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

melynek CELJA a szerz6dési gyakorlat jogszabélyoknak is megfeleld egységesitése, az alairas rendjének és
egyetemi Ugyintézésnek és azok hataridejének pontos rogzitése, a felelGsségi korok és jogosultsagok
meghatdrozasa, a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontjanak minden, egészségligyi szolgdaltatast
nyujté szervezeti egységére kotelezé érvényld human klinikai vizsgalatokra vonatkozd eljarasi rend
kialakitasa. Mivel jogi személyiséggel csak az Egyetem rendelkezik, igy jogokat és a kotelezettségeket is
csak az Egyetem szerezhet, illetve vallalhat, ezért minden esetben csak az Egyetem kothet szerzédést,
fliggetlenll attdél, hogy a szerz6dés 4altal ténylegesen jogositott, vagy kotelezett fél az intézmény
meghatdrozott szervezeti egysége. Az Egyetem dltalanos szerzG6déskotési szabdlyzata (A Pécsi
Tudomanyegyetem Szervezeti és M(ikodési Szabalyzatanak 46. sz. melléklete: Szabalyzat a szerz6déskotés
rendjérél a Pécsi Tudomanyegyetemen, 2015. aprilis 1.) alapjan, a rektor jogosult jognyilatkozat
megtételére, kotelezettségek vallalasara, a kotelezettségvallaldsokhoz kapcsolédd szerz6dések
megkotésére és az irasbeli szerz6dések jegyzésére. A rektor meghatarozott ligyekre, Gigycsoportokra a 4. §
(4) bekezdés foglaltak szerint ezen képviseleti jogat atruhazhatja a PTE vezet6 munkakord
kdzalkalmazottaira, igy az 7. § (2) bekezdés a) pontjdban foglaltak szerint a Klinikai Kozpont féigazgatdja
képviseleti (alairasi) jogkorrel rendelkezik a human klinikai vizsgalatok szerz6déskotései esetében.

A PTE KK HKVRK torekvése egyuttal jov6beni célkitlizése, hogy olyan kdvetelményt fogalmaz meg a
mindenkor alkalmazott beteginformatikai rendszerrel szemben, hogy az alapveté HKV adatokat is
rogzitsen, a visszakereshet8ség és nyomonkovethetdség lehet6ségét is biztositva.

A PTE KK HKVRK folyamatos torekvése eljarasrendjének és szerz8déskotési gyakorlatanak pontositasa az
alabbi célok érdekében:

. az a klinikai fejlesztéseket (allag megdvasokat) jobban szolgdlja,

. a jarulékos tobbletkoltségek biztosabb megjelenését jelentse (pl. labor, rontgen, mikrobioldgia,
kiegészit6 diagnosztikak stb.),

Ll a dolgozdk kozotti ardnyos(abb) juttatasi rendszer kialakitdsa,

] a PTE KK szervezeti egységeiben folyd vizsgalatok szamanak és szinvonalanak folyamatos novelése,
a vizsgalatok kiszervezésének hattérbeszoritasa

] a PTE KK keretein bellil a human klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédd megoldasok kialakitasa és

el6segitse (pl. study-rendel6k, beteg-tajékoztatds, kapcsolattartas szinvonalanak javitasa, PR,
bevonhaté betegek tervezésének kialakitasa, stb.)

A PTE kiemelt és stratégiai célkit(izése, hogy a human klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos tevékenységét
els6dlegesen belsé erGforrasai felhasznalasaval ldssa el, ennek érdekében a kutatasfejlesztési
tevékenységhez kapcsolddd sajat erGforras bazisat erGsiti és human kapacitasanak tovabbképzését
folyamatosan biztositja.

A PTE KK Intézetei és Klinikai vezet6i torekednek arra és minden eszkozzel tdmogatjak, hogy a klinikai
vizsgalatok magas minGségben vald lefolytatdsa érdekében az altaluk vezetett intézetben /klinikan
megfelel6 képzettséggel és szakértelemmel rendelkezé sajat human eréforras alljon rendelkezésre.

llyen jellegl tevékenység ellatdasara kilsGs szolgaltatd bevonasa csak kiilondsen indokolt esetben,
kdzbeszerzési eljaras keretében valdsithatd meg.



FOGALOMMEGHATAROZAS

Ezen eljarasi rend alkalmazasaban,
> Engedélyez6 hatdsag: a human klinikai vizsgdlat engedélyezésére jogszabaly alapjan felhatalmazott
allamigazgatasi szerv, mindenkori elnevezésének megfelel6en

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

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

> Pécsi Tudomanyegyetem (figyelemmel a 2015. 04. 01. napjatdl hatalyos PTE SZMSZ szerz6déskotési
rendjérél szolo szabalyzatanak (46. sz. melléklet) 10. §-dra, mely szerint minden szerz6dés az adott
szerz6d6 partner és az Egyetem, mint jogi személyiség(i kozponti koltségvetési szerv kdzott jon létre; a
szerz6désbdl eredd jogok jogosultja és kotelezettségek viselGje a szerz6d6 partnerrel szemben az Egyetem.

> PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 10. § (1) Minden szerz6dés az adott szerz6d6 partner (természetes
személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili gazdalkodd, tarsadalmi, vagy egyéb szervezet) és az
Egyetem, mint jogi személyiségli kozponti koltségvetési szerv kozott jon létre, a szerz6désbdl eredd jogok
jogosultja és kotelezettségek viselGje a szerz6d6 partnerrel szemben az Egyetem; ennek megfelelGen -
fliggetlendl attol, hogy az Egyetem képviseletében a szerz6déses lgylet létrehozasa, megkotése korében ki
jar el, illetve ki jogosult az irasbeli szerz6dés szabalyszer( jegyzésére, aldirdsara valamint attol, hogy a
szerz6désbdl szarmazd jogok és kotelezettségek az Egyetem belsé szervezeti és elszamolasi szabalyai
alapjan a szerz6désbél szarmazd jogok és kotelezettségek melyik szervezeti egységet jogositjdk, illetve
terhelik - szerz&dést kizardlag az Egyetem nevében lehet megkotni.

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

> PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 7. § (2) A Klinikai Kézpont vezet6je az alabbi, Klinikai K6zpont
mikodésével kapcsolatban 1évé szerz6dések aldirasara jogosult:

a) az emberi alkalmazdsra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasarol sz616 2005. évi XCV. térvény alapjan a human klinikai vizsgalatokra vonatkozé szerz6dések,
a kancellar egyetértésével.

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

> Vizsgaldhely vezetdje: a vizsgalatot végz6 Klinikai/Intézet igazgatdja, vezetGje;
> Vizsgalatvezetd (Investigator): a vizsgdlati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelGs személy.

Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allé munkacsoport végzi, a vizsgald a
csoport felelGs vezetgje.

> Tarsvizsgald (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 névér (Study nurse): A klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport névér tagja,
akit a vizsgalat helyszinén a vizsgdlatvezetd és/vagy tarsvizsgald toboroz a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
névéri tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a
vizsgalatvezetd felligyeli.

> Vizsgalati Koordinator (Study coordinator): A klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport azon tagja,
aki a vizsgalat helyszinén (ill. egészségiigyi szolgdltaténal) a vizsgalattal kapcsolatos adminisztracios,
kapcsolattartasi (HKVRK-val és a PTE egyéb érintett szervezeti egységeivel) és egyéb a Szponzor altal elGirt
feladatok bonyolitdsaért felel6s, a vizsgalatvezet6vel egylttmUkodik, akinek tevékenységét a
vizsgalatvezetd felligyeli.

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

> Intézményi szerz6dés (FGszerzGdés): a Szponzor, mint megbizé és a PTE, mint megbizott kozott a
klinikai vizsgalat targyaban létrejové szerz6dés

> Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szdlo
23/2002. (V.9.) EuM. rendeletben meghatarozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatdt a PTE

vonatkozasaban a , Dél-dunantuli Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag” (7623, Pécs, Rakdczi ut 12, G éplilet,
www.kk.pte.hu), tovabbiakban RKEB latja el.

ROVIDITESEK JEGYZEKE

HKVRK: Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios K6zpontja

HPI: Humanpolitikai Igazgatdsag

PTE Kancellaria JFO: PTE Kancellari Hivatal Jogi F6osztaly

OFFI: Orszagos Fordité és Forditashitelesit6 Iroda

PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont

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

ETT TUKEB: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag

ETT KFEB: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakoldgia Etikai Bizottsag



Attekintd abrak

l. 1. Human klinikai vizsgalatok attekinté abraja
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1.3 HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK PENZUGYI LEBONYOLITASANAK ATTEKINTO ABRAJA
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PTE KK SZERVEZETI EGYSEGEIBEN TERVEZETT HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOKRA

VONATKOZO ELJARASI REND

Vizsgdlati készitménynek a Magyarorszag teriiletén végzendd klinikai vizsgalatahoz a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv - az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs kiulon jogszabaly szerinti kutatasetikai
bizottsaganak szakkérdésben kiadott szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan kialakitott egyetértésével kiadott -
engedélye sziikséges.

1. 1. ELOZETES EGYEZTETES

A Megbizé és PTE KK kdzotti szerz6déskotést megeléz6en a Megbizd és Megbizott részérdl Vizsgalatvezetd
elézetesen szakmailag egyeztet, amely soran mindkét fél megvizsgalja, 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 Vizsgalatvezetd:

vizsgdlja és nyilatkozik, hogy Megbizé 3ltal biztositandd pénziigyi keret elegendd-e (a pénziigyi,
gazdasagi vezetés altal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat személyi és targyi
koltségeit, valamint a protokoll alapjan szikséges kiegészit6 diagnosztika és egyéb felmeril6
koltségeket valamint a vizsgalat kapcsan sziikséges raforditasokat)

A Vizsgalatvezet6 a vizsgalat pénzigyi és szakmai kereteinek kialakitdsakor valamint annak
jovahagyasa soran a PTE képviseletében mindenkor a PTE érdekeinek figyelembevételével koteles
eljarni.

A Vizsgdlatvezet6 tudomasul veszi és az intézményi szerz6dés zaradékoldsaval kotelezettséget
vallal, hogy sem O, sem hozzatartozdja (Ptk. 8:1 § (1) bek. 1-2. pont) sem az érdekkdrébe tartozd
gazdasagi tarsasdg a Szponzorral, tovabba annak kapcsolt vallalkozasaval (vagy a
megbizdi/szponzori cégcsoporthoz tartozd egyéb tagjaval) az adott klinikai vizsgalatra - a PTE-vel
|étrejovd intézményi szerz6désen kivil - semmiféle megallapodast nem kot. Ezen rendelkezés a
vizsgalati team egyéb tagjaira is iranyada.

Ezen eljarasi rendelkezés megszegése esetén a PTE a Vizsgalatvezetbvel és a vizsgalati team egyéb
tagjaval valdé egylttm(kodést felfliggeszti, oly mddon, hogy a vizsgalatvezetd és vagy a vizsgalati
team tagja a szabalyszegésrdl tortént tudomdsszerzéstdl szamitott 1 (egy) évig, PTE-n zajlé humdn
klinikai vizsgalatban nem vehet részt.

Megbizd/Szponzor részérdl:

A Vizsgalatvezet6 kivalasztasanak joga a Megbizot/Szponzort illeti meg;

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

mellékel rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast;

mellékel egy koltségszamitast a vizsgalati protokollban el8irt kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokra
is kiterjed6en, amelyet a HKVRK szamara is atad;

A Megbizd/Szponzor tudomasul veszi és az intézményi szerz6dés aldirasaval kotelezettséget vallal,
hogy sem a VizsgalatvezetGvel, sem a vizsgdlati team egyéb tagjaval, sem azok hozzatartozdival
(Ptk. 8:1 § (1) bek. 1-2. pont) sem ezen személyek érdekkorébe tartozd gazdasagi tarsasaggal a
Szponzor, tovabba annak kapcsolt vallalkozasai (vagy a megbizdi/szponzori cégcsoporthoz tartozd
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egyéb tagja) az adott klinikai vizsgdlatra - a PTE-vel |étrejové intézményi szerz6désen kivil -
semmiféle kilén megallapodast nem kot.

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

1. 2. SZERZODES

11.2.1. Szerz6dés megkotésének alapvetd feltételei

A PTE, mint megbizott a szerz6déskotés soran az un. ,egykapus rendszert” kdveti. Megbizé és Megbizott
klinikai vizsgalatonként egy, jelen eljarasi rend 1. sz. mellékletében felsorolt kotelezé tartalmi elemekre
kiterjedd szerz6dést kot, amelyben Megbizottként kizardlagosan a PTE a szerz6d6 fél.

Amennyiben a Megbizd/Szponzor nevében a szerz6déskotés és vizsgalatszervezés soran kilon
felhatalmazas alapjan Un. szerz6déses kutatdsi szervezet (CRO) jar el, ugy a PTE jogosult a
Megbizd/Szponzor CRO részére adott felhatalmazdsanak megismerésére.

A Megbizd/Szponzor jelen eljarasi rend 2. szamu mellékletét képezd el6zetes befogadd nyilatkozat
felhasznaldsaval kéri a tervezett human klinikai vizsgalat befogadasat. Az el6zetes befogadd nyilatkozaton a
Vizsgalatvezet6 a human klinikai vizsgalat lefolytatasat a Protokollban, valamint a Megbizé/Szponzor és a
PTE koOzotti intézményi szerzGdésben leirtak szerint vallalja. A vizsgalattal érintett klinika/intézet
igazgatdja/vezetl a vizsgalat lefolytatdsahoz hozzajarulasat adja, ezt kovetSen a PTE KK fGigazgatdja, mint
az egészségligyi szolgaltatd vezetSje a human klinikai vizsgalatot befogadja.

A PTE (Megbizott) és a Megbizd kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatdra irdnyuld szerzédés az
engedélyezési eljaras el6tt is megkothetd, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatdsagi
engedélyezése [35/2005.(VII1.26.)EGM. rend. 12. § (6)].

11.2.2. Szerzddés tartalmi elemei és feltételei

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

A szerz8dés szakmai jellegl tartalmi ellen6rzésérél a vizsgalat vezet6je gondoskodik. A szerz6dés
jogszabdlyoknak is megfelel6 kotelezé tartalmi és formai elemeit , A szerz6dés kotelezé tartalmi és formai
elemei” c., jelen eljarasrend 1. sz. melléklete tartalmazza.

A klinikai vizsgdlat kezdeményez6jének (Szponzor), a klinikai vizsgalattal 0sszefliggésben keletkezett karok
megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal osszefliggésben megsértett személyiségi jogokért kdvetelhetd
sérelemdij megfizetésére - a kockazatoknak megfelel6 - felelsségbiztositasi szerzédést kell kotnie az
Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovdbbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkodzi szerz6dés alapjan az EGT tagdllamdval azonos jogallast élvezé allamban (a
tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezé biztositoval.
A felelGsségbiztositasnak megfelel6 fedezetet kell nydjtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan

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

= fizetési Utemterv (koltségvetés/budget) mely tartalmazza a protokoll alapjan sziikséges kiegészit6
diagnosztika (tipikusan: labor, képalkotd diagnosztikai eljarasok, mikrobioldgia, EKG, sz6vettan stb.)
és egyéb felmeril6 koltségeket és a vizsgdlat kapcsan szikséges raforditasokat (intézeti
gyogyszertar, vizsgalati készitmény elkészitése, tarolasa stb.)
A kiegészit6 diagnosztikdk koltségei a tételes beteg/vizit stb. dijon fellil fizetend6k és
koltségvetésben vizitenkénti leosztasban, elkiilonitve tintetenddk fel.

= nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrol (3. szamu melléklet)

= avizsgalati terv magyar nyelv( 6sszefoglaldja

=  betegkartya

= felelGsségbiztositas

= betegtdjékoztatd és beleegyezd nyilatkozat

= engedélyezd hatarozat, szakhatosagi allasfoglalas

= PTE szerz6déskotéshez sziikséges belsé dokumentdcidja [el6zetes befogadd nyilatkozat (2. sz
melléklet); nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrdl (3. sz melléklet); gydgyszertari
nyilvantartdsi adatlap (9. sz melléklet); gydgyszertdri nyilatkozat (10. sz melléklet)].

11.2.3. Szerz6dés benyujtasa, elbiralasa

A szerz8déstervezetet a HKVRK-hoz kell benyujtani, a végleges szerz6dést pedig legalabb 6 eredeti
példanyban, ebbdl 5 példany Megbizottnal marad. A szerz6déstervezet elbirdlasi hatdrideje 30 nap.
Amennyiben szerz6déstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, gazdasagi szempontbdl
ellenjegyzésre jogosult javaslattevék kifogast emelnek, HKVRK felhivja Megbizét hidnypdtlasra. Abban az
esetben, ha a szerz6déskotés, ill. szerz6dés mddositas soran olyan kérdés meriilne fel, amely tisztazasdhoz
vizsgalatvezet6t is be kell vonni, akkor a HKVRK 30 napos szerzddés elbiralasi hatarideje ez alatt az
id6tartam alatt nyugszik. Az Intézménynek szandékaban all, hogy a szerz6déssel kapcsolatban felmerilt
valamennyi észrevételét lehetGség szerint egyszerre kildje meg Megbizd részére (teljeskorl hianypdtlasi
felhivas megkildése).

A szerzGdéstervezet elGzetes véleményezés soran a HKVRK, mind a vizsgalatvezet6, mind a PTE Kancellaria
EGI részérdl a szerz6déstervezet és koltségvetés jovahagyasat beszerzi.

Ennek keretében a Vizsgalatvezet6 nyilatkozik, hogy szerzGdéstervezetét megismerte, a vizsgalatvezetGi
feladatokat elfogadja és a Vizsgalati Protokoll szerint lefolytatni vallalja, ezzel egyidejlileg intézkedik a 4. sz.
melléklet szerinti elGkalkulacios lap kitoltése és HKVRK felé tortén6 megkiildése irant.

Megbizd6 a szerzGdéstervezetet jovahagyasra (amennyiben az nem magyar nyelven késziilt)
tukorforditasban, magyar nyelven is benydjtja.

A szerz6dés aldirdsanak menete:

A HKVRK a papir alapu szerz6dést,

1.) jogi ellenjegyzéssel ellatja;

2.) a jogi ellenjegyzést kovetéen PTE KK Klinikai K6zponti Gydgyszertar Fégydgyszerészének szakmai
ellenjegyzésre felterjeszti,

3.) szakmai ellenjegyzést kévetéen a HKVRK a szerz6dést megkildi a PTE Kancellaria EGI részére
pénziigyi ellenjegyzés céljabol;
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4.) a PTE Kancellaria EGI pénziigyi ellenjegyzést kovetSen felterjeszti a PTE KK F@igazgatdjanak
alairas céljabol;

5.) utolséként a Vizsgalatvezeto |atja el alairasaval a szerz6dés zaradékat.
A szerzGdés PTE részérdl torténd alairasanak hatarideje: 10 munkanap

A PTE KK FGigazgato altal is alairt szerz6dés a jogerds hatdsagi engedély kiadasat kovetben (azzal egyiitt)
valik érvényessé (a szerz6dés felfliggeszt6 feltételeként kezelve a hatdsagi engedély meglétét). A human
klinikai vizsgalat csak ezt kdvetGen, az eljarasi rend vonatkozd pontjait is betartva indithato.

Intézményi szerzGdések ellenjegyzés/alairasi rendje:

ELvEGz6
FELADAT SZERVEZETI HATARIDG FELELGS
EGYSEG
Intézményi szerz8dés tervezet elbiralasa, | HKVRK tervezet beérkezést6l | HKVRK jogi végzettségl
egyeztetése és véglegesitése szponzorral szamitott 30 nap alkalmazottja
Intézményi szerz6dések | HKVRK 10 munkana . ‘o
Z. y’| . . zere ! P HKVRK jogi végzettségl
ellenjegyzésének/alairasnak .
R alkalmazottja
koordindlasa
Intézményi szerz6dések- Szakmai | PTE Klinikai | HKVRK-ra érkezést koveté
ellenjegyzés Kozponti 1 munkanap PTE KK  Gyogyszertar
Gydgyszertar FGgyogyszerész
FGgyogyszerész
4, Intézményi szerz6dések - Pénzligyi | PTE Kancellaria | PTE Kancelldria EGI-re - -
Z. y’| zere zugy! I . . ..I » PTE Kancellaria EGI kijelolt
ellenjegyzés EGI érkezést kovetd 3. ., i
Ggyvivé szakért6
munkanap
5. Intézményi szerz6dések - PTE, mint | PTE KK | PTE KK-ra érkezést kdvetd ,
, TR . PTE KK F8igazgato
megbizott részérdl torténd alairas FGigazgatod 3 munkanap
6. Intézményi szerz6dések Vizsgalatvezet6 | Vizsgalatvezetd | Kézhezvételt koveté 3 o L
et Nz . Y Vizsgalatvezetd
altali aldirdsa (zaradékolas) munkanap

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

] beavatkozdssal nem jaréd vizsgalat [non interventional study (NIS)]: 50.000,- Ft+AFA
] beavatkozdssal jard vizsgalat esetén [interventional study (IS)]: 100.000,- Ft+AFA

A szerz6déskotési dij az intézményi szerz6dés aldirasat kdvetben, a Megbizott szamldjan feltiintetett
kifizetési hatarid6ben (szamlakiallitastol szamitott 15 nap) dtutalassal fizetendé.

A szerz6déskotési dij jogcimén befolyd dijazds mindenkori HKVRK keretre kerdil.

11.2.4. A szerz6dések nyilvantartasa

A szerz6dések gondozasa, nyilvantartasa a HKVRK feladata. Az aldirt intézményi szerz6dés egy- egy
példanyat kapjak: 1.) PTE KK VizsgalatvezetG; 2.) Vizsgaldhely (site) 3.) PTE KK HKVRK; 4.) PTE Kancellaria
EGI5.) Megbizé

11.2.5. Vizsgalatvezetd, vizsgalohely

PTE, mint Megbizott a vizsgalat elvégzésére iranyuld szerz8déses kotelezettségét a vizsgaldhely, valamint a
vizsgalati team kdzrem(ikddésével teljesiti.
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A PTE a vizsgalat elvégzésre a Vizsgalati team tagjaival a Pécsi Tudomanyegyetem Szervezeti és M(kodési
Szabdlyzatanak 46. sz. mellékletének (Szabdlyzat a szerzédéskétés rendjérél a Pécsi Tudomdnyegyetemen,
2015. aprilis 1.) szerz6dés-mintatara szerint megbizasi szerz6dést kot.(Megbizasi szerz6dés Human Klinikai
Vizsgalatra I-lI-1lI-IV.)

A Vizsgalatvezet6k megbizasi szerz6déseinek megkotését kezdeményezni kell a intézményi szerzédés
jovahagyasaval, - az intézményi szerz6dés és koltségvetés jovahagyasardl torténd elbkalkulacios lapon tett
vizsgalatvezetdi nyilatkozat megtételével - egyidejlleg.

A vizsgalati team tobbi tagjaval a megbizasi szerz6dések megkotése a human klinikai vizsgalatban torténd
tényleges teljesités (pl. konkrét feladatvégzés vagy pl. betegbevalasztas kezd6 idGpontja) megkezdéséig kell,
hogy megtorténjen.

A VizsgdlatvezetGk felelGssége annak biztositdsa, hogy irasbeli megbizasi szerz6dés nélkil teljesités a
vizsgalatban ne torténjen.

Irasbeli megbizasi szerz6dés mellG6zésével elvégzett teljesités ellenértékének kifizetése csak és kizardlag
kancellari engedéllyel torténhet .

A kifejezetten a human klinikai vizsgalatokra vonatkozé megbizasi szerz6dések szovegezését és a
mindenkor alkalmazandd szerz6désmintat a HKVRK alakitja ki.

Blankettaszerz6dések:

VM - Villalkozas/egyéni vallalkozé Vizsgalatvezetd, [Megbizas Human klinikai vizsgalatra 1.]

M- Magdnszemély Vizsgalatvezets, [Megbizds Human klinikai vizsgalatra Il.]

M-VSZ Villalkozas /egyéni vallalkozé vizsgaldszemélyzet, [Megbizas Human klinikai vizsgalatra I11.]
M-VSZ - Maganszemély Vizsgald Személyzet [Megbizas Human klinikai vizsgalatra IV.]

A megbizdsi szerz6dések megkotését a vizsgalatvezetd/vizsgdlati személyzet kezdeményezi a megfelel
blankettaszerz6dés kitoltésével és annak Word dokumentum formdjaban — adategyeztetés céljabdl - torténd
megkiildésével a HKVRK részére.

Az adategyeztetés kovet6en a HKVRK altal jovahagyott tartalommal a megbizasi szerz6dést 4 példanyban
kinyomtatva a kovetkezé sorrend szerint kell ellenjegyzéssel/alairdsokkal ellatni:

1. Szakmai ellenjegyzés — Vizsgalohely vezetGje (Klinika/Intézet igazgatd, nem lehet azonos a
Vizsgalatvezet6 személyével!) (3 munkanap)

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

3. Megbizo6 aldirasa — PTE KK FGigazgato (3 munkanap)

4, Megbizott aldirasa — Vizsgalati team tagja (Vizsgalatvezetd, tarsvizsgald, study nurse stb.) (3
munkanap)

Az ellenjegyzések/alairasok esetén datum feltiintetése kotelezé.

A szerzG6dések az utolsd alairas napjan Iépnek hatalyba és a vizsgalat tényleges tartamara jonnek létre.

A fenti eljaras eredményeként alairasra kerilt megbizasi szerz6dés 1 példanyat a vizsgalatvezetd megkiildi a
HKVRK részére és 1 példanyt a PTE Kancellaria EGI/ maganszemély megbizott esetén a Humanpolitikai
Igazgatdsag (HPI) részére.

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

FELADAT ELVEGZO SZERVEZETI EGYSEG HATARIDO FELELGS
Megbizasi szerz6dés HKVRK tervezet L
8 . iz , fox HKVRK jogi
tervezet elbiraldsa, beérkezéstdl , .
. . végzettségl
adategyeztetése, szamitott 3 .
alkalmazottja

munkanap
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Megbizasi szerz6dések Vizsgaldhely Vizsgald Megbizasi
-Szakmai ellenjegyzés | vezetGje/Klinikai/Intézet helyreérkezést szerz6dések -
igazgatd vagy helyettese kovet6 3 Szakmai
munkanap ellenjegyzés

Megbizasi szerz6dések
—Pénzlgyi ellenjegyzés

PTE Kancellaria EGI

PTE Kancellaria
EGl-re érkezést

PTE Kancellaria EGI
kijelolt Ggyvivé

kovets 3 o
szakért6
munkanap
Megbizasi szerz6dések PTE KK FGigazgato PTE KK-ra
- PTE, mint, megbizo érkezést kovet6 3 | PTE KK FGigazgatd
részérdl torténd alairas munkanap

Megbizasi szerz6dések
Vizsgalatvezetd/Vizsgal

Vizsgalatvezet6/Vizsgalati
team tagjai

Kézhezvételt

Vizsgalatvezets/

ati team tagjai, mint kdvetd 3 Vizsgalati team
Megbizott altali munkanap tagjai

alairasa

Vizsgalatvezetd csak a PTE KK-val féallasu kdzalkalmazotti jogviszonyban allé szakorvos lehet, amennyiben a
vizsgalatvezetd f6allasu egyetemi jogviszonya megsziinik a klinikaigazgatd haladéktalanul javaslatot tesz a
vizsgalatvezets személyére.

A vizsgalatvezets a vizsgalat inditasat megel6z6en megkildi a HKVRK részére a vizsgalatban kdozremdkoddk
(orvosok, szakdolgozdk) nevét.

A vizsgdlatban ténylegesen részt vevs személyeknek (tarsvizsgald, study nurse, adminisztrator,
gyogyszerész, stb..) els6dlegesen a PTE kodzalkalmazottaibdl, Phd és orvostanhallgatoi és vagy rezidensei
kozul kell kikerGlnitk.

A PTE alkalmazasaban nem allo tarsvizsgaldval, csak abban az esetben lehet megbizasi szerz6dést kotni, ha
az altala ellatandd feladat olyan specialis, amelynek elvégzésére a PTE-n beliil megfelel6 szakképzettség,
vagy jartassagu orvos nincsen. Annak tényét, hogy megfeleld szakképzettségl vagy specidlis jartassagu
szakember a PTE allomanyban nem lelhet6 fel a Vizsgalatvezet§ irasbeli kérelmére a PTE KK FG8igazgatdja
igazolja és engedélyezi a PTE alkalmazasban nem allé személlyel térténé megbizasi szerz6dés megkotését.

Human klinikai vizsgalat belsé pénzigyi adminisztracidjara nem kothetd megbizasi szerz6dés, ezt a
feladatot tobbletfeladat kit(iz6 lap alapjan lehet ellatni.

Il. 3. PENZUGYI KOZPONT NYITASA ES AZ ELSZAMOLAS FOLYAMATA

11.3.1. A pénziigyi k6zpont nyitasa, az el6kalkulaciés lap

A pénziigyi kozpont megnyitasanak feltétele a vizsgalathoz tartozd el6kalkulacids lap (4. sz. melléklet)
kitoltése, ennek kitoltésére a Vizsgalatvezets az intézményi szerz6déstervezet elfogadasanak HKVRK felé
torténd kozlésével egyidejlileg koteles.

Az el6kalkulacidos lapon a vizsgdlatvezet6 zaradék aldirasaval
szerzGdéstervezetének és koltségvetésnek jovahagyasarol.

nyilatkozik a klinikai vizsgalat

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

A szerz6dés mellékletét képezd el6kalkulacios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:

- a tervezett esetszam és a szponzor ajanlata alapjan varhatd netto bevétel
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- a kozvetett koltségek fedezete

- a diagnosztikai vizsgdlatok koltségének fedezetére datcsoportositandd keretosszeg (kiegészitd
diagnosztikai nyilatkozat alapjan)

- a vizsgalatot végz6 klinika szabadon felhasznalhato keretosszege és az abbdl személyi jellegl kifizetésekre
szant Osszeg, illetve az egyéb tervezett kiadasok.

A PTE Kancelldria EGI ellenérzi az elGkalkulacids lapon feltlintetett informacidkat.

Az aldirt klinikai vizsgalati szerz6dés és el6kalkulacios lap alapjan a PTE Kancellaria EGl a P4-es
formanyomtatvany (5. sz. melléklet, pénziigyi kdzpont nyitasi kérelem) kitoltését kovetGen kezdeményezi
a pénzlgyi kdzpont megnyitasat 1 munkanapon beldl.

Minden szerz6déshez kilon pénzigyi kozpont keril hozzarendelésre, majd megnyitasra, melyek az
elkiilonitett kezelés biztositasa érdekében egy 6nallé pénziigyi kdzpont csoportba keriilnek besorolasra.

11.3.2. A pénziigyi elszamolas folyamata

A pénzligyi elszamolds a lezarult vizsgalatok teljestlésének (itemében torténik. Részteljesitést, illetve
végelszamolast a Megbizd kezdeményezi teljesitésigazolas, vagy szamlakéré megkildésével. A PTE
Kancellaria EGl megkiildi ezeket az iratokat a vizsgalatvezet6nek jovahagyas céljabol. Ezt kovetben a PTE
Kancellaria EGI a szamlazashoz sziikséges formanyomtatvany kitoltésével és annak Pénzligyi FGosztalyra
megkildésével kezdeményezi a szamla kiallitasat (és megkiildését a Megbizo részére).

A vizsgalo személyzet az Intézményi szerz6désben megadott (a budget szerinti), a klinikai vizsgalatba
bevont betegenként és/vagy vizitenként meghatarozott aranyban - a vizsgalatvezets joga és felelGssége
altal meghatdarozott - el6re egyeztetett dijazasban részesiil. A dijazasbdl vald részesedést a vizsgalatvezets
az el6kalkulacids lapon és a megbizasi szerz6désben is rogziti, konkrét 6sszeg, vagy % feltlintetésével.

A vizsgdlatban felmeriil6 koltségek azon a pénziigyi kozponton kerilnek kimutatasra, amely a vizsgalathoz
kapcsoléddan megnyitasra keril (adott vizsgalat pénzligyi kozpontja).

A vizsgalatvezet6nek a vizsgalati team Osszeallitasakor meg kell nevezni a pénziigyi adminisztraciot végz6
személyt is és ezt az el6kalkulacids lapon, illetve elszamold lapon (6. sz. melléklet) fel kell tiintetni, az
adminisztraciot végzé személyt megilleté dijazassal egyiitt. Egyedi megallapoddas alapjan a pénzigyi
adminisztracié kozpontilag a PTE Kancellaria EGI altal is elvégezhet6 (kapacitas vagy szakértelem hianya
esetén).

A Megbizd/Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas szamszer( ellenérzését a PTE Kancellaria EGI végzi,
ezért az ezzel kapcsolatos minden dokumentumot a Megbizé/Szponzor és/vagy a vizsgalatvezets a PTE
Kancellaria EGI rendelkezésére kell bocsatania. A teljesitésigazolast tartalmilag a vizsgalatvezetd ellenGrzi
és hagyja jova.

Bevétel beérkezésrdl a PTE Kancellaria EGI haladéktalanul tijékoztatja a Vizsgalatvezet6t és a pénziigyi
adminisztraciéért felelGs személyt.

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

A bevétel beérkezését kovetben a vizsgalatvezet6 10 munkanapon belll kitolti az elszamold lapot és az
alapjan a vizsgald team tagjai részére a teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvany).

Az elszdmolé lap az aldbbi informacidkat tartalmazza:

- elszdmolasi idbszak,

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

Az elszamold lapot aldirja a vizsgalatvezetd, a vizsgdlattal érintett klinika igazgatdja, a HKVRK és
amennyiben indokolt a vizsgalatban érintett diagnosztikai egységek. A PTE Kancellaria EGI gondoskodik a
sziikséges alairasok beszerzésérdl.

A bevétel beérkezését kovetGen az alairt elszamold lap alapjan PTE Kancelldria EGI kezdeményezi a
sziikséges keretatcsoportositasokat és a felmerilt koltségek megfelel6 koltséghelyre/PST-re torténd
konyvelését.

A vizsgdldhely ezt kovetben kezdeményezheti a személyi jellegli kifizetéseket a kdvetkezé dokumentumok
alapjan:

] a jelen eljarasi rend 11.2.5. pontjaban rogzitettek szerinti megbizasi szerz6dés (vallalkozassal vagy
maganszeméllyel kotott) vagy

= tobbletfeladat kit(iz6 lap és

. teljesitésigazolas (P30-as nyomtatvany).

A személyi kifizetésre szant keretet a kdvetkez6k alapjan kell megadni:
1., Abban az esetben, ha a Megbizott gazdasagi tarsasag/egyéni véllalkozas: K3 jogcimre
2., Abban az esetben, ha a Megbizott maganszemély: K1 és K2 jogcimre.

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

Ezen szerz6dés megkotésére a vonatkozd szabalyzatok és utasitasok rendelkezéseit, valamint jelen eljarasi
rend 11.2.5. pontjdban irtakat kell alkalmazni. Azzal az eltéréssel, hogy kiils6s egészségligyi szolgaltatd
vizsgalatban vald kozrem(ikodése esetén a Megbizott részérél a feladat ellatasban személyesen
kdzrem(kod6 a PTE kozalkalmazottja kell, hogy legyen. A megbizasi szerz8dés keretszerz8dés, amely a
vizsgalatban ellatandé tevékenységre kell megkdtni azzal, hogy az a vizsgdlat teljes tartama alatt hatdlyos
és a ténylegesen teljesitett tevékenységet igazold teljesitésigazolds alapjan torténik meg a kifizetés a
szerz6dés id6tartama alatt.

11.3.2.1. Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok koltségeinek elszamolasa:

A vizsgalatban a protokoll altal elGirt kiegészité diagnosztikak koltségei a tételes beteg/vizit stb. dijon felll
fizetend6k és intézményi szerz6dés koltségvetésében vizitenkénti leosztasban, elkilonitve tintetenddk fel.

A klinikai vizsgalat kapcsan a Megbizd/Szponzor az intézményi szerz6dés megkuildésével egyidejlileg kiilon
iven szOvegezett vagy az intézményi szerz6dés mellékletét képezd ,Nyilatkozat Kiegészitd
diagnosztikakrol” elnevezés(, jelen eljarasi rend 3. szamu mellékletét képezd nyomtatvany kitoltésével
nyilatkozik a vizsgalat kapcsan igénybeveendd kiegészité diagnosztikai szolgaltatasokrol. Ennek keretében a
Vizsgdlati protokoll szerint szlikséges kiegészité diagnosztikai vizsgdlatok elvégzésnek pontos helye (PTE
Klinikdi/ Intézetei vagy kulsGs szolgdltatd) és azoktdl igényelt arajanlat szerinti koltsége nyer rogzitést.
Amennyiben a kiegészitd diagnosztikai szolgaltatast a PTE KK szervezeti egységei végzik, Ugy az azt elvégzé
szervezeti egységtdl az drajanlat beszerzése a Szponzor/Vizsgalatvezet6 feladata. KiilsGs szolgaltatd esetén
a nyilatkozatban csak a kiegészité diagnosztikai vizsgalat elvégzésnek helye vagy annak megjeldlése
sziikséges, hogy azt NEM a PTE KK intézeti és klinikai végzik.

A kiegészit6 diagnosztikai nyilatkozat és a kapott arajanlat alapjan a Vizsgalatvezetd a pénzigyi kifizetés
kezdeményezésekor koteles az elvégzett kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok kapcsan is nyilatkozni és az
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érintett szervezeti egységgel elszamolast kezdeményezni. Ennek hianyaban a vizsgalatban kifizetés nem
teljesithetd.

A kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok kapcsan az azt elvégzé szervezeti egységek a HKVRK-t6l a Szponzor
altal alairt , Nyilatkozat Kiegészit6 diagnosztikakrdl” elnevezésd(, jelen eljarasi rend 3. szamu mellékletét
képez6 nyomtatvany elektronikus Uton valé megkildése utjan értesilnek.

A vizsgdlatok soran felmeril6 koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénziigyi kdzponton rendelkezésre
all6 keret biztositja a fedezetet.

Il. 3.3 Kozvetett koltségek fedezete

* a HKVRK adminisztracios koltségeinek fedezetére a nettd bevétel 10%-a,

e avizsgdlatot végz6 klinika Gzemelési koltségeinek kompenzalasara a nettd bevétel 5%-a,

* a KK Innovacidés Alapra a PTE Tudomanyos kutatasi és fejlesztési tevékenységrél sz6ld szabalyzata
alapjan a netto bevétel 5%-a

A klinikai vizsgalat bevételeinek és kiadasainak kilonbozeteként képz6d6 eredményt a klinika (a
klinikaigazgatd dontése alapjan) fejlesztési célokra hasznalhatja fel a jogszabalyban meghatarozottaknak
megfelel6en (Nftv. 60. fejezet 100. §), azzal 0sszeegyeztetheté médon. Tobb éves vizsgalatoknal a lezart
el6z6 év adatai alapjan, év kozben befejez6d6 vizsgalatokndl a pénzigyi kdzpont zarasakor kell az
eredményrél rendelkezni.

A kozvetett koltségek fedezete a 2016. januar 1-jét kovetben beérkezett bevételekbdl a fenti modon kerdl
biztositasra.

HKVRK HKV pénziigyi kozpontjan képz6d6 keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracids rendszerének
fejlesztésére fordithato, az induld vizsgalatok elSleg keretének fedezetéil szolgal.

11.3.4. A vizsgalatban résztvevdk kifizetése

A kifizetés el6feltételei:

1.) A klinikai vizsgdlati szerz6dés megkotését megel6zGen vizsgalatvezetd kitolti az elGkalkulacios lapot (4.
sz. melléklet), ami alapjan a PTE Kancellaria EGI intézkedik a pénzligyi kozpont megnyitasarol.

2.) A vizsgélatvezet6, tovabba a vizsgalatban résztvevik és a PTE, mint Megbizd kozott megkotésre kerdilt a
jelen eljaras rend Il. 2. 5. pontjaban rogzitett megbizasi blankettaszerz6dés vagy a tobbletfeladat kitiz6 lap.
3.) A HKVRK értesiti a pénziigyi kdzpont megnyitasardl a vizsgdlatvezet6t és a vizsgalat pénzigyi
adminisztraciojat végz6 személyt.

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

Személyi kifizetés azt kovetben teljesithet6, miutan a Megbizd (Szponzor) cégtsl beérkezik a PTE
bankszamldjara az elvégzett vizsgalatért jard dijazas. A dijazas beérkezését kovetSen haladéktalanul
intézkedni kell a teljesitésigazolas kiallitasardl és a kifizetés elinditasarél. A kdzrem(koddkkel valo
szerz8dés megkotésének nem feltétele a dijazds beérkezése, a megbizasi és tobbletfeladat kitlizé lap
megkotésének folyamatat a I1.2.5. pontban irtak szerint el kell inditani.

Abban az esetben, ha a vizsgalatban résztvevd szamara a dijazas kifizetése illetmény formajaban torténik,
ugy a HPI részére a dokumentumokbdl 1 eredeti példany megkildend6. Maganszemély esetén is a
teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvanyt) a PTE Kancelldr EGI-re kell megkildeni, ellenérzést kdvetéen
tovabbitja a HPI-re. A HPI annak megfelel6ségét 1 munkanapon belil ellendrzi, kifogasait jelezve azt PTE
Kancellaria EGI felé.
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A P30-as teljesitésigazolas targyaban fel kell tlintetni a vizsgalat protokoll szamat, az elvégzett munkat, a
teljesités id6szakat, dijazasként bruttd bért vagy vallalkozas esetében szamlazhatd netto dijat.

Amennyiben olyan kifizetés torténik, ahol az elszamolasi id6szak kés6bbi, mint a megbizasi szerz6désben
szerepl6 datum, a vizsgalatvezetd nyilatkozik a vizsgalat hosszabbitasardl a teljesitésigazolason.

Amennyiben a kifizetés VALLALKOZAS formdjaban torténik, aldbbi dokumentumok csatolanddk és
kiildend6k a PTE Kancellaria EGI részére, a kifizetés teljesitése céljabal:

= Teljesités igazolads (P 30-as)

= Aldirt megbizasi szerz6dés masolata
= Megbizott altal kiallitott szamla

" P2 Szamlakiséré

A kidllitandd szamlan a tevékenység leirasa a kdvetkez6 szoveggel kell, hogy feltlintetésre keriljon:
SA protokoll szamu vizsgalatban a szerz6dés szerinti feladatok ellatasa”
(P30-as teljesitésigazolas hidnydban nem lehet szamlat kiallitani!)

Maganszemély, esetén a kifizetés kétféle formaban torténhet:

1. Megbizasi szerz6dés (2/2012 szamU Gazdasagi FGigazgatoi Utasitds a munkavégzés alapjaul szolgalo
szerz6dések mindGsitése, valamint a kényszervallalkozoi illet6leg szinlelt megbizasi, szolgaltatasi
szerz6dések megsziintetésére irdnyuld intézkedésekrél szolé 1/2012. szama Rektori Utasitas
végrehajtasarol)

2.Tobbletfeladat kit(iz6 lap (Kjt. 77. § (1), PTE foglalkoztatasi kovetelményrendszere 138. § alapjan)
Amennyiben a kifizetés MAGANSZEMELY részére torténik, aldbbi dokumentumok csatolanddk, a HPI
részére a kifizetés teljesitése céljabal:

= Aldirt, eredeti megbizasi szerz6dés vagy tobbletfeladat kitliz6
lap
" Teljesités igazolas (P 30-as)

A teljesités igazolas kotelezd, minimalis tartalmi elemei:

= Annak jelolése, hogy a kifizetés Megbizasi szerz6dés vagy
Tobbletfeladat kitlz6 lap alapjan torténik

" Vizsgalat protokollszama

. Jogosult neve

. Teljesités idGszaka

. Elvégzett feladat leirdsa

= Kifizetend6 6sszeg (témaszam megjeldlésével)

11.3.5. A megbizasi szerz6dések nyilvantartasa

A megbizasi szerz6dések gondozdasa, nyilvantartasa, aladiratasnak koordinaldasa a HKVRK feladata. Az alairt
megbizasi szerz8dés egy- egy példanyat kapjak: 1.) PTE KK Vizsgalatvezet6/Vizsgalati team tagja; 2.) PTE KK
HKVRK; 3.) PTE Kancellaria EGI/ HPI.
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1. 4. VIZSGALAT INDITASA

A vizsgalat csak a “PTE KK Nyilvantartdsi Adatlap az intézményben engedélyezett humadn klinikai vizsgadlatok
sordn haszndlt vizsgdlati készitményekrél” c. adatlapon (9. sz. melléklet) torténd regisztraciot kovetéen
indithaté.

A vizsgalati készitmények intézményi atvételével és beérkeztetésével kapcsolatban a “PTE KK Nyilvdntartdsi
Adatlap az intézményben engedélyezett humdn klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati
készitményekrdl” c. adatlapon rogzitettek szerint kell eljarni. A vizsgaldhelyet a készitmény - a Protokoll
el@irdsai szerint - a vizsgaldhelyre torténd kiszallitasa esetén jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség
terheli a PTE KK Klinikai Kbzponti Gyogyszertar felé, annak Klinikai K6zponti Gydgyszertari nyilvantartasba
vétele érdekében.

Ennek soran az alabbiak szerint kell eljarni:

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

. http://kk.pte.hu/hu/egyseg/dokumentumok/2070 webcimrdl letdlthetd ,Intézeti Gydgyszertari
nyilatkozat és PTE KK Nyilvantartasi adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalat
soran haszndlt vizsgdlati készitményekrdl” c. formanyomtatvanyok kitoltésével és Klinikai Kozponti
Gyogyszertarba vald eljuttatdsaval az elvart adatszolgaltatasi kotelezettség teljesithets, e-mailben
(molnar.bela@pte.hu),Tel: 72/536-001/31097 mellék)

A vizsgalati készitmény kiilondsen indokolt esetben, a PTE KK F6gydgyszerész el6zetes irdsbeli engedélye
alapjan szallithato kdzvetlendl a vizsgaldhelyre.

Amennyiben a vizsgalati készitmény PTE KK Gydgyszertarba — egyedi és eseti slrgfssége miatt —nem
megoldhatd, akkor a vizsgdlati készitményeket a Vizsgalatvezetd a vizsgalati dokumentacidban foglaltak
szerint és a PTE KK FGgyodgyszerész elGzetes irasbeli engedélye alapjan atvenni jogosult, azzal, hogy a
készitmény kiséré dokumentacidjat a PTE KK Gyodgyszertar felé 5 (6t) munkanapon eljuttatni koteles.

Ebben az esetben a vizsgalati protokoll Ugynevezett gydgyszerészeti szakaszainak (pharmacy file)
teljestléséért a vizsgdlatvezets teljes korlien és egy személyben felelds; a PTE KK Gydgyszertara
felel6sséget nem, illetve kizardlag erre is kiterjedd, a ,pharmacy file” teljesilését rogzité kilon
megallapoddasban foglaltak alapjan vallal.

A nyilatkozat és adatlap masolati példanya a Klinikai K6zponti Gyégyszertar nyilvantartasaba keril, mig az
eredeti, alairt példanyat a vizsgaldhelyen a vizsgalati dokumentacié kozott kell elhelyezni.

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

Mind a vizsgalat folyamatanak, mind a befejezésének nyomon kovetése, ellen6rzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egyuttmikodésben az RKEB-vel, amelynek feladata kiléndsen a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaganak
védelme, tovabba a vizsgalati tervben elGirtak végrehajtasanak, a hatdsagi engedélyben, illetve az ETT KFEB
véleményében foglaltak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

Az emberi felhasznalasra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazasardl 35/2005 EiiM rendelet 14. § (1) bekezdésében foglalat bejelentési kotelezettségnek eleget
téve a Megbizd/ Szponzor a hatdsagi engedélyezés targydban hozott hatdrozatardl értesiti a klinikai
vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgdltatd vezetdjét, valamint a vizsgdlatvezet6t, és a vizsgalat

megkezdését megel6z6en az engedélyez6 hatdsag hatarozatat és a vizsgalati terv_magyar nyelvi
osszefoglaléjat az illetékes intézményi etikai bizottsagnak (RKEB) megkiildi.
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Az RKEB tevékenységét 6nallé ligyrendje szerint folytatja, eljarasi dijanak megallapitasara is kiterjed6en. Az
RKEB részére a kérelem benyujtasa a Vizsgalatvezetd vagy a Megbizd/Szponzor feladata.

Figyelemmel arra, hogy a hatdsagi engedély és a Protokoll magyar nyelv(i 6sszefoglaldja a szerz6déskotés
Ugyintézése soran a HKVRK részére is megkiildésre keriil, a RKEB felé fennallé bejelentési kotelezettség
elektronikus Uuton ezen dokumentumok HKVRK altal a Bizottsag részére valé megkildésével teljesithetd.

Az RKEB a klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki, a PTE-n induld
human klinikai vizsgalatok vonatkozdsaban, azok Bizottsaghoz térténd bejelentését kdvetd 8 napon beldl
irasbeli tudomasulvételét megadja és azt tajékoztatasul elektronikus uton a HKVRK részére haladéktalanul
megkldi.

Az RKEB tudomasulvétele sem a szerz6déskotésnek sem a vizsgalatinditasnak nem feltétele.

Vizsgaldhely legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tajékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat menetérdl,
igy kulondsen a vizsgdldhely nyitdsardl, betegbevonas megkezdésérdl, bevont betegek szamardl,
betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamarol, elvégzett diagnosztikardl, vizsgaldhely zarasarol.
Vizsgdalatvezet6 az adatokat alairasaval igazolja.

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

Il. 6. VIZSGALAT BEFEJEZESE

A zaras tényérdl vizsgalat zarasakor a Megbizd irasban koteles értesiteni a vizsgalohelyet, PTE KK
féigazgatot, és a HKVRK-t. A Megbizd a Megbizottat irasban szintén értesiteni koteles a vizsgdalatok id6
el6tti befejezésérdl, felfliggesztésérdl (vizsgaldhely, HKVRK).

A vizsgalat zarasakor a PTE Kancellaria EGI teljes korl pénziigyi elszamoldst készit (bevételek/kiadasok
tételes bemutatdsa). Ez alapjan a PTE Kancelldaria EGI - amennyiben sziikséges - kezdeményezi a
keretataddasokat és koltségatkdnyveléseket:

Ezt kbvetben a pénzigyi kdzpont bezarasra kerdil.

HKVRK HKV pénziigyi kdzpontjan képz&db keret a human klinikai vizsgalatok adminisztracios rendszerének
fejlesztésére fordithatd, az induld vizsgalatok elSleg keretének fedezetéil szolgal.

A fel nem haszndlt vizsgalati készitményekrél Megbizd koteles gondoskodni (szerz6désben részletesen
szabdlyozando, belefoglalva a HKVRK felé torténd értesitési kotelezettséget).

1. 7. KOZZETETEL

Minden vizsgalat esetén szlikséges annak (kozérdek(i adatait) honlapon (intranet és interneten) valo
megjelenitése.

A humadn Kklinikai vizsgalatokkal Osszefliggésben megjelent kdzleményeket elektronikus formaban kell
eljuttatni a HKVRK-hoz.

1. 8. JOGHATOSAG

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

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak kovetkezményeként barmely természetes
személy egészségkdrosoddst szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haldla esetén a Polgari
Torvénykonyv szerinti hozzatartozdja részére

a) a klinikai vizsgdlatot engedélyez6 hatdsdag altal jovahagyott vizsgdlati terv szerint végzett vizsgalat esetén
a vizsgdlat kezdeményezdije,

b) amennyiben a haladl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgdlatot kezdeményez6 Aaltal
ismert, de a Kklinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsagnak be nem nyujtott adat eltitkolasanak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezéje,

¢) amennyiben a haldl, megrokkands vagy sulyos egészségkarosoddas a klinikai vizsgalatot engedélyezd
hatdsag elbirasanak kovetkezménye, az engedélyez6 hatdsag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtél vald eltérés esetén - ha az
egészségkarosodds ennek kovetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzé intézmény
sérelemdijat, valamint — a haldllal, megrokkandssal, illetve egészségkdrosodassal 0Osszefliggésben
bekodvetkezett vagyoni karok esetén - kartéritést fizet. [2005. évi XCV. tv. 21. § (1)]

A PTE-n lefolytatasra keriil6 human klinikai vizsgalatokra a Vizsgaldhely az intézményi szerz6dés
megkotését kovetben haladéktalanul felelGsségbiztositas megkotését kezdeményezi.

A vizsgalatra vonatkozo6 fedezetvallald nyilatkozat kibocsatasat a PTE KK-val szerz6déses jogviszonyban allo
Biztositotdl a PTE illetékes egységén keresztll a vizsgalat adatainak és a vizsgalati team tagjainak
megnevezésével kell kérelmezni.

1. 10. KAPCSOLATTARTAS A PTE KK ES A VIZSGALOHELY KOzOTT
A vizsgdlatvezet6 elérhetGségét a HKVRK felé biztositani kell. (telefon, e-mail cim).

A HKVRK — igény felmeriilése esetén — a vizsgdlatban résztvev6k szamdra konzultacidt szervez, ahol a

human klinikai vizsgalatok lefolytatdsdval kapcsolatban felmerilt kérdések megvitatasra kerilnek. A
kérdéseket konzultacio el6tt 3 nappal irasban kell a HKVRK részére megkuldeni.

20



Jelen eljarasrend 2., 3., 4., 5., 6., 9. és 10. mellékleteit képezé nyomtatvanyok valtozasa nem jelenti az
eljarasrend modositasat, a nyomtatvanyok mindenkori legfrissebb verzidja let6lthetd:
http://www.kk.pte.hu/hu/eqyseq/dokumentumok/2070

MELLEKLETEK

1. sz. melléklet Human Klinikai Vizsgalatok szerz6dés kotelez6 tartalmi és formai elemei

1. A PTE-vel human Kklinikai vizsgélatra szerz6d6 (Megbizd/Szponzor) pontos neve és cime, add- és
bankszamlaszama, képviselbje.

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

3. A PTE 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. Megbizd/Szponzor nyilatkozik, hogy a fenti vizsgalatra vonatkozdan PTE KK-n egy szerz6dést kot, azaz
a Vizsgalat teljesitésére nem kot kiilon szerz6dést az Intézmény alkalmazottaival.

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

10. A humadn klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett szdma a PTE KK-n (a vizsgdlat teljes id6tartama
alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni).

11. Pénzigyi teljesités gyakorisaga (legaldbb negyedévente, pénznem meghatdrozasa, afa tartalom
meghatarozadsa (nettd vagy bruttd Osszeg). A PTE lehetdséget biztosit az EUR, USD-ban torténd
teljesitésre is.

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

megklildott szdmla ellenére a Szponzor/ Megbizé a fenndlld, lejart fizetési kotelezettségét irdsbeli

felszdlitas ellenére — az abban irt hatarid6n belil - maradéktalanul nem teljesiti.”

A PTE szamldin annak kidllitdsa napjatél szamitott 30 napos fizetési hatarid6t tiintet fel. A fizetési
hatarid6t a szamla kidllitastol (és nem kézhezvételtdl) szamitja.

A szerzGdés koltségvetési részében kérjik pontosan megadni a szamla kidllitasi (és ha ettél eltér a

szamlakiildési) cimet.

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

13. Vizsgaldhely a kozvetlenil kiszallitott vizsgalati készitmények érkezésekor a ,Gyodgyszertari
nyilatkozat”-ban foglaltaknak megfelelGen jar el. (és errdl e szerz6désben nyilatkozik)
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsat Megbizd és Megbizott kozotti megallapodas alapjan
felek a szerz6désben szabalyozzak, akképpen hogy megsemmisités esetén azok megsemmisitési
koltsége minden esetben Megbizot terheli.

Megbizd és Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén 6nkéntesség alapjan kozvetitsi eljarast vesznek igénybe a vitas kérdések
békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a magyar jogszabalyok az irdnyaddk és
magyar joghatdsag jar el. A Felek a jelen Szerz6désbdl eredé jogvitak eldontésére kikotik a PTE KK
székhelye szerinti birdsag kizarolagos illetékességét.

Kétnyelv( szerz6dés esetén a szerz6désben ki kell kdtni, hogy a magyar nyelv(i valtozat az iranyado. A
nem tlikorfoditasban vagy kizardlag idegen nyelven készilt szerz6dés esetén OFFI altal készitett hiteles
forditasban kell benyujtani azt.

Az aldird felek szovegrésznél kérjik, hogy a Vizsgdlatvezets alairasa felett az alabbi vagy mas, de
tartalmat tekintve egyez6 zaradékot szerepeltetni: " Vizsgalatvezetd vallalja, hogy a klinikai
vizsgalatban kdzremkaodik, szavatolja, hogy a szerz8dés szerinti szolgaltatasok teljesitésére jogosult és
a vonatkozd jogszabalyi kovetelményeknek megfelel6en az ehhez szikséges szakképesitéssel és
szakmai gyakorlattal rendelkezik, tovabba a szerz6dés és a Protokoll tartalmat megismerte, az abban
foglaltakat magara nézve iranyaddnak és kotelez8nek ismeri el. Egyuttal nyilatkozik, hogy a Vizsgalat
teljesitésére nem kot kiilon szerz6dést a Megbizdéval (Szponzorral/CRO)."

Az intézményi szerz6dést az alabbi mondattal kérjuk kiegésziteni: ,Megbizott a Vizsgalatvezetbvel, -
mint a Megbizd altal kijelolt személlyel — a jelen szerz6désben foglalt Vizsgalatvezetdi feladatok
teljesitésére kilon megbizasi szerzédést kot.”

A PTE KK beavatkozassal nem jaré vizsgélatok esetén 50.000,-Ft+Afa, beavatkozéssal jard vizsgalatok
esetén 100.000,-Ft +Afa szerz6déskotési adminisztracids dijat (,,start-up dij”) szamit fel. Az intézményi
szerz6dés koltségvetési részébe kérjiik a Regionalis Kutatas Etikai Bizottsag (RKEB) dijazasat 100.000,-
FT+Afa beépiteni, mely szamla ellenében kdzvetleniil az RKEB (HKVRK részére) részére fizetendd.

Amennyiben a protokoll elGirja a kiegészité diagnosztikai vizsgalatokat (labor, CT, MRI stb.) és azok
nem kiils6s egészségligyi szolgaltatonal, hanem a PTE KK szervezeti egységeiben keriilnek elvégzésre,
ugy az azt lefolytatd intézett6l vagy klinikatdl arajanlat kérése sziikséges, mely a koltségvetés részét
kell, hogy képezze. Az drajanlat beszerzése az adott Vizsgalatvezets vagy a Megbizé feladata.

A kiegészit6 diagnosztikak koltségei a tételes beteg/vizit stb. dijon felil fizetendék és
koltségvetésben vizitenkénti leosztasban, elkiilonitve tintetenddk fel.

21. Amennyiben a vizsgalati készitmény gyogyszerformava torténd alakitdsa gyodgyszertari elGkészitést
igényel, ugy kérjuk azt Dr. Molnar Béla szakgyodgyszerész felé jelezni (e-mail: molnar.bela@pte.hu, telefon:
+36 72 536-001/31097 mellék), valamint annak koltségét a szerz6dés koltségvetési részébe beépiteni.
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2. sz. melléklet El6zetes befogadd nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

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

Intézmény, egészségligyi szolgaltatd neve:

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
7623 Pécs, Rakoczi 2.

1.,Vizsgdlat cime:

2., Protokoll szdma:

3.,Vizsgélat készitmény neve:

4., Vizsgalat tipusa:

. fazisu II. fazisu
1. fazisu IV. fazisu
Egyéb:

5., Vizsgaldhely:

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

Vizsgalatvezetd alairasa
Datum:
Bélyegz6:

7.,
A PTE KK vizsgdlatban érintett klinika igazgatdja/intézetvezetGje a vizsgalat lefolytatdasdhoz
hozzdjaruldsomat adom:

Klinika igazgatd/Intézetvezet6 aldirasa
Datum:
Bélyegz6:

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

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

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

El6zetes kalkulacid szerint a Megbizd 3ltal felajanlott 0sszeg fedezi az Intézetnek a klinikai vizsgalattal
kapcsolatos Gsszes koltségét. Megbizd egyuttal nyilatkozik, hogy a szerz6déskotési dij megfizetését (start
up fee) vallalja.

igen nem

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

Megbizé (Szponzor/CRO)

11., A Megbizd kotelezettséget vallal arra, hogy a PTE KK el6zetes befogadd nyilatkozatat kévetd 90 napon
belil a részletes szerz6dés megkotésére is sor kerlil, amely a vizsgalat teljes koltségelszamolasat is
tartalmazza. A vizsgalat ennek hidanyaban nem indithaté. Amennyiben ez valamilyen oknal fogva
elmaradna, akkor a PTE KK el6zetes befogadd nyilatkozata, az aldirast kovet6 90. napon hatdlyat
veszti.

Megbizé6 (Szponzor/CRO)
Datum:
Bélyegz6:

A KLINIKAI VIZSGALATOT BEFOGADOM.
Az egészségligyi szolgaltato vezetbjének alairdsa:

PTE KK FGigazgatd
Datum:
Bélyegz6:
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3. sz. melléklet Nyilatkozat kiegészitd diagnosztikai vizsgalatokrol

A klinikai vizsgalat protokolljaban elGirtak szerint az alabbi kiegészité diagnosztikai vizsgalatok elvégzésre
kerdl sor:

Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzd intézmény/arajanlat szerinti koltség*
Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzd intézmény/arajanlat szerinti koltség
Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzd intézmény/arajanlat szerinti koltség
K Kiegészit6 diagnosztika tipusa/elvégz6 intézmény/arajanlat szerinti koltség
Kiegészitd diagnosztika tipusa/elvégzd intézmény/arajanlat szerinti koltség

vihwne

A Megbizé/Szponzor tudomasul veszi és vallalja, hogy a jelen nyilatkozatban részletezett kiegészité
diagnosztikak koltségeit a tételes beteg/vizit stb. dijon felul tériti meg.

A PTE KK azon szervezeti egységek, melyek jelen klinikai vizsgalattal Osszefiiggésben - annak
Protokolljaban elGirt - kiegészit6 diagnosztikai szolgaltatast nyajtanak:
[Kérjiik ,,X"-el jel6Ini!]

Laboratériumi Medicina Intézet (LMI)

Nukledris Medicina Intézet (NMI)

Orvosi Mikrobiologiai és Immunitastani Intézet

Pathologiai Intézet

Radioldgia Klinika

Immunoldgiai és Biotechnoldgiai Intézet

Egyéb:

Kelt,

alairas

Szponzor/CRO

*(amennyiben az elvégzé intézmény PTE KK szervezeti egysége —kiilsés szolgdltaté esetén
drajanlat/kéltségek megaddsa nem sziikséges)
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4. sz. melléklet El6kalkulacios lap

ELOKALKULACIOS LAP

Pécsi Tudemanyegyetem
Klinikai Kozpont

l—inilsai wizsgald hely (klinikafintézet): |

|Klinilsai vizsgalat ravid megnevezese: |

Vizsgalati protokoll kad:

Klinikai vizsgalat kezdete:

Tervezett lezarasa:

TERVEZETT BEVETEL
Bewétel [szponzor ajanlata) Esetszam Esetre jutd dij Devizanem Arfolyam (Ftideviza) Osszes dij [Ft)
Tervezeli belegszam
Tervezat vizhek szama
Egyen relevans Informacia
Egyen relevans Informacia
|. Tervezett betegszimmal Gsszes nettd bevétel
TERVEZETT KOLTSEGEK
Kazvetett kbltségek a netts bevetelbsl Arany (%) PEnziigyi kézpont Osszeg (FY)
¥ Innovaclos Alap 5% 30267, 70
HKVRK 10% 521182-112-740
ViZEQaiaiot vegze kiinka Ozemeldsl kiisegel Epllilemizemeltetés
I Kozvetstt kiltségek dsszesen

KLINIKAI VZSGALATI ALAP

Nettd diagnosztikai kiltségek a nettd bevétel terhére

Megnevezés

Vizsgalatott wegzo klinikalintezet

Beavatkozas szama

Taritasl szabalyzat
iranymurarasaval kalkulalt
vizegalati dij (Ft

Szponzor altal fizetett vizsgalati
dij

Diagnosztikai és egyéb
kiltség Gsszesen (Ft)

{Ftivizsgalat)

werkémia, hematologia

Mikrobdologial és Immunitastanl vizsgalat

Immunoiéglal &s blotechnoldglal vizsgalat

Orvos genetikal &5 gyermekde|lddssianl vizsgalat

Canfral |abor es2i2n mintavetell, tarolasl, csomagolas! al

Radiciogial vizsgalat

Uriranang

Kepalkow dignoszika CT

Nuklgaris madicina

Kepiowabbltas| &5 archivalas! kditsag

tgla

EKG

lll. Diagnosztikai kltségek dsszesen

Egyen:

Egyen:

Egyen:

Egyen:

V. Egyéb kiltségek dsszesen

Szemelyi jellegl kbltsegek

Feladatkor

Vallalkozdi dij {nettd)
K3 jogeim

etmény/Megbizisi dij
K1 jogeim

Munkaltatat terheld ja
K2 jogeim

Usszesen (Ft)

Vizsgalat vezelld

VIZEgait onvos

Vizsgala® ndver

VIZsgalat koordinatar

Belst penzigyl 3Im nisZiraciot vagas sZemely

Egyen:

Egyen:

Egyei:

Egyen:

V. Szemeélyi jellegl kiltségek dsszesen

VL Kiltsegek dsszesen [IL+HIL+V V)

Eredmény {1.-VL)

Pécs, 20

* A temitesi szabalyzat fizyelembevetelevel a ket Intepmeny (Flinika, Diagnoszitkai Intezes) kozoft mezzllapodott sszez.

Alulirott ........... ceeeeeeVWiZSgalatvezetd jelen elbkalkulacios lap alairasaval a ......... rersmsemeeanneeen PrOtokollszami klinikai vizsgalat szerzodéstervezetet és

kdltségvetését jelen eldkalkulacids lapban rogzitett adatokkal jovahagyom és a szerzddés megkdotését javaslom.

Vizsgalatvezetd Klinikaigazgato HKV Regisziracios Kdzpont
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5. sz. melléklet P4. sz. formanyomtatvany (Pénziigyi Kézpont (PUK) nyitasi kérelem)

H:2015.01.01.

P4/A PENZUGYI KOZPONT NYITASI KERELEM

Pécsi Tudomanyegyetem

Pénzigyi kdzpont megnevezése:

Kar (vagy onallo egyseg) neve:

Szervezeti alegyséq:

Ugyintézé neve:

Telefonszama:

Datum

Név

Alairas

Kar / 6nallo egyséq vezetdje:

A megnyitasra keriilo pénziigyi kdzpont

Keretgazdajanak neve:

Gazdasagi ellenjegyzGjének neve:

« szerzidés és kalkulackd vagy kiltségtery
+ a fenfiek hianyaban rovid leirds

A kérelem a kévetkezd dokumentumok csatolasaval érvényes:

Ezen dokumentumok hianyaban a pénziigyi kézpont nem keriil megnyitasra!

Peénzigyi kdzpont:

Jogosultsagi csoport:

Hierarchia:

Pénziigyi alap: FlO

Palyazat N =nem

S = sajat hataskorben kezelt
K = kiizponti hataskirben kezelt

Téma csoport: 52 - Human klinikai vizsgalatok

| = Raktan kiadas elszamolhatd

Palyazati raktari elszamolas:

N = Raktari kiadas nem szamolhato el

_

Varhato elidegenitési tilalom datuma:

AFA kod (BRT/NET): NET

Déatum Név Alairas
AFA kod jovahagyo

Kdd és megnevezés
COFOG 075010 - Egészségigayel kapcs. alkalmazott K+F
Szakfeladat 721923 - Orvostudomanyi kisérleti fejlesziés
Gazdasagi Féigazgatosag tdlti ki:

Koltséghely vagy PST
Kaltseghely fajta PST felelds koltséghely
Hierarchia terdlet Projekt definicio
Profit center PST fajta

Datum Név Alairas

KVM-es torzsadatot megnyitotta

CQ-s torzsadatot megnyitotta

28




29



6. sz. melléklet Elszamolé lap

ELSZAMOLO LAP

Pecsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kézpont

| Klinikai vizsgald hely (klinikalintézet): |

IKIinikai vizsgalat révid megnevezése: |

Vizsgalati protokoll kéd:

Elszamolasi iddszak kezdete:

Elszamolasi iddszak vege:

BEERKEZETT BEVETEL

Bevétel

Esetre jutd dij Devizanem

Arfolyam (Ft'deviza)

Osszes dij (Ft)

Elszamolt vizitbetegszam

Egyéb

Egysb

I. Osszes nettd bevétel

KOLTSEGEK

Kizvetett killtségek a nettd bevételbdl Arany (%)

Pénziigyi kizpont

Osszeg (Ft)

KK Innovacios Alap 55

302872-111-870

HEVRE 10%

521182-112-740

Vizsgdlatot végzd Kinika izemelési kiltségei 5%

Epiiletizemelietés

Il. Kozvetett kiltsegek osszesen

KLINIKAI VIZSGALATI ALAP

Nettd diagnosztikai tébblethéltségek a nettd bevétel terhére

Megnevezes Vizsgalatott végzd klinikalintézet

Teritési szabalyzat

Szponzor iltal fizetett

i
vizsgalati dij (Ftivizsgalat)*

W a 'dii
(Ftivizsgal

Diagnosztikai és egyéb
kiltség dsszesen (Ft)

Klinikai laboratoriumi vizsgalat

Mikrobiolégiai és immunitistani vizegdlat

Immunolagiai &s biotechnoldgiai vizsgalat

Orvos genetikai &s gyermekiejlodéstani vizsgalat

Ceniral labor eseten mintaveteli, tarolasi, csomagolasi di

Radfiodagiai vizsgalat

Uttrahang

Képalkotd diagnosztika CT

Muklearis medicina

Keptovabbitasi és archivalasi kdlissg

Patoldgia

EKG

IIl. Diagnosztikai tobbletkdltség dsszesen

Egysb:

Egysh:

Egysh:

Egysb:

IV. Egyéb kiltségek ésszesen

Személyi jellegl kiltségek

Feladatkor

Vallalkozdi dij
K3 jegeim

lletmény/Megbizasi dij
K1 jogeim

Munkaltatoi jarulék
K2 ioaci

Osszesen (Ft)

Vizsgalat vezstd

Vizsgalo orves

Vizsgalati ndwér

Vizsgalati koordintor

Belsd pénziigyi adminisziraciot végzd szemeély

Egysh:

Egysh:

Egysh:

Egysh:

V. Személyi jellegl kiltségek dsszesen

VI Kéltségek Gsszesen (ILHIL+IV +V.+V1)

Eredmény (.-V1.)

* A téritési szabdlyzat fizyelsmbevateléval a két Intérmeény (Flindes, Disgnosziikai Intézat) kizdn megillapodot deszeg.

Vizsgalatvezetd Klinikaigazgato

Diagnosztikai Egység vezetdje Diagnosztikai Egység vezetdje

HKV Regisztracios Kizpont

Diagnosztikai Egység vezetdje
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7. sz. melléklet Vizsgalat zardsa, ellen6rzé lista

1. Megbizo nyilatkozata zarasrol

2. Teljeskord pénzigyi elszamolas

3. PTE Kancellaria EGI értékelése a pénzlgyi teljesitést illetéen

4, Fel nem haszndlt vizsgalati készitményekkel kapcsolatban szerz8désben foglalt kotelezettség
teljesitésérdl szol6 igazolas
Vizsgalatvezet( zard értékelése

6. Jogi szakért6 értékelése szerzGdéses jogok, kotelezettségek teljesiilését illetGen
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8. sz. melléklet Vizsgalatvezet6 adminisztracids feladatai

A vizsgalat jellegétél figgéen a szerzGdéskotéshez az alabbi dokumentumok benyujtasa szikséges a
Vizsgdalatvezet6 részérdl, melyet a Human Klinikai Vizsgalatok Regisztracios Kozpontjanak sziveskedjenek
megkuldeni.

1. El6kalkulacids lap:

- Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont intézeteiben tervezett és folytatott human klinikai vizsgalatok
eljarasi rendje 4. sz. melléklete.

- Kitoltésében szlikség esetén tovabbi segitséget nyujt az PTE Kancelldria EGI munkatarsa, Banfai Judit a
banfai.judit@pte.hu email cimen vagy 72/536-001/33704-es melléken.

2. A Vizsgalohely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallalé nyilatkozata a vizsgalatra vonatkozéan.
- A fedezetvallalo nyilatkozat kibocsatasat a PTE KK-val szerz6déses jogviszonyban allé Biztositotdl a PTE
illetékes egységén keresztil kell kérelmezni.

3. Regionalis Kutatasetikai Bizottsag tudomasulvételt igazold nyilatkozata
- A benyujtand6 dokumentumok listaja megtekinthet6 a Klinikai K6zpont honlapjan.

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

5. A vizsgalatvezetd és/ vagy Szponzor a vizsgdlat inditasat megel6z6en a ,PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalatok sordan haszndlt vizsgalati
készitményekrdl” c. kitoltott adatlap megkildése a HKVRK részére.

6. A megbizasi szerz6dés/tobbletfeladat kitliz6 lap kitoltése és megkiildése a HKVRK/HPI részére jelen
eljarasrend szabdlyai alapjan, tovabba a teljesitésigazolas és egyéb dokumentacido elkészitése és
megkildése a kifizetések kezdeményezése érdekében.

7. A Vizsgalatvezetl legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tajékoztatni a HKVRK-t a vizsgalat
menetérdl, igy kilondsen a vizsgaldhely nyitasardl, betegbevonds megkezdésérél, bevont betegek
szamarol, betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikarodl, vizsgaldhely
zardsarol.
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9. sz.

melléklet Gydgyszertari Adatlap (vizsgalati készitmény nyilvantartasa)

ST FF 51 TTOORM A FYE G T IR
= -r_,+ ELIATEATEOTFONTL G O GYSIEETAR
Q:_"-_-:__-;_': ! . T2 Pacs, Honwed v 3.
S ey = Tel: (721536264, Fax (F21536-265
- J Postaichn: 7602 Pecs, PE.93.
FBOO. aqiait ireds gre prtk kiEpteho

PTE KK NYILVANTART ASI ADATLAP
azr intézmeényh en enged élyezett human kdinileai vizsgilat sorin hasmmalt vizsgalati
hészitmenyekrdl
Kok g 2000, 2ol CLEEY). dhrrdnnm! mddonboge FHT 2 CLIK. idreeny, oo 2. 2 el XOF. afreeny, o 2T32007 (£ 20) Kovm. rendebes o JT30200
[WIN. B, o o FRMAT (LY, DL o TROR [, 20,) Eutd. rende ks B ekiminedaeiee) o PTE KK roncsterd dtlpen ol rend)e cktpdn

Szerzideéskitésiadatol
Vimsgilat protokollszimma &5 fAmisa
hatdanyaga ésfvagy lvatalos
kidja
Wizsgilati
késmd trény TEvE

Zyartd neve &5 cime

Maghizd neve, citne, egyéh eléirhetisize

Vimsgilatet folwtatd céz newe, citne, egyvéh
elethetsege

Wizsg dlatot engedélyezs GTEMEZI-0OGTI
hativomat s=ima (vagy a Peadvdny szdna)

Vizsg ilatot folytats PTE K Mirika

Vizmsgilabmeeetd neve és elarhetdséze

Smermtdéskitis ddurma (PTE EF Gy 1l 1)

A vimsgalat késmibmény gydorssertan tevekenys eget igémyel Izen ’/’- Hem

Gyogyszerészeti adatolk

Zrartasi és vizsgalah szima

folhasznalhatés 4z hatirideje

Vizgilah  |eltartdsdra vorathosd kitelesd
késmitmény | érvérl eldirasal

engedélezatt mermylséze,
vazy tervezett betegs=im

pontos tarolisi helye

Klunkai tavoldsért felelds 5 memily neve &5
elethetfseze

Monitor neve és elerhetséze

Seallibniasey himesakleti weoismhriridiinak laidllitis s a KK Gy-ban encedéle=ve Izen Y/ Hem

Megzjegzvzas

Dibon:
Obrashatd new és alifris:

A adatemolzaltatn lap dedatisi czipna o PTE FIE Gy gysmertirban:
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10. sz. melléklet Gyogyszertari Nyilatkozat (vizsgalati készitmény regisztracidja)

FECSI TUD ONANYEGYETER
KLINTEAT EOTF ONTT

CY 0 CYSTERTAR

624 Fecs, Hoowed u. 3.

Td.: (71 536-34, Fax: (TH 536245
Fostai dmn: 02 Péxs, FE 9.
exnal: irola svopvi labpde T

Intézeti Gyogysz

ertiri Nyilitlozai / Statement of Hosp ital Pharmacy

| Chrepemerée meti Wimete In drprely teljedileinel: beTaaTh meghek cihen) f {onuthe assesm et of fu¥ilinevd of pharm acetical Tequirem erds |

Intézet f Institate:
A vizsralat protolollzana [ 5 tady protocal b er:
A vizzralat come [ Tifle of study:

Nyikranitartas adatlap iloatas szama ! Begstration mmber of FTE EE wzistrabon form:... S0

& tomman klindkai wvimegilatokos o 2005, di MOVt és a
352005 (WIL 26 ) EibL rendelethe foglabak tiroraddk. Jelen
wyilathozt o PIF B NFLVANTIRDLW 404TTAF o
rdmmdrpien enpedflwerctt fumedn Birsha vissgilat sovein
haszndl vizspdlatl Mssiha Spekrd” (tovibbidban: PTE KK
adatlap) cindl, hifgtalaoa] kitohdt dokamnenmramal egyiit
ervargres, oz adatalsp kitolese éx meglidldéce o wvimgilat
készhméryek gydgyssertiri roilvardartica éndekiében kitekza.
[£2/2007 (Tt 10) Fohsandelst, 32 §)

A kitalat adatlap ptémeti ooy smertitha tHrbin g be éke i sinek
datmna: 20, ... ...

Az adatlap kitdlésinel: s mre ghiilds sévuek e rmalasstisa esetin g
vizszilati ki smiming remn kel befogadiors és porihrintartichs
ariali wtd Lagos Te gisTiras i6jira nine 5 lehetd ség.

Az adatlap kithhécéirek elrmlictica jogweszti hatilyd, ezen
rypflathozdrs vondkozian is. A ryildbomit alifmics nem
mertesit  a  lommdn  wvimsgilatokat  szabilyomd  hatilos
jogszabilyol betartics alal.

A beidkesd wizsgilati Lkésmibmérgt a Elimdkai Edmporti
Gydgyszartic (PTE KEGY) — ani neam képezi a vizsgildhely
részét (GCD 1500 - regiemralia, majd a2 vonafiosd
jogszabilyokban és az bté mmdvy e irici rendjében (PTE KK
Hirnin EKlhikad Vizsgilatol Fegisstracidos Ebmport) foglalak
szerint & vwizgilibe bret fermartd k indidra tovibbiba.

Emen ryiltkozat alapjan az iz kisdott vizsgalatiké szhmérer — 2
vizsgilitwe metld szeme hres felelocse zére és feligzpe lote melktt —
a fent neve et vizsgibhelren tirolhatd és o vizgilat alargok
reszire Liadhato, Ebben az esethen a wimgildi protckol
Agynevesett Zyrogysmerészeti makaszahak  (phaonacy fied
te Lp sillé céért o vizmsgilawre mett te ljes kioriden és egy szeme brben
felelds; a EEGY felelisséget nem, dletwe kizirdlaz erme is
Literjeds, a ,phamnacy file™ telesilését rogzid  lddin
megillapodishanfoglakak alapjin vilkl!

Aavermyiber 2 vimgilati hészhméry KEGYba jpotatisa -
egpedi bz esoti Sirglesd ze mhist — ners e poldhatd, sklior ezen
rpfathozat értebnében a visgilati készimrérgweket o PTE KK
adatlapoy. regiswtril  wvimsgilatvemetd a4 vimegdlat
dokmmentic Bban foghlak sperid dvered jogosilt, azmal hogy
1 Léczimeérg kisérd dolommertacidjat - ezen rigmioe g
Sirghissé g és 4 kivowetlen site-Ta szallitde okedt — o BECGY felé 5
rrombatapor e Hil e Ipotts t kistele s,

Dadumn # Date:
Figyogyeres: / Head of phanmacy:

To clivdcal siudies pertain Aot 2005 of 2005 and the Dlindstoe of
Heakh decree 35/2005 (VII. 26.). Thic statement is ondy walid
together with the conpletely filkd m doomment ¥, PTE KK
REGISTRATION FORM pennited i the facilie used in
homnan clinical trals of fweestigational medical products™
thereimafter: PTE EF egoration foon), conplkting and
sending the PTE KK regicration foom i the mderest of the
e gictration of the IMP is obligatory. [Mirashy of Health decree
FL2007 (¥ 1), 33 £

Diate of reception of the filled @ regictration fomm to Hospital
Pharsnacy: ... 0. e,

B case of failing to complete atd send the PTE FE e gictration
fonn the IMP will not be heither adnited ror megictersd,
PosteTior Tegidration is ot allonared

Failing to cign fhe dooirmert hae o preclisire effe ct cor ernitg
thic forrn ac well. Signing of fhe doomment does hot esxempt one
from adbering to the walid prowisions of leer regnalating hooman
chndies.

The recefed foectigationsl medical prodact has to he
Iegictered 4t the Uhirersihyy Panmacy (PTE EEGY) - rwot being
part of the cie of foesdgation [GCP 1,590 thenafter that,
coriforinitys to the Telated acte ad the metbitionel policy of the
Thkrercity of Pécs Honnm Clindcal Stodies Fegistrational
Centre, it has to be fwarefemed to site of Rwrestization at the

Decording to this staterment, the tmandferred IIP - azainst
e spone b llity of the princ ipal fwrestigator — car be stored at the
site of hovestigation at the etbiion and issed to the odbjects.
The privcipal frerestigator wwill be fully recponsbk for the
‘Pharthacy file * and the PTE EEGY does not take 1esponsibilite
for the pharmacy file mmle sz the Driwer sy Pharia oy exters o
4 ceparate agreernerd concerhing the folfimert of the
copditiores of the ‘phannacy file'.

I cases the sidy product carmot be provided directhe to the
Thirersiy Phanmacy becawe of ite specihl mwnediagy then
according to this statemment, the principal freeesigator fodicated
ot the PTE EE registration form, according to the shade
doomherdation, shonld recemee i, then after related soadye
prodact doomherds | hdicating the cance of branedicy an the
canse Wi it has beern dire ot provided to the site hoas to be sent
for the phanma gy tecords to the P TE EEGY within 5arork daors.

It . Botz Lajos
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11. sz. melléklet A HKVRK feladatkorének elhatarolasa

HKV szerz6déskotések és kifizetések folyamata
(fébb lépésekben)

A PTE KK HKVRK feladatkorébe tartozik valamennyi klinikai kutatds kapcsan létrejové szerzédés
véleményezése és tartalmi elbirdlasa, kivéve a nem kereskedelmi célu vizsgalatokat.

Nem kereskedelmi vizsgalat az olyan klinikai kutatds, amelyet a gyodgyszeripartdl fuggetlen kutatdk
folytatnak le, a gyogyszeripar részvétele nélkiil azzal, hogy nem minGsil gydgyszeripari részvételnek, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja gydgyszerként forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé
vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a vizsgaléd rendelkezésére, de a vizsgalatban mds mdédon
nem vesz részt és azt mas moédon nem tamogat;ja.

Ehhez az alabbi kovetelményeknek kell teljestlnitik:

. a szponzorra vonatkozéan:

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

- az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyike

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

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

. a klinikai vizsgalat jellemzdi:

- a vizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak

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

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra kerll6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé
alkalmazasra szolgdld, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 22. §-anak d) pontjat és 25. §-anak (3)
bekezdését, az emberi felhasznaldsra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasardl szélé 35/2005 (VIII. 26.) EGM rendelet 22. §-anak (5) bekezdését és 27. § (7)
bekezdését kell specialis szabalyként alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendeletrészeknél a nem
kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozo specidlis szabalyozas alkalmazasa feliilirja a klinikai vizsgalatokral
sz6l6 altalanos rendelkezést.
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12. sz. melléklet HKV szerz6déskotések és kifizetések folyamata
(fébb l1épésekben)

RESZFOLYAMAT ELVEGZ® SZERVEZETI EGYSEG

T4jékoztatas, kommunikacio, kapcsolattartas a

megbizokkal (angol nyelven is) HKVRK

T4jékoztatas, kommunikacio, kapcsolattartas a
vizsgalatvezetSkkel, vizsgaldhelyekkel, diagnosztikai | HKVRK
egységekkel, PTE mas szervezeti egységeivel

Klinikai vizsgalat és szerz6déstervezet, dokumentacié
befogadasa, jogi véleményezés, hianypotlas, egyeztetés,
kiegészit6  diagnosztikai  egységekkel drajanlatok
beszerzés érdekében kapcsolattartas

HKVRK

Levelezés, HKV dokumentacié nyilvantartdsa és | HKVRK

irattarozasa
Szerz6déstervezet és koltségvetés pénziigyi és szakmai | PTE Kancellaria EGI/
véleményezése és ellendrzése, jovahagyasa Vizsgalatvezet6

Véglegesitett szerz6dések jogi ellenjegyzése, szerz6dések
és egyéb dokumentacio aldiratasanak koordinalasa jelen | HKVRK
eljarasrendben régzitett hataridok betartasaval

Aldirt szerz6dések tovabbitasa Megbizo, PTE Kancelldria

EGI és indokolt esetben HPI felé HKVRK

El6kalkulaciés/Elszamolé lap elkészitése érdekében

felhivas kikiildése a vizsgalatvezetdk részére PTE Kancelldria EGI/HKVRK

vizsgalatvezetd, klinikaigazgatd,

El6kalkuléciés/Elszamolé lap alirésa HKVRK, o ,
érintett diagnosztikai egység
vezetdje

Blanketta megbizasi szerz6dések kitoltése, HKVRK | Vizsgdlatvezet6

részére ellen6rzésre megkiildése (study koordinator)

Megbizasi szerz6dések ellendrzése, alairatas bonyolitasa,
alairast kévetéen PTE Kancellaria EGI/ és HPI részére valé | HKVRK
megkiildése

Vizsgdlé team tagjai részére kifizetések eszkdzolése PTE Kancellaria EGI/ HPI
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