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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KILINIKAI
VIZSGALATOK ELJARASI RENDJE

melynek célja egy egységes, atlathatd, jogszabalyoknak is megfeleld, és a Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Ko6zpontjanak minden, egészségligyi szolgaltatdst nyujtd szervezeti egységére kotelezo
érvényl eljardsrend kialakitésa.

Ezen eljarasi rend alkalmazasaban,
- Megbizo (Szponzor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkez6

gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza.
A vizsgald és a megbizo lehet ugyanaz a személy is;

Megbizott: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K&zpont (aki egyben az egészségiigyi szolgaltato);

Megbizott vezetéje: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K&zpont féigazgatoja;

Vizsgaléhely: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontjanak valamely Klinikaja vagy Intézete,
amelynek feladata a klinikai vizsgalat elvégzése.

Vizsgalohely vezetdje: A vizsgalatot végzd Klinikai/Intézet igazgatdja, vezetdje;

Vizsgalatvezeto: A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelés személy. Amennyiben

a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl all6 munkacsoport végzi, a vizsgald a csoport

felelds vezetdje.

- Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: a 23/2002. (V.9.) EiM. Rendeletben meghatarozott
Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat a PTE vonatkozasdban az RKEB latja el.

Roviditések jegyzéke:

EGI: Egészségligyi Gazdalkodasi Igazgatosag

HKVRK: Human Klinikai Vizsgalatok Regisztraciés Kozpontja

OFFI: Orszagos Fordito és Forditashitelesitd Iroda

OGYI: Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

PTE GF: Pécsi Tudomanyegyetem Gazdasagi Féigazgatosag

RKEB: Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB: Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsag
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I. ATTEKINTO ABRAK

1.1 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTO ABRAJA

OGYI
A 1/a.
1) | engedély < ;
) kiadasa i} Elozetes egyeztetés 1. sz. melléklet

elétti eljaras

ﬂ 2. sz. melléklet
Szerzodés —— A szerz6dés az
1/b. P —— OGYI engedély
kiadasa utan valik
ﬂ érvényessé

OGYl engedély | 2/a

o R Pénziigyi k6zpont
2) t?\?eizat > meanvitasa

eljaras ﬂ
2/b Vizsgalat inditasa 3.sz. melléklet

J © MONITOROZAS

2/c Vizsgalat zarasa

4. sz. melléklet

1.2 HUMAN  KLINIKAI

VIZSGALATOK ATTEKINTO ABRAJA ELJARASI
HATARIDOKKEL

-SZEMELY|,-TARGYI
FELTETELEK
-KOLTSEGKALKULACIO
-VIZSGALATI FODOSSZIE
-PROTOKOLL
-FELELOSSEGBIZTOSITAS
-SZERZODESTERVEZET

SZERZODESTERVEZEZET OGYI ENGEDELY

o ENGEDELYEZESI ELJ- _
SN
7N

ELOZETES EGYEZTETES

— >
bejelentkezéstdl szamitott 7 nap g‘(:r kg?D%AP ELJARASI T
> ERVENYES HKV ALAP
~— SZERZODES—® MEGNYITASA
(5 munkanapon
KERELEM BENYUJTASATO 8 NAP beliil)
SZAMITOTT 30 NAP
-GAZDASAGI JAVASLATTETEL ALAIRAS,
-JOGI A SZERZODESRE ELLENJEGYZES
-SZAKMAI VONATKOZOAN



1.3 HUMAN KLINIKAI
ATTEKINTO ABRAJA

VIZSGALATOK PENZUGYI

SZPONZOR

KK Karbantartasi,
felujitasi, miszer és
eszkozpotlasi Alap
netto bevétel 5%-a
(pénziigyi kdzpont)

Lezarult vizsgélatok
utan befolyo dijazas

—>

Diagnosztikai igénybevétel
koltségeinek fedezetére

HKV
Regisztracios Kozpont
netté bevétel 10%-a
(pénziigyi kdzpont)

%

biztositott keretatadas

—>

Vizsgalatot végz6 klinika
miikodési koltségeire
nett6 bevétel 5%-a
felhasznalasi norma keret
(klinikai pénziigyi kdzpont)

LEBONYOLITASANAK

Klinikai vizsgalati alap
(klinikai pénziigyi kdzpont)

T1 T2, T3




II. PTE KK INTEZETEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOKRA
VONATKOZO ELJARASI REND

Vizsgalati készitménynek a Magyar Koztarsasag teriiletén végzenddé klinikai vizsgélatdhoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - az Egészségligyi Tudomdnyos Tanacs kiilon jogszabaly
szerinti kutatasetikai bizottsaga egyetértésével kiadott - engedélye sziikséges.

1. ELOZETES EGYEZTETES

A Megbizd és PTE KK kozotti szerzodéskotést megelézéen a Megbizé ¢és Megbizott részérdl
Vizsgalatvezet6 el6zetesen szakmailag egyeztet, amely sordn mindkét fél megvizsgalja, hogy a
jogszabalyi feltételek, ill. jelen eljarasi rend rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben
igen, a Kklinikai vizsgalatra iranyulé szerzédés szakmai tartalmi pontjaiban is konszenzusra
jutnak.

Megbizott részérdl Vizsgalatvezeto:

- vizsgalja és nyilatkozik, hogy Megbizd altal biztositandé pénziigyi keret elegendd-e (a
pénziigyi, gazdasagi vezetés altal kidolgozott eljards alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat
személyi ¢€s targyi koltségeit, kiilonds tekintettel a kiegészitd diagnosztikai vizsgélatokra és az
RKEB miikodését biztosito tiszteletdijra)

Megbiz6 részérdl:
- vizsgalja, hogy vizsgalohelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi feltételek
- mellékel rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirdst

- mellékel egy koltségszamitast, amelyet a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja
szamara is atad

I. fazist klinikai vizsgalatokat csak az OGYI altal mindsitett klinikai farmakologiai vizsgalohelyen
lehet végezni. A mindsitési eljarast a szolgaltatd vezetdjének kérelmére kell lefolytatni. [35/2005. é.
EUM. rend. 12 § (7)]

2. SZERZODES

Megbizé és Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljarasi rend 2. sz. mellékletében felsorolt
jogszabalyokban is eloirt kotelezo tartalmi elemekre kiterjedé megbizasi szerzédést kot, amelyben
Megbizottként kizardlagosan PTE KK a szerzodo fél.

PTE KK mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére iranyuld szerzédéses kotelezettségét a Vizsgaldhely
kozremitkodésével teljesiti. PTE KK a vizsgdlatvezetd javaslata alapjan a vizsgélatban valo
kozremitkodésre megallapodast kothet (1. részletesen ,,Pénziigyi kozpont megnyitasa” c. részben, a 2.
fejezet 3. pont 5. szakasz).

Az egészségiigyi szolgaltatd (Megbizott) és a Megbizd kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai
vizsgalatara irdnyul6 szerz0dés az engedélyezési eljaras eldtt is megkothetd, azonban érvényességének
feltétele a klinikai vizsgélat hatdsagi engedélyezése [35/2005. EiiM. rend. 12 § (6) |.
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A Kklinikai vizsgalat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgélattal Osszefliggésben keletkezett karok
megtéritésére - a kockdzatoknak megfeleld - felelésségbiztositasi szerzodést kell kotnie az Eurdpai
Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkozi szerz0dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban (a
tovabbiakban: EGT-megéllapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezé
biztositoval. A feleldsségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgalattal
kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendd kartéritési kovetelésekre. [2005. €. XCV. tv. 3. § (5)]

Vizsgalatvezetd csak a Pécsi Tudomanyegyetemmel foallasu kozalkalmazotti jogviszonyban allo
szakorvos lehet, amennyiben a vizsgalatvezetd foallasu egyetemi jogviszonya megszlinik a
klinikaigazgatd haladéktalanul javaslatot tesz a vizsgalatvezetd személyére. A vizsgéalatvezetd a ra
iranyado nyugdijkorhatar betoltéséig vallalhat vizsgalatvezetdi feladatokat.

A szerzodés,

e szakszerl tartalmi feltoltésérél Megbizd és Megbizott fennhatdsaga ald tartozo, klinikai
vizsgalatot végrehajtd klinika, illetve intézet (tovabbiakban: Vizsgalohely) vizsgalatvezetdje
gondoskodik

e szerz6dés jogszabalyoknak is megfeleld kotelezd tartalmi €s formai elemeit ,,A szerzddés
kotelezo tartalmi és formai elemei” c. (1. sz. melléklet) kiegészité dokumentum tartalmazza.

A szerzOdéstervezetet a Human Klinikai Vizsgélatok Regisztracios Kozpontjahoz kell benyujtani, a
végleges szerzddést pedig legalabb 6 eredeti példanyban, ebbdl 5 példany Megbizottnal marad
[Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti €¢s Milkodési Szabalyzat 46. sz. melléklet 16. § (1)]. A
szerzOdéstervezet elbiralasi hatarideje 30 nap.

Megbizd a végleges, ellenjegyzésre bocsathatd szerzddést (amennyiben az nem magyar nyelven
késziilt) az OFFT altal készitett hiteles magyar nyelvii forditasban is benyujtja.

Megbiz6 a szerz6déshez mellékeli az aldbbi dokumentumokat:

- a vizsgalati terv magyar nyelvii osszefoglalgja

- betegtajékoztato és beleegyez6 nyilatkozat

- felel6sségbiztositas

- koltségszamitas

- nyilatkozat kiegészito diagnosztikai vizsgalatokrol

- a klinika, illetve intézet igazgatdja — amennyiben nem 0 a vizsgalatvezetd — hozzajaruld nyilatkozata

A vizsgalatot végz6 Klinika beszerzi az Egyetem aktualis feleldsségbiztositdjanak fedezetvallalo
nyilatkozatét és csatolja a szerz6déshez.

A kiegészité diagnosztikai eljarasok koltségét az Egyetem téritési szabalyzata 15. § (2) bekezdése
alapjan kell kalkulalni (egy teljesitménypont forintérté¢ke az OEP altal fizetett Ft érték haromszorosa).

A végleges szerzodést és mellékleteit kérjiik elektronikus formaban is atadni a Human Klinikai
Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja részére.

A Megbizd egyes specidlis igényeit a szerzOdésben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem
sérti a PTE érdekeit és a hatdlyos magyar jogszabalyokat.

Amennyiben szerzddéstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagi szempontbol
ellenjegyzésre jogosult javaslattevok kifogast emelnek, Huméan Klinikai Vizsgélatok Regisztracios



Kozpontja felhivja Megbizot hidnypotlasra. Az elbiralasi hataridd a hidnypdtlasi hataridével
meghosszabbodik.

Az irasos forméaban a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztraciés Kozpontja altal megkiildott szakmai
javaslatot (a szerzOdés alairdsara vagy elutasitasara) és a Megbiz6 altal benyujtott szerzodést Human
Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja haladéktalanul megkiildi PTE KK féigazgatdjanak.

PTE KK féigazgaté a szerzddést a benyujtastol szamitott 8 napon beliil alairja, (amely szerzédést
PTE GF gazdasagi foigazgato is ellenjegyez) ¢s megkiildi Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios
Kozpontjanak nyilvantartas céljabol.

A szerzddések gondozasa, nyilvantartdsa a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja
feladata.

A végleges szerz0dés megkdtésérél a Humdn Klinikai Vizsgélatok Regisztracios Kozpontja
tajékoztatja a vizsgalatban kdzremiikodoket (pl. Laboratériumi Medicina Intézet, Radiologiai Klinika,
stb.).

Az aldirt intézményi szerz6dés egy- egy példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezetd; 2.) PTE KK
Foéigazgato; 3.) PTE GF Gazdasagi Foigazgato; 4.) PTE GF EGI Igazgato; 5.) Rektori Hivatal; 6.)
Megbizo.

A PTE KK foigazgaté altal is alairt, ellenjegyzett szerzodés az OGYI engedély kiadasat kovetoen
valik érvényessé (a szerzodés felfiiggeszto feltételeként kezelve az OGYI engedélyt). A human
klinikai vizsgalat csak ezt kovetden, az eljarasi rend vonatkozo pontjait is betartva indithato.

A Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag (RKEB) tevékenységét 6nalld eljarasi rend (ligyrend) szerint
alakitja ki és végzi, eljarési dijanak megallapitasara is kiterjedden.

3. PENZUGYI KOZPONT NYITASA ES AZ ELSZAMOLAS FOLYAMATA

A pénziigyi kozpont megnyitdsanak feltétele a vizsgalathoz tartozé kalkuldcios lap (2. sz. melléklet)
kitoltése.

A kalkulacios lapot a vizsgalatvezetd tolti ki, amit a vizsgalatban részt vevo klinikdk és intézetek
vezetdi is ellenjegyeznek. A kalkuldcios lapot tovabba alairja a KK Féigazgatoja és az EGI igazgatoja.

A szerzddés mellékletét képezo kalkulacios lapon az alabbi informacidkat tartalmazza:

- a tervezett esetszam ¢€s a szponzor ajanlata alapjan varhatd bevétel

- az elvonasok mértéke

- a diagnosztikai vizsgalatok koltségének fedezetére atcsoportositando keretosszeget

- a vizsgalatot végzd klinika szabadon felhasznalhatd keretdsszegét €s az abbol személyi jellegii
kifizetésekre szant 0sszeget, illetve az egyéb tervezett kiadasokat.

Az EGI ellendrzi a kalkulacios lapon feltiintetett informaciokat.

Az alairt szerz6dés és kalkulacids lap alapjan a Human Klinikai Vizsgélatok Regisztracios Kozpontja
levélben kezdeményezi az Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgatdsdgnal (EGI) a pénziigyi kozpont
megnyitasat. Az EGI kitolti a P4-es formanyomtatvanyt (3. sz. melléklet, pénziigyi kézpont nyitasi
kérelem), amit a sziikséges alairdsok utan megkiild a Kozgazdasagi Igazgatosag (KGI) részére. A KGI
gondoskodik a pénziigyi kozpont megnyitasardl, a kezdeményezéstol szamitott S munkanapon beliil.
Minden szerzddéshez kiilon pénziigyi kozpont keriil megnyitasra, melyek az elkiilonitett kezelés
biztositdsa érdekében egy 0nallé pénziigyi kozpont csoportba keriilnek besorolasra (557 kezdetii
pénziigyi kdzpontok).

A pénziigyi elszamolas folyamata



A pénziigyi elszamolas lezarult vizsgalatok teljesiilésének iitemében torténik. Részteljesitést és a
végelszamolast az elszamold lap alapjan lehet kezdeményezni, az alabbi informacidk megadaséaval:

- elszamolasi 1d6szak,

- avizsgalatba bevont esetszdm ¢s az alapjan szamldzando bevétel,

- elvonas Osszege,

- igénybevett diagnosztikai szolgaltatasra atcsoportositando keret,

- személyi jellegli kifizetésre szant keret.

Az adott elszdmolasi iddszak (részteljesités vagy végelszamolds) végén az elszamolo lapot a
vizsgalatvezetd megkiildi a HKV Regisztracios Kozpont részére, ahonnan ellendrzést kdvetden
tovabbitasra keriil az EGI részére szamlazas kezdeményezése céljabol. Az EGI a szamlézéashoz
szlikséges formanyomtatvanyt kitolti és megkiildi a KGI részére. A KGI T06-o0s alapot megjelolve
elkésziti ¢s megkiildi a szponzor részére a szamlat.

A bevétel beérkezését kovetden az elszamolod lap alapjan az EGI kezdeményezi a sziikséges
keretatcsoportositasokat és errdl értesiti a vizsgalatot végzo klinikat.

A klinika ezt kovetden kezdeményezheti a személyi jellegi kifizetéseket a sziikséges dokumentumok
kitoltésével. A személyi kifizetésre szant keretet vallalkozoi szerz6dés esetén T1 jogcimre, bér illetve
megbizas dij esetében pedig T2 és T3 jogcimre kell megadni. Ezen szerzddés tekintetében szerzodd
felek csak PTE KK és a vallalkozas lehetnek.

A vizsgélatok soran felmeriild koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénziigyi kozponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

Az elvonasok meghatarozasa:

= PTE hatalyos Gazdalkodasi Szabalyzata alapjan a befolyt nett6 bevétel 5% a felujitasi alapba
kertil.

= A HKV Regisztraciés Kozpont adminisztracios koltségeinek fedezetére a nettd bevétel 10%
keriil elvonasra,

= A vizsgalatot végzd klinika miikodési koltségeinek kompenzéalasara a nettd bevétel 5%-a
keriil atcsoportositasra a klinika felhasznal6i normakeretére.

4. VIZSGALAT INDITASA

A vizsgélat csak a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai
vizsgalatok soran hasznalt gyogyszerekrol” c. adatlapon torténd regisztraciot kovetden indithato.

Kozvetleniil a vizsgalohelyre érkezo vizsgalati készitmények esetén felhasznalas elott a vizsgaldhelyet
jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség terheli a Klinikai Kozponti Gyogyszertar felé annak Klinikai
Kozponti Gybdgyszertari nyilvantartasba vétele érdekében:

e intranetrdl letoltheté tablazat kitoltésével és Gyodgyszertarba valod eljuttatasaval a
minimalis adatszolgaltatasi kotelezettség teljesithetd, ez torténhet postai uton, faxon (536-
285), vagy e-mailben (iroda.gyogyt@aok.pte.hu)

e ¢&s a rendszeresitett ,,Gyodgyszertari nyilatkozat” cimii dokumentumot a vizsgalohelyen a
vizsgalati dokumentécioba kell elhelyezni



5. VIZSGALAT ELJARASI REND SZERINTI NYOMONKOVETESE, MONITOROZASA

Mind a vizsgélat folyamatanak, mind a befejezésének nyomonkdvetése, ellendrzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egyittmikodésben az RKEB-bel, amelynek feladata kiilonose a vizsgalati alanyok jogai,
biztonsaganak védelme, tovabba a vizsgalati tervben eldirtak végrehajtdsanak, a hatdsagi engedélyben,
illetve az ETT KFEB véleményében foglaltak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

Megbiz6 legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tjékoztatni a Human Klinikai Vizsgalatok
Regisztracios Kozpontjat a vizsgalat menetérdl, igy kiilondsen a vizsgalohely nyitasardl, betegbevonas
megkezdésérdl, bevont betegek szamarol, betegbevonas befejezésérol, teljesitett vizitek szamarol,
elvégzett diagnosztikarol, vizsgalohely zarasarol. Vizsgalatvezetd az adatokat alairdsaval igazolja.
Vizsgalohelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a vizsgalat soran a szerzddéstdl vald
eltérés esetére, amelyet Humadn Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja felé¢ kell megtennie
haladéktalanul.

Vizsgalat zarasat kovetden a szerz6dés teljesitését szakmai, gazdasagi és jogi szempontbol értékelik az
ellenjegyzést is véleményezo szereplok.

6. VIZSGALAT BEFEJEZESE

A zards tényérdl vizsgalat zarasakor megbiz6 irdsban koteles értesitési vizsgalohelyet, PTE KK
foigazgatot, €¢s Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontjat. A Megbizo Megbizottat irasban
szintén értesiteni koteles a vizsgalatok id6 eldtti befejezésérdl, felfliggesztésérdl (Vizsgalohely,
HKVRK).

A vizsgalat zarasakor teljeskorii pénziigyi elszamolast kell végezni (bevételek/kiadasok tételes
bemutatasa):

e aszilikséges keretatcsoportositas kezdeményezdje az EGI

e Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontja HKV pénziigyi kozpontjan képzodd
keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracios rendszerének fejlesztésére fordithatd, az
indulo vizsgalatok eldleg keretének fedezetélil szolgdl, a keret kotelezettségvallaloja a Klinikai

Kozpont féigazgatoja, ellenjegyz0 az egészségiigyi gazdalkodasi igazgatod

o kotelezettség vallalo a Klinikai Kozpont féigazgatdja, az egészségiigyi gazdalkodasi igazgatd
jegyzi ellen és gondoskodik annak végrehajtasarol

Ezt kdvetden a pénziigyi kdzpont bezarasra kertil.
A fel nem hasznalt vizsgalati készitményekrél megbizé koteles gondoskodni (szerzédésben részletesen

szabalyozandd, belefoglalva a Human Klinikai Vizsgélatok Regisztraciés Kozpontja felé torténd
¢értesitési kotelezettséget).
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7. KOZZETETEL

Minden vizsgalat esetén sziikséges annak (koézérdekii adatait) honlapon (intranet €s interneten) vald
megjelenitése.

A human Kklinikai vizsgalatokkal osszefiiggésben megjelent kozleményeket kérjiik, elektronikus
formaban sziveskedjenek eljuttatni a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontjahoz,
hogy azokat a human klinikai vizsgalatok anyagahoz csatoljuk.

8. JOGHATOSAG

Megbizé ¢és Megbizott megéllapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren Kkiviil
megallapodni, sziikség esetén Onkéntességen alapuldan medidcios eljarast vesznek igénybe a vitas
kérdések bekés rendezése érdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyadok
¢s magyar joghatosag jar el (kizardlag az Intézmény, PTE székhelye szerinti birdsag illetékessége
kothetd ki).

9. FELELOSSEG

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata sordn, illetve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a kart szenvedett személy, illetve haldla esetén a
hozzatartozodja [a Polgari Torvénykonyvrdl szold 1959. évi IV. térvény (a tovabbiakban: Ptk.) 685. §
b) pont] részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatosag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy stlyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményez6 altal
ismert, de a klinikai vizsgéalatot engedélyezd hatdésagnak be nem nytjtott adat eltitkolasdnak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

c¢) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodds a klinikai vizsgalatot
engedélyezd hatdsag eldirasanak kovetkezménye, az engedélyezo hatosag,

d) a klinikai vizsgélatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgélati tervtdl valo eltérés esetén - ha
az egészségkarosodas ennek kdvetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzé
intézmény kartéritést fizet. [2005. . XCV. tv. 21. § (1)]

Minden egyéb ,,nem gyogyszerre” vonatkozo, de beavatkozéssal ja&rO human Kklinikai vizsgalat
esetében [33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet az orvostechnikai eszkozokrél hatilya ala tartozo
termékek és a 235/2009. Korm. rendelet vonatkozé pontjai] az illetékes etikai bizottsag (ETT
TUKEB, RKEB) engedélye alapjan kezdheté meg a vizsgilat. Amennyiben ezt a vizsgalatot
kiils6 megbizo kezdeményezi, akkor szintén ezen eljarasi rend szerint kell eljarni.

Ilyen tipusu beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében a 23/2002. EiiM rendelet 2. szamu
melléklete szerinti bejelentést kell megtenni, és ezen eljarasrend rendelkezéseinek megfelelden
kell eljarni, amennyiben a vizsgalatot kiildé6 megbizé kezdeményezi.
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10.

11

12.

13

14.

15.

I11.

1. sz. melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK
SZERZODES KOTELEZO TARTALMI ES FORMAI ELEMEI

A PTE KK-tal human klinikai vizsgalatra szerz6dé (Megbizé) pontos neve és cime, ado- és
bankszamlaszama.

A PTE KK (Megbizott) pontos neve és cime, bankszamlaszama.

A PTE KK részérdl a human klinikai vizsgalatot kivitelez6 klinika pontos neve és cime.
A PTE KK klinikdjan a “Vizsgalatvezet6” pontos neve és cime.

Klinikai vizsgélat cime, protokollszama.

A Megbizondl és a Megbizottnal az alairdsra jogosult (ak) pontos neve, hivatali beosztdsa és
elérhetdsége.

Megbizo nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra vonatkozoan egy szerzédeést kot és azt kizardlagosan
a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézponttal koti.

A klinikai vizsgélati termék [2005. évi XCV. tv. 1.§ (6)] gyartojanak neve €s cime.
A human klinikai vizsgalatok inditasanak idépontja a PTE KK-n.

A human klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének idépontja a PTE KK-n.

. A human klinikai vizsgdlatokba vont betegek tervezett szama a PTE KK-n (a vizsgilat teljes

id6tartama alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni).

A humaén klinikai vizsgalatot engedélyezé6 OGYI engedély (hatirozat) szama és kelte (értelemszertien
nem OGYT hataskorii termékeknél az arra jogosult hatdsag szerepeljen).

. A Regionalis Kutatasetikai Bizottsag ¢s/vagy ETT TUKEB/ ETT KFB vizsgalatot engedélyezd

hatarozatainak szdma ¢és kelte (valamelyik hidnyat is kérjiik jeldlni). OGYI engedély alapjan a
Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsag tudomasulvételét igazold dokumentum.

Pénziigyi teljesités gyakorisaga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén akar negyedévenkénti
elszdmolds), pénznem meghatarozasa, afa tartalom meghatarozasa (nett6 vagy bruttd dsszeg).

A Megbizo a szerzodéssel kotelezetts€gét megerdsiti arra vonatkozoan, hogy a vizsgalatok inditasat
megelézéen a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett humdan klinikai
vizsgalatok soran hasznalt gyogyszerekrol” c. adatlapon regisztralja a vizsgalatot (1. hatdlyos
jogszabalyok). Ennek hianyaban a vizsgalat a PTE KK klinikain nem indithato.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

Megbizott minden hozza kozvetleniil kiszallitott vizsgalati készitmény érkezését még a felhasznalast
megeldzden koteles Kozponti Klinikai Gyogyszertarnak jelenteni nyilvantartasba vétel céljabol.

A Megbizo hitelt érdemlden igazolja, hogy rendelkezik olyan felel6sségbiztositassal, amely kiterjed a
vonatkoz6 human klinika vizsgalatra (biztositoé fedezetigazolasanak szdma, kelte, biztosité neve). Ennek
hivatalos adatait a szerzédésben is megadja.

Vizsgalat statuszardl (vizsgalat inditasa, betegbevonas kezdete, betegbevonas lezarasa, vizsgalat
zarasa, stb...) Megbizo irasban értesiteni koteles Megbizottat (Huméan Klinikai Vizsgalatok
Regisztracios Kozpontjat) és tajékoztatni a human klinikai vizsgalat soran minden, vizsgéalohely
rendelkezésére bocsatott vizsgalati készitmény sorsarol.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsit Megbizo és Megbizott kozotti megallapodas
alapjan felek a szerzddésben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmisités vagy visszaszolgaltatas
esetén azok megsemmisitési vagy visszaszolgaltatasi koltsége minden esetben megbizot terheli.

Megbizé ¢és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén onkéntesség alapjan mediacios eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében, ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az iranyadék és
magyar joghatosag jar el. Kizardlag Intézmény (PTE) székhelye szerinti birosag illetékessége kothetd ki.

Kétnyelvii szerzodés esetén a szerzodésben ki kell kotni, hogy a magyar nyelvii valtozat az iranyad6. A nem
tikorfoditasban vagy kizarolag idegen nyelven késziilt szerzddés esetén OFFI altal készitett hiteles
forditasban kell benyujtani azt.
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IV. 2. sz. melléklet ELOKALKULACIOS LAP

Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kézpont

Klinikai vizsgalé hely (klinika/intézet):

Klinikai vizsgalat megnevezése:

Vizsgalati protokoll kéd:

Klinikai vizsgalat kezdete:

Tervezett lezarasa:

TERVEZETT BEVETEL

Bevétel (szponzor ajanlata)

Esetszam

Esetre jutoé dij Devizanem

Arfolyam (Ft/deviza) Osszes dij (Ft)

Tervezett vizitek szama

Figyelembe vett ciklus/ beteg

Egyéb relevans informécié

Tervezett betegszam

I. Tervezett betegszammal 6sszes netté bevétel

Il. AFA

TERVEZETT KOLTSEGEK

Elvonasok a nett6 bevételbdl

Arany (%)

Pénziigyi kozpont

Alap Osszeg (Ft)

Klinikai Kdzpont Karbantartasi, feltjitasi, mlszer és
leszkdzpotlasi Alap

5%

12199-11-9997

Klinikai K6zpont

10%

32803-11-7400

Vizsgalohely miikodési koltsége
(klinikai felhasznalasi norma keret)

5%

lll. Elvonéasok 6sszesen

k a netto t

| terhére

Netté diag ikai tobbletksltse

9

Megnevezés

Téritési szabalyzat szerint
kalkulalt vizsgalati dij

Et/vi Alat)
Ft/ )

szama

\' végzo klir

Szponzor altal fizetett
vizsgalati dij

Et/vi Alat)
)

Atcsoportositandé keret
(Ft)

Ft/

Klinikai laboratériumi vizsgalat

Mikrobioldgiai és immunitastani vizsgalat

Immunolégiai és biotechnolégiai vizsgalat

Orvos genetikai és gyermekfejlédéstani vizsgalat

Central labor esetén mintavételi, tarolasi, csomagolasi dij

Radiologiai vizsgalat

Ultrahang

Képalkoto diagnosztika CT

Nuklearis medicina

Képtovabbitasi és archivalasi kéltség

Patolégia

EKG

IV. Diagnosztikai tobbletkoltség 6sszesen

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

V. Tars szakmak (egyéb nem diagnosztikai vizsgalat) dija

Személyi jellegii koltségek

Feladatkor

Vallalkozéi dij (nett6) | lllet

Eny/Megbizasi dij

T1 jogcim T2 jogcim

Munka terhel6 jarulék
T3 jogcim

Osszesen (Ft)

Vizsgalat vezetd

Vizsgalé orvos

Vizsgalati névér

Vizsgalati koordinator

Vizsgalatban résztvevo tovabbi munkatars

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

VI. Személyi jellegii kdltségek dsszesen

VII. Klinika (klinikaigazgatéi dontés alapjan) szabad felhasznalas

Koltségek 6sszesen (lIl.+IV.+V.+VI.+VIl.)

Koltségek AFA-ja

Pécs, 20.....ccciiiiiiiiiii

Vizsgalat vezetd

Klinikaigazgato HKV Regisztraciés Kézpont vezetdje

Vizsgalatban résztvevd klinikak/intézetek ellenjegyzése:

EGI igazgato

KK Féigazgato




V. 3. sz. melléklet

P4 PENZUGYI KOZPONT NYITAS

; Pécsi Tudomanyegyetem
H:2006.01.0 KERELEM

A mellékelt dokumentum(ok) figyelembe vételével kérem, hogy a

cimli/szamu projekt elkiilonitett kezelését biztositsak.

K_gr neve:
(Onallod egység)

Munkahely:

Kotelezettségvallal
0:
Kotelezettségvallal
as ellenjegyzdje:

A kovetkez6 dokumentumok (masolatanak) csatolasaval érvényes:
o Szerzodés és kalkulacio vagy koltségterv (bevételes tevékenységnél kotelezo),
o fentiek hidnyaban rovid leiras.
ezen dokumentumok hidnyaban a pénziigyi kozpont nem Keriil megnyitasra!

Koltségtérités esetén kérem, adja meg az ETR

kezelési kort
............ ,200...év...... ho..... Alairas
...... nap Ph. (érintett egység vezetdje)
Szakfeladat Szakfeladat kodja
Pénziigyi kdzpont
- AFA kodot jovahagyta
Afa kod
Koltséghely Megnevezés
Rendelés Megnevezés
Kiemelt Pénziigyi alap
jogeim

Nexon torzsadat felvezetése megtortént.

Pécs, 200.. . év ...... ho ...... nap Nexon torzsgazda

nap
KVM-es torzseket Datum KVM torzsgazda
megnyitottam
Pécs, 200.. . év ...... ho......
nap
CO-os torzseket Datum CO torzsgazda

megonvitottam




VI

4. sz. melléklet

VIZSGALAT ZARASA
ELLENORZO LISTA

. Megbizo nyilatkozata zarasrol
. Teljeskoru pénziigyi elszamolas
. Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgato értékelése a pénziigyi teljesitést illetoen

. Fel nem hasznalt vizsgalati készitményekkel kapcsolatban szerzodésben foglalt
kotelezettség teljesitésérol szolo igazolas

. Vizsgalatvezet6 zaro értékelése

. Jogi szakérto értékelése szerzodéses jogok, kotelezettségek teljesiilését illetéen
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VII. 5. sz. melléklet ELSZAMOLO LAP

Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kézpont

Klinikai vizsgalé hely (klinika/intézet):

Klinikai vizsgalat megnevezése:

Vizsgalati protokoll kéd:

Elszamolasi id6szak kezdete:

Elszamolasi id6szak vége:

TERVEZETT BEVETEL

Bevétel (szponzor ajanlata)

Esetszam

Esetre jutoé dij Devizanem

Arfolyam (Ft/deviza) Osszes dij (Ft)

Tervezett vizitek szama

Figyelembe vett ciklus/ beteg

Egyéb relevans informécié

Tervezett betegszam

I. Tervezett betegszammal 6sszes netté bevétel

Il. AFA

TERVEZETT KOLTSEGEK

Elvonasok a nett6 bevételbdl

Arany (%)

Pénziigyi kozpont

Alap Osszeg (Ft)

Klinikai Kdzpont Karbantartasi, feltjitasi, mlszer és
leszkdzpotlasi Alap

5%

12199-11-9997

Klinikai K6zpont

10%

36184-11-1099

Vizsgalohely miikodési koltsége
(klinikai felhasznalasi norma keret)

5%

lll. Elvonéasok 6sszesen

k a netto t

| terhére

Netté diag ikai tobbletksltse

9

Megnevezés

Téritési szabalyzat szerint
kalkulalt vizsgalati dij

Et/vi Alat)
Ft/ )

szama

\' végzo klir

Szponzor altal fizetett
vizsgalati dij

Et/vi Alat)
)

Atcsoportositandé keret
(Ft)

Ft/

Klinikai laboratériumi vizsgalat

Mikrobioldgiai és immunitastani vizsgalat

Immunolégiai és biotechnolégiai vizsgalat

Orvos genetikai és gyermekfejlédéstani vizsgalat

Central labor esetén mintavételi, tarolasi, csomagolasi dij

Radiologiai vizsgalat

Ultrahang

Képalkoto diagnosztika CT

Nuklearis medicina

Képtovabbitasi és archivalasi kéltség

Patolégia

EKG

IV. Diagnosztikai tobbletkoltség 6sszesen

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

V. Tars szakmak (egyéb nem diagnosztikai vizsgalat) dija

Személyi jellegii koltségek

Feladatkor

Vallalkozéi dij (nett6) | lllet

Eny/Megbizasi dij

T1 jogcim T2 jogcim

Munka terhel6 jarulék
T3 jogcim

Osszesen (Ft)

Vizsgalat vezetd

Vizsgalé orvos

Vizsgalati névér

Vizsgalati koordinator

Vizsgalatban résztvevo tovabbi munkatars

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

Egyéb:

VI. Személyi jellegii kdltségek dsszesen

VII. Klinika (klinikaigazgatéi dontés alapjan) szabad felhasznalas

Koltségek 6sszesen (lIl.+IV.+V.+VI.+VIl.)

Koltségek AFA-ja

Pécs, 20.....ccciiiiiiiiiii

Vizsgalat vezetd

Klinikaigazgato HKV Regisztraciés Kézpont vezetdje

Vizsgalatban résztvevd klinikak/intézetek ellenjegyzése:

EGI igazgato

KK Féigazgato






