, ill. jelen eljarasi rend rendelkezései maradéktalanul teljeslilnek-e, amennyiben
igen a klinikai vizsgalatra irdnyuld szerz6dés szakmai tartalmi pontjaiban is konszenzusra jutnak.

Megbizott részérél Vizsgalatvezetd:

- vizsgdlja és nyilatkozik, hogy Megbizé altal biztositandd pénziigyi keret elegend6-e (a pénziigyi,
gazdasagi vezetés altal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgdlat személyi és targyi
koltségeit, valamint a protokoll alapjan szikséges kiegészit6 diagnosztika és egyéb felmerilé
koltségeket valamint a vizsgalat kapcsan sziikséges raforditasokat)

Megbiz6 részérdl:
- vizsgdlja, hogy vizsgaldhelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi feltételek

- mellékel révid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast
- mellékel egy koltségszamitast, amelyet a HKVRK szamara is atad

I. fazisu klinikai vizsgalatokat csak a GYEMSZI altal minGsitett klinikai farmakoldgiai vizsgalohelyen lehet
végezni. A minGsitési eljarast a szolgaltatd vezet6jének kérelmére kell lefolytatni. [35/2005. (VII1.26.)
EGM. rend. 12. § (7)]

Il. 2. SZERZODES
11.2.1. Szerz6dés megkotésének alapvetd feltételei

Megbizo és Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljardsi rend 1. sz. mellékletében felsorolt
jogszabalyokban is el6irt kotelez6 tartalmi elemekre kiterjedd szerz6dést kot, amelyben Megbizottként
kizardlagosan PTE a szerz6d6 fél.

A Megbizé/Szponzor jelen eljarasi rend 2. szamu mellékletét képezd el6zetes befogadd nyilatkozat
felhasznaldsdval kéri a tervezett human klinikai vizsgdlat befogaddsat. Az elG6zetes befogadd
nyilatkozaton a Vizsgalatvezet6 a human klinikai vizsgalat lefolytatasat a Protokollban, valamint a
Megbizd/Szponzor és a PTE kozotti intézményi szerzGdésben leirtak szerint vallalja. A vizsgélattal
érintett klinika/intézet igazgatdja/vezetd a vizsgalat lefolytatdsahoz hozzajarulasat adja, ezt kbvetden a
PTE KK féigazgatdja, mint az egészségligyi szolgaltato vezetdje a human klinikai vizsgalatot befogadja.



A PTE (Megbizott) és a Megbiz6 kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatara iranyuld szerz6dés
az engedélyezési eljaras el6tt is megkothetd, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat
hatdsagi engedélyezése [35/2005.(VIII.26.)EGM. rend. 12. § (6)].

11.2.2. SzerzGdés tartalmi elemei és feltételei

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

A szerzG6dés szakmai jellegl tartalmi ellenGrzésér6l a vizsgalatvezet6je gondoskodik. A szerz&dés
jogszabalyoknak is megfelel6 kotelezd tartalmi és formai elemeit ,A szerz6dés kotelez6 tartalmi és
formai elemei” c. (1. sz. melléklet) kiegészit6 dokumentum tartalmazza.

A klinikai vizsgalat kezdeményezdjének (Szponzor), a klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben keletkezett
karok megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal Osszefliggésben megsértett személyiségi jogokért
kdvetelhetd sérelemdij megfizetésére - a kockazatoknak megfelel6 - felel6sségbiztositasi szerzédést kell
kotnie az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovdbbiakban: EGT), illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy az
EGT-vel megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban
(a tovabbiakban: EGT-megallapoddsban részes dllam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezé
biztositoval. A felelGsségbiztositasnak megfelel6 fedezetet kell nydjtania a klinikai vizsgdlattal

/////

§ (5)].

MEGBIzO A SZERZODESHEZ MELLEKLETKENT AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT CSATOLIA:

- fizetési Utemterv (koltségvetés/budget) mely tartalmazza a protokoll alapjan szikséges kiegészit6
diagnosztika (tipikusan: labor, képalkotd diagnosztikai eljarasok, mikorbioldgia, EKG, szovettan stb.) és
egyéb felmerilS koltségeket és a vizsgdlat kapcsan sziikséges raforditasokat (intézeti gydgyszertar,
vizsgalati készitmény elkészitése, taroldsa stb.)

- nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrdl (3. szamu melléklet)
- a vizsgalati terv magyar nyelvi 6sszefoglaldja

Megbizo a szerz6déssel egyidejlileg az alabbi dokumentumokat kiildi meg:
- felel6sségbiztositas

- betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat

- GYEMSZI hatéarozat, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhatodsagi allasfoglalas

11.2.3. Szerz6dés benyujtasa, elbiralasa

A szerz6déstervezetet a HKVRK-hoz kell benyujtani, a végleges szerz6dést pedig legalabb 6 eredeti
példanyban, ebbdl 5 példany Megbizottnal marad [Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti és M(ikodési
Szabdlyzat 46. sz. melléklet 14. § (1) —(2) bek.] A szerzGdéstervezet elbiraldsi hatarideje 30 nap.
Amennyiben szerz6déstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagi szempontbdl
ellenjegyzésre jogosult javaslattevik kifogdst emelnek, HKVRK felhivja Megbizdt hidnypdtlasra. Abban az
esetben, ha a szerz6déskotés, ill. szerz6dés moddositas sordn olyan kérdés merilne fel, amely
tisztazdsahoz vizsgalatvezet6t is be kell vonni, akkor a HKVRK 30 napos szerz6dés elbiraldsi hatarideje ez
alatt az id6tartam alatt nyugszik. Az Intézménynek szandékaban all, hogy a szerzédéssel kapcsolatban
felmerilt valamennyi észrevételét lehetGség szerint egyszerre kiildje meg Megbizd részére (teljeskord
hidnypétlasi felhivas megkildése).
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A szerzGdéstervezet elGzetes véleményezés soran a HKVRK, mind a vizsgalatvezet6, mind a PTE GF
részérdl a szerz6déstervezet és koltségvetés jovahagyasat beszerzi.

Ennek keretében a Vizsgalatvezetd nyilatkozik, hogy szerz6déstervezetét megismerte, a vizsgalatvezetdi
feladatokat elfogadja és a Vizsgalati Protokoll szerint lefolytatni vallalja, ezzel egyidejlileg intézkedik a 4.
sz. melléklet szerinti el6kalkulacids lap kitoltése és HKVRK felé torténé megkiildése irdnt.

Mindezeket kovetb6en a véglegesitett és egyezetett szerz6déstervezet jogi felllvizsgdlat és jogi
ellenjegyzés kezdeményezése céljabdl a PTE JIG részére elektronikus levél utjan tovabbitja.

A PTE JIG a felUlvizsgalatra megkildott szerz6déstervezet kapcsan legkésébb 3 munkanapon belil
nyilatkozik és ,JOVAHAGYVA” megjeloléssel a szerzédéstervezet szovegét elfogadja vagy észrevételeit
elektronikus levél formajaban kozli a HKVRK felé.

Szerz6dések jogi ellenjegyzése a PTE Szervezeti és MUkodési Szabalyzatdnak 46. sz. mellékletének -
szabalyzat a szerz6déskotés rendjérél a Pécsi Tudomanyegyetemen — megfelel6en a PTE JIG
jogtandcsosa altal torténik.

A PTE JIG ezen feladatokat és jogosultsagait a HKVRK jogi végzettségl alkalmazottjaira delegalhatja, a
kovetkez8k szerint:

= 3 human klinikai vizsgalatok elvégzése targyaban a Pécsi Tudomanyegyetem, mint Megbizott és a
Szponzor, mint Megbizé kdz6tt kotendd un. intézményi szerz6dések ellenjegyzése, valamint

= a PTE és a vizsgdlati team tagjai kozott [étrejott korabban megbizasi szerz6dések felbontasat célzé
kdoz0s megegyezéses szerz6dést megsziintet§ okirat ellenjegyzése (a 2013. 03. 05. napjdn kelt,
PTE/17122/13. iktatészamdu, valamint a mindenkori felhatalmazé levélben régzitettek szerint)

Megbizo a végleges, ellenjegyzésre bocsathatd szerz6dést (amennyiben az nem magyar nyelven késziilt)
az OFFI altal készitett hiteles magyar nyelv( forditasban is benyuijtja.

A szerz6dés aldirdsanak menete:

A HKVRK a papir alapu szerz6dést — beérkezésének napjan — haladéktalanul tovabbitja

1.) a PTEJIG részére jogi ellenjegyzés kezdeményezése céljabdl

2.) a jogi ellenjegyzést kovet6en PTE KK Klinikai Kozponti Gydgyszertar Fégyogyszerészének szakmai
ellenjegyzésre,

3.) a HKVRK a szerz6dést megkiildi a PTE KK-nak gazdasagi ellenjegyzés céljabdl és PTE KK
fGigazgatdjanak alairasra;

4.) utolsoként a Vizsgalatvezetd latja el alairdsaval a szerz6dést.

A szerzGdés PTE részérdl torténd aladirasanak hatarideje: 10 munkanap
A PTE KK fGigazgatd altal is aldirt szerz6dés a GYEMSZI engedély kiaddsat kovetben valik érvényessé (a

szerz6dés felfliggesztd feltételeként kezelve a GYEMSZI engedélyt). A human klinikai vizsgalat csak ezt
kdvetdben, az eljarasi rend vonatkozod pontjait is betartva indithatd.
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Intézményi szerzGdések ellenjegyzés/alairasi rendje:
ELvEGz6
FELADAT SZERVEZETI HATARIDG FELELGS
EGYSEG
Intézményi szerz6dés tervezet HKVRK tervezet HKVRK jogi
elbirdldsa, egyeztetése és véglegesitése beérkezéstdl végzettségl
szponzorral szamitott 30 nap alkalmazottja
Intézményi szerzdéstervezet jogi PTE JIG tervezet PTEIIG
feltlvizsgdlata/jogi megkildéstdl . , .
. . 1 . jogtandcsosa (lasd
ellenjegyzése/példanyok HKVRK -ra szamitott 3
et 2.11.3. pont)
tovabbitasa munkanap
Intézményi szerzdések HKVRK 10 munkanap HKVRK jogi
ellenjegyzésének/alairasnak végzettségl
koordinalasa alkalmazottja
Intézményi szerz&dések- Szakmai PTE Klinikai HKVRK-ra érkezést PTE KK
ellenjegyzés Kozponti kdvetd 1 munkanap , .
. . Gyogyszertar
Gyogyszertar FGgydgyszerész
Fégyodgyszerész Eyoey
Intézményi szerz6dések - Gazdasagi PTE KK — PTE KK —ra érkezést PTE KK kijelolt
ellenjegyzés kovet6 3 munkanap ligyvive szakértd
Intézményi szerz6dések - PTE, mint PTE KK PTE KK-ra érkezést PTE KK Edicazeats
megbizott részérdl torténd aldirds FGigazgatod kovet6 3 munkanap gazg
Intézményi szerz8dések Vizsgalatvezetd Vizsgalatvezetd Kézhezvételt kovetd o L
T s Vizsgalatvezetd
altali aldirdsa (zaradék) 3 munkanap

A PTE, mint Megbizott a szerz6déskotések kapcsan egyszeri, kilon szamla ellenében fizetend6
szerz6déskotési dijat szamit fel (Un. start up fee):

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

A szerz6déskotési dij az intézményi szerz6dés alairdsat kovetben, a Megbizott szamlajan feltlintetett
kifizetési hatarid6ben (szamlakiallitastol szamitott 15 nap) atutalassal fizetendd.

A szerzG6déskotési dij jogcimén befolyd dijazds mindenkori HKVRK keretre kertdil.
11.2.4. A szerz6dések nyilvantartasa

A szerz6dések gondozasa, nyilvantartdsa a HKVRK feladata. Az aldirt intézményi szerz6dés egy- egy
példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezets; 2.) Vizsgaldhely (site) 3.) PTE KK HKVRK; 4.) PTE GF KGl; 5.)
Rektori Hivatal; 6.) Megbizd 7.) PTE JIG (szkennelve, elektronikus formaban)

11.2.5. Vizsgalatvezetd, vizsgaldhely

PTE, mint Megbizott a vizsgdlat elvégzésére iranyuld szerz8déses kotelezettségét a vizsgaldhely, valamint
a vizsgalati team kdzrem(ikddésével teljesiti.

A PTE a vizsgalat elvégzésre a Vizsgalati team tagjaival a Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti és M(ikodési
Szabdlyzatanak 46. sz. mellékletének (Szabdlyzat a szerz6déskétés rendjérdl a Pécsi Tudomdnyegyetemen,
2012. februdr 9.) szerz6dés-mintatara szerint megbizasi szerz6dést kot

A megbizasi szerz6dések megkotését kezdeményezni kell a intézményi szerz6dés jovahagyasaval, - az
intézményi szerz8dés és koltségvetés jovahagyasardl torténd elBkalkulacios lapon tett vizsgalatvezetdi
nyilatkozat megtételével - egyidejlleg.
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A kifejezetten a human klinikai vizsgalatokra vonatkozd megbizédsi szerz6dések szovegezését és a
mindenkor alkalmazandd szerz6désmintat a HKVRK alakitja ki és a PTE JIG hagyja jova.
Alap Blankettaszerz6dések:

= VM - Villalkozas /egyéni vallalkozo Vizsgalatvezetd,

= M- Magdanszemély Vizsgdlatvezetd,

= M-VSZ Viallalkozas /egyéni vallalkozd vizsgaldszemélyzet,
= M-VSZ Maganszemély Vizsgalo Személyzet

A megbizasi szerz6dések megkotését a vizsgalatvezets/vizsgalati személyzet kezdeményezi a megfeleld
blankettaszerz6dés kitoltésével és annak Word dokumentum formajaban — adategyeztetés céljabdl -
torténd megkildésével a HKVRK részére.

Az adategyeztetés kovet6en a HKVRK altal jovahagyott tartalommal a megbizasi szerz6dést 4 példanyban
kinyomtatva a kovetkezd sorrend szerint kell alairasokkal ellatni:

1. Szakmai ellenjegyzés — Vizsgalohely vezetdje (Klinika/Intézet igazgatd, nem lehet azonos a
Vizsgdlatvezet6 személyével!) (1 munkanap)

2. Gazdasagi ellenjegyzés — PTE KK (1 munkanap)

3. Megbizé aldirasa — PTE KK FGigazgatd (3 munkanap)

4. Megbizott aldirdsa — Vizsgalati team tagja (Vizsgalatvezetd, tdrsvizsgadld, study nurse stb.) (1
munkanap)

Az ellenjegyzések/alairasok esetén datum feltliintetése kotelezd.

A szerz6dések az utolso alairas napjan lépnek hatdlyba.

A fenti eljaras eredményeként alairasra kerilt megbizasi szerz6dés 1 példanyat a vizsgalatvezetd
megkiildi a HKVRK részére és 1 példanyt a Gazdasagi Féigazgatdsag/ maganszemély megbizott esetén a
Human Szolgéltato Iroda (HSZI) részére.

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

FELADAT ELVEGZO SZERVEZETI EGYSEG HATARIDG FELELGS
Megbizasi szerz6dés HKVRK tervezet -
s , i HKVRK
tervezet elbiralasa, beérkezéstdl . Jo,gl,,
. . . végzettségli
adategyeztetése, szamitott .
alkalmazottja
1munkanap
Megbizasi szerzédések - Vizsgalohely Vizsgalo o
. . . S . . . Megbizasi
Szakmai ellenjegyzés vezet6je/Klinikai/Intézet helyreérkezést s
. . L szerz6dések -
igazgato vagy helyettese kovet6 1 . . .
Szakmai ellenjegyzés
munkanap
Megbizdsi szerz6dések - PTE KK PTE KK —ra
goIzas! SzErZ0dese oete PTE KK kijelolt
Gazdasagi ellenjegyzés érkezést kovet6 1 e, e
Ugyvivé szakért6
munkanap
Megbizasi szerz6dések - PTE KK FGigazgatd PTE KK-ra
PTE, mint, megbizd érkezést kovet6 3 PTE KK Féigazgatd
részérdl torténd alairas munkanap
Megbizdsi szerz&dések Vizsgdalatvezetd/Vizsgdlati . .
. & ,IZ ! Z,, Z. , 158 \,I.Z /Vizsgalati Kézhezvételt o .
Vizsgdlatvezetd/Vizsgala team tagjai Kovetd 1 Vizsgélatvezetd/
ti team tagjai, mint Vizsgdlati team tagjai
, T munkanap
Megbizott altali alairasa

Vizsgdlatvezet6 csak a PTE KK-val féallasu koézalkalmazotti jogviszonyban &ll6 szakorvos lehet,
amennyiben a vizsgalatvezetd f6allasu egyetemi jogviszonya megszinik a klinikaigazgaté haladéktalanul
javaslatot tesz a vizsgalatvezetd személyére.
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Vizsgdalatvezet6 beszerzi a klinika, illetve intézet igazgatdjanak — amennyiben nem & a vizsgalatvezet6 —
a vizsgalatra vonatkozdéan hozzajaruld nyilatkozatat, valamint a PTE aktuadlis felelGsségbiztositdjanak
fedezetvallald nyilatkozatat, melyeket a vizsgalat inditasaig megkild a HKVRK részére.

A vizsgalatvezet6 a vizsgalat inditasat megel6z6en megkildi a HKVRK részére a vizsgalatban
kozrem(ikod6k (orvosok, szakdolgozdk) nevét.

Il. 3. PENZUGYI KOZPONT NYITASA ES AZ ELSZAMOLAS FOLYAMATA
11.3.1. A pénziigyi k6zpont nyitasa, az el6kalkulaciés lap

A pénzigyi kozpont megnyitdsanak feltétele a vizsgalathoz tartozd el6kalkuldcids lap (4. sz. melléklet)
kitoltése, ennek kitoltésére a Vizsgalatvezetd az intézményi szerz6déstervezet elfogaddsanak HKVRK
felé torténd kozlésével egyidejlileg koteles.

Az el6kalkulaciés lapon a vizsgalatvezeté zaradék alairasaval nyilatkozik a klinikai vizsgalat
szerzGdéstervezetének és koltségvetésnek jovahagyasarol.

Az el6kalkulacios lapot a vizsgalatvezetd tolti ki és irja ala, majd megkildi a PTE GF KGI részére a
jovahagyasrol egyuttal a HKVRK-t értesiti. (emailben).

A szerz6dés mellékletét képez6 el6kalkulacios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:

- a tervezett esetszam és a szponzor ajanlata alapjan varhaté nettd bevétel

- az elvonasok mértéke

- a diagnosztikai vizsgalatok koltségének fedezetére atcsoportositandd keretOosszeg (kiegészit6
diagnosztikai nyilatkozat alapjan)

- a vizsgalatot végzd klinika szabadon felhasznalhatd keretosszege és az abbdl személyi jellegl
kifizetésekre szant 6sszeg, illetve az egyéb tervezett kiadasok.

A GF KGlI ellenérzi az el6kalkulacios lapon feltlintetett informacidkat.

Az aldirt klinikai vizsgalati szerz6dés és el6kalkulaciés lap alapjan a PTE GF KGI a P4-es
formanyomtatvdany (5. sz. melléklet, pénziigyi kozpont nyitasi kérelem) kitoltését kévet6en gondoskodik
a pénzigyi kdzpont megnyitdsardl, a kezdeményezéstél szamitott 1 munkanapon beldl.

Minden szerz6déshez kiilon pénzigyi kdzpont keril hozzarendelésre, majd megnyitasra, melyek az
elkllonitett kezelés biztositasa érdekében egy 6nallé pénzigyi kdzpont csoportba keriilnek besoroldsra.

11.3.2. A pénziigyi elszamolas folyamata

A pénzlgyi elszamolds a lezarult vizsgalatok teljestilésének Utemében torténik. Részteljesitést, illetve
végelszamolast a Megbizd kezdeményezi teljesitésigazolds, vagy szamlakéré megkildésével. A PTE GF
KGI megkuldi ezeket az iratokat a vizsgalatvezet6nek jovahagyas céljabol. Ezt kdvetben a PTE GF KGI a
szamlazashoz sziikséges formanyomtatvanyt kitélti, majd a szamlat elkésziti és megkildi a Megbizo
részére.

A vizsgdld személyzet az Intézményi szerz6désben megadott (a budget szerinti), a klinikai vizsgalatba
bevont betegenként és/vagy vizitenként meghatarozott aranyban - a vizsgalatvezets joga és felelGssége
altal meghatdrozott - el6re egyeztetett dijazasban részesil. A dijazasbdl vald részesedést a
vizsgalatvezetd az elGkalkulacids lapon és a megbizasi szerz6désben is rogziti, konkrét 6sszeg, vagy %
feltlintetésével.
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Bevétel beérkezésrdl a PTE GF KGI haladéktalanul tajékoztatja a Vizsgalatvezet6t.

A bevétel beérkezését kovetben a vizsgalatvezeté 10 munkanapon belil kitolti az elszamold lapot és az
alapjan a vizsgald team tagjai részére a teljesités igazolast (P30-as nyomtatvany).

Az elszamolé lap az aldbbi informacidkat tartalmazza:

- elszdmolasi idGszak,

- avizsgalatba bevont esetszam és az alapjan szamlazott bevétel,

- elvonas Osszege,

- igénybevett diagnosztikai szolgdltatasra atcsoportositando keret,

- személyi jellegl kifizetésre szant keret.

Az elszamold lapot alairja a vizsgalatvezetd, a vizsgalattal érintett klinika igazgatdja, a HKVRK vezetdje,
és amennyiben indokolt a vizsgalatban érintett diagnosztikai egységek. A GF KGI gondoskodik a
sziikséges aldirasok beszerzésérél.

A bevétel beérkezését kovetben az aldirt elszamold lap alapjan GF KGI kezdeményezi a szikséges
keretatcsoportositasokat.

A vizsgaldhely ezt kovetéen kezdeményezheti a személyi jellegl kifizetéseket a kovetkez6
dokumentumok alapjan:

= a jelen eljarasi rend I1.2.5. pontjaban rogzitettek szerinti megbizdsi szerz6dés (vallalkozassal vagy
magdanszeméllyel kotott) vagy

= megadllapodas tobbletfeladat ellatasardl,és

= teljesitésigazolds (P30-as nyomtatvany).

A személyi kifizetésre szant keretet a kdvetkez6k 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 jelleg( kifizetésekre vonatkozd megbizasi szerz6dés tekintetében a szerz6d6 felek csak a PTE
KK és a PTE foglalkoztatasaban all6 kozalkalmazott lehetnek. Ezen szerz6dés megkotésére a vonatkozo
szabdlyzatok és utasitasok rendelkezéseit valamint jelen eljarasi rend 11.2.5. pontjaban irtakat kell
alkalmazni. Azzal az eltéréssel, hogy kiilsGs egészségligyi szolgaltatd vizsgalatban valé kozrem(ikodése
esetén a Megbizott fél nem kell, hogy a PTE foglalkoztatdsban all6 kézalkalmazott legyen. A megbizasi
szerz6dés keretszerz6dés, amely a vizsgalatban ellatandd tevékenységre kell megkotni azzal, hogy az a
vizsgalat teljes tartama alatt hatdlyos és a ténylegesen teljesitett tevékenységet igazold
teljesitésigazolas alapjan torténik meg a kifizetés a szerz6dés id6tartama alatt.

11.3.2.1. Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok koltségeinek elszamolasa:

A klinikai vizsgdlat kapcsan a Szponzor az intézményi szerz6dés megkiildésével egyidejlleg kiilon iven
szovegezett vagy az intézményi szerz6dés mellékletét képezs , Nyilatkozat Kiegészit6 diagnosztikakrdl”
elnevezés(, jelen eljarasi rend 3. szamu mellékletét képez6 nyomtatvany kitéltésével nyilatkozik a
vizsgalat kapcsan igénybeveendd kiegészitd diagnosztikai szolgaltatasokrol. Ennek keretében a Vizsgalati
protokoll szerint szliikséges kiegészité diagnosztikai vizsgdlatok elvégzésnek pontos helye (PTE Klinikai/
Intézetei vagy kilsés szolgdltatd) és azoktdl igényelt drajanlat szerinti koltsége nyer rogzitést.
Amennyiben a kiegészité diagnosztikai szolgaltatast a PTE KK szervezeti egységei végzik, ugy az azt
elvégz8 szervezeti egységtdl az arajanlat beszerzése a Szponzor/Vizsgalatvezetd feladata. KiilsGs
szolgdltatd esetén a nyilatkozatban csak a kiegészit6 diagnosztikai vizsgalat elvégzésnek helye vagy
annak megjeldlése sziikséges, hogy azt NEM a PTE KK intézeti és klinikai végzik.
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A kiegészit6 diagnosztikai nyilatkozat és a kapott drajanlat alapjan a Vizsgalatvezets a pénzigyi kifizetés
kezdeményezésekor koteles az elvégzett kiegészité diagnosztikai vizsgalatok kapcsan is nyilatkozni és az
érintett szervezeti egységgel elszamolast kezdeményezni. Ennek hianyaban a vizsgalatban kifizetés
nem teljesithetd.

A kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok kapcsan az azt elvégz6 szervezeti egységek a HKVRK-tdl a Szponzor
altal aldirt , Nyilatkozat Kiegészité diagnosztikakrol” elnevezés(, jelen eljarasi rend 3. szamu
mellékletét képezé nyomtatvany elektronikus Gton valé megkildése utjan értesiilnek.

A vizsgalatok soran felmerilé koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénzigyi kdzponton
rendelkezésre all6 keret biztositja a fedezetet.

11.3.3. Elvonasok meghatarozasa [a PTE KK vezetés 2014. aprilis 2. napjan adott allasfoglalasa alapjan]:

= A vizsgdlatot végz6 klinika lizemelési koltségeinek kompenzalasara a nettd bevétel 10%-a (5% +
5%) keril elvondsra 13999-11-9997 Kozlizemi dij KK OEP pénziigyi kbzpontra K3 jogcimre.

= A HKVRK adminisztracids koltségeinek fedezetére a nettd bevétel 10% keril elvonasra.

= A vizsgalatot végz6 klinika mikodési koltségeinek kompenzalasara a nettd bevétel 10 % (5% +
5%) -a kerl elvondsra a klinika mikddési keretére K31102 jogcimre.

A klinika Gzemelési koltségeinek, valamint miikodési koltségeinek kompenzaldsara a klinika/intézet részére
elvont és atadott - minddsszesen 20 % - forrasbdl 5%+5% (azaz minddsszesen 10%) a PTE GF altal
elkiilonitésre keril, azzal, hogy ezen visszatartott forras felhasznaldsarél a vizsgdlattal érint klinika — ill.
intézet igazgatd sajat hatdskorében donthet, amennyiben a vizsgalattal érintett klinika/intézet az éves
koltségvetését elfogadott gazdasagi terve szerint teljesiti. Ennek megallapitasara targyév oktdber 31.
napjan fennalld koltségvetési adatok (hdaromnegyed éves gazdasagi terv adatok) iranyaddk. A visszatartott
0sszegek felszabaditasarol a PTE KK vezet6sége dont.”

11.3.4. A vizsgalatban résztvevdk kifizetése

A vizsgalatban résztveviék kifizetésének ligyintézési madjat a mindenkor hatalyos Rektori Utasitas(ok) és
Gazdasagi FGigazgatdi Utasitas(ok) rogzitik.

A kifizetés el6feltételei a kovetkezGbk jelen eljarasi rendben irtak szerinti maradéktalan teljesilése:

1.) A klinikai vizsgalati szerz6dés megkotését megelGzGen vizsgdlatvezetd kitolti az el6kalkulacids lapot
(4. sz. melléklet), ami alapjan a PTE GF KGI intézkedik a pénzligyi kdzpont megnyitasarol.

2.) A vizsgéalatvezet6, tovabba a vizsgalatban résztvevék és a PTE, mint Megbizé k6zott megkotésre
keriilt a jelen eljards rend Il. 2. 5. pontjdban rogzitett megbizasi blankettaszerz6dés vagy a
tobbletfeladat ellatasardl sz6l6 megallapodas.

3.) A HKVRK értesiti a pénzigyi kézpont megnyitdsarol a vizsgalatvezet6t.

4.) Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok elszamolasa az azt elvégz6 szervezeti egységgel megtortént.

Személyi kifizetés azt kovetben teljesithet§, miutdn a Megbizé (Szponzor) cégtdl beérkezik a PTE
bankszamlajara az elvégzett vizsgdlatért jard dijazas. A dijazas beérkezését kovetben haladéktalanul
intézkedni kell a teljesitésigazolas kiallitasardl és a kifizetés elinditasardl. A koézremiikoddbkkel vald
szerz6dés megkotésének nem feltétele a dijazas beérkezése, a megbizasi és tobbletfeladatos
szerz8dések megkotésének folyamatat az intézményi szerz6dés jovahagyasaval egyidejlleg el kell
inditani.
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Abban az esetben, ha a vizsgdlatban résztvevé szamara a dijazas kifizetése illetmény formajaban
torténik, ugy a Human Szolgaltatd Iroda részére a dokumentumokbdl 1 eredeti példany megkiildendé.
Maganszemély esetén is a teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvanyt) a PTE GF KGlI-re kell megkildeni,
ellen6rzés utan a PTE GF KGI tovabbitja a HSZI-re. A HSZI annak megfelel6ségét 1 munkanapon belil
ellenérzi, kifogasait jelezve azt PTE GF KGl felé.

A P30-as teljesitésigazolas targyaban fel kell tiintetni a vizsgalat protokoll szamat, az elvégzett munkat, a
teljesités idGszakat, dijazasként bruttd bért vagy vallalkozas esetében szamlazhatod nettd dijat.
Amennyiben olyan kifizetés torténik, ahol az elszamolasi id6szak késGbbi, mint a megbizasi
szerz6désben szerepl6 datum, a vizsgalatvezetdé nyilatkozik a vizsgalat hosszabbitasardl a
teljesitésigazolason.

Amennyiben a kifizetés VALLALKOZAS formajaban torténik, aldbbi dokumentumok csatolandék a PTE GF
KGI Pénzlgyi osztalyanak, a kifizetés teljesitése céljabol:

= Teljesités igazolas (P 30-as)

" Alairt megbizasi szerz6dés masolata
. Megbizott altal kiallitott szamla

. P2 Szamlakiséré

A kidllitando szamldn a tevékenység leirdsa a kévetkezo széveggel kell, hogy feltiintetésre keriiljon:
. protokoll szamu vizsgadlatban a szerzédés szerinti feladatok ellatasa”
(P30-as teljesitésigazolas hianydban nem lehet szamlat kiallitani!)

Maganszemély, esetén a kifizetés kétféle formaban torténhet:

1. Megbizasi szerz6dés (2/2012 szamu Gazdasagi FGigazgatdi Utasitas a munkavégzés alapjaul szolgald
szerz6dések mindsitése, valamint a kényszervallalkozéi illetSleg szinlelt megbizasi, szolgaltatasi
szerz6dések megsziintetésére iranyuld intézkedésekrél szolé 1/2012. szamu Rektori Utasitas
végrehajtasarol)

2. Megallapodas tobbletfeladat ellatasaral (Kjt. 77. § (1), PTE foglalkoztatasi kdvetelményrendszere 138.
§ alapjan)

Amennyiben a kifizetés MAGANSZEMELY részére torténik, alabbi dokumentumok csatolanddk , a HSZI
részére a kifizetés teljesitése céljabal:

= Aldirt, eredeti megbizdsi szerz6dés,
" Teljesités igazolas (P 30-as)

A teljesités igazolas kotelezd, minimalis tartalmi elemei:

] Annak jelolése, hogy a kifizetés Megbizasi szerz6dés vagy
Tobbletfeladatos megallapodas alapjan torténik

= Vizsgalat protokollszama

= Jogosult neve

= Teljesités idGszaka

. Elvégzett feladat leirdsa

" Kifizetend§ O0sszeg (témaszam megjeldlésével)
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11.3.5. A megbizasi szerz6dések nyilvantartasa

A megbizasi szerz6dések gondozasa, nyilvantartasa, aldiratdsnak koordinalasa a HKVRK feladata. Az
alairt megbizasi szerz6dés egy- egy példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezet6/Vizsgalati team tagja;
2.) PTE KK HKVRK; 3.) PTE GF KGI/HSZI (HSZI részére intézményi szerz6dés masolattal); 4.) Rektori
Hivatal; 5.) PTE JIG szkennelve, elektronikus formaban

1. 4. VIZSGALAT INDITASA

A vizsgdlat csak a “PTE KK Nyilvantartdsi Adatlap az intézményben engedélyezett humadn klinikai
vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati készitményekr6l” c. adatlapon (9. sz. melléklet) torténd
regisztraciot kovetGen indithato.

A vizsgdlati készitmények intézményi atvételével és beérkeztetésével kapcsolatban a “PTE KK
Nyilvantartdsi Adatlap az intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt
vizsgadlati készitményekrdl” c. adatlapon rogzitettek szerint kell eljarni. A vizsgaldhelyet a készitmény - a
Protokoll elGirdsai szerint - a vizsgdldhelyre torténé kiszallitdsa esetén jelzési és adatszolgaltatasi
kotelezettség terheli a PTE KK Klinikai Kozponti Gydégyszertar felé, annak Klinikai Kézponti Gydgyszertari
nyilvantartasba vétele érdekében.

Ennek soran az alabbiak szerint kell eljarni:

e http://aok.pte.hu/index.php ?page=eqgyseqg&eqy id=2070&nyelv=hun&menu=dokumentumok;
illetve a

e http://kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070 webcimrél letolthetd ,adatlap” kitoltésével és
Klinikai K6zponti Gydgyszertarba valo eljuttatasaval az elvart adatszolgaltatasi kotelezettség teljesithetd.
Ez torténhet postai uton, faxon (72/536-285), vagy e-mailben (molnar.bela@pte.hu,
iroda.gyogyt.kk@pte.hu ,Tel: 72/536-001/31097 mellék)

A vizsgdlati készitmény specidlis, el6zetesen jévahagyott klinikai atvétele esetén az erre rendszeresitett
»Klinikai K6zponti Gydgyszertdri nyilatkozat”(10. sz. melléklet) cim( dokumentum

e http://aok.pte.hu/index.php ?page=eqgyseg&eqgy id=2070&nyelv=hun&menu=dokumentumok)
illetve a

e http://kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070 webcimrél letolthetd nyilatkozat alapjan
torténhet, melynek egy eredeti példanya a Klinikai Kdézponti Gydgyszertar nyilvantartasaba keril, mig a
masodik eredeti, aldirt példanyat a vizsgalohelyen a vizsgdlati dokumentacid kézott kell elhelyezni.

Ez torténhet postai uton, faxon (72/536-285), vagy e-mailben (molnar.bela@pte.hu,
iroda.gyogyt.kk@pte.hu ,Tel: 72/536-001/31097 mellék)
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II. 5. VIZSGALAT ELJARASI REND SZERINTI NYOMONKOVETESE, MONITOROZASA, RKEB

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

Az RKEB tevékenységét ondllé ligyrend szerint folytatja, eljarasi dijanak megallapitdsara is kiterjed6en.
Az RKEB részére a kérelem benyujtasa a Vizsgalatvezet6 vagy a Megbizd/Szponzor feladata.

Vizsgdalohely legalabb félévente koteles adatot szolgdltatni és tdjékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kilondsen a vizsgalohely nyitdsarol, betegbevonds megkezdésérdl, bevont betegek
szamardl, betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikarol,
vizsgalohely zardsarol. Vizsgalatvezetd az adatokat aldirasaval igazolja.

Vizsgaldhelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a vizsgalat soran a szerz6déstél vald
eltérés esetére, amelyet HKVRK felé kell megtennie haladéktalanul.

Il. 6. VIZSGALAT BEFEJEZESE

A zaras tényérdl vizsgalat zdrasakor a Megbizd irasban koételes értesiteni a vizsgdldhelyet, PTE KK
féigazgatot, és a HKVRK-t. A Megbizé a Megbizottat irasban szintén értesiteni koteles a vizsgalatok id6
el6tti befejezésérdl, felfliggesztésérdl (vizsgaldhely, HKVRK).

A vizsgdlat zarasakor teljeskor(i pénzigyi elszamolast kell végezni (bevételek/kiaddsok tételes
bemutatasa):

* aszukséges keretatcsoportositas kezdeményezgje a PTE GF KGI

e HKVRK HKV pénziigyi kdzpontjan képz6d6 keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracios
rendszerének fejlesztésére fordithato, az induld vizsgalatok el6leg keretének fedezetéll szolgdl, a keret
kotelezettségvallaldja a Klinikai Kozpont féigazgatdja, ellenjegyz6 a kozgazdasagi igazgato

e apénzigyi elszamolast a kotelezettség vallalo a PTE KK féigazgatdja irja alad, valamint a kozgazdasagi
igazgatd jegyzi ellen és gondoskodik annak végrehajtasaradl

Ezt kovetben a pénzigyi kdzpont bezarasra keriil.

A HKVRK tudomasszerzését kovetSen elektonikus Uton értesiti a HSZI-t a vizsgdlat befejezésérdl.
[Tovabba negyedévente jelentést kiild a HSZI részére a lezart vizsgalatokrol]

A fel nem haszndlt vizsgdlati készitményekrdl Megbizd koteles gondoskodni (szerz6désben részletesen
szabalyozandd, belefoglalva a HKVRK felé torténd értesitési kotelezettséget).

II. 7. KOZZETETEL

Minden vizsgalat esetén sziikséges annak (kozérdek( adatait) honlapon (intranet és interneten) vald
megjelenitése.

A human klinikai vizsgalatokkal dsszefliggésben megjelent kézleményeket elektronikus formaban kell
eljuttatni a HKVRK-hoz.
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1. 8. JOGHATOSAG

Megbizd és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kivil megallapodni,
szilkség esetén Onkéntességen alapuldan kozvetit6i eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések békés
rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az irdnyaddk, és a magyar
joghatdsag jar el. A Felek a jelen Szerz6désbdl eredd jogvitak eldontésére kikotik a PTE KK székhelye
szerinti birdsag kizardlagos illetékességét.

1. 9. FELELOSSEG

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata sordn, illetve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haldla esetén
a Polgari Torvénykonyv szerinti hozzatartozoja részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jévahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodds a vizsgalatot kezdeményez6 altal
ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsagnak be nem nyujtott adat eltitkolasanak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezéje,

c) amennyiben a haldl, megrokkands vagy sulyos egészségkdrosodas a klinikai vizsgalatot engedélyezé
hatdsag el6irasanak kovetkezménye, az engedélyez6 hatdsag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtél vald eltérés esetén - ha
az egészségkarosodas ennek kdovetkezményeként kdvetkezik be - a klinikai vizsgalatot végz6 intézmény
sérelemdijat, valamint — a haldllal, megrokkanassal, illetve egészségkarosodassal Osszefliggésben
bekodvetkezett vagyoni karok esetén - kartéritést fizet. [2005. évi XCV. tv. 21. § (1)]

1. 10. KAPCSOLATTARTAS A PTE KK ES A VIZSGALOHELY KOZOTT
A vizsgalatvezet( elérhet6ségét a HKVRK felé biztositani kell. (telefon, e-mail cim).
A HKVRK — igény felmerilése esetén — a vizsgalatban résztvevék szamara konzultaciét szervez, ahol a

human klinikai vizsgalatok lefolytatasaval kapcsolatban felmeriilt kérdések megvitatasra kerilnek. A
kérdéseket konzultacio el6tt 3 nappal irasban kell a HKVRK részére megkuldeni.
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Jelen eljarasrend 2., 3., 4., 5., 6., 9. és 10. mellékleteit képez6 nyomtatvanyok valtozasa nem jelenti az
eljarasrend modositasat, a nyomtatvanyok mindenkori legfrissebb verzidja let6lthetd:
http://www.kk.pte.hu/hu/egyseqg/dokumentumok/2070

1. sz. melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK
SZERZODES KOTELEZO TARTALMI ES FORMAI ELEMEI

1. A PTE-vel human klinikai vizsgalatra szerz6d6 (Megbizd) pontos neve és cime, ado- és
bankszamlaszama.

2. A PTE (Megbizott) pontos neve és cime, bankszamlaszama, addszam, OM azonosito

3. A PTE részérdl a human klinikai vizsgalatot kivitelezé klinika pontos neve és cime (,,Vizsgaldhely”).

4. A PTE KK klinikajan a “Vizsgalatvezet6” pontos neve és cime.

5. Klinikai vizsgalat cime, protokollszama.

6. A Megbizonal és a Megbizottnal az alairasra jogosult(ak) pontos neve, hivatali beosztdsa és
elérhetGsége.

7. Megbizd nyilatkozik, hogy a fenti vizsgdlatra vonatkozéan PTE KK-n egy szerzGdést kot, azaz a
Vizsgalat teljesitésére nem kot kiilon szerz6dést az Intézmény alkalmazottaival.

8. AKklinikai vizsgdlati termék [2005. évi XCV. tv. 1.§ (6)] gyartdjanak neve és cime.
9. A human klinikai vizsgalatok inditasanak id6pontja a PTE KK-n.
10. A human klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének id6pontja a PTE KK-n.

11. A human klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett szdma a PTE KK-n (a vizsgalat teljes
idGtartama alatt vizsgdlatba vont betegek szamat kell megadni).

12. Pénzligyi teljesités gyakorisadga (legalabb félévente, hosszabb vizsgdlat esetén akar negyedévenkénti
elszdmolas), pénznem meghatdrozdsa, afa tartalom meghatarozdsa (netté vagy bruttd Osszeg). A PTE
lehet&séget biztosit az EUR, USD-ban torténd teljesitésre is.

13. A Vizsgaldhely vagy/és Megbizé a vizsgalatok inditasat megel6z6en a “PTE KK Nyilvantartdsi Adatlap
az intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati készitményekrél” c.
adatlapon regisztralja a vizsgalatot (és errdl e szerz6désben nyilatkozik). Ennek hianyaban a vizsgalat a
PTE KK klinikdin nem indithato.

14. Vizsgaldhely a kozvetlenil kiszallitott vizsgalati készitmények érkezésekor a ,Gyodgyszertari
nyilatkozat”-ban foglaltaknak megfelelGen jar el. (és errdl e szerz6désben nyilatkozik)
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15. A fel nem hasznalt vizsgdlati készitmények sorsat Megbizo és Megbizott kozotti megallapodas
alapjan felek a szerz6désben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmisités esetén azok megsemmisitési
koltsége minden esetben Megbizot terheli.

16. Megbizd és Megbizott megadllapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén onkéntesség alapjan kozvetitGi eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyaddk és
magyar joghatdsag jar el. A Felek a jelen Szerz6désbdl eredd jogvitak eldontésére kikotik a PTE KK székhelye
szerinti birésag kizarélagos illetékességét.

17. Kétnyelvl szerz6dés esetén a szerz6désben ki kell kotni, hogy a magyar nyelvl valtozat az irdnyadd. A
nem tikorfoditasban vagy kizdrdlag idegen nyelven késziilt szerz6dés esetén OFFI daltal készitett hiteles
forditasban kell benyujtani azt.

18. Az aldiro felek szovegrésznél kérjlik, hogy a Vizsgalatvezet6 alairdsa felett az alabbi vagy mas, de
tartalmat tekintve egyez6 zaradékot szerepeltetni: " Vizsgalatvezet6 vallalja, hogy a klinikai vizsgalatban
kozremUikodik, szavatolja, hogy a szerz6dés szerinti szolgaltatasok teljesitésére jogosult és a vonatkozd
jogszabalyi kovetelményeknek megfelelGen az ehhez sziikséges szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal
rendelkezik, tovabba a szerz6dés és a Protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat magara
nézve iranyaddnak és kotelez6nek ismeri el. Egyuttal nyilatkozik, hogy a Vizsgalat teljesitésére nem kot
kilon szerzédést a Megbizdval (Szponzorral/CRO)."

19. Az intézményi szerz6dést az alabbi mondattal kérjik kiegésziteni: ,Megbizott a Vizsgalatvezetdvel, -
mint a Megbizd altal kijel6lt személlyel — a jelen szerz6désben foglalt Vizsgalatvezet6i feladatok
teljesitésére kilon megbizasi szerzédést kot.”

20. A PTE KK beavatkozdssal nem jard vizsgdlatok esetén 50.000,-Ft+Afa, beavatkozassal jaré
vizsgalatok esetén 100.000,-Ft +Afa szerz6déskotési adminisztracios dijat (,start-up dij”) szamit fel. Az
intézményi szerz6dés koltségvetési részébe kérjiik a Regiondlis Kutatds Etikai Bizottsag (RKEB) dijazasat
100.000,- FT+Afa beépiteni, mely szdmla ellenében kdzvetleniil az RKEB részére fizetendd. Az RKEB
tevékenységérdl Ulésezési rendjérdl, benyudjtandd okiratokrdl, a Bizottsag mikédési szabalyzatardl
tajékoztatds az alabbi honlapon érhetd el. www.kk.pte.hu

21. Amennyiben a protokoll elGirja a kiegészité diagnosztikai vizsgdlatokat (labor, CT, MRI stb.) és azok
nem kilsGs egészségiigyi szolgdltatonal, hanem a PTE KK szervezeti egységeiben keriilnek elvégzésre,
ugy az azt lefolytatd intézettdl vagy klinikatdl arajanlat kérése sziikséges, mely a koltségvetés részét kell,
hogy képezze. Az arajanlat beszerzése az adott Vizsgalatvezetd vagy a Megbizé feladata.
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2. sz. melléklet

ELOZETES BEFOGADO NYILATKOZAT KLINIKAI VIZSGALATHOZ

Ezen el6zetes befogadd nyilatkozat kizarélag az ETT TUKEB-hez és/vagy a PTE KK Intézményi és a Dél-
dunantuli RKEB-hez benyujtott engedély iranti kérelem jovahagyasa céljabél hasznalhaté.

Intézmény, egészségligyi szolgaltatd neve:

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont
7623 Pécs, Rakoczi 2.

1.,Vizsgalat cime:

2., Protokoll szama:

3.,Vizsgalat készitmény neve:

4., Vizsgalat tipusa:
. fazisu II. fazisu
IIl. fazisu IV. fazisu
Egyéb:

5., Vizsgaldhely:

6.,
A klinikai vizsgalat lefolytatast a Protokollban és a Szponzor/ CRO és a PTE kozott létrejott intézményi
szerz6désben irtak szerint vallalom:

Vizsgalatvezetd alairasa
Datum:
Bélyegz6:

7.,
A PTE KK vizsgalatban érintett klinika igazgatdja/intézetvezetSje a vizsgalat lefolytatdsahoz hozzajaruldasomat
adom:

Klinika igazgatd/Intézetvezet6 alairasa
Datum:
Bélyegz6:

8., Az Intézmény/ vagy llletékes Kutatasetikai Bizottsag elndkének megnevezése, cime:

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

9., A klinikai vizsgalathoz sziikséges személyi és targyi feltételek az Intézetben. (Aldhuzassal jeldlendé!)
biztositottak nem biztositottak

El6zetes kalkuldcid szerint a Meghbizd altal felajanlott 6sszeg fedezi az Intézetnek a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
Osszes koltségét. Megbizo egyuttal nyilatkozik, hogy a szerz6déskotési dij megfizetését (start up fee) vallalja.

igen nem

10., A PTE KK kijelenti, hogy a vizsgalatok Intézményben torténd tényleges megkezdésének feltétele a PTE KK
human klinikai vizsgalatok végzésére vonatkozd eljarasi rendjének megfelel6 szerz6dés megkotése a PTE KK és
Megbizd kozott. A Megbizé tudomasul veszi, hogy a human klinikai vizsgalatokhoz adott el6zetes befogado
nyilatkozat ennek hidnyaban hatalyat veszti.

Megbizé (Szponzor/CRO)

11., A Megbizd kotelezettséget vallal arra, hogy a PTE KK el6zetes befogadd nyilatkozatat kéveté 90 napon belil a
részletes szerz6dés megkotésére is sor kerll, amely a vizsgalat teljes koltségelszamoldsat is tartalmazza. A
vizsgdlat ennek hidnydban nem indithatd. Amennyiben ez valamilyen oknal fogva elmaradna, akkor a PTE
KK el6zetes befogadd nyilatkozata, az alairast kévet6 90. napon hatdlyat veszti.

Megbizé (Szponzor/CRO)
Datum:
Bélyegz6:

A KLINIKAI VIZSGALATOT BEFOGADOM.
Az egészségligyi szolgaltato vezetbjének alairasa:

PTE KK FGigazgaté
Datum:
Bélyegz6:
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3.sz. melléklet

NYILATKOZAT KIEGESZITO DIAGNOSZTIKAI
VIZSGALATOKROL

- R protokollszamu human klinikai vizsgalatban

A klinikai vizsgdlat protokolljaban elGirtak szerint az alabbi kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok
elvégzésre kerll sor:

Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/arajanlat szerinti koltség*
Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/arajanlat szerinti koltség
Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/arajanlat szerinti koltség
K Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégzé intézmény/drajanlat szerinti koltség
Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/arajanlat szerinti koltség

ukwnN e

A PTE KK azon szervezeti egységek, melyek jelen klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben - annak

s

Protokolljaban elGirt - kiegészit6 diagnosztikai szolgaltatast nyuajtanak:
[Kérjiik ,, X" -el jeloIni!]

Laboratériumi Medicina Intézet (LMI)

Nuklearis Medicina Intézet (NMI)

Orvosi Mikrobioldgiai és Immunitastani Intézet

Pathologiai Intézet

Radioldgia Klinika

Immunoldgiai és Biotechnoladgiai Intézet

Egyéb:

Kelt,

alairas
Szponzor/CRO

*(amennyiben az elvégzé intézmény PTE KK szervezeti egysége —kiilsés szolgdltato esetén drajdnlat/kéltségek megaddsa nem
sziikséges)
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4. sz. melléklet

ELOKALKULACIOS LAP
Pécsi Tudomanyegvetem
Klimilmi Kézpont
[Fiinilai dz=g3 & hely [Hinikairt&zat
IKIini k@i vizsgald megnevesése:
“wizsgalati protokoll kéd:
Klinikai vizsgala kezdete:
Tervezett |ezdrisa:
TERVEZETT BEVETEL
Bewvétel [szponzor ajEni=a) Esa=zam Esare jutd dij Devizanem Arfolyam [ Ftideviza) Osszes dij [Ft)
Terwzett betegsz am
Terwzett viitek szama
Egyéb relevans informacié
Egyéb relevans informacié
I. Tervezett betegszdmmal dsszes nettd bewdtel
Il AFA
TERVEZETT KOLTSEGEK
Elvondsok anettd bewvételbdl Aramy (%) Pénziigyi kizpaorit Ll=p Di=szag [Ft]
e > o 11007
Hinikai Kizpont 10% HEMRE pénzigyikizpaontja
“esgalthely milkides kihsige 5% (klinkea mikédésikerete)
(ilinikcai mil i dési keret K31102 jogdm)
Blkiilé nittett kerst 0% Elkiilénitett keret

I, Elvondsok dsszesen

HEY PENZOGYI KOZPONT RA KEROLE B552EG

Hettd dimgnoszti kait Sbbletkdltségek a nettd bevd el ter hére

Megn evezés

“izsgAatatt wegzd klinikadntézeat

Beavat kozds szama

Téritési szabdlyza szerirt
kalkul3tt wvizsgalati dij
(Ftiviz=gilat)

Szponzor 3ltal fizetett
sizsgaldi dij
(Ftivizsgalat )

Atcsoportositandé keret
(Ft]

Klinikai | aboratd iumi vz sgalat

hdkrobioldgiai &= immuniasani Wesgalat

Immunelé giai &5 bictechnol Sgiai iz sg alat

Orw s genetikai s gyermne kfejlddé stani vz sgalat

Central labor esstén mintawételi, t3rold s, csomagalasi dij

Fadiold giai viesgalat

Utrahang

Képalkotd diagnosztika CT

Ml edris m edicina

Kiéptond bbitssi 6= archivdl3si kiltség

Pataligia

EKG

IYY. Dimgnosztikai tébbla kit ség dsszesen

Eqét:

Eqéh:

Egyéb:

Egyéb:

. Tars szakmak (egyé nem diagnoszti ks vizsgalat) dif

Szemdyi jellegl kil ségek

Felad=t kir

all= kozdi dij (nettd]

lletm ényiMegbizasi dij

tun k&ltatdt terh & jarulék

Os=zes=en [Ft]

T4 jogeim T2 jogeim T3 jogeim
“dzzgalat we zeth
“dzsgald orwos
“Azsgalati nvér
“dzzgalati kaordindtor
“dzzgalatban résztwend toabbi munkatars
Eqéb:
Eqyéb:
Eqyéh:
Egyet:
. Személyi jellegli kiltségek dsszesen
*Il. Klini ka [Hini ks gazgatdi dontés alapjén) szabad felhaszndas
Kiltségek dsszesen [[IL+1V. 4V +W4+VIL]
Kéltzégek AFA-m
Féoz, 200, e e
Alulirott vizsgalatvezeti jelen elikalkulacids lap aldirasaval a wnee seemeee o protokollszami Klinikai vizsgalat szerzidéstervez etét és
érvetéset jelen elikalkulicios lapban riog zitett ad atokkal jovahagyom és a szerzidés megkitését jarasiom.
“izsgalat vezetd Klini kaigazgats HKY Regisztracids Kizpont vezetije
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5. sz. Melléklet

P4 PENZUGYI KOZPONT NYITASI
H:2011.01.01. KERELEM

A kérelmezd t6Hi kil

Pécsi Tudomanyegyetem

Penzlgyi kbzpont megnevezése:

Kar {vagy 6nallé egyseq) neve:

Szervezeti alegység:

Név Datum

Alairas

Kar {v. Onallé egyseg) vezetije:

A megnyitasra kertlé Pénzlgyi kbzpont

Keretgazdajanak neve:

Gazdasagi ellenjegyzéjének neve:

A kérelem a kdvetkezé dokumentumok csatolasaval érvényes:
= Szerzfdés és kalkulacid vagy koltségterv
- Fentiek hianyaban révid leiras
Ezen dokumentumok hianyaban a Pénzligyi kbzpont nem keriil megnyitasral

A GF/KGIKVM és CO osztalya toHi kil |

Pénzdgyi ktzpont: - -

Jogosultsagi csoport: Hierarchia:

AFA kad:

Név Datum

Alairas

AFA kéd jevahagyas:

Nettos AFA kéd jévahagyas:

Koltseghsly:

Belsd rendelés:

Szakfeladat Szakfeladat kédja:

Pénziigyi alap Kiemelt jogcim

Név Datum

Alairas

KV M-es térzsadatot megnyitotta:

CO-s torzsadatot megnyitotta;
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6. sz. Melléklet

ELSZAMOLO LAP

P écsd Tudomanyegyetem
Klinikai Kozpont

|Klinikai

316 hely (an = I

|Klinikai vizsgalat megnevezése: |

Vizegalati protokoll kid:

i iddszak

E asi ididszak vége:

BEERKEZFETT BEVETEL

Beuvstel

E E setre jutd dij D

Arfolyam (Ftideviza)

O sszes dij Ft)

Ebzimeltvizithete gszam

Eayib

Eqyéb

I. §=szes nettd bevetel

. AFA

KOLTSEGEK

Elvonasok a nettd bevételbil

Arany (%) Pénziigyi kizpont

Osszeg (F1)

izs g alohely lze melei kil ege
(Hazizemi dij KKK OEP) K3 jogeim

5% 13999-11-9997

Klinik ai Kidzpont

0% HKWRK péreigy kizportia

iz g Bl8h ety mik adési ks Ege
(klinkai mik fidési keret KS1102 jogoim

i rklinika mikodés kerete)

Ek iiléinitett keret

0% E lkilldnitett keret

Il E

HKV PENZUGYI KOZPONTRA KERULS OSSZEG

Hettd diagnosztikai tobbletkiltségek a nettd bevétel terhére

Megnevezés

Téritési szabdyzat

végzi £2ama irdnyrutstsssval lal luldt

wizsgaldi dij [Ftivizsgda P

Szponzor altal fizetett
vizegalati dij
[Ftivzsgalat)

Atcsoportositandd keret
Ft)

Klinik ai laboratdriumi vizs galat

hkcrabiolégiai & immunitistani vizsgalat

Immunalégiai &5 bistechnalégiai vizs g slat

Onvos genetiai és gyermekfejlid éstani vizsg alat

Central labor esetén mintavétel, tarolisi, csomagoelasi dij

Radiolégiai vizsgalat

Uttrahang

Képakotd diagnosztka C T

Muklearis medicina

V& ptaw Sbbitasi &5 archivalssikétség

Patolégia

Eke

IV. Diagnos=ztikai tobbletkiltség desszesen

Egyéh:

Eqyéb:

Eqyéb:

Eqyéb:

V. Tare szakmak (egyéb nemn diagnosztikai vizegalat) dija

Személyi jellegii kiltségek

F eladatkir

Vallalkozad dij Tetme Tzasi di)

T1 jogcim T2 jogeim

Mk ftato janiek
T3 jogeil

Osszesen (Ft)

izsg &l at vezelh

Wizegald orvos

Wizs galati ndwér

Wiz g Al ati koardindtar

Wizsglatban részbe e towabbi munk atars

Eqyéb:

Egyéb:

Egyéh:

Egwéh:

V. Szeméhyi jellegli kilteégek deszesen

Wil Klinika (Kinikai o dontés jan) szabad feh alas
Koltsépek QL+ VAV AVLAVILY
* A teritési szabilyzat figyelembevitelével a kit hnté (Klirika, Diagnosztikai Intézet) kims llapod ott Seszeg.

PECS, 20, oo oo o

Vizegalatvezetd

Diagnosztikai E gység vezetije

Klinikaigazgatd

Diagnosztikai Egység vezetije

HK Y Regisztracids K dzpont vezetije

Diagnosztikai E gység vezetije

Diagnosztikai E gység vezety
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7. sz. melléklet

VIZSGALAT ZARASA
ELLENORZO LISTA

1. Megbizd nyilatkozata zarasrol
2. Teljeskorl pénzigyi elszamolas
3. KoOzgazdasagi lgazgato értékelése a pénzigyi teljesitést illetGen

4. Fel nem haszndlt vizsgalati készitményekkel kapcsolatban szerz6désben foglalt kotelezettség
teljesitésérdl szol6 igazolas

5. Vizsgalatvezets zaro értékelése

6. Jogiszakérts értékelése szerz6déses jogok, kotelezettségek teljesiilését illeten
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8. sz. melléklet
Vizsgalatvezet6 adminisztracids feladatai

A vizsgalat jellegétdl fliggben a szerz6déskotéshez az aldbbi dokumentumok benyujtasa sziikséges a
Vizsgdalatvezets részér6l, melyet a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontjanak sziveskedjenek
megkildeni.

1. ElSkalkulacids lap:

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont intézeteiben tervezett és folytatott human klinikai
vizsgalatok eljarasi rendje 4. sz. melléklete.

- Kitoltésében szikség esetén tovabbi segitséget nyujt az PTE GF KGI munkatdrsa, Banfai Judit a
banfai.judit@pte.hu email cimen vagy 72/536-001/22704-es melléken.

2. AVizsgéldhely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallalé nyilatkozata a vizsgalatra vonatkozdan.
- A fedezetvallalé nyilatkozat kibocsatdsat a PTE KK-val szerz6déses jogviszonyban 3llé Biztositénal kell
intézni.

3. Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvételt igazold nyilatkozata
- A benyujtandd dokumentumok listaja megtekintheté a Klinikai K6zpont honlapjan a F6meni- RKEB-
Nyomtatvanyok menipont alatt.

4. Avizsgdlatvezet( elérhetGségének (telefon, e-mail cim) megkiildése a HKVRK részére.

5. A vizsgalatvezet6 és/ vagy Szponzor a vizsgdlat inditdsat megel6z6en a ,PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalatok sordn hasznalt gydgyszerekrél” c.
kitoltott adatlap megkiildése a HKVRK részére.

6. A megbizasi szerz6dés/tobbletfeledatos megallapodas kitoltése és megkildése a HKVRK/HSZI
részére jelen eljarasrend szabalyai alapjan, tovabba a telejesitésigazolas és egyéb dokumentdcid
elkészitése és megkiildése a kifizetések kezdeményezése érdekében.

7. AVizsgalatvezet( legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tajékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kilonodsen a vizsgaldhely nyitasardl, betegbevonas megkezdésérél, bevont betegek
szamarol, betegbevonds befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikardl,
vizsgaldhely zarasarol.
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9. sz. Melléklet

PEC §I TUD OMAN YE GYE TEM

KLINIKAL KOZFONTI GY OGYSTERTAR

7624 Pécs, Honvedw, 3.

Td.: (1) 536-284, Fax: (72) 526-285
Postai o 7602 Pécs, PE. 99,
email: Irods gye gyt kloz ple o

PTE KE NYILVANTARTASI ADATLAP
az intézményhen engedélyezett hmman klinilcai vizsgalat soran hasznalt gyogyszerelkail

EemiE o 2005 ovi CLIERT vvepel made stort ] 00T, ovi CLIV, shvvenp, a 2005, ovi A0V, savveny, 2 295000 (F 20) Ko, rendelet, o SAE00
(VT 206) a4l @07 (5 1), o 20000 (T 27.) Bl rende ietek fpveiembevateivel, o FTE XE vorathond Rosliyos spanis rende aingan

szerzideskitesi adatol
Vizzgilat protok oll szdmoa és fazmiza
hatdanyaga éafvagy hivatalos
kédja
Vizzgilati
kémmitmémy |0

Sy drtd neve és cime

Meghizd neve és cime

Vizzgilatot folytatd cégneve és citne

Vizzgilatot engedélyezd GVEMIZ-0GYI
hatérozdt széma fragy @ beadveary szama)

Wizggdlatot folytatd PTE KK Kirdka

Vizzgilatvezetd neve

Bzerzddéskités dihana

& wizsgalathoz a Klindleal Kazponti Gydgyszertar kizremiilideése sziikséges [gen Mem I:'

Gyogyszerészeti adatok

Sydrtda és vizegdlatl szdma

felhasznalhat dedzi hatdr deje

eltattdsira wonatkozo kitelezd
érvéreil el dirdsok

Vizzgilati
készitm érvy

etyzedélyenett mermiisd ge,
vagy tervezett hetegzdm

pontos tirol 43 helye

Elirdkad téroldsért fel el 85 sz em ély

Monitor neve és el éthetdséze

Megegyzés

Diatam:

Olvas hatd névw &5 aldirs:

Az adatsmalzaltatd lap iktatisi szamna a FTE EE Gydgvszertathan:
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10. sz. Melléklet

2 2

PE CSI TUDOMANYEGYETEM
ELINIKAI K GZPONT

GCYOCYSEERT AR

To624 Pécs, Homeréd w. 3

Tel: (72} 536-284, Faxz (72) 536-285
Postai cim: T602 Pécs, PL 99,
e-mail: ived a pyogyt li@piehu

Intézeti Gyogyszertiri Myilatlkozata ! Statement of Hospital Pharmacy
[ Chriremeré cmeti hifmete Im drepel: teljedi¥cireh hebaall meghékcihen) ! (athe ascessment of fulfillmert of pharmacetical requicem erd<)

Intézet/ Institate:
A vizsgalat aronos e kadja /5 hady protocol mmber:
A vizsgalat newve f Title of study

Nyikrandartizi adaflap ildatisi szana f Eegistration minber of PTE KK registration foem:. .. J20..

A hmman kinikal vizsgalatokra a 2005, év ZCV. v és
a 352005 (VIII. 28) Eabl. rerdelethe foglaltal
irinyadck. Ez a2 myilathomat o  (PIEF KK
MNUIIVANTARTAST  ADATI AP ar intézmedénpben
engedélyezety hupndn Hirgka vizs gdlar sordn hassnd:
eroepszereirdl”  (tovibbiakban: FTE EE  adatlap)
cinl, hianytalaml latolttt dolamentrmmal egyviitt
Arvarmres .

A kitSltat adatlapbedrkezésének datma: 200 ... ... ...

Az adatlap kitSlEsének elnmlasztisa jogres =t hatalyd,
ezen  myilatkozatra vonatkomdan is. A mrilathozat
aldfrdsa nem memesit a Inmin  vizsgilatokat
szab dlyozd hatilyos jogs zab dlyok betartasa alal

A heérkemd vizsgalat készmitményt a Klimikal KEdzpont
Gyogyszertir - ami nem kipem a vimsgaldhely résmét
[GCP 159 - regisztrilja, mad a  vonatkozd
jogszabdlyolbhan &5 az mntémmény eljarisi rendjében
[FTE EE Human Elmikai Vizsgalatck Fegiszhacids
Edzpont) foglaltak szerint a vimsgaldhelyet formtartd
khmlkira tovibbiba.

Ezen nyilatkozat alapjin az igy kiadott wizsgalab
kés=itmény — a vimsgdl abremetd smemilves felaldsségére
és faligyvelete mellett — a fent nevemett vizszaldhelyen
tarolhatd &5 a wimsgdlati alanyok résmére kiadhats.
Ebben az esethen a vizsgilati protokoll dzynevezett
gyogyszerésmet smakaszainak (pharmacy file) teljesi-
léséért a  vimsgdlatremetd  teljes kdrlen &5 egy
szamélyben falelds, a KK Gy fleldsséget nem, et
kizirdlag erre 15 kitenedd, a ,pharmacy file™
teljesillésé t rOz=itd megillapodishan foglaltak alapjén
wallall

Amernyiben a  vizsgilah  készitmeny EEGw-ba
mttatisa, egyedl &5 eseh silwgdssége miatt mem
megoldhatd, akkor emen nyilatkozat értelmében a
vizsgalati készitményelket a FTE KK  adatlapon
regiszirilt vimsgdlabremetd &  vimsgalati dolumen-
tacidh an fioglaltak szerint Atve 1 jogoslt, est kivetien
a kisérd dolumenticidt, ezen rég=bre a sivgdsséz olat
i5, a KE Gy 18 5 nmnkanaponbelil elmttatnl kiteles.

Dradumn S Date :
Fogyogysrerész § Head of pharmacy
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To clinical stadies pertain fct ZCV of 2005 and the
Mirstry of Health decree 3502005 (WIII. 25 Ths
statement s only walid together with the completely
filled in domument ,FTE KE NYILVANTARTASI
ADATLAP az intézményben engedélvezett lnumén
klimikai vizsgilat sordn hasemalt gySgysz=emkrdl” (FTE
EE REGISTEATION FORM pennitted in the facility
used in laman clinical tials of medicines) (hereinafter:
PTE EE registration form).

Date of reception of the filled in registration form:
ST ST SO

Faling to sizn the document has a prechisive effect
concermung this form as well. Signing of the domiment
does not exempt one fromm adhering to the walid
provisions of law regulating laman s tadies .

The received mvestzational medical product has tobe
registered at the Univesity FPharmacy (FTE EEK
Gyozyszertar] - not being part of the site of
mvesbgation (GCFP 1.590 thenafter that, conformns o
the related acts and the imstmatonal policy of the
Tmversityr of Pécos  Human Clinical  Stadies
Fegistrational Centre, it has to be tamsferned to site of
inves igation at the irs it ton.

becording to this staterernt, the transferred IMP —
against responsibility of the prncipal investgator — can
be stored at the site of investization at the msttabon
and issued to the sabjects. The prncipal inveshgator
willbe full¥ responsible for the “‘pharmacy file” and the
Tmversity Phammacy does not take resporsibility for
the phammacy file unless the Tniversity Pharmacy
enters imo a separate agresment concerning the
fulfillment of the conditions of the 'pharmacy file'.

In cases the study product camnot be provided directly
to the Umversity Fharmacy becanse of ks special
immediacy then according to this  statement, the
principal imvestzator indicated on the PTE KK
registration  fomm, according to the  stady
dommentation, should receive it, then after related
stady product documents, indicabng the cause of
inmmediacy as has to be sent for the pharmacy wecords to
the T mvers ity Pharmacy witlin 5 workdays.

Dir. Botz Lajos



11. sz. melléklet

A HKVRK feladatkorének elhatarolasa
HKV szerzodéskotések és kifizetések folyamata
(fobb lépésekben)

A PTE KK HKVRK feladatkorébe tartozik valamennyi klinikai kutatas kapcsan létrejove szerz6dés
véleményezése és tartalmi elbiraldsa, kivéve a nem kereskedelmi célu vizsgalatokat.

Nem kereskedelmi vizsgalat az olyan klinikai kutatas, amelyet a gydgyszeripartdl fliggetlen kutatok
folytatnak le, a gydgyszeripar részvétele nélkil azzal, hogy nem mindsil gyégyszeripari részvételnek, ha
a forgalomba hozatali engedély jogosultja gydgyszerként forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a vizsgald rendelkezésére, de a vizsgalatban mas mddon
nem vesz részt és azt mas moédon nem tamogat;ja.

Ehhez az aldbbi kovetelményeknek kell teljesilnitk:

« aszponzorra vonatkozdan:

- szponzor lehet egyetem, korhaz, tudomanyos szervezet, non-profit intézmény vagy kutato
- az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyike

- a szponzor és harmadik személy kozott nem lehet szerz6dés az adatok forgalomba hozatali
engedélyezésérdl, illetve forgalomba hozatalra torténé felhasznalasarol

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

« a klinikai vizsgalat jellemzéi:

- a vizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak

-a vizsgalatok a forgalomba hozatali engedély kérelmezéséhez nem haszndlhatdk fel.

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 22. §-anak d) pontjat és 25. §-anak (3)
bekezdését, az emberi felhasznaldsra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazdasardl sz6lé 35/2005 (VIII. 26.) EGUM rendelet 22. §-anak (5) bekezdését és 27.
§ (7) bekezdését kell specidlis szabalyként alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendeletrészeknél a
nem kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozd specialis szabalyozas alkalmazasa felilirja a klinikai
vizsgalatokrodl sz616 altalanos rendelkezést.
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12. sz. melléklet

HKV szerzodéskotések és kifizetések folyamata

(fobb lépésekben)

RESZFOLYAMAT

ELVEGZ6 SZERVEZETI EGYSEG

Tajékoztatas, kommunikacid, kapcsolattartas a
megbizdkkal (angol nyelven is)

HKVRK

Tdajékoztatas, kommunikacid, kapcsolattartas a
vizsgalatvezetSkkel, vizsgaldhelyekkel, diagnosztikai
egységekkel, PTE mas szervezeti egységeivel

HKVRK

Klinikai vizsgalat és szerz6déstervezet, dokumentacié
befogadasa, jogi véleményezés, hidnypaétlas,
egyeztetés, kiegészité diagnosztikai egységekkel
arajanlatok beszerzés érdekében kapcsolattartas

HKVRK

Levelezés, HKV dokumentacioé nyilvantartasa és
irattarozdsa

HKVRK

Szerz6déstervezet és koltségvetés pénziigyi és szakmai
véleményezése és ellenGrzése, jovahagyasa

GF KGI/ Vizsgalatvezetd

Véglegesitett szerz6dések jogi ellenjegyzése,
szerz6dések és egyéb dokumentacio alairatasanak

s s cs . . . ‘e HKVRK
koordinalasa jelen eljarasrendben rogzitett hatariddk
betartasaval
Aldirt szerz6dések tovabbitasa Meghizd, PTE GF KGI és HKVRK

indokolt esetben HSZI felé

El6kalkulaciés/Elszamolo lap elkészitése érdekében
felhivas kikiildése a vizsgalatvezetdk részére

GF KGI/HKVRK

El6kalkulaciés/Elszamolo lap alairasa

vizsgdlatvezetd,
klinikaigazgaté, HKVRK,
érintett diagnosztikai egység
vezetdje

Blanketta megbizasi szerz6dések kit6ltése, HKVRK
részére ellen6rzésre megkiildése

Vizsgalatvezet6
(study koordinator)

Megbizasi szerz6dések ellendrzése, aldiratas

bonyolitasa, alairast kovetéen GF KGI és HSZI részére HKVRK
valé megkiildése
Vizsgald team tagjai részére kifizetések eszkozolése GF KGI/HSZI
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