1/2014. 2. Klinikai Féigargatdi Utastis
a hum:in klinikai vizsgilatok eljarasi rendjérol

A Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont szervezeti egységeiben tervezett és folytatott human
klinikat vizsgdlatok eljarasi rendjével kapcsolatban az alibbi utasitist adom ki:

Az utasitas hatalya
1.§ Az utasitas hatdlya a PTE Klinikai Kdzpont szervezeti egységeire terjed ki.

2.§ Az utasitas részletes szabélyait jelen utasitds 1.szam melléklete tartalmazza.

Hatailybaléptetd és atmeneti rendelkezések
3.§ Az utasitas 2014. majus 12-én 1ép hatalyba.

Pécs, 2014, majus 12.
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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONT SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KILINIKAI VIZSGALATOK ELJARASI
RENDJE

melynek CEUA a szerzddési gyakorlat jogszabdlyoknak is megfelels egységesitése, az aldiras rendjének
és egyetemi Ugyintézésnek és azok hataridejének pontos rogzitése, a felelGsségi kdrék és jogosultsdgok
meghatdrozasa, a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Koézpontjdnak minden, egészségiigyi szolgaltatast
nyujto szervezeti egységére kotelezd érvényl human klinikai vizsgalatokra vonatkozé eljarasi rend
kialakitasa. Mivel jogi személyiséggel csak az Egyetem rendelkezik, igy jogokat és a kitelezettségeket is
csak az Egyetem szerezhet, illetve vdllalhat, ezért minden esetben csak az Egyetem k&thet szerz6dést,
fliggetlendl attol, hogy a szerzddés altal ténylegesen jogositott, vagy kotelezett fél az intézmény
meghatarozott szervezeti egysége. Az Egyetem altaldnos szerzddéskotési szabdlyzata (A Pécsi
Tudomanyegyetem Szervezeti és Md0kodési Szabalyzatanak 46. sz. melléklete; Szabadlyzat a
szerzdéskotés rendjérél a Pécsi Tudomanyegyetemen, 2012. februar 9.) alapjan, a rektor jogosult
jognyilatkozat megtételére, kotelezettségek vallalasara, a kotelezettségvallalasokhoz kapcsolédd
szerz6dések megkotésére és az irasbeli szerzdések jegyzésére. A rektor meghatdrozott iigyekre,
dgycsoportokra a 4. § (4) bekezdés foglaltak szerint ezen képviseleti jogat atruhazhatja a PTE vezetd
munkakorl kozalkalmazottaira, igy az 5. § (4) bekezdés a) pontjaban foglaltak szerint a Klinikai Kézpont
fGigazgatoja képviseleti {aldirasi) jogkorrel rendelkezik a human klinikai vizsgélatok szerzédéskotésénél.

A PTE KK HKVRK tdbb, mint egy éve fenndllé térekvése egyuttal jovébeni célkitlizése, hogy olyan
kdvetelményt fogalmaz meg a mindenkor alkalmazott beteginformatikai rendszerrel szemben, hogy az
alapveté HKV adatokat is rdgzitsen, a visszakereshetdség és nyomon kdvethetGség lehetGségét is

biztositva.

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

» 2z a klinikai fejlesztéseket (allag megdvasokat) jobban szolgalja,

=  ajdarulékos tébbletkditségek biztosabb megjelenését jelentse (pl. labor, réntgen, mikrobioldgia,
kiegészitd diagnosztikak stb.),

» adolgozdk kozotti aranyos(abb) juttatdsi rendszer kialakitasa,

=  aPTE KK szervezeti egységeiben folyo vizsgalatok szamanak és szinvonalanak folyamatos névelése,
a vizsgalatok kiszervezésének hattérbeszoritasa

= a3 PTE KK keretein beliil a human klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodd megoldasok kialakitasa és
elGsegitse (pl. study-rendel6k, beteg-tajékoztatas, kapcsolattartds szinvonalanak javitasa, PR, bevonhaté
betegek tervezésének kialakitasa, stb.)

FOGALOMMEGHATAROZAS
Ezen eljarasi rend alkalmazasaban,

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

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

» Pécsi Tudomanyegyetem (figyelemmel a 2012. 02. 09. napjatdl hatalyos PTE SZMSZ szerz6déskdtési
rendjérdl sz6l6é szabdlyzatanak (46. sz. mellékiet) 6. §-ara, mely szerint minden szerzddés az adott
szerz6d6 partner és az Egyetem, mint jogi személyiségl kdzponti koltségvetési szerv jon létre; a

La



szerzGdésbdl eredS jogok jogosultja és kotelezettségek viselSje a szerz6dé partnerrel szemben az
Egyetem

» PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 6. § (1) Minden szerz6dés az adott szerz6d§ partner (természetes
személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili gazdalkodd, tarsadalmi, vagy egyéb szervezet) és az
Egyetem, mint jogi személyiségli kbzponti koéltségvetési szerv kdzétt jon létre, a szerzédésbdl eredd
jogok jogosultja és kotelezettségek viselGje a szerzGd§ partnerrel szemben az Egyetem; ennek
megfelelGen - fliggetlendl attol, hogy az Egyetem képviseletében a szerzédéses lgylet létrehozdsa,
megkotése korében ki jar el, illetve ki jogosult az irasbeli szerz6dés szabalyszer(i jegyzésére, valamint
attol, hogy a szerz6désbdl szarmazo jogok és kételezettségek az Egyetem helsé szervezeti és elszamolasi
szabalyai alapjan a szerz6désbél szarmazé jogok és kotelezettségek melyik gazdalkodo, illetve szervezeti
egységet jogositjak, illetve terhelik - szerz6dést kizardlag az Egyetem nevében lehet megkétni.

» Megbizott képviseletére és szerzodéskotésre jogosult: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpont
(PTE KK) féigazgatdja

» PTE SZMSZ 46. sz2. melléklet 5. § (5} A Klinikai KGzpont vezetdje a jelen § (3) bekezdésén tul az
alabbi, Klinikai Kézpont miikodésével kapcsolatban lévé szerz6dések, megallapodasok aldirasara

jogosult:
a) az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasarol szolé 2005. évi XCV. térvény alapjan a human klinikai vizsgalatokra vonatkozé

szerzédések, a gazdasagi féigazgato ellenjegyzésével,;

» Vizsgalohely: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Koézpontjanak valamely Klinikaja vagy Intézete,
amelynek feladata a klinikai vizsgalat elvégzése.

> Vizsgaldhely vezetdje: a vizsgalatot végz6 Klinikai/Intézet igazgatdja, vezetdje;

> Vizsgdlatvezet§ (investigator): a vizsgdlati helyszinen a vizsgélat lebonyolitdsaért felelds személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgdlatot tobb személybdl allé munkacsoport végzi, a vizsgald a
csoport felelés vezetdje.

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

felligyeli.

» Vizsgalatban résztvevd ndvér (Study nurse}: A klinikai vizsgalatot végz6 munkacsoport ndvér tagja,
akit a vizsgalat helyszinén a vizsgdlatvezet6 és/vagy tdrsvizsgidld toboroz a klinikai vizsgalattal
kapcsolatos névéri tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozataldra, és akinek
tevékenységét a vizsgdlatvezetd felligyeli.

» Vizsgalati Koordinadtor {Study coordinator): A klinikai vizsgalatot végz6 munkacsoport azon tagja,
aki a vizsgalat helyszinén (ill. egészségligyi szolgiltatonal) a vizsgalattal kapcsolatos adminisztracios,
kapcsolattartasi (HKVRK-val és a PTE egyéb érintett szervezeti egységeivel) és egyéb a Szponzor altal
el6irt feladatok bonyolitasaért felelGs, a vizsgéalatvezetével egyiittmikédik, akinek tevékenységét a

vizsgalatvezetd fellgyeli.



» Vizsgalé team: A vizsgdlatvezet§, a tarsvizsgdald(k), vizsgalé névér(ek) és a vizsgalati koordinator
altal alkotott csoport, akik a vizsgalat lebonyolitasaban részt vesznek.

# Intézményi szerz6dés (Foszerz6dés): a Szponzor, mint megbizé és a PTE, mint megbizott kézétt a
klinikai vizsgalat targyaban létrej6vs szerzGdés

» Intézményi Kutatdsetikai Bizottsdg: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl széls
23/2002. {V.9.) EiiM. rendeletben meghatarozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat a PTE
vonatkozasdban a ,Dél-dunantuli Regionalis Kutatdsetikai Bizottsag” (7623, Pécs, Rakdczi at 12, G
épulet, www.kk.pte.hu}, tovabbiakban RKEB latja el.

ROVIDITESEK JEGYZEKE

HKVRK: Human Klinikai Vizsgalatok Regisztraciés Kdzpontja

PTE JIG: PTE Jogi Igazgatosag

OFFI: Orszagos Forditd és Forditashitelesité lroda

GYEMSZI: Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség-és Szervezetfejlesztési Intézet
PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont

PTE GF: Pécsi Tudomanyegyetem Gazdasagi Féigazgatosag

PTE GF KGI: PTE Gazdasagi FSigazgatosag Kézgazdasagi Igazgatosag (vezetbje: kbzgazdasagi igazgatd)
RKEB: Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB: Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag
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1.3 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK PENZUGY! LEBONYOLITASANAK ATTEKINTO ABRAJA
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Il. PTE KK SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOKRA VONATKOZ0
EUARASI REND

Vizsgalati készitménynek a Magyarorszag teriiletén végzendd klinikai vizsgalatahoz a gydgyszerészeti
dllamigazgatasi szerv - az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs kilén jogszabdly szerinti kutatdsetikai
bizottsdganak szakkérdésben kiadott szakhatésdgi allasfoglalasa alapjan kialakitott egyetértésével
kiadott - engedélye sziikséges.

Il. 1. ELOZETES EGYEZTETES

A Megbizé és PTE KK kozotti szerzédéskdtést megel6z6en a Megbizd és Megbizott részérd!
Vizsgalatvezetd el6zetesen szakmailag egyeztet, amely soran mindkét fél megvizsgilja, hogy a
jogszabalyi feltételek, ill. jelen eljarasi rend rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e, amennyiben
igen a klinikai vizsgalatra iranyuld szerz6dés szakmai tartalmi pontjaiban is konszenzusra jutnak.

Megbizott részérdl Vizsgalatvezeté:

- vizsgalja és nyilatkozik, hogy Megbizé dltal biztositandd pénziigyi keret elegendd-e {a pénziigyi,
gazdasagi vezetes altal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat személyi és targyi
koltségeit, valamint a protokoll alapjan szikséges kiegészit6 diagnosztika és egyéb felmeriils
koltségeket valamint a vizsgalat kapcsan sziikséges raforditasokat)

Megbizo részérdl:
- vizsgdlja, hogy vizsgalohelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi feltételek

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

. fazisa klinikai vizsgdlatokat csak a GYEMSZI altal mindsitett klinikai farmakoldgiai vizsgalohelyen lehet

EiiM. rend. 12. § (7))
. 2. SZERZODES
11.2.1. Szerzodés megkotésének alapvetd feltételei

Megbizd és Megbizott klinikai vizsgdlatonként egy, jelen eljarasi rend 1. sz. mellékletében felsorolt
jogszabalyokban is el6irt kotelezd tartalmi elemekre kiterjed6 szerzédést kot, amelyben Megbizottként

kizarolagosan PTE a szerz6d6 fél.

A Megbizé/Szponzor jelen eljarasi rend 2. szami mellékletét képez6 elézetes befogadd nyilatkozat
felhasznalasaval kéri a tervezett human kiinikai vizsgdlat befogadasat. Az el6zetes befogadd
nyilatkozaton a Vizsgalatvezeté a human klinikai vizsgalat lefolytatdsat a Protokollban, valamint a
Meghizé/Szponzor és a PTE kozotti intézményi szerz8désben leirtak szerint véllalja. A vizsgélattal
érintett klinika/intézet igazgatdja/vezetd a vizsgalat lefolytatdsahoz hozzajarulasat adja, ezt kdvetden a
PTE KK féigazgatdja, mint az egészségiigyi szolgaltaté vezetSje a human klinikai vizsgalatot befogadja.



A PTE (Megbizott) és a Meghizd kozotti, a vizsgalati készitmeény klinikai vizsgalatara iranyuld szerzGdés
az engedélyezési eljdras el6tt is megkothets, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat
hatdsagi engedélyezése [35/2005.(VIII.26.)EiM. rend. 12. § (6)).

11.2.2. Szerz6dés tartalmi elemei és feltételei

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

A szerzfdés szakmai jellegd tartalmi ellenGrzésérdl a vizsgalatvezetdje gondoskodik. A szerzddés
jogszabalyoknak is megfeleld kttelezé tartalmi és formai elemeit A szerz&dés kotelezd tartalmi és
formai elemei” c. {1. sz. melléklet) kiegészité dokumentum tartalmazza.

A klinikai vizsgalat kezdeményezdjének (Szponzor), a klinikai vizsgalattal osszefiiggésben keletkezett
karok megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal Osszefliggésben megsértett személyiségi jogokért
kévetelhetd sérelemdij megfizetésére - a kockazatoknak megfeleld - felel6sségbiztositasi szerz8dést kell
kétnie az Eurdpai Gazdasdgi Térséghen (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai K6z6sséggel vagy az
EGT-vel megkotétt nemzetkdzi szerzédés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban
(a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes dllam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezé
biztositoval. A felelésségbiztositasnak megfelel6 fedezetet kell nydjtania a klinikai vizsgalattal

:::::

§ (5)].

MEGBIz6 A SZERZODESHEZ MELLEKLETKENT AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT CSATOLA:

- fizetési Utemterv (koltségvetés/budget) mely tartalmazza a protokoll alepjén sziikséges kiegészitd
diagnosztika (tipikusan: labor, képalkotd diagnosztikai eljarasok, mikorbioldgia, EKG, szbvettan stb.) és
egyéb felmeriild koltségeket és a vizsgalat kapcsan szlikséges raforditasokat (intézeti gydgyszertar,
vizsgalati készitmény elkészitése, taroldsa stb.}

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

Megbizé a szerz6déssel egyidejiileg az aldbbi dokumentumokat kildi meg:
- felelsségbiztositas

- betegtdjékoztaté és beleegyezd nyilatkozat

- GYEMSZ| hatarozat, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhatdsagi dllasfoglalas

11.2.3. Szerzddés benyujtasa, elbiralasa

A szerzGdéstervezetet a HKVRK-hoz kell benyujtani, a végleges szerzédést pedig legaldbb 6 eredeti
példanyban, ebbdl 5 példany Megbizottndl marad [Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti és Miikddési
Szabalyzat 46. sz. melléklet 14. § (1) —(2) bek.] A szerzGdéstervezet elbiralasi hatarideje 30 nap.
Amennyiben szerzédéstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasadgi szempontbdl
ellenjegyzésre jogosult javaslattevSk kifogast emelnek, HKVRK felhivia Megbizdt hidnypétldsra. Abban az
esetben, ha a szerzédéskotés, ill. szerzGdés modositas sordn olyan kérdés merilne fel, amely
tisztazdsahoz vizsgalatvezet6t is be kell vonni, akkor a HKVRK 30 napos szerzédés elbirdldsi hatarideje ez
alatt az idStartam alatt nyugszik. Az Intézménynek szandékaban all, hogy a szerz&déssel kapcsolatban
felmeriilt valamennyi észrevételét lehetdség szerint egyszerre kiildje meg Megbizé részére (teljeskord
hianypotlasi felhivas megkiidése).



A szerzGdéstervezet elGzetes véleményezés soran a HKVRK, mind a vizsgalatvezets, mind a PTE GF
részerdl a szerz6déstervezet és kiltségvetés jovahagyasat beszerzi.

Ennek keretében a Vizsgalatvezetd nyilatkozik, hogy szerzGdéstervezetét megismerte, a vizsgalatvezetdi
feladatokat elfogadja és a Vizsgalati Protokoll szerint lefolytatni véllalja, ezzel egyidejiileg intézkedik a 4.
sz. melléklet szerinti el6kalkulacids lap kitoltése és HKVRK felé torténd megkiildése irant.

Mindezeket kovetSen a véglegesitett és egyezetett szerzGdéstervezet jogi feliilvizsgdlat és jogi
ellenjegyzés kezdeményezése céljdbdl a PTE JIG részére elektronikus levél utjan tovabbitja.

A PTE JIG a feliilvizsgalatra megkiild6tt szerz6déstervezet kapcsan legkésébb 3 munkanapon beliil
nyilatkozik és ,JOVAHAGYVA” megjeldléssel a szerzGdéstervezet szovegét elfogadja vagy észrevételeit
elektronikus levél formajaban kozli a HKVRK felé.

Szerz6dések jogi ellenjegyzése a PTE Szervezeti és M(ikodési Szabalyzatanak 46. sz. mellékletének -
szabalyzat a szerz6déskotés rendjérél a Pécsi Tudomanyegyetemen — megfelelen a PTE JIG
jogtanacsosa altal térténik.

A PTE JIG ezen feladatokat és jogosultsdgait a HKVRK jogi végzettségl alkalmazottjaira delegélhatja, a

kovetkezdk szerint:
* a human kiinikai vizsgdlatok elvégzése targyaban a Pécsi Tudomanyegyetem, mint Megbizott és a

Szponzor, mint Megbizo k6z6tt kétend un. intézményi szerzédések ellenjegyzése, valamint
= a PTE és a vizsgalati team tagjai kdzott létrejott korabban megbizasi szerzéddések felbontasat célzé

koz0s megegyezéses szerzGdést megsziinteté okirat ellenjegyzése (@ 2013. 03. 05. napjdn kelt,
PTE/17122/13. iktatészamu, valamint a mindenkori felhatalmazd levélben régzitettek szerint)

Megbizd a végleges, ellenjegyzésre bocsathato szerzdédést (amennyiben az nem magyar nyelven késziilt)
az OFF! altal készitett hiteles magyar nyelvi forditasban is benyqjtja.

A szerzddés alairasanak menete:

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

1.} a PTEJIG részére jogi ellenjegyzés kezdeményezése céljabol
2.) a jogi ellenjegyzést kovetGen PTE KK Klinikai Kézponti Gyogyszertar Fégyogyszerészének szakmai

ellenjegyzésre,
3.) a HKVRK a szerzédést megkiildi a PTE KK-nak gazdasdgi ellenjegyzés céljabdél és PTE KK

f6igazgatodjanak aldirasra;
4.) utolsoként a Vizsgalatvezets latja el aldirasaval a szerz6dést.

A szerzédés PTE részérdl torténd aldirasanak hatarideje: 10 munkanap
A PTE KK f6igazgato altal is alairt szerz6dés a GYEMSZI engedély kiadasat kdovetGen valik érvényessé (a

szerzbdés felfiiggesztd feltételeként kezelve a GYEMSZI engedélyt). A human klinikai vizsgalat csak ezt
kévetden, az eljarasi rend vonatkozo pontjait is betartva indithaté.
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intézményi szerzédések ellenjegyzés/alairasi rendje:

ELvéczd
FELADAT SZERVEZETI HATARIDS FELELDS
EGYSEG
Intézményi szerzGdés tervezet HKVRK tervezet HKVRK Jogi
elbiraldsa, egyeztetése és véglegesitése beérkezéstdl végzettségli
szponzorral szamitott 30 nap alkalmazottja
Intézményi szerzddéstervezet jogi PTE JIG tervezet
- bt e PTE JIG
fellilvizsgalata/jogi megkiildéstdl . , i
ellenjegyzése/példanyok HKVRK -ra szamitott 3 Jogtanacsosa {lasd
tovabhbitasa munkanap 211.3. pont)
Intézményi szerzddések HKVRK 10 munkanap HKVRK jogi
ellenjegyzésének/aldirasnak végzettségli
koordinalasa alkalmazottja
Intézményi szerzédések- Szakmai PTE Klinikai HKVRK-ra érkezést PTE KK
eltenjegyzés Kdzponti kdvets 1 munkanap X ,
7 q GQyogyszertar
Gyogyszertar Fdgyogyszerész
Fégyogyszerész
Intézményi szerzddések - Gazdasagi PTE KK - PTE KK —ra érkezést PTE KK kijel6lt
ellenjegyzés kbdvetd 3 munkanap igyvivd szakértd
Intézményi szerzédések - PTE, mint PTE KK PTE KK-ra érkezést PTE KK Féigazgatd
megbizott részérél térténd aldiras Féigazgato kvetd 3 munkanap

Intézményi szerzédések Vizsgilatvezetd
altali aldirdsa (zdradék)

Vizsgdlatvezetd

Kézhezvételt kovetd
3 munkanap

Vizsgalatvezetd

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

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

A szerzGdéskotési dij az intézményi szerz6dés alairasat kévetden, a Megbizott szamldjan feltiintetett
kifizetési hataridében (szamlakiallitastdl szamitott 15 nap) dtutaldssal fizetendd.

A szerzddéskotési dij jogcimén befolyo dijazas mindenkori HKVRK keretre kerdil.

1.2.4. A szerzddések nyilvantartdasa

A szerzBdések gondozdasa, nyilvantartasa a HKVRK feladata. Az aldirt intézményi szerz6dés egy- egy
példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezetd; 2.} Vizsgaldhely (site) 3.) PTE KK HKVRK; 4.) PTE GF KGI; 5.)
Rektori Hivatal; 6.) Megbizo 7.) PTE JIG (szkennelve, elektronikus formaban)

11.2.5. Vizsgalatvezetd, vizsgalohely

PTE, mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére iranyulo szerzGdéses kételezettségét a vizsgaldhely, valamint

a vizsgalati team kozremiikidésével teljesiti.

A PTE a vizsgalat elvégzésre a Vizsgalati team tagjaival a Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti és Mikodési
Szabalyzatanak 46. sz. mellékletének (Szabdlyzat a szerz8déskdtés rendjérél a Pécsi Tudomdnyegyetemen,
2012. februdr 8.} szerzodés-mintatara szerint megbizasi szerz6dést kot
A megbizasi szerz6dések megkdtését kezdeményezni kell a intézményi szerz8dés jovahagyasaval, - az
intézményi szerz6dés és koéltségvetés jovahagydsardl torténd elSkalkulacios lapon tett vizsgalatvezetdi
nyilatkozat megtételével - egyidej(ileg.
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A kifejezetten a human klinikai vizsgalatokra vonatkozd megbizasi szerz6dések szévegezését és a
mindenkor alkalmazandé szerz6désmintat a HKVRK alakitja ki és a PTE JIG hagyja jova.
Alap Blankettaszerzédések:

* VM - Villalkozés /egyéni vallalkozo Vizsgalatvezetd,

= M- Maganszemély Vizsgalatvezetd,

=  M-VSZ Villalkozas /egyéni vallalkozo vizsgaloszemélyzet,
»  M-VSZ Magdnszemély Vizsgalo Személyzet

A megbizasi szerz8dések megkotését a vizsgdlatvezets/vizsgalati személyzet kezdeményezi a megfeleld
blankettaszerz6dés kitoltésével és annak Word dokumentum formajaban — adategyeztetés céljabdl -
térténd megkuldésével a HKVRK részére.

Az adategyeztetés kovetSen a HKVRK altal jovahagyott tartalommal a megbizasi szerz6dést 4 példidnyban
kinyomtatva a kévetkez6 sorrend szerint kell alairasokkal ellatni:

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

2. Gazdasagi ellenjegyzés — PTE KK (1 munkanap)

3. Megbizé aldirasa — PTE KK F&igazgaté (3 munkanap)

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

Az ellenjegyzések/alairasok esetén datum feltiintetése kotelez6.

A szerzGdések az utolsé aldirds napjan lépnek hatalyba.

A fenti eljaras eredményeként aldirasra keriilt megbizasi szerz6dés 1 példanyat a vizsgilatvezetd
megkiildi a HKVRK részére és 1 példanyt a Gazdasagi FSigazgatdsag/ maganszemély megbizott esetén a
Human Szolgaltato Iroda {HSZI) részére.

Human klinikai vizsgdlatok kapcsan kétendd megbizasi szerz6dések ellenjegyzési/alairasi rendje:

FELADAT ELvEGZE SZERVEZETI EGYSEG HATARIDG FELELOS
Megbizasi szerzédés HKVRK tervezet HKVRK jogi végzettségd
tervezet elbiraldsa, beérkezéstdi alkalmazottja
adategyeztetése, szamitott
1munkanap
Megbizasi szerzddések - Vizsgaldhely Vizsgald Meghizasi szerz8dések
Szakmai ellenjegyzés vezetdje/Klinikai/Intézet helyreérkezést - Szakmai ellenjegyzés
igazgatd vagy helyettese kévetd 1
munkanap
Megbizasi szerzddések - PTE KK PTE KK  -ra PTE KK kijeldlt Ggyvivd
Gazdasagi ellenjegyzés érkezést kbvets 3 szakértd
munkanap
Megbizasi szerzédések - PTE KK Féigazgato PTE KK-ra PTE KK F8igazgatd
PTE, mint, meghizd érkezést kdvetd 3
részérdl tériénd alairas munkanap
Megbizasi szerzédések Vizsgalatvezetd/Vizsgalati Kézhezvételt Vizsgalatvezetd/Vizsgal
vizsgalatvezetd/Vizsgala team tagjai kovetd 3 ati team tagjai
ti team tagjai, mint munkanap
Megbizott altali aldirdsa

Vizsgélatvezeté csak a PTE KK-val fgallasu kozalkalmazotti jogviszonyban allé szakorvos lehet,
amennyiben a vizsgalatvezeté f6allasu egyetemi jogviszonya megszilinik a klinikaigazgaté haladéktalanul
javaslatot tesz a vizsgalatvezetd személyére.
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Vizsgalatvezetd beszerzi a klinika, illetve intézet igazgat6janak — amennyiben nem & a vizsgélatvezets —
a vizsgdlatra vonatkozéan hozzajdruld nyilatkozatat, valamint a PTE aktualis felelésségbiztositojanak
fedezetvallalo nyilatkozatat, melyeket a vizsgalat inditasaig megkiild a HKVRK részére.

A vizsgalatvezetd a vizsgalat inditasdit megel6z6en megkiildi a HKVRK részére a vizsgalatban
kézremitkéddk (orvosok, szakdolgozok) nevét.

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

A pénzigyi kozpont megnyitasanak feltétele a vizsgalathoz tartozo elékalkulacios lap (4. sz. melléklet)
kitoltése, ennek kitdltésére a Vizsgalatvezetd az intézményi szerzGdéstervezet elfogadisinak HKVRK
felé torténd kozlésével egyidejlleg koteles.

Az el6kalkulacios lapon a vizsgalatvezet§ zdradék aldirdsaval nyilatkozik a klinikai vizsgilat
szerzédéstervezetének és koltségvetésnek jovahagydsarol.

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

A szerzddés mellékletét képezd elbkalkulacios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:

- a tervezett esetszdm és a szponzor ajanlata alapjan varhato netto bevétel

- az elvondsok mértéke

- a diagnosztikai vizsgalatok koltségének fedezetére atcsoportositandd keretésszeg (kiegészitd
diagnosztikai nyilatkozat alapjan)

- a vizsgalatot végzé klinika szabadon felhaszndlhaté keretdsszege és az abbdl személyi jellegli
kifizetésekre szant Gsszeg, illetve az egyéb tervezett kiadasok.

A GF KGI ellendrzi az el6kalkulacios lapon feltlintetett informacidkat.

Az alairt klinikai vizsgdlati szerz6dés és elGkalkulacidos lap alapjan a PTE GF KGI a P4-es
formanyomtatvany (5. sz. melléklet, pénziigyi kozpont nyitasi kérelem) kitoltését kévetéen gondoskodik
a pénziigyi kozpont megnyitasarél, a kezdeményezéstél szamitott 1 munkanapon beliil.

Minden szerzédéshez kiilon pénziigyi kdzpont keril hozzarendelésre, majd megnyitasra, melyek az
elkilénitett kezelés biztositasa érdekében egy 6nallé pénziigyi kdzpont csoportba keriilnek besorolasra.

11.3.2. A pénaziigyi elszamolas folyamata

A pénziigyi elszamolas a lezarult vizsgalatok teljestilésének (temében térténik. Részteljesitést, illetve
végelszamolast a Megbizo kezdeményezi teljesitésigazolas, vagy szamlakéré megkildésével. A PTE GF
KG| megkiildi ezeket az iratokat a vizsgalatvezetének jovahagyas céljabol. Ezt kévetSen a PTE GF KGI a
szamlazashoz sziikséges formanyomtatvanyt kitélti, majd a szdmlat elkésziti és megkiildi a Megbizé

részére.

A vizsgald személyzet az Intézményi szerzGdésben megadott (a budget szerinti), a klinikai vizsgalatba
bevont betegenként és/vagy vizitenként meghatarozott ardnyban - a vizsgélatvezetd joga és felelgssége
altal meghatarozott - el6re egyeztetett dijazdsban részesil. A dijazasbdl valé részesedést a
vizsgalatvezetd az el6kalkulacios lapon és a megbizasi szerz6désben is rogziti, konkrét Gsszeg, vagy %
feltintetésével.

13



Bevétel beérkezésrdl a PTE GF KGI haladéktalanul tajékoztatja a Vizsgalatvezetdt.

A bevétel beérkezését kovetSen a vizsgdlatvezeté 10 munkanapon belil kit6lti az elszamold lapot és az
alapjan a vizsgald team tagjai részére a teljesités igazolast (P30-as nyomtatvany).

Az elszamolé lap az alabbi informaciokat tartalmazza:

- elszamolasi iddszak,

- avizsgalatba bevont esetszam és az alapjan szamlazott bevétel,

- elvonds dsszege,

- igénybevett diagnosztikai szolgaltatasra atcsoportositando keret,

- személyi jellegd kifizetésre szant keret.

Az elszamolo lapot alairja a vizsgalatvezetd, a vizsgalattal érintett klinika igazgatdja, a HKVRK vezetéje,
és amennyiben indokolt a vizsgalatban érintett diagnosztikai egységek. A GF KGI gondoskodik a
sziikséges alairasok beszerzeserdl.

A bevétel beérkezését kdvetGen az alairt elszamold lap alapjan GF KGI kezdeményezi a sziikséges
keretatcsoportositasokat.

A vizsgalohely ezt kovetGen kezdeményezheti a személyi jellegli kifizetéseket a kdvetkezd
dokumentumok alapjan:

* 2 jelen eljarasi rend I1.2.5. pontjaban rogzitettek szerinti megbizasi szerzddés (vallalkozassal vagy
maganszeméllyel kotott) vagy

=  megallapodas tobbletfeladat ellatdsarol,és

= teljesitésigazolds (P30-as nyomtatvany).

A személyi kifizetésre szdnt keretet a kovetkezSk alapjan kell megadni:
1., Abban az esetben, ha a Megbizott gazdasdgi tarsasdg/egyéni vallalkozas: K3 jogcimre
2., Abban az esetben, ha a Meghizott maganszemély: K1 és K2 jogcimre.

A szemaélyi jelleg(i kifizetésekre vonatkozdé megbizdsi szerz6dés tekintetében a szerzéd§ felek csak a PTE
KK és a PTE foglalkoztatasaban 4ll6 kézalkalmazott lehetnek. Ezen szerz8dés megk&tésére a vonatkozd
szabalyzatok és utasitasok rendelkezéseit valamint jelen eljarasi rend 11.2.5. pontjaban irtakat kell
alkalmazni. Azzal az eltéréssel, hogy kiilsés egészségligyi szolgéltaté vizsgalatban valé kézrem(ikédése
esetén a Megbizott fél nem kell, hogy a PTE foglalkoztatasban allé kdzalkalmazott legyen. A megbizasi
szerzédés keretszerz6dés, amely a vizsgalatban ellatando tevékenységre kell megkétni azzal, hogy az a
vizsgdlat teljes tartama alatt hatdlyos és a ténylegesen teljesitett tevékenységet igazold
teljesitésigazolas alapjan torténik meg a kifizetés a szerz6dés idGtartama alatt.

11.3.2.1. Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok koltségeinek elszamoldsa:

A klinikai vizsgdlat kapcsan a Szponzor az intézményi szerzédés megkiildésével egyidejiileg kilén iven
sz6vegezett vagy az intézményi szerz6dés mellékletét képez6 ,Nyilatkozat Kiegészitd diagnosztikakrél”
elnevezés(, jelen eljarasi rend 3. szamu mellékletét képezd nyomtatvany kitéltésével nyilatkozik a
vizsgalat kapcsan igénybeveendd kiegészitd diagnosztikai szolgaltatasokroél. Ennek keretében a Vizsgalati
protokoll szerint szitkséges kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok elvégzésnek pontos helye (PTE Klinikai/
Intézetei vagy kiilsés szolgaltatd) és azoktol igényelt arajanlat szerinti koltsége nyer rogzitést.
Amennyiben a kiegészité diagnosztikai szolgaltatast a PTE KK szervezeti egységei végzik, ugy az azt
elvégzé szervezeti egységtdl az arajanlat beszerzése a Szponzor/Vizsgalatvezetd feladata. Kiilsds
szolgaltatd esetén a nyilatkozatban csak a kiegészit6 diagnosztikai vizsgalat elvégzésnek helye vagy
annak megjeltlése sziikséges, hogy azt NEM a PTE KK intézeti és klinikai végzik.
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A kiegészit§ diagnosztikai nyilatkozat és a kapott arajanlat alapjan a Vizsgélatvezet a pénziigyi kifizetés
kezdeményezésekor koteles az elvégzett kiegészitd diagnosztikai vizsgdlatok kapcsan is nyilatkozni és az
érintett szervezeti egységgel elszamoldst kezdeményezni. Ennek hidnydban a vizsgilatban kifizetés
nem teljesithetd.

A kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok kapcsan az azt elvégzd szervezeti egységek a HKVRK-tél a Szponzor
altal alairt ,Nyilatkozat Kiegészité diagnosztikdkrol” elnevezésl, jelen eljdrisi rend 3. szdmu
mellékletét képezé nyomtatvany elektronikus uton valé megkiildése Gtjan értesiilnek.

A vizsgdlatok soran felmeriil6 koltségek fedezetére a klinikakon nyitott pénziigyi kézponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

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

® A vizsgalatot végzd klinika tizemelési koltségeinek kompenzalasara a nettd bevétel 10%-a (5% +
5%) keriil elvonasra 13999-11-9997 Koziizemi dij KK OEP pénziigyi kozpontra K3 jogcimre.

= A HKVRK adminisztracios koltségeinek fedezetére a nettd bevétel 10% keriil elvonasra.

* A vizsgalatot végzd klinika miikédési kltségeinek kompenzaldsdra a nettd bevétel 10 % (5% +
5%) -a kerl elvonasra a klinika mikodési keretére K31102 jogcimre.

A klinika tizemelési kéltségeinek, valamint miikodési kéltségeinek kompenzaldsara a klinika/intézet részére
elvont és atadott - minddsszesen 20 % - forrasbol 5%+5% (azaz minddsszesen 10%) a PTE GF altal
elkiilonitésre keriil, azzal, hogy ezen visszatartott forras felhasznalasardl a vizsgalattal érint klinika — ill.
intézet igazgatd sajat hataskérében dénthet, amennyiben a vizsgalattal érintett klinika/intézet az éves
koltségvetését elfogadott gazdasagi terve szerint teljesiti. Ennek megallapitasara targyév oktdber 31.
napjan fenndllé kéltségvetési adatok (haromnegyed éves gazdasagi terv adatok) iranyadok. A visszatartott
dsszegek felszabaditasarol a PTE KK vezetGsége dont.”

11.3.4. A vizsgalatban résztvevok kifizetése

A vizsgalatban résztvevdk kifizetésének ligyintézési modjat a mindenkor hatdlyos Rektori Utasitds(ok) és
Gazdasagi FGigazgatoi Utasitas(ok) rogzitik.

A kifizetés el6feltételei a kévetkez8k jelen eljarasi rendben irtak szerinti maradéktalan teljesiilése:

1.) A klinikai vizsgalati szerz6dés megkotését megelézben vizsgalatvezetd kitolti az elékalkulacios lapot
(4. sz. meliéklet), ami alapjan a PTE GF KGI intézkedik a pénziigyi kozpont megnyitasardl.

2.} A vizsgalatvezetd, tovabba a vizsgalatban résztvevék és a PTE, mint Megbizé kézétt megkotésre
keriilt a jelen eljaras rend Il. 2. 5. pontjaban rogzitett megbizasi blankettaszerz8dés vagy a
tobbletfeladat ellatasardl sz616 megallapodas.

3.) A HKVRK ertesiti a pénzigyi kbzpont megnyitasardl a vizsgalatvezetot.

4.) Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok elszdmolasa az azt elvégzd szervezeti egységgel megtortént.

Személyi kifizetés azt kdvetSen teljesithetd, miutdan a Megbizé (Szponzor) cégtdél beérkezik a PTE
bankszamldjara az elvégzett vizsgalatért jaré dijazas. A dijazas beérkezését kdvetéen haladéktalanul
intézkedni kell a teljesitésigazolas kidllitasardl és a kifizetés elinditasarol. A kézrem(kodbkkel vald
szerz6dés megkotésének nem feltétele a dijazas beérkezése, a megbizasi és tdbbletfeladatos
szerz6dések megkotésének folyamatdt az intézményi szerzddés jovahagyasaval egyidejileg el kell
inditani.
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Abban az esetben, ha a vizsgalatban résztvevé szamara a dijazds kifizetése illetmény formajaban
torténik, ugy a Human Szolgaltato Iroda részére a dokumentumokbdl 1 eredeti példany megkiildendsd.
Maganszemély esetén is a teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvanyt) a PTE GF KGl-re kell megkiildeni,
ellendrzés utdn a PTE GF KGI tovabbitja a HSZI-re. A HSZI annak megfeleléségét 1 munkanapon beliil
ellenérzi, kifogasait jelezve azt PTE GF KGI felé.

A P30-as teljesitésigazolas targyaban fel kell tiintetni a vizsgalat protokoll szamat, az elvégzett munkat, a
teljesités iddszakat, dijazasként brutto bért vagy véllalkozds esetében szamlazhaté netté dijat.
Amennyiben olyan kifizetés térténik, ahol az elszamolasi id6szak késSbbi, mint a megbizasi
szerz6désben szerepld datum, a vizsgdlatvezetd nyilatkozik a vizsgilat hosszabbitasarol a
teljesitésigazolason.

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

. Teljesités igazolas (P 30-as)

= Alairt megbizasi szerz6dés masolata
. Megbizott altal kiallitott szamla

] Alairt P2-es utalvanyrendelet

(P30-as teljesitésigazolas hianyaban nem lehet szamlat kiallitanil)

Magdnszemély, esetén a kifizetés kétféle formaban torténhet:

1. Megbizasi szerzdés (2/2012 szamU Gazdasagi Féigazgatdi Utasitas a munkavégzés alapjaul szolgald
szerz6dések mindsitése, valamint a kényszervallalkozoi illetGleg szinlelt megbizasi, szolgaltatasi
szerz6dések megsziintetésére iranyuld intézkedésekrdl szélé 1/2012. szamd Rektori Utasitas
végrehajtasardl)

2. Megallapodas tobbletfeladat ellatasardl (Kjt. 77. § (1), PTE foglalkoztatasi kévetelményrendszere 138.

§ alapjan)
Amennyiben a kifizetés MAGANSZEMELY részére torténik, aldbbi dokumentumok csatolandék , a HSZI
részére a kifizetés teljesitése céljabol:

] Alairt, eredeti meghizdsi szerzédés,
. Teljesités igazolas (P 30-as}

A teljesités igazolds kotelez6, minimalis tartalmi elemei:

= Annak jelélése, hogy a kifizetés Megbizasi szerz6deés vagy
Tébbletfeladatos megiéllapodas alapjan térténik

= Vizsgalat protokollszama

= Jogosult neve

= Teljesités id6szaka

= Elvégzett feladat leirasa

= Kifizetendd Osszeg (témaszam megjeldlésével)
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11.3.5. A megbizasi szerzodések nyilvintartasa

A mepgbizasi szerz6dések gondozasa, nyilvantartasa, aldiratasnak koordindldsa a HKVRK feladata. Az
alairt megbizasi szerz6dés egy- egy példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezets/Vizsgélati team tagja;
2.) PTE KK HKVRK; 3.) PTE GF KGI/HSZI (HSZI részére intézményi szerzédés mdsolattal); 4.) Rektori
Hivatal; 5.) PTE JIG szkennelve, elektronikus formaban

Il. 4. VIZSGALAT INDITASA

A vizsgdlat csak a “PTE KK Nyilvantartdsi Adatlap az intézményben engedélyezett humdn kiinikai
vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati készitményekrél” c. adatlapon (9. sz. melléklet) torténé
regisztraciot kovetSen indithatd.

A vizsgalati készitmények intézményi atvételével és beérkeztetésével kapcsolatban a “PTE KK
Nyilvdntartdsi Adatlop az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt
vizsgdlati készitményekr6!” c. adatlapon rogzitettek szerint kell eljarni. A vizsgil6helyet a készitmény - a
Protokoll el6irdsai szerint - a vizsgdlohelyre toérténé kiszdllitdsa esetén jelzési és adatszolgaltatasi
kételezettség terheli a PTE KK Klinikai Kozponti Gyogyszertar felé, annak Klinikai K6zponti Gydgyszertari
nyilvantartasha vétele érdekében.

Ennek soran az alabbiak szerint kell eljarni:

e http://ack.pte.hu/index.php Ppage=eqyseq&eqy id=2070&nyelv=hun&menu=dokumentumok;
illetve a

s  http://kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070 webcimrél letélthets ,adatlap” kitoltésével és
Klinikai Kézponti Gyogyszertarba valo eljuttatasaval az elvart adatszolgaltatasi kételezettség 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 vizsgalati készitmény specialis, el6zetesen jovahagyott klinikai atvétele esetén az erre rendszeresitett
»Klinikai Ko6zponti Gyégyszertari nyilatkozat”(10. sz. melléklet) cim{ dokumentum

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

e  http://kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070 webcimrsl letdltheté nyilatkozat alapjan
torténhet, melynek egy eredeti példanya a Klinikai K6zponti Gydgyszertar nyilvantartasaba keriil, mig a
masodik eredeti, aldirt példanyat a vizsgaldhelyen a vizsgalati dokumentacio kozott kell elhelyezni.

Ez torténhet postai Gton, 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 vizsgdlat folyamatanak, mind a befejezésének nyomon kévetése, ellendrzése sziikséges annak
érdekéhben, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egylttmiik6édésben az RKEB-vel, amelynek feladata kiiléndsen a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaganak
védelme, tovabba a vizsgalati tervben elSirtak végrehajtdsanak, a hatosagi engedélyben, illetve az ETT
KFEB véleményében foglaitak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

Az RKEB tevékenységét onallo ligyrend szerint folytatja, eljarasi dijanak megallapitasara is kiterjedgen.
Az RKEB részére a kérelem benydjtdsa a Vizsgalatvezetd vagy a Meghiz6/Szponzor feladata.

Vizsgaldhely legalabb félévente koételes adatot szolgaltatni és tdjékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kiilondésen a vizsgdlohely nyitasarél, betegbevonas megkezdésérsl, bevont betegek
szamarol, betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikdrdl,
vizsgalohely zarasardl. Vizsgalatvezetd az adatokat alairdsaval igazolja.

Vizsgalohelyet irdsbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a vizsgalat sordn a szerz6déstél valé
eltérés esetére, amelyet HKVRK felé kell megtennie haladéktalanul.

Il. 6. VIZSGALAT BEFEJEZESE

A zdrds tényérdl vizsgalat zdrdsakor a Megbizé irdsban koteles értesiteni a vizsgalohelyet, PTE KK
féigazgatot, és a HKVRK-t. A Megbizd a Megbizottat irasban szintén értesiteni koteles a vizsgalatok idd
el6tti befejezésérdl, felfuggesztésérdl (vizsgaldhely, HKVRK).

A vizsgalat zdrasakor teljeskér(i pénziigyi elszamolast kell végezni (bevételek/kiadasok tételes
bemutatasa):

e aszikséges keretdtcsoportositas kezdeményezéje a PTE GF KGI

e HKVRK HKV pénzlgyi kdzpontjan képzédd keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracids
rendszerének fejlesztésére fordithatd, az induld vizsgalatok elSleg keretének fedezetéiil szolgal, a keret
kotelezettségvallaldja a Klinikai Kozpont f&igazgatdja, ellenjegyz6 a kézgazdasagi igazgatd

e apénziigyi elszamolast a kbtelezettség vallalé a PTE KK f8igazgatodja irja ala, valamint a kozgazdasagi
igazgatd jegyzi ellen és gondoskodik annak végrehajtasarol

Ezt kdvetSen a pénziigyi kozpont bezarasra kerdil.

A HKVRK tudomasszerzését kovetGen elektonikus uton értesiti a HSZI-t a vizsgalat befejezésérdl.
[Tovdbba negyedévente jelentést kiild a HSZI részére a lezart vizsgdlatokrol]

A fel nem hasznalt vizsgalati készitményekrdl Megbizo kételes gondoskodni (szerzGdésben részletesen
szabdlyozandd, belefoglalva a HKVRK felé torténd értesitési kitelezettséget).

II. 7. KOZZETETEL
Minden vizsgalat esetén sziikséges annak (kbézérdekii adatait) honlapon (intranet és interneten) vald

megjelenitése.
A human klinikai vizsgalatokkal Gsszefliggésben megjelent kdzleményeket elektronikus formaban kell

eljuttatni a HKVRK-hoz.
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II. 8. JOGHATOSAG

Megbizé és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil megdllapodni,
szlikség esetén dnkéntességen alapuldan kdzvetitéi eljarast vesznek igénybe a vitds kérdések békés
rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az irdnyaddk, és a magyar
joghatdsag jar el. A Felek a jelen Szerz6désbél ered6 jogvitdk eldontésére kikdtik a PTE KK székhelye

szerinti birdsag kizarélagos illetékességét.
Il. 9. FELELGSSEG

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haldla esetén
a Polgari Torvenykdnyv szerinti hozzatartozéja részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsdg altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkdrosodas a vizsgdlatot kezdeményezd altal
ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsdgnak be nem nyijtott adat eltitkoldasanak
kévetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

c) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot engedélyezd
hatosdg eldirdsanak kévetkezménye, az engedélyezé hatdsag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezé hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtdl vald eltérés esetén - ha
az egészségkarosodas ennek kdvetkezmeényeként kdvetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzé intézmény
sérelemdijat, valamint — a haldllal, megrokkanassal, illetve egészségkarosoddssal &sszefiiggéiben
bekdvetkezett vagyoni karok esetén - kartéritést fizet. [2005. évi XCV. tv. 21. § (1)]

1. 10. KAPCSOLATTARTAS A PTE KK ES A VIZSGALOHELY KOzZOTT

A vizsgélatvezetd elérhetGségét a HKVRK felé biztositani kell. (telefon, e-mail cim).

A HKVRK — igény felmeriilése esetén — a vizsgalatban résztvevék szamara konzulticiot szervez, ahol a
humdn klinikai vizsgalatok lefolytatasaval kapcsolatban felmerilt kérdések megvitatasra keriilnek. A

kérdéseket konzultacié el6tt 3 nappal irasban kell a HKVRK részére megkiildeni.

Pécs, 2014. majus 12.
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Jelen eljarasrend 2., 3., 4., 5., 6., 9. és 10. mellékleteit képezd nyomtatvanyok viltozisa nem jelenti az
eljarasrend modositasat, a nyomtatvanyok mindenkori legfrissebb verzidja letdlthetd:
http://www.kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070

1. sz. melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK
SZERZODES KOTELEZO TARTALMI ES FORMAI ELEMEI

1. A PTE-vel human klinikai vizsgalatra szerz6dé (Megbizd) pontos neve és cime, add- és
bankszamlaszama.

2. APTE (Megbizott) pontos neve és cime, bankszamlaszama, adészam, OM azonositd

3. APTE részérdl a human klinikai vizsgalatot kivitelezé klinika pontos neve és cime {,Vizsgalohely”).
4. A PTE KK klinikajan a “Vizsgalatvezets” pontos neve és cime.

5. Klinikai vizsgalat cime, protokollszama,

6. A Megbizonal és a Megbizottnal az aladfrasra jogosult{ak) pontos neve, hivatali beosztisa és
elérhetGsége.

7. Megbizd nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra vonatkozéan PTE KK-n egy szerz8dést kot, azaz a
Vizsgalat teljesitésére nem kot kiilon szerzédeést az Intézmény alkalmazottaival.

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

11. A human klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett szama a PTE KK-n (a vizsgalat teljes
id6tartama alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni}.

12. Pénziigyi teljesités gyakorisaga (legalabb félévente, hosszabb vizsgdlat esetén akar negyedévenkénti
elszamolds), pénznem meghatarozasa, afa tartalom meghatarozasa (nettd vagy bruttdé &6sszeg). A PTE
lehetdiséget biztosit az EUR, USD-ban torténé teljesitésre is.

13. A Vizsgaldhely vagy/és Megbizo a vizsgalatok inditasat megel6z6en a “PTE KK Nyilvdntartdsi Adatlap
az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalatok sordn haszndlt vizsgdlati készitményekrél” c.
adatlapon regisztralja a vizsgilatot (és errél e szerz6désben nyilatkozik). Ennek hidnydban a vizsgalat a

PTE KK klinikain nem indithatd.

14. Vizsgaldhely a kozvetlendl kiszallitott vizsgalati készitmények érkezésekor a ,Gydgyszertari
nyilatkozat”-ban foglaltaknak megfelelGen jar el. {és errdl e szerzdésben nyilatkozik)
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15. A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsat Megbizé és Megbizott k&zétti megéllapodas
alapjan felek a szerz6désben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmisités esetén azok megsemmisitési
kdltsége minden esetben Megbizat terheli.

16. Megbizé és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén dnkéntesség alapjan kozvetitsi 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 Szerz6désbé! eredd jogvitak eldontésére kikétik a PTE KK székhelye
szerinti birésag kizarélagos illetékességét.

17. Kétnyelvii szerzddés esetén a szerz6désben ki kell kétni, hogy a magyar nyelvd valtozat az irdnyadé. A
nem tikorfoditasban vagy kizarolag idegen nyelven késziilt szerz6dés esetén OFFI altal készitett hiteles

forditasban kell benyujtani azt.

18. Az alaird felek szévegrésznél kérjik, hogy a Vizsgalatvezet6 alairdsa felett az alabbi vagy mas, de
tartalmat tekintve egyez& zaradékot szerepeltetni: " Vizsgalatvezetd vallalja, hogy a klinikai vizsgalatban
kézrem(ikédik, szavatolja, hogy a szerzédés szerinti szolgaltatasok teljesitésére jogosult és a vonatkozo
jogszabalyi kovetelményeknek megfelel6en az ehhez sziikséges szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal
rendelkezik, tovabba a szerz6dés és a Protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat magira
nézve irdnyadonak és kotelezének ismeri el. Egydttal nyilatkozik, hogy a Vizsgalat teljesitésére nem két
kiilén szerz6dést a Megbizdéval (Szponzorral/CRO)."

19. Az intézményi szerz6dést az alabbi mondattal kérjlk kiegésziteni: ,Megbizott a Vizsgalatvezetdvel, -
mint a Megbizé altal kijelolt személlyel — a jelen szerzédésben foglalt VizsgalatvezetSi feladatok

teljesitésére kiilén megbizasi szerzodést kot.”

20. A PTE KK beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok esetén 50.000,-Ft+Afa, beavatkozéssal jaro
vizsgalatok esetén 100.000,-Ft +Afa szerz6déskotési adminisztracios dijat (,start-up dij”) szamit fel. Az
intézményi szerz6dés koltségvetési részébe kérjik a Regionalis Kutatds Etikai Bizottsag (RKEB) dijazasat
100.000,- FT+Afa beépiteni, mely szdmla ellenében kézvetleniil az RKEB részére fizetends. Az RKEB
tevékenységeérdl (ilésezési rendjérdl, benyijtandd okiratokrél, a Bizottsag mukédési szabalyzatarol
tajékoztatas az alabbi honlapon érhetd el. www.kk.pte.hu

21. Amennyiben a protokoll elGirja a kiegészité diagnosztikai vizsgalatokat {labor, CT, MRI sth.) és azok
nem kiilsOs egészségligyi szolgaltatonal, hanem a PTE KK szervezeti egységeiben keriilnek elvégzésre,
gy az azt lefolytatd intézettdl vagy klinikatdl drajanlat kérése sziikséges, mely a koltségvetés részét kell,
hogy képezze. Az arajanlat beszerzése az adott Vizsgalatvezetd vagy a Megbizo feladata.
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2. s2. melléklet

ELOZETES BEFOGADO NYILATKOZAT KLINIKAI VIZSGALATHOZ

Ezen elézetes befogadé nyilatkozat kizdrélag az ETT TUKEB-hez és/vagy a PTE KK Intézményi és a Dél-
dunantdli RKEB-hez benyujtott engedély irdnti kérelem jovahagydsa céljabol hasznilhaté.

Intézmény, egészségiigyi szolgdltatd neve:

Pécsi Tudamanyegyetem Klinikai Kézpont
7623 Pécs, Rakdczi 2.

1.,Vizsgalat cime:

2., Protokoll szama:

3,,Vizsgalat készitmény neve:

4., Vizsgilat tipusa:

. fazisa li. fazisd
). fazisd IV. fazisu
Egyéb:

5., Vizsgaldhely:

6.,
A Kiinikai vizsgélat lefolytatdst a Protokollban és a Szponzor/ CRO és a PTE kbzétt Iétrejstt intézményi

szerzGdésben irtak szerint valialom:

Vizsgalatvezet6 aldirasa

Datum:
Bélyegzd:

7.
A PTE KK vizsgélatban érintett klinika igazgatdja/intézetvezetSje a vizsgdlat lefolytatdsdhoz hozzajéruldsomat

adom:

Klinika igazgatd/Intézetvezetd aliirisa

Datum:
Bélyegzs:

8., Az Intézmény/ vagy llletékes Kutatdsetikai Bizottsdg elnkének megnevezése, cime:

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

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

ElGzetes kalkulacié szerint a Megbizo altal felajanlott dsszeg 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 térténé tényleges megkezdésének feltétele a PTE KK
human klinikai vizsgdlatok végzésére vonatkozd eljarasi rendjének megfeleld szerz6dés megkitése a PTE KK és
Megbizd kéz6tt. A Megbizé tudomdsul veszi, hogy a human klinikai vizsgdlatokhoz adott el§zetes befogadd
nyilatkozat ennek hianyaban hatélyét veszti.

Megbizé (Szponzor/CRO)

11., A Megbizé kotelezettséget vallal arra, hogy a PTE KK elzetes befogadd nyilatkozatat kévetd 90 napon beliil a
részletes szerzddés megkdtésére is sor keriil, amely a vizsgalat teljes koltségelszimoldsat is tartalmazza. A
vizsgalat ennek hianydban nem indithaté. Amennyiben ez valamilyen oknal fogva elmaradna, akkor a PTE
KK elSzetes befogadd nyilatkozata, az aldirast kdvetd 90. napon hatélyat veszti.

Megbizé (Szponzor/CRO)
Datum:
Bélyegz§:

A KLINIKAI VIZSGALATFOT BEFOGADOM.
Az epészségiigyi szolgiltatd vezetdjének alairasa:
PTE KK Féigazgaté

Datum:
Bélyegz6:
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3.sz. melléklet

NYILATKOZAT KIEGESZITO DIAGNOSZTIKAI

VIZSGALATOKROL
3 vvrerreerennnn. protokollszamu human klinikai vizsgalatban
Protokoliszama.: .....ccccavariuinnann
ViIZSEAlAt CIMB: ,eeeerrercmeceerareramreseratecsseransenrsrsnssnsonsessorerssisensarsssssrsarsnessensones "
SZPONZOT JCRO : ueiciiinrirersiinererersnenssnesas sasans sasasnasnsesassansate sasesnsns sns srasesnrmans
ViZSEAIONEIY: . iciieitisiniarie e re e e re st esaesess e eresnesasssesmesnecneseesnennnene

ViZSE Al AtV EZOL G .. e vieurerrsrnssonsuresasssimnonsesssnsnnsssstsensesssasasssnssas snsnsnnss sassanssanss

A klinikai vizsgalat protokolljaban eldirtak szerint az alabbi kiegészits diagnosztikai vizsgalatok
elvégzésre kerlil sor:

Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégzé intézmény/arajanlat szerinti kéltség*
Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégzd intézmény/arajanlat szerinti koitség
Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzd intézmény/arajanlat szerinti koltség

K Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégzs intézmény/arajanlat szerinti koltség
Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzé intézmény/arajdnlat szerinti koltség

ViR W R

A PTE KK azon szervezeti egységek, melyek jelen klinikai vizsgalattal &sszefiggésben - annak
Protokolljaban eldirt - kiegészitd diagnosztikai szolgaltatast nydjtanak:
[Kérjik ,X"-el jel6lni!]

Laboratériumi Medicina Intézet (LMI)

Nukledris Medicina Intézet (NMI)

Orvosi Mikrobiologiai és Immunitastani Intézet

Pathologiai Intézet

Radiolégia Klinika

Immunoldgiai és Biotechnoldgiai Intézet

Egyéb:

Kelt,

alairas

Szponzor/CRO

*{amennyiben az elvégzd intézmeény PTE KK szervezeti egysége —kiilsds szolgdltato esetén drajdniat/kéitségek megaddsa nem
sziikséges)

24



4. sz. melléklet

ELOKALMULACIOS LAP
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5. sz. Melléklet

Pécsl Tudoményegyetem

PENZUGY! KOZPONT NYITASI

KERELEM
Pénzugyi kizpont megnevezése:
Kar {vagy tnallé egység) neva;
Szervazet! alegyseég:
Név Dalum Alrzs

Kar {v. 8ndlld egység) vezetdje:

A megnyitdsra kerlild Pénzugyi kbzpont

Keretgazdéjanak neve:

Gazdasagi ellenjegyzdjének neve:

A kérelem a kdvetkezd dokumentumok csatoldséval érvényes:
- Szerzfoés 85 kalkulacid vagy kéitségtary
= Fentek hidnyaban réwvid leiras
Ezen dokumentumok hlanyéban a Pénziigyi kézpont nem kerlll megnyitasral

A GFIKGHKVM és CC osziilya 18Hi kil |

Pénzigyi kbzpont: - -
Jogosulisagi csoport: Hierarchia:
AFA kod:

MNaw Datum Ak'ras

AFA kéd J6vahagyas:

Netits AFA kod jovahagyas:

Kéltséghaly:

Belsd rendelés:

Szakfeladat Szakfeladat kodja
Pénzligyl .a[ap o Klemelt jogcim

Nev " Dalum Aliras

KVM-as térzsadatot megnyitotta:

CO-s tbrzsadatol magnyitotta:
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6. sz. Melléklet

ELSZAMOLO LAP
Péral Tudomanyegyetern
Kinllal Kozpont
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(Hazuze me o) KK QER) K3 pogaim
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7. sz. melléklet

VIZSGALAT ZARASA
ELLENOR2ZO LISTA

1. Megbizé nyilatkozata zarasrél
2. Teljeskord pénziigyi elszamolas
3. Kozgazdasdgi Igazgato értékelése a pénziigyi teljesitést illetGen

4. Fel nem hasznalt vizsgalati készitményekkel kapcsolatban szerzédésben foglalt kételezettség
teljesitéseérdl szold igazolas

5. Vizsgalatvezetd zaro értékelése

6. Jogiszakertd ertékelése szerzddéses jogok, kitelezettségek teljesiilését illetSen
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8. s2. melléklet
Vizsgalatvezetd adminisztracios feladatai

A vizsgalat jellegétdl fiiggfen a szerzédéskotéshez az aldbbi dokumentumok benyijtasa sziikséges a
Vizsgalatvezetd részérél, melyet a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztricios Kézpontjanak sziveskedjenek

megkiildeni.

1. Elékalkulacids lap:
- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont intézeteiben tervezett és folytatott human klinikai

vizsgalatok eljarasi rendje 4. sz. melléklete.
- Kitoltésében sziikség esetén tovabbi segitséget nyujt az PTE GF KGI munkatarsa, Banfai Judit a

banfai.judit@pte.hu email cimen vagy 72/536-001/22704-es melléken.

2. AVizsgaléhely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallald nyilatkozata a vizsgélatra vonatkozdan.
- A fedezetvallalé nyilatkozat kibocsatasat a PTE KK-val szerzddéses jogviszonyban 3llé Biztositonal kell

intézni.

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

Nyomtatvanyok meniipont alatt.
4. Avizsgalatvezet§ elérhetdségének (telefon, e-mail cim) megkildése a HKVRK részére.

5. A vizsgalatvezet§ és/ vagy Szponzor a vizsgalat inditasit megel6z6en a ,PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalatok soran hasznélt gyogyszerekrél” c.
kitoltott adatlap megkilildése a HKVRK részére.

6. A megbizasi szerzddés/tdbbletfeledatos megailapodas kitoltése és megkiildése a HKVRK/HSZI
részére jelen eljarasrend szabalyai alapjan, tovabba a telejesitésigazoldas és egyéb dokumentdcié
elkészitése és megkiildese a kifizetések kezdeményezése érdekében.

7. AVizsgalatvezet6 legaldbb félévente kiteles adatot szolgdltatni és tajékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kiilonGsen a vizsgalohely nyitasarol, betegbevonds megkezdésérdl, bevont betegek
szamarol, betegbevonds befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikardl,
vizsgalohely zarasarol.



9. sz. Melléklet

FEC SI TUD OMANYE GYE TEM

KLINIKAI KOLPON TI CY O G YST ERTAR

7624 Péxs, Hnvédu. 3.

Td.: (T2) 536-284, Fax: (72) 536-285
Postai cim: 7602 Pécs, PE.99,
email: iroda. gyo gyt K@ pie hu

PTE KK NYILVANTARTASI ADATLAP
az intézmeényben engedélyezett hmman klinikai vizsgalat soran hasznalt gydpyszerekrol

Kexpk o A003 2vi CLEXET sivvémpe,

Lo do Siptt 00T, avi CLIV. Shwdiry o 2005, M YOV tirveny, a 2352009 (X 20) Korm. rendeiet, 2 35205

(VI 26) o @1200F (IX 19), 0 3Q000 (T 25.) BUl rendelotelfigpekembeviteivel; o PTE XX vonathams hagives eharasirende alagan

Szerzdd éskiitési adatok
Vizsgilat protokoll szdma és fdzisa
hatdanyags ésfvagy hivatalos
kédja
Vizsgdlati
késdtmény |5

gyertd neve és cime

Meghizd neve és cime

Vizsgidlatoi falytatd cégneve és cime

Vizsgdlatot engedélyez 5 GYEMSZ-0GY]
hetdrozed széma (ragy a beadvdy szdma)

Vizsgilatot folytaté PTE KK Klinika

Vizsgilatvezetd neve

Szerz 5déskités dituma

& wizsgalathoza Klinikai K dzponti Gyogyszertar kizremiiliidése szikséges Igen Nem

Gyogyszerészeti adatok

grartdd ésvizsgalati széma

felhaszzndlhatdség hatdri deje

eltartdsira vonatkozo kitelezd
érvérmyl el firdsok

Vizsgilat
ké szitm érry

engedélyezett mernyisége,
| gy tervezett betegz dm

portos tércl 45 helye

Klimkai téraldsért fel el §s személy

Moanitat neve és eléthetdsége

Megegyzés

Ditum:

Olvashatd név és aliiws:

Az adatsznlgdltatd lap iktatdsi szdma a PTE KK Gydgyszertithan:
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10. sz. Melléklet

PECSITUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI K GZPONT
CYOGYSZERT AR

7624 Pécs, Horwéd u. 3.

Tel: (T2) 536-284, Fax: (72) 536-285
Postai cim: T602 Péce, P£ 29,
e-maik iroda gyogyt. li@piehu

Intézetl Gyogyseertizi Nyilathozata / Staternent o f Hospital Pharmacy
{ Ogbeymperispeti Mt Im érnpel b ljesiibeine e IATk meztiBsdhen)/ (arthe assesmment o futiilment of ghamm aceutivn? requirim ers)

Intézel/ Instibate:
A virpgitat amwswsitd kidja / § tudy protocol nmimber:
A vizsgalat newe / Title of sady:

Nyibréindartiri adafap ildatisi aima / Registration mmber of PTE KK registration form:... J20...

A Immin Jlinikai vizsgdlatakra a 2005, éw XCV. tv. &5
a 352005 (VIII. 26) EaM. rendelefbe foglaltak
irinyadék. Ez a oyilatkozat a JPTE XK
NFILVANTARTAS] ADATLIAP ox intdxminyben
engedalyaxatt humén Hinka vin ghilar sordn hassndit
progysserakrsl” (lovibbiakban: PTE KK adatlap)
cirmii, hidnytalaml kitdlistt dolamentimmal egwnitt
arvényes.

A kitsltott adatlap beérkezésének ddtuma 20...... ... ...

Az adatlap kitS1tEs ének elrmlasztisa jogweszhS hatdlyd,
ezen rnyilatkozatra vomathozmdan is. A roilatkozat
aliirisa mern menesit a Iumin vizsgilatokat
szab dlyozd hatilyos jogszab dlyok betartisa aldl.

A beérkezd virsgdlati készitményt a Klinka Kézpont
Gydgyszertir - ami nem képezml a vizgildhely részét
(GCP 1590 - regiszirdlja, majd a vonatkozd
jogszabdlyokban & az intdzmény eljirdsi rendjében
(PTE KK Humin Klinikai Vizmgilatak Regisziricids
Kdzpet) foglaltak szerint a vizsgdldhelyet fenntarts
klinikira iovibbita.

Ezen nyilatkozat alapiin az igy kisdott vizmgdlat
késdtmény — a vizs gilatvezets szamélyes felelsségire
és Bligyelate mellatt — 2 fent nevezett vizsgdlohelyen
tirolhatd és a vimgdlati alamyck részire kiadhatd.
Ebben az eseban a vimsgilati prowkoll dgymevesatt
gyogyszerészet szakaszainak (pharnmacy file) teljesii-
léséért a visgalatvezeid teljes kirien é&s egy
személyben felelSs; a KKGy f2leldsséget nem, illetve
kizirdlag exre is kitegedd, a ,phamacy file™
teljesilését ¥Ogzits megillapodisban foglaMtak alapjin
vallall

Amennyben a wvizsgilath készibnény KKGy-ba
Jattatisa, egyedi &s eseti shiglssége miatt »em
megaldhatd, akkor ezen nyilatkozat érielmében a
vizsgilati készitménmyeket a FTE KK adatlapon
regiszhvalt vizgdlatvezetS a  visgdlati dolamen-
taridh an foglaltak szerint Atve rmi jogosull, ezt kivetden
a kisérd dolumenticidt, ezen rgzitve a sirgSsség okat
is, a KKGy £1& 5 yrmnkanaponbelil eljuttabn Joiteles.

Déabhum f Date :
Fogydgysaerész  Head of pharmacy:
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To chinical siudies pertain Act XCV of 2005 and the
Ministry of Health decree 35/2005 (VIII. 26.). This
staternent is only valid together with the completely
filed in document ,PTE KK NYILVANTARTASI
ADATLAP az intbzminyben engedélyazatt lmumin
klinikai vizsgdlat sorin hasemdlt gydgysze mkrsl” (FTE
KK REGISTRATION FORM penmitted in the facility
used in human clinical trials of medicines) (hereinafter:
PTE KK registration form).

Date of reception of the fillad in registration form:

Failing to sign the document has a prechisive effect
concernirg this faan as well. Signing of the document
does not exempt one fromn adhering to the valid
provisions of law regulatirg lurnan stodies.

The received investigatiomal medical product has o be
rgistared at the Univesity Pharmacy (PTE KK
Gydgyszertir) - not being part of the site of
inves tigation (GCP 1.59) thenafter that, comforming to
the zelated acts and the imstintianal policy of the
Umversity of Pées Human Clinical 3§ dies
Registational Centre, it has to be tamsfened to site of
inves tigation at the irsHtaton.

According o this staterent, the transferred IMP —
against responsibility of the prineipal investigator — can
be stored at the site of investigation at the hustiation
and issaed to the subjects. The principal investigator
willbe fully respomsible for the ‘pharmacy file” and the
University Pharmacy does not take resporsibility for
the pharmnacy fils unless the University Pharmacy
enters imn & separabe agreement comceming the
fulfillment of the conditions of the "phanmacy file'.

In cases the study product cannot be provided directly
to the University Pharmacy becase of its special
immediacy then according to this statement, the
principal investigator indicated on the PTE KK
registration  form, according to the sindy
documentation, should receive it, then afler related
study moduet doouments, indicating the cause of
inmmediacy as has to be sext for the pharmacy wecards to
the Univers ity Pharmacy wathin 5 workd ays.

Dr. Botz Lajos



11. sz. melléklet

A HKVRK feladatkorének elhatarolasa
HKV szerz6déskotések és kifizetések folyamata
(fébb |épésekben)

A PTE KK HKVRK feladatkdrébe tartozik valamennyi klinikai kutatds kapcsan létrejové szerzédés
véleményezése és tartalmi elbiraldsa, kivéve a nem kereskedelmi céli vizsgilatokat.

Nem kereskedelmi vizsgalat az olyan klinikai kutatds, amelyet a gydgyszeripartdl fiiggetlen kutaték
folytatnak le, a gyogyszeripar részvétele nélkiil azzal, hogy nem mindsiil gydgyszeripari részvételnek, ha
a forgalomba hozatali engedély jogosultja gydgyszerként forgalomba hozatali engedélivel rendelkezs
vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a vizsgald rendelkezésére, de a vizsgalatban mas médon
nem vesz részt és azt mas modon nem tamogatja.

Ehhez az aldbbi kévetelményeknek kell teljesilnitik:

» aszponzorra vonatkozdan:

- szponzor lehet egyetem, kérhaz, tudomdanyos szervezet, non-profit intézmény vagy kutaté
- az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyike

- a szponzor és harmadik személy koz6tt nem lehet szerz6dés az adatok forgalomba hozatali
engedélyezésérd, illetve forgalomba hozatalra térténé felhasznalasardl

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

» a klinikai vizsgalat jellemzdi:

- a vizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak

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

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen torténé
alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk6zdk klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 22. §-anak d) pontjat és 25. §-dnak (3)
bekezdését, az emberi felhasznaldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz6l6 35/2005 (VIII. 26.} EiM rendelet 22. §-dnak (5) bekezdését és 27.
§ (7) bekezdését kell specidlis szabalyként alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendeletrészeknél a
nem kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozdé specidlis szabalyozas alkalmazasa felilirja a klinikai
vizsgalatokroél s2616 altalanos rendelkezést.
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12. sz. melléklet

HKV szerzédéskotések és kifizetések folyamata

(fébb lépésekben)

RESZFOLYAMAT

ELVEGZO SZERVEZETI EGYSEG

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

HKVRK

Tajékoztatas, kommunikacid, kapcsolattartas a
vizsgalatvezetikkel, vizsgdl6helyekkel, diagnosztikai
egységekkel, PTE mas szervezeti egységeivel

HKVRK

Klinikai vizsgdlat és szerzddéstervezet, dokumentacié
befogadasa, jogi véleményezés, hianypétlds,
egyeztetés, kiegészitd diagnosztikai egységekkel
arajanlatok beszerzés érdekében kapcsolattartas

HKVRK

Levelezés, HKV dokumentacié nyilvintartasa és
irattarozasa

HKVRK

Szerzddéstervezet és koltségvetés pénziigyi és szakmai
véleményezése és ellenrzése, jovahagydsa

GF KGI/ Vizsgalatvezetd

Véglegesitett szerzédések jogi ellenjegyzése,
szerzdések és egyéb dokumentacid aldiratdsanak

koordinalasa jelen eljardsrendben régzitett hataridék LS LS
betartasaval
ryl ” » k t 'bb’ rd ”, " r
Aldirt szerz6dések tovabbitdsa Megbizo, PTE GF KGI és HKVRK

indokolt esetben HSZI felé

Elékalkuldcids/Elszamolé lap elkészitése érdekében
felhivas kikiildése a vizsgalatvezetdk részére

GF KGI/HKVRK

Elékalkulaciés/Elszamolé lap aldirdsa

vizsgalatvezetd,
klinikaigazgat6, HKVRK,
érintett diagnosztikai egység

vezetdje
Blanketta megbizasi szerz6dések kitoltése, HKVRK Vizsgalatvezetd

részére ellenérzésre megkiildése

(study koordinator)

Megbizasi szerz&dések ellenéirzése, aldiratis

bonyolitasa, aldirast kévetoen GF KGI és HSZ) részére HKVRK
valo megkiildése
Vizsgdlo team tagjai részére kifizetések eszkozolése GF KGI/HSZI
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