8/2020. szam rektori és kancellari egyiittes utasitas
a Pécsi Tudomanyegyetemen folyé kereskedelmi céla klinikai vizsgalatok iigyrendjérol

Preambulum

Pécsi Tudomanyegyetem (tovabbiakban Egyetem) Klinikai Vizsgalatok Koordinacios Kozpontja
(tovabbiakban: KVKK) folyamatos torekvése eljarasrendjének és szerzodéskotési gyakorlatanak
pontositasa a klinikai fejlesztések tamogatasa, a Klinikai Kézpontban (tovabbiakban: KK) foly¢ klinikai
vizsgalatok mennyiségének és mindségének folyamatos ndvelése, a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo
megoldasok kialakitasa és el0segitése az alabbi célok érdekében:
a) a KK szervezeti egységeiben folyd vizsgalatok szamanak és szinvonaldnak folyamatos
ndvelése, a vizsgalatok kiszervezésének hattérbe szoritasa,
b) aKK keretein belill a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo megoldéasok kialakitasa és elosegitése
(pl. study-rendeldk, beteg-tajékoztatas, kapesolattartds szinvonaldnak javitasa, PR, bevonhaté
betegek tervezésének kialakitasa, minoségbiztositas és mindség-menedzsment),
c) a dolgozdk k6zo6tti ardnyos juttatdsi rendszer kialakitésa,
d) a jarulékos tdbbletkdltségek biztosabb megjelenése (pl. labor, réntgen, mikrobiologia,
kiegészit6 diagnosztikak),
e) a klinikai fejlesztések (allag megdvasok) hatékonyabb szolgalata.

Az Egyetem kiemelt és stratégiai célkitlizése, hogy a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos tevékenységét
elsédlegesen belsd eroforrdsai felhaszndldsaval lassa el, ennek érdekében a kutatisfejlesztési
tevékenységhez kapcsolddo sajat eréforras bazisat erfsiti és humankapacitasanak tovabbképzését
folyamatosan biztositja.

A KK intézetei ¢és klinikai vezetdi torekednek arra és minden eszktzzel tamogatjak, hogy a klinikai
vizsgélatok magas mindségben valé lefolytatdsa érdekében az altaluk vezetett intézetben/klinikan
megfeleld képzettséggel és szakértelemmel rendelkezd sajat human erdforras alljon rendelkezésre.
Ilyen jellegii tevékenység ellatasara killsds szolgaltatdo bevonasa csak kiilondsen indokolt esetben,
kozbeszerzési eljaras keretében valosithato meg.

A KVKK torekvése, egyuttal jovObeni célkitiizése, hogy olyan kdvetelményt fogalmazzon meg a
mindenkor alkalmazott beteginformatikai rendszerrel szemben, hogy alapvetd klinikai vizsgalati
adatokat is rogzitsen, a visszakereshetoség és nyomon-kovethetség lehetoségét is biztositva.

Az Egyetemen folyd klinikai vizsgélatok lefolytatisat és a KVKK mikodését 2008 ota szabalyozd
eljarasrend tulmutat egy ,,jogi leiras” tartalman és formajan. Az eljarasrend azon til, hogy a klinikai
vizsgélatok alapelveit és gyakorlatat Gsszegzi, egyfajta mozgasi palyat is kijeldl az intézmény szamara,
azaz Standard Operating Procedure-ként (Szabvany Miiveleti Utasitasként) / Policy-ként tekinthetlink
Ta.

Mindezen célok szem el6tt tartasaval a nemzeti felsdoktatasrdl szolé 2011. évi CCIV. térvényben
(tovabbiakban: Nftv.), az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. térvényben, és az emberi alkalmazasra
keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol szolo 2005. évi
XCV. torvényben, tovabba a Péesi Tudomanyegyetemn szerzOdéskitési és kotelezetllségvillalisi
rendjérol szolo szabalyzataban foglalt rendelkezések alapjan a KK-ban végzett klinikai vizsgalatok
lefolytatasara vonatkozé szabalyokat az alabbiakban hatarozzuk meg.

I. Altaldnos rendelkezések
Az utasitas célja, alapelvek
1. § Jelen utasitas célja az Egyetem KK-nak minden, egészségiigyi szolgaltatast nydjtd szervezeti

egységere kotelezd érvényli olyan eljarasrend meghatarozasa, amely az alairas rendjének, az egyetemi
ligyintézés folyamatanak és hataridejének pontos rogzitése, a felelGsségek és a jogosultsagok
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meghatarozasa révén, a klinikai vizsgalatok korében a jogszabalyoknak és a vonatkozé egyetemi
szabalyzatoknak megfeleld, egységes szerzdéskotési gyakorlatot eredményez, valamint tdmogatja a
KVKK stratégiai fejlesztésére vonatkozd szakmai torekvéseket.

2. § Az Egyetem kiemelt, és stratégiai célkitlizése, hogy a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
tevékenységét elsédlegesen belsé erdforrasai felhasznalasaval lassa el, ennek érdekében a
kutatasfejlesztési tevékenységhez kapcsolddd sajat er6forras bazisat erdsiti és human kapacitdsanak
tovabbképzését folyamatosan biztositja. A klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos tevékenység ellatdséhoz
kiilsds szolgéltaté bevonasara csak kiilondsen indokolt esetben keriilhet sor. A kiilsés szolgaltato
kivéalasztasa és a szerzddéskotés értékhatartol fliggben az Egyetem mindenkor hatalyos beszerzési és
kozbeszerzési szabdlyzatanak és a hatalyos kozbeszerzésekrol szold torvény rendelkezéseinek
megfeleld eljaras lefolytatasa keretében valésulhat meg.

3. § A KK intézeteinek és klinikdinak vezetoi térekednek arra, €s minden eszkozzel timogatjak, hogy a
klinikai vizsgilatok magas mindségben valo lefolytatdsa érdekében az altaluk vezetett
intézetben/klinikan megfeleld képzettséggel és szakértelemmel rendelkez0 sajat human er6forras alljon
rendelkezésre.

Az utasitas hatdlya

4. § (1) Az utasitas targyi hatdlya a KK szervezeti egységeiben tervezett és folytatott kereskedelmi céla
klinikai vizsgélatok teljes folyamat- és mintség menedzsmentjére terjed ki, ezen beliil is kiilénos
tekintettel a vonatkozo szerz6dések megkotésére és a szerzodésbol eredd adminisztrativ €s pénziigyi
folyamatokra.

(2) Az utasitds személyi hatdlya kiterjed az (1) bekezdésben meghatdrozott vizsgéalatokban és

folyamatokban részt vevd, az Egyetemmel kdzalkalmazotti, vagy munkavégzésre iranyuld egyéb
jogviszonyban 4116 személyekre.

Ertelmezo és felhatalmazo rendelkezések

5. § Jelen utasitas alkalmazasaban:

a) Engedélyezé hatésag: a klinikai vizsgédlat engedélyezésére jogszabaly alapjan felhatalmazott
allamigazgatasi szerv, mindenkori elnevezésének megfelelden.

b) Megbizé/Szponzor (tovabbiakban: Megbizd): barmely természetes vagy jogi személy, aki, vagy
amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza.

c) Megbizott/Egyetem (tovabbiakban: Egyetem): a Pécsi Tudoméanyegyetem, amely az
cgészségligyi szolgaltatast a KK-ja Gtjan nydjtja.

d) Vizsgdldhely: Az Egyetem KK-janak valamely klinikdja vagy intézete, amelynek feladata a
klinikai vizsgalat elvégzése.

e) Vizsgalohely vezetje: a vizsgalatot végzo klinikai/intézet igazgatoja, vezetdje.
f) Vizsgalatvezetd (Principal Investigator): a vizsgélati helyszinen a vizsgalat lebonyolitdsaért

felelés személy. Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allo
munkacsoport végzi, a vizsgalo a csoport felelos vezetdje.



g) Tarsvizsgalé (Subinvestigator): A klinikai vizsgalatot végzd munkacsoport egy tagja, akit a
vizsgalat helyszinén a vizsgalatvezetd toboroz, a klinikai vizsgalattal kapcsolatos fontos
tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozataldra, és akinek tevékenységét a
vizsgalatvezeto feliigyeli.

h) Vizsgalatban résztvevd egészségiigyi szakdolgozo (Study nurse): A klinikai vizsgalatot végzo
munkacsoport 4pold tagja, akit a vizsgalat helyszinén a vizsgalatvezetd és/vagy tarsvizsgald
toboroz a klinikai vizsgalattal kapcsolatos apoldi tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos
dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a vizsgalatvezet6 feliigyeli.

1) Vizsgalati Koordinator (Study coordinator): A klinikai vizsgalatot végz6 munkacsoport azon
tagja, aki a vizsgalat helyszinén (ill. egészségligyi szolgéltatonal) a vizsgalattal kapcsolatos
adminisztracids, kapcsolattartasi (KVKK -val és az Egyetem egyéb érintett szervezeti egységeivel)
és egyéb a Megbizo altal eldirt feladatok bonyolitdsaért felelds, a vizsgalatvezetdvel
egyiittmiikodik, és akinek tevékenységét a vizsgalatvezetd feliigyeli.

i) Flying Study Coordinator: A klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport azon tagja, aki a vizsgalat
helyszinén (ill. egészségiigyi szolgaltaténal) a vizsgalattal kapcsolatos adminisztracios,
kapcsolattartasi (KVKK-val és az Egyetem egyéb érintett szervezeti egységeivel) és egyéb a
Megbizd altal eldirt feladatok bonyolitasaért felelos, a vizsgalatvezetovel egyilittmikodik, és
akinek tevékenységét a vizsgdlatvezetd feliigyeli. A Flying Study Coordinator a KVKK
alkalmazasaban &ll és a vizsgalohelyre igény szerint kihelyezhetd.

k) Vizsgdlé team: A vizsgalatvezetO, a tarsvizsgalo(k), vizsgalod egészségiigyi szakdolgozd(k),
vizsgalati koordinator, esetlegesen gydgyszerész 4ltal alkotott csoport, akik a vizsgélat
lebonyolitasaban részt vesznek.

1) Vizsgdlati alany: a klinikai vizsgalatban résztvevo olyan személy, akin a vizsgalati készitményt
alkalmazzak, illetve aki vizsgéalatban kontroll személyként vesz részt.

m) Belsé pénziigyi adminisztrator: A klinikai vizsgalatot végzd munkacsoport azon tagja, aki a
vizsgalattal kapcsolatos belsé pénziigyi adminisztracios feladatokat latja el és a betegellatasban
nem vesz részt.

n) Személyi jellegii kifizetés: a vizsgalatban részt vevOk részére a megbizasi szerzddés, valamint a
belsé pénziigyi adminisztrator részére a tobbletfeladatot kitlizo lap alapjan teljesitett kifizetés.

o) Intézményi szerzédés/Foészerzodés (tovabbiakban: FOszerzddés): a Megbizd és az Egyetem
kozott a klinikai vizsgalat targyaban 1étrejovo szerzddés.

p) Intézményi Kutatdsetikai Bizottsdg: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szold
23/2002. (V.9.) EiM. rendeletben meghatarozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat az
Egyetem vonatkozdsdban a ,Dél-dunantili Regionalis Kutatasetikai Bizottsag” (7623, Pécs,
Rékdcezi ut 2., G épiilet, www kk.pte.hu, tovabbiakban RKEB) latja el.

6. § Jelen utasitas alkalmazasaban:

a) KVKK: Klinikai Vizsgalatok Koordinaciés Kézpontja

b) HPI: Kancellaria Humanpolitikai Igazgatosag

c) JFO: Kancellari Hivatal Jogi Féosztaly

d) OFFI: Orszagos Fordito és Forditashitelesitd Iroda

e) PTE KK: Pécsi Tudoményegyetem KK

f) EGI: Kancellaria Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgatdsig

g) RKEB: Pécsi Tudomanyegyetem, KK Regionalis Kutatdsetikai Bizottsag

h) ETT TUKEB: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsag
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i) ETT KFEB: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsag

7. § Jelen utasitds alkalmazédsa sorén az intézményi szerzodés, mint gazdasagi kovetkezménnyel jard
megéllapodds érvényességéhez az Nftv-ben, és az egyetemi belsd szabdlyzatokban megkovetelt
kancellari egyetértési jog gyakorlasa az alabbiak szerint torténik:

a) amennyiben a Foszerzodésben meghatarozottak alapjan az adott klinikai vizsgalatba
tervezetten 100 fonél kevesebb beteg keriil bevonasra, az egyetértés jelen utasitas alapjan
automatikusan megadottnak tekintendo,

b) amennyiben a Foszerzdédésben meghatarozottak alapjan az adott klinikai vizsgalatba
tervezetten 100 vagy annal tobb beteg keriil bevonasra, a jogkort a kancellar 4ltal atruhazott
hataskérben az EGI mindenkori igazgatoja gyakorolja.

I1. A szerzodések elokészitése
El6zetes egyeztetés

8. § (1) Vizsgalati készitmények Magyarorszag teriiletén torténd klinikai vizsgalatdhoz a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv — az Egészségiligyl Tudomanyos Tandcs kiilon jogszabalyban
meghatarozott kutatasetikai bizottsdganak szakkérdésben kiadott szakhatosagi allasfoglalasa alapjan
kialakitott egyetértésével kiadott — engedélye sziikséges.

(2) L. fazisu klinikai vizsgélatokat csak az engedélyezd hatdsag altal mindsitett klinikai farmakologiai
vizsgalohelyen lehet végezni. A mindsitési eljarast az egészségiigyi szolgaltatd vezetdjének kérelmére
kell lefolytatni. [35/2005. (VIIL.26.) EiM. rend. 12. § (7)]

9. § (1) Megbizott képviseletében a Vizsgalatvezeto:

a) vizsgalja és nyilatkozik, hogy Megbizd altal biztositandd pénziigyi keret elegendd-e (a
pénziigyi, gazdasagi vezetés 4ltal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgalat
személyi és targyi koltségeit, valamint a protokoll alapjan sziikséges kiegészitd
diagnosztika és egyéb felmeriild koltségeket, valamint a vizsgalat kapcsan sziikséges
réforditasokat),

b) a vizsgélat pénziigyi és szakmai kereteinek kialakitasakor, valamint annak jovdhagyasa
soran az Egyetem képviseletében mindenkor az Egyetem érdekeinek figyelembevételével
koteles eljarni,

¢) tudomasul veszi €s az intézményi szerzédés zaradékolasaval kotelezettséget vallal, hogy
sem maga, sem hozzatartozéja (Ptk. 8:1 § (1) bek. 1-2. pont), sem az érdekkdrébe tartozd
gazdasagi tarsasag a Megbizoval, tovabba annak kapcsolt vallalkozasaval (vagy a megbizoi
cégesoporthoz tartozod egyéb tagjaval) az adott klinikai vizsgélatra — az Egyetemmel
létrejovd intézményi szerzOdésen kiviil - semmiféle megallapodast nem két. Ezen
rendelkezés a vizsgéalati team egyéb tagjaira is iranyado.

(2) Az (1) bekezdés ¢) pontjaban foglalt rendelkezés megsértése esetén az Egyetem a VizsgalatvezelGvel
és a vizsgalati team egyéb tagjaval valo egyiittmikodést felfiiggeszti és a vizsgalatvezeto, illetve a
vizsgélati team tagja a szabalyszegésrdl tortént tudomasszerzéstol szamitott 1 (egy) évig az Egyetemen
zajlo klinikai vizsgélatban nem vehet részt.

(3) A Megbizo képviseldje:
a) kivalasztja a Vizsgalatvezetot,
b) vizsgalja, hogy vizsgalohelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi feltételek,
¢) mellékel rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast,



d) mellékel egy koltségszamitast a vizsgalati protokollban eldirt kiegészité diagnosztikai
vizsgélatokra is kiterjedden, amelyet a KVKK szamara is atad,

e) tudomasul veszi ¢s az intézményi szerzddés alairasaval kotelezettséget vallal, hogy sem a
Vizsgalatvezetdvel, sem a vizsgalati team egyéb tagjaval, sem azok hozzatartozoival (Ptk.
8:1 § (1) bek. 1-2. pont), sem ezen személyek érdekkorébe tartozd gazdasigi tarsasaggal a
Megbizd/Szponzor, tovabba annak kapcsolt vallalkozasai (vagy a megbizoi cégesoporthoz
tartozo egyéb tagja) az adott klinikai vizsgalatra — az Egyetemmel létrejévd intézményi
szerzOdésen kiviill - semmiféle kiilén megallapodast nem kot.

A szerzodés megkotésének alapveto feltételei

10. § (1) Az Egyetem, mint megbizott a Megbizdval adott humanklinikai vizsgdlat targyadban egy
szerzodést kot, és a Megbizd kizardlag az Egyetemmel szerzddhet, a vizsgalati team tagjaival
megallapodast nem kothet (egykapus rendszer/egyszerzddéses modell koncepcid). A Megbizd jelen
eljarasi rend 2. szamu mellékletét képez6 elézetes befogado nyilatkozat felhasznalasaval kéri a tervezett
klinikai vizsgalat befogadasat. Az elozetes befogado nyilatkozaton a Vizsgalatvezetd a klinikai vizsgalat
lefolytatdsat a Protokollban, valamint a Megbizé és az Egyetem kozotti Fészerzodésben leirtak szerint
vallalja. A vizsgalattal érintett klinika/intézet igazgatdja/vezetdje a vizsgalat lefolytatdsahoz
hozzajarulasat adja, ezt kovetéen a KK elndke, mint az egészségiigyi szolgaltato vezetdje a klinikai
vizsgalatot befogadja.

(2) Amennyiben a Megbizd nevében a szerzOdéskotés és vizsgalatszervezes soran kiilon felhatalmazas
alapjan On. Szerzodéses Kutatasi Szervezet (CRO) jar el, gy az Egyetem jogosult a Megbizo CRO
részére adott felhatalmazasanak megismerésére.

(3) A Megbizott és a Megbizd kozotti, a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalatara iranyulo szerzodés
az engedélvezési eljaras elott is megkdthetd, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat
hatosagi engedélyezése [35/2005.(VIIL.26.) EiM. rend. 12. § (6)].

III. A szerz6dés megkotése

A szerzodés tartalma és feltételei

11. § (1) A Megbizo és az Egyetem, mint szerzdd6 felek klinikai vizsgalatonként egy, a jelen utasitas 1.
sz. mellékletében felsorolt kitelezo tartalmi elemekre kiterjedd szerzodést kot.

(2) Megbizo egyes specialis igényeit a szerzédésben régziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem sérti
az Egyetem érdekeit és a hatalyos magyar jogszabalyokat.

(3) A szerzddés szakmai jellegli tartalmi ellendrzeésérol a Vizsgalatvezetd gondoskedik. A szerzddés
jogszabalyoknak is megfelel6 kotelezo tartalmi és formai elemeit jelen utasitas , A szerzddés kotelezd
tartalmi ¢s formai clemei” cimii 1. sz. mellé¢klete tartalmazza.

12. § (1) A klinikai vizsgalat kezdeményezdjének (Megbizd) a klinikai vizsgalattal dsszefiiggésben
keletkezett karok megtéritésére, illetve személyiségi jogoknak a klinikai vizsgalattal sszefliggésben
torténd megsértéséért kivetelhetd sérelemdij megfizetésére - a kockazatoknak megfeleld mértékd -
felelosségbiztositasi szerzodést kell kotnie az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT),
illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel fennalld nemzetk6zi szerzédés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvezé allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam)
székhellyel, illetve telephellyel rendelkezd biztositoval. A feleldsségbiztositisnak megfeleld fedezetet
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kovetelésekre [2005. évi XCV. tv. 3. § (5)].



(2) Az Egyetemen lefolytatasra keriild klinikai vizsgalatokra a Vizsgalohely a Fészerzodés megkdtését
kévetden haladéktalanul fedezetvallalé nyilatkozat kibocsatasat kérelmezi. A vizsgélatra vonatkozo
fedezetvallalo nyilatkozat kibocsatasat az Egyetemmel szerz6déses jogviszonyban 4ll6 Biztositotdl az
Egyetem illetékes egységén keresztiil a vizsgalat adatainak és a vizsgalati team tagjainak
megnevezésével kell kérelmezni. A fedezetvallalo nyilatkozat tantsitja, hogy a Vizsgalati team minden
tagja az adott klinikai vizsgalatra vonatkozoan feleldsségbiztositasi lefedettséggel rendelkezik. A
Szponzor és az Egyetem kozotti felel6sségi korok tisztdzasa, - a klinika vizsgalatbol eredd esetleges
tobbletkoltségekre (pl. nem vart mellékhatasok, stb.) is kiterjedden - a szerz6déskotés soran rogzitésre
keriil a mindenkori jogszabalyi rendelkezéseknek megfelelden.

13. § A Megbizo a szerz6déshez mellékletként az alabbi dokumentumokat csatolja:

a) fizetési tlitemterv (koltségvetés/budget) mely tartalmazza a protokoll alapjan sziikséges
kiegészitd diagnosztika (tipikusan: labor, képalkoto diagnosztikai eljarasok, mikrobiologia,
EKG, szdvettan stb.) és egyéb felmeriild koltségeket és a vizsgalat kapcsan sziikséges
raforditdsokat (intézeti gydgyszertar, vizsgalati készitmény elkészitése, tarolasa stb.),

A kiegészitd diagnosztikak és a protokoll alapjan bevonando tarsszakmak kéltségei a tételes
beteg/vizit stb. dijon feliil fizetenddk és azokat koltségvetésben vizitenkénti leosztasban,
elkiilénitve kell feltiintetni.

b) nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrdl (3. szamt melléklet),

c) avizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaldja,

d) betegkartya,

e) feleldsségbiztositas,

f) betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat,

g) engedélyezo hatarozat, szakhatosagi allasfoglalas,

h) az Egyetem szerzddéskotéshez sziikséges belsé dokumentacidja [eldzetes befogadd
nyilatkozat (2. sz melléklet), gyogyszertari nyilvantartasi adatlap (9. sz. melléklet),
gyogyszertari nyilatkozat (10. sz melléklet).

A szerzddés benyiijtasa és elbirdlasa

14. § (1) A szerzddéstervezetet a KVKK-hoz kell benytijtani, amelynek jogi végzettségli munkatarsa a
szerzddéstervezetet 30 napon beliil elbiralja.

(2) A szerzddéstervezet véleményezése soran a KVKK, mind a Vizsgalatvezet6, mind az EGI részérdl
a szerzOdéstervezet és a koltségvetés jovahagyasat beszerzi. Ennek keretében a Vizsgalatvezetd
nyilatkozik, hogy a szerzddéstervezetet megismerte, a vizsgalatvezetoi feladatokat elfogadja €s a
Vizsgalati Protokoll szerint lefolytatni vallalja, egyidejlleg intézkedik a 4. sz. melléklet szerinti
elokalkulacios lap kitoltése és az EGI felé torténé megkiildése irant.

(3) Amennyiben a szerzddéstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, pénziigyi szempontbol
ellenjegyzésre, ellenérzésre jogosult javaslattevok kifogast emelnek, a KVKK felhivja a Megbizot
hianypotlasra.

(4) Abban az esetben, ha a szerzddéskotés, ill. szerzédés mddositas soran olyan kérdés meriil fel, amely
tisztazasahoz a Vizsgalatvezetot is be kell vonni, akkor a kérdés tisztdzasanak idotartama a KVKK 30
napos szerzOdés véleményezési hataridejébe nem szamit bele (az elbiralasi hataridé nyugszik). Az
Egyetemnek a szerz6déssel kapcsolatban felmeriilt valamennyi észrevételét lehetdség szerint egyszerre
kell megkiildenie a Megbizo részére (teljes korl hianypotlasi felhivas megkiildése).

(5) Megbizd a szerzodéstervezetet jovahagyasra (amennyiben az nem magyar nyelven késziilt)
tiikorforditasban, magyar nyelven is benytjtja.



A Foszerzodés alairasa, nyilvantartasa

15. § (1) A papir alapt szerzodés jogi ellendrzését a KVKK jogi szakvizsgaval rendelkezé munkatarsa,
vagy a KVKK kamarai jogtanacsosa végzi el.

(2) A KVKK a jogi ellendrzest kévetden a KVKK igazgatodjanak szakmai ellenjegyzésre terjeszti fel a
szerzodeést.

(3) A szakmai ellenjegyzéssel ellatott szerzédést a KVKK pénziigyi ellenjegyzésre megkiildi az EGI
részére.

(4) A jogi ellendrzésen atesett és szakmai, valamint pénziigyi ellenjegyzéssel ellatott szerzodést a
KVKK aldirasra terjeszti fel. A szerzédést a Megbizott képviseletében, a rektor altal atruhazott
hataskdrben a KK elnéke jogosult alaimi a kancellar egyetértésével. A kancellar egyetértési jogat a jelen
utasitds alapjan a mindenkori egészségligyi gazdalkodasi igazgatd gyakorolja. [Lasd jelen utasitas 7. §-
a szerint.]

(5) A szerzodés zaradékat a Vizsgalatvezeto latja el alairasaval.
16. § (1) A szerzddés Egyetem részérdl torténd alairasanak hatarideje: 10 munkanap.

(2) A KK elndke altal — figyelemmel a PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 6. §-aban foglaltakra - alairt
szerzGdés a jogerss hatosagi engedély kiaddsat kivetden (azzal egyiitt) valik érvényessé (a szerzddés
felfiiggeszto feltételeként kezelve a hatosagi engedély meglétét). A klinikai vizsgélat csak ezt kovetden,
az utasitas vonatkozo pontjait is betartva indithato.

17. § Az Egyetem a szerzodéskotéssel Gsszefiiggd feladatok ellatasaért egyszeri, kiilon szamla ellenében
fizetendo szerzddéskotési dijat szamit fel (contracting fee). A dij mértéke:

a) beavatkozassal nem jaré vizsgalat [Non-Interventional Study (NIS)]: 100.000,- Ft+AFA

b) beavatkozassal jar6 vizsgalat esetén [Interventional Study (IS)]: 150.000,- Ft+AFA

(2) A szerzddéskotési dij a Foszerzodés alairasat kévetden, a Megbizott szamlajan feltiintetett kifizetési
hataridében (szamlakiallitastol szamitott 30 nap) atutalassal fizetendo.

(3) A szerzodéskaotési dij jogeimén befolyo dijazas a mindenkori KVKK keretre keriil.

18. § (1) A szerzddéseket legalabb 6 eredeti példanyban kell elkésziteni, melybdl 5 példany az
Egyetemet illet. Az alairt Foszerzodes egy-egy példanyat kapjak:

a) Vizsgalatvezetd,

b) Vizsgalohely (site),

c) KVKK,

d) EGI,

e) Megbizo,

f) Irattar.

(2) A szerzddések egy alairt példanyat, szkennelt formaban elektronikus Gton meg kell kiildeni a JFO
részére is.

(3) A szerzédések gondozasa és nyilvantartasa a KVKK feladata.



Blanketta-szerzédések, tobbletfeladatot kitiizé lap

19. § (1) Az Egyetem a vizsgalat elvégzésére iranyulo szerzodéses kotelezettségét a vizsgalohely,
valamint a vizsgalati team kozremiikddésével teljesiti. A vizsgélat elvégzésre a vizsgélati team tagjaival
a KVKK éltal kialakitott és a kancellar altal kiilon utasitdsban meghatarozott szerzodés-minta szerinti
megbizasi szerzodést kell kotni. (Megbizasi szerzodés Klinikai vizsgalatra [-II-1TI-IV.)

(2) A Vizsgalatvezetd megbizasi szerzddésének megkdtését a Vizsgdlatvezetd kezdeményezi a
Fészerz6dés jovahagyasaval —a Fészerzodés és koltségvetés jovahagyasarol torténd elokalkulacios lapon
tett vizsgalatvezetdi nyilatkozat megtételével (zaradékolas) - egyidejlileg.

(3) A vizsgalati team tSbbi tagjaval a megbizasi szerzodéseket a klinikai vizsgalatban térténd tényleges
teljesités (pl. konkrét feladatvégzés vagy pl. betegbevalasztas kezdd idépontja) megkezdéséig kell
megkdétni.

(4) A Vizsgalatvezetdk feleldssége annak biztositésa, hogy frasbeli megbizasi szerz6dés nélkiil teljesités
a vizsgalatban ne torténjen. Irasbeli megbizasi szerz6dés mellozésével elvégzett teljesités ellenértékének
kifizetése kizardlag kancellari engedéllyel torténhet.

20. § (1) A 18. § (1) bekezdésben meghatarozott, jelen utasitas végrehajtasa soran alkalmazott blanketta-
szerzodések:

a) HKYV Megbizasi szerz6dés (Human Klinikai Vizsgalatra L., V-V vizsg.vez.) [Megbizas Klinikai
vizsgalatra I.]

b) HKV Megbizasi szerz6dés (Human Klinikai Vizsgalatra II., M-V vizsg.vez.) [Megbizas
Klinikai vizsgélatra I1.]

¢) HKV Megbizasi szerz6dés (Human Klinikai Vizsgalatra II1., V-VSZ vizsg.szem.) [Megbizas
Klinikai vizsgalatra I11.]

d) HKYV Megbizasi szerzdédés (Human Klinikai Vizsgalatra V., M-VSZ vizsg.szem.) [Megbizés
Klinikai vizsgalatra IV.].

(2) A megbizasi szerzddések megkotését a Vizsgalatvezetd (és/vagy a vizsgaloi team tagja vagy a belséd
pénziigyi adminisztrator) kezdeményezi a KVKK-nal. A belsd pénziigyi adminisztrator a megfeleld
blanketta-szerzddést kitslti és Word dokumentum formatumban a KVKK részére ellenérzésre megkiildi.
A belsd pénziigyi adminisztrator akadalyoztatasa esetén a megfeleld blanketta-szerzédést a KVKK —
kiilon dijazas ellenében — kitdlti. A KVKK ellendrzését kovetden a jovahagyott blankettakat — alairas
céljabol — elektronikus Giton megkiildi a kezdeményezdnek.

A megbizasi szerz6dés mellékletét képezd dijazasi tablazatot a vizsgdlat belsd pénziigyi
adminisztraciojaért felelds személy késziti el és kiildi meg az EGI kijel6lt munkatarsa részére, ellenorzés
¢és jovahagyas céljabol.

(3) A KVKK 4ltal jovahagyott, 4 példanyban kinyomtatott megbizasi szerzédést az alabbiak szerint kell
ellenjegyzéssel/alairasokkal ellatni:

a) Szakmai ellenjegyzésre a vizsgalatvezeto és/vagy tarsvizsgald jogosult, azzal, hogy amennyiben
a vizsgalatvezet a klinikaigazgato, az 6t érintdé megbizasi szerzodés szakmai ellenjegyzésére a
helyettese és /vagy tarsvizsgald, amennyiben a vizsgalatvezet6 nem a klinikaigazgat6, az 6t
érintd megbizasi szerz6dés szakmai ellenjegyzésére a klinikaigazgato jogosult.

b) A szakmai ellenjegyzéssel ellatott szerzodést az EGI kijeldlt munkatdrsa pénziigyi
ellenjegyzessel latja el.

¢) AzEgyetem képviseletében a szakmai és pénziigyi ellenjegyzéssel ellatott megbizasi szerzodést
a rektor altal atruhazott hataskorben a KK Elnoke jogosult alaimi.



d) Az Egyetem részérdl teljes kortien ellenjegyzett és alairt szerzodést megbizottként a vizsgalati
team tagja (Vizsgalatvezetd, tarsvizsgald, study nurse stb.) irja ala.

(4) A (3) bekezdésben meghatarozott ellenjegyzések és aldirasok hatarideje a kézhezvételtdl szamitott 3-
3 munkanap. Ellenjegyzéskor/alairaskor a datum feltiintetése kotelezd. A szerzédések az utolso alairds
napjan Iépnek hatdlyba és a vizsgalat tényleges tartaméara jonnek létre.

(5) A fenti eljaras eredményeként alairdsra keriilt megbizasi szerz6deés 1 példanyét a vizsgalatvezeto
megkiildi a KVKK részére, 1 példanyt a Megbizott részére, 1 példanyt a vizsgalohely részére, valamint 1
példanyt az EGI, maganszemély megbizott esetén a Humanpolitikai Igazgatdsag (tovabbiakban: HPI)
részére. A szerzddések nyilvantartasa, gondozasa a KVKK feladata.

(6) A vizsgaldi team tagjai a megbizasi szerzddésben szerepld adataikban vagy koézalkalmazotti
jogviszonyukkal kapcsolatosan bekdvetkezett valtozast 3 (harom) munkanapon beliil elektronikus tton
kételesek a KVKK felé bejelenteni.

21. § A megbizasi szerzddés keretszerzddés, amelyet a vizsgalatban ellatandd tevékenységre kell
megkdtni azzal, hogy az a vizsgélat teljes tartama alatt hatalyos és a ténylegesen teljesitett tevékenységet
igazold teljesitésigazolas alapjan torténik meg a kifizetés a szerzodés idotartama alatt.

22. § A blanketta-szerzddések szovegének kialakitdsa a KVKK jogi végzettségli munkatarsainak a
feladata, amelyet a JFO és a kancellar hagy jova, és médositas esetén a JFO intézkedik az Egyetem
honlapjara val6 feltoltésérol.

23. § Klinikai vizsgélat bels6 pénziigyi adminisztracids feladatait tobbletfeladat kitlizo lap alapjan lehet
ellatni. A belsé pénziigyi adminisztratorra és a tobbletfeladat kitlizd lapra a 19. § (3) bekezdései
értelemszerlien iranyadodak.

IV. A vizsgalati team tagjaira vonatkozo egyéb rendelkezések

24, § (1) Vizsgalatvezeto lehet barmely, az Egyetemmel foallast kozalkalmazotti jogviszonyban 4llo
szakorvos, aki a hatalyos jogszabalyi, szakmai és GCP feltételeknek megfelel és a vizsgalatvezetoi
pozicidra a Szponzor kivalasztja.

(2) Amennyiben a Szponzor éltal kivalasztott vizsgalatvezetd a vizsgalat ellatasat nem tudja vallalni, ugy
torekednie kell arra, hogy maga helyett mas szakorvost nevezzen meg a vizsgalatvezetdi feladat ellatasara
a Szponzor szamara.

(3) Amennyiben maga helyett mas szakorvost megnevezni nem tud, vagy a megnevezett szakorvos sem
vallalja a vizsgalatvezetdi feladatot, gy a KVKK sajat hatdskdorben kiajanlja a vizsgalatvezetdi poziciot
az Egyetem adekvat teriileten dolgozd szakorvosai szamara.

(4) Amennyiben a vizsgalatvezet6 fo4llast egyetemi jogviszonya megsziinik, a klinikaigazgaté a KVKK-
val egyeztetve haladéktalanul javaslatot tesz az 01j vizsgalatvezetd személyére.

(5) Vizsgéalatban kifejtett tevékenységével aranyos mértékben az 9sszes kdzremiiksdo kiilon dijazasban
részesiil. Az AFA, a kozvetett koltségek (Gsszesen 20%) és a kiegészitd diagnosztikai koltségek levondsa
utani dsszeg kertiil ilyen modon felosztasra:

a) A dolgozok kozotti ardnyos juttatdsi rendszer kialakitdsa érdekében a Vizsgéalatvezetdi funkeio
dijazasa esetében a javasolt mérték: kizardolag vizsgalatvezet6i funkeio ellatasaért legfeljebb 15%,
azzal, hogy a Vizsgalatvezetok - vizsgaldi jogcimen - sajat betegitk utan is dijazasban
részesiilhetnek.



b) Annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalatok jelen eljarasrendben rogzitett célok szerint és
mindségben keriilhessenek lefolytatasra, a KVKK Flying Coordinatori rendszert hozott 1étre és
miukodtet.

c¢) A KVKK alkalmazasaban allo Flying Coordinatorok elvégzett tevékenységiikkel ardnyos dijazas
ellenében — a KVKK-hoz eléterjesztett, jovahagyott kérelem alapjan — adott vizsgalatra igénybe
vehetok.

(6) A Vizsgalatvezetdé a vizsgalat inditdsat megeldzden megkiildi a KVKK részére a vizsgalatban
kozremlkddok (orvosok, szakdolgozok) nevet.

(7) A vizsgalatban ténylegesen részt vevd személyeknek (tarsvizsgald, study nurse, adminisztrator,
gybdgyszerész, stb.) elsddlegesen az Egyetem kozalkalmazottai, PhD- ¢s orvostanhallgatdi és/vagy
rezidensei koziil kell kikeriilnitik.

(8) Az Egyetem alkalmazdsaban nem allé tarsvizsgaloval csak abban az esetben lehet VSZ vagy
M-VSZ tipusi megbizisi szerzddést kotni, ha az altala ellatando feladat olyan specialis, amelynek
elvégzésére az Egyetemen beliil megfeleld szakképzettségli, vagy jartassag orvos nincsen. Azt a tényt,
hogy megfelelé szakképzettségii vagy specialis jartassagi szakember az Egyetem allomanyban nem
lelhetd fel a Vizsgélatvezetd irasbeli kérelmére 5 munkanapon beliil a KK elndke igazolja, és ezzel
engedélyezi az Egyetem alkalmazisaban nem allé személlyel a VSZ vagy M-VSZ tipusi megbizasi
szerzodés megkotését.

V. Pénziigyi elszamolas
A pénziigyi kozpont nyitasa, az elékalkulacids lap

25. § (1) A pénziigyi kozpont megnyitasanak feltétele a vizsgalathoz tartozd eldkalkulacios lap (4. sz.
melléklet) kitdltése, ennek kitGltésére a Vizsgalatvezetd koteles. Az eldkalkulaciés lapon a
vizsgalatvezetd zaradék alairasaval nyilatkozik a Kklinikai vizsgélat szerzodéstervezetének és
koltségvetésének jovahagyasardl.

(2) A kitoltstt és alairt eldkalkulacios lapot a vizsgalatvezetd megkiildi az EGI részére, egyidejlileg a
jovahagyasrol a KVKK-t értesiti (emailben).

(3) A szerz6dés mellékletét képezd elokalkulacios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:
a) a tervezett esetszam és a szponzor ajanlata alapjan varhatd netté bevétel,
b) a kdzvetett koltségek fedezete,
¢) a diagnosztikai vizsgéalatok koltségének fedezetére atcsoportositando keretosszeg (kiegészitd
diagnosztikai nyilatkozat alapjan),
d) a vizsgalatot végzd klinika szabadon felhasznalhat6 keretdsszege €s az abbol személyi jellegii
kifizetésekre szant 6sszeg, illetve az egyéb tervezett kiadasok.

26. § (1) AzEGI ellenérzi az elokalkulacios lapon feltiintetett informaciokat, az alairt klinikai vizsgalati
szerzddés és eldkalkulaciés lap alapjan haladéktalanul kit6lti a P4-es formanyomtatvanyt (5. sz.
melléklet, pénziigyi kdzpont-nyitasi kérelem) és kezdeményezi a pénziigy1 kdzpont megnyitasat.

(2) A Kozgazdasagi és Kontrolling Igazgatdsag (tovdbbiakban: KKI) minden szerzddéshez kiilon
pénziigyi kdzpontot rendel és a pénziigyi kdzpontokat 3 munkanapon beliil megnyitja. A megnyitott
pénziigyi kozpontok az elkiilonitett kezelés biztositisa érdekében egy ©Onélld pénziigyi kodzpont
csoportba keriilnek besorolasra.

(3) A betegek részére fizetett koltségtéritések (pl. utikdltség, étkezés, gydgyszer) kezelése klinikanként
egy 0nalld pénziigyi kdzponton torténik. A koltségtérités elszdmolasahoz a 15. sz. mellékletben lévo
nyomtatvany hasznélata javasolt. A szponzor éltal a szerzddés alapjan fizetett koltségtéritésekbol a
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kozvetett koltségek fedezetére nem torténik elvonas, mivel a beérkezett Osszegek teljes egészében a
betegeknek keriilnek kifizetésre.

A pénziigyi elszamolas folyamata

27. § (1) A pénziigyi elszamolas a szerzOdésben rogzitett elszamolasi idoszakokban teljesitett
vizsgélatok alapjan torténik.

(2) A Megbizo teljesitésigazolast és szamlakérd levelet kiild az (1) bekezdésben meghatarozott vizitek
alapjan a vizsgalohelynek, vagy kbzvetlentil az EGl-nek.

a) Ha a szamlakérés/teljesitésigazolas a vizsgalohelyre érkezik, azt a vizsgalatvezet6 ellendrzi
¢és jovahagyas utan haladéktalanul, de legkésdbb 5 munkanapon beliil tovabbitja az EGI-nek.

b) Ha a szamlakérés/teljesitésigazolas kozvetleniil az EGIl-re érkezik, a dokumentumokat
haladéktalanul meg kell kiildeni a vizsgalatvezetonek jovahagyas céljabol.

(3) Az ellentrzdtt és jovahagyott dokumentumok alapjan az EGI elkésziti a P6 szamlakérd
nyomtatvanyt, megkiildi a KKI Pénziigyi Féosztalyra a szamla kiallitasa érdekében.

(4) A KKI Pénziigyi Féosztaly a P6 szamlakéré nyomtatvany kézhezvételétdl szamitott 3 munkanapon
beliil elkésziti a szdmlat és megkiildi a Megbizd részére.

28. § (1) A vizsgalo személyzet a Foszerzddésben megadott (a budget szerinti), a klinikai vizsgalatba
bevont betegenként és/vagy vizitenként meghatarozott aranyban - a vizsgalatvezet6 altal meghatarozott
- elore egyeztetett dijazasban részesiil. A dijazasbdl vald részesedést a vizsgalatvezet6 az elkalkulacios
lapon és a megbizasi szerzodésben is rogziti, konkrét Gsszeg vagy % feltiintetésével.

(2) A vizsgalatban felmeriild koltségek azon a pénziigyi kdzponton keriilnek kimutatdsra, amely a
vizsgalathoz kapcsoldddan megnyitasra keriil (adott vizsgalat pénziigyi kdzpontja).

(3) A vizsgalatvezetOnek a vizsgalati team Gsszeallitasakor meg kell nevezni a pénziigyi adminisztraciot
végzO személyt is €s ezt az eldkalkulacids lapon, illetve elszdmold lapon (6. sz. melléklet) fel kell
tliintetni, az adminisztraciot végzd személy nevének és dijazasanak megjel6lésével. Egyedi
megéllapodés alapjan a pénziigyi adminisztracio kdzpontilag az EGI altal is elvégezheto (kapacitas vagy
szakértelem hianya esetén), illetve a feladatra a KVKK Flying Study Coordinatorai is igénybe vehet6k
kérelem alapjan.

29. § A Megbizo altal kiallitott teljesitésigazolas szamszerii ellendrzeését az EGI végzi, ezért az ezzel
kapcsolatos minden dokumentumot a Megbizonak és/vagy a vizsgalatvezetonek az EGI rendelkezésére
kell bocsatania. A teljesitésigazolas tartalmat a Vizsgalatvezeto ellenorzi és hagyja jova.

30. § (1) Bevétel beérkezésérol az EGI haladéktalanul tajékoztatja a Vizsgalatvezetot és a belso
pénziigyi adminisztracioért felelos személyt.

(2) Az elszamol¢d lap alapjan a beérkezett bevételt az EGI lekoti az SAP-ban, ,,fmx tranzakcioval” a
kotelezettségvallalassal terhelt Gsszeg fedezete biztositasa érdekében.

(3) A bevétel beérkezését kovetden a vizsgélatvezetd 10 munkanapon beliil kitslti az elszdmold lapot és
annak alapjan a vizsgald team tagjai részére a teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvany) és megkiildi az
EGI részére.

(4) Az elszamol¢ lap az alabbi informacidkat tartalmazza:
a) elszdmolasi iddszak,
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b) a vizsgalatba bevont esetszam és az alapjan szamlazott bevétel,
c) akozvetett kdltségek fedezete,

d) igénybe vett diagnosztikai szolgaltatasok koltsége,

e) személyi jellegl kifizetésre szant keret.

(5) Az elszamol6 lapot alairja a vizsgalatvezetd, a vizsgalattal érintett klinika igazgatdja, a KVKK és
amennyiben indokolt a wvizsgalatban érintett diagnosztikai egységek. A sziikséges alairdsok
beszerzésérdl az EGI gondoskodik.

(6) A bevétel beérkezését kovetden az alairt elszamold lap alapjan az EGI kezdeményezi a sziikséges
keretatcsoportositasokat és a felmeriilt koltségek megfeleld koltséghelyre/PST-re torténd konyvelését.

31. § (1) A vizsgalohely az elszamolo lap EGI altali jovahagyasat kdvetd 10 munkanapon beliil
kezdeményezi a személyi jellegi kifizetéseket az aldbbi dokumentumok alapjan:

a) a jelen utasitas 19. § - 20. §-aiban meghatarozott megbizasi szerzddés (vallalkozassal vagy
maganszeméllyel kotétt) vagy

b) tobbletfeladat kitiizo lap,

c) teljesitésigazolas (P30-as nyomtatvany).

(2) A személyi jellegii kifizetésre szant keretet
a) abban az esetben, ha a Megbizott vallalkozéas vagy maganszemély, K3 jogcimre
b) abban az esetben, ha a Megbizott maganszemély K1 és K2 jogcimre

kell megadni.

(3) A személyi jellegii kifizetések teljesitéséhez sziikséges szdmlakat ¢s teljesitésigazolasokat az EGI a
beérkezést6l szamitott 3 munkanapon beliil tovabbitja a KKI Szamviteli Osztalyra iktatas és konyvelés
céljabol, ezutan a KKI Pénziigyi Féosztaly a szamlan meghatarozott hataridében a kifizetést teljesiti.
Amennyiben a Megbizott maganszemély, a teljesitésigazolast az EGI a HPI-re tovabbitja a szamfejtés
érdekében.

(4) Az EGI a vizsgalat lezardasa és a kifizetések teljesitése utdn zéard elszdmolast készit
(bevételek/kiadasok tételes bemutatésa) és - amennyiben sziikséges - kezdeményezi a keretatadasokat
és koltségatkonyveléseket. Ezt kivetden lezaratja a vizsgalat pénziigyi kozpontjat.

Kiegészito diagnosztikai vizsgalatok koltségeinek elszamolisa

32. § (1) A vizsgalatban a protokoll altal el6irt kiegészitd diagnosztikak koltségei a tételes beteg/vizit
stb. dijon feliil fizetendék ¢és intézményi szerz6dés koltségvetésében vizitenkénti leosztasban,
elkiilonitve tiintetendok fel.

(2) A Klinikai vizsgélat kapesan a Megbizo a Foszerzodés megkiildésével egyidejileg kiilon iven
szOvegezett vagy a FGszerz6dés mellékletét képezd . Nyilatkozat Kiegészitd diagnosztikakrol”
elnevezést, jelen utasitas 3. szami mellékletét képezd nyomtatvany kitoltésével nyilatkozik a vizsgalat
kapcsan igénybeveendd kiegészitd diagnosztikai szolgaltatdsokrol. Ennek keretében a Vizsgalati
protokoll szerint sziikséges kiegészité diagnosztikai vizsgalatok elvégzésnek pontos helyét (az Egyetem
klinikai/ intézetei vagy kiilsds egészségiigyi szolgaltato) és azoktdl igényelt arajanlat szerinti kdltségét
kell régziteni. Amennyiben a kiegészit6 diagnosztikai szolgaltatast a KK szervezeti egységei végzik, az
azt elvégzd szervezeti egységtol az arajanlat beszerzése a Megbizo/Vizsgalatvezetd feladata. Kiilsds
egészségiigyi szolgaltatd esetén a nyilatkozatban csak a kiegészité diagnosztikai vizsgalat elvégzésnek
helye vagy annak megjel6lése sziikséges, hogy azt NEM a KK intézetei és klinikai végzik.

(3) A kiegészitd diagnosztikai nyilatkozat és a kapott arajanlat alapjan a Vizsgalatvezetd a pénziigyi
kifizetés kezdeményezésekor koteles az elvégzett kiegészitdé diagnosztikai vizsgéalatok kapcsan is
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nyilatkozni és az érintett szervezeti egységgel elszdmolast kezdeményezni. Ennek hidnyaban a
vizsgalatban kifizetés nem teljesithetd.

(4) A kiegészitd diagnosztikai vizsgalatok kapcsan az azt elvégzo szervezeti egységek a KVKK-tdl a
Megbizo altal alairt ,Nyilatkozat Kiegészitd diagnosztikakrél” elnevezésl, jelen utasitis 3. szamu
mellékletét képezd nyomtatvany, valamint az alairt eldkalkulacios lap elektronikus tuton vald
megkiildése utjan értestilnek.

(5) A vizsgalatok soran felmeriild koltségek fedezetére a klinikakon nyitott pénziigyi kozponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

Kozvetett koltségek fedezete

33. § (1) A klinikai vizsgalatokkal 6sszefiiggésben felmeriild kozvetett koltségek fedezete:

a) a KVKK adminisztracids koltségeinek fedezetére a nettd (AFA-val csokkentett) bevétel 10%-
a,

b) a vizsgalatot végz klinika lizemelési kiltségeinek kompenzalésara a netté (AFA-val
csokkentett) bevétel 5%-a,

c) a KVKK Innovacids Alapra az Egyetem Tudomanyos kutatasi és fejlesztési tevékenységrol
52616 szabalyzata alapjan a netté (AFA-val csdkkentett) bevétel 5%-a
A KVKK Innovacios Alapra érkezo forras felhasznalasa a KVKK javaslatara és a KK Elndk
egyetértésével torténhet meg,

(2) A klinikai vizsgéalat bevételeinek és kiaddsainak kiilonbdzeteként képzddé eredményt a klinika (a
klinikaigazgatd dontése alapjan) fejlesztési célokra hasznalhatja fel a jogszabalyban
meghatarozoftaknak megfelelden (Nfiv. 60. fejezet 100. §), azzal Osszeegyeztethetd mddon. Az
eredményrol a vizsgalat végén, a pénziigyi kozpont lezarasa el6tt kell rendelkezni.

(3) KVKK pénziigyi kdzpontjan képzodd keret a klinikai vizsgalatok adminisztracios rendszerének
fejlesztésére fordithatd, az induld vizsgalatok eldleg keretének fedezetéiil szolgal.

A vizsgalatban résztvevik kifizetése

34. § A vizsgalatban résztvevok kifizetésének eléfeltételei:

a) A klinikai vizsgalati szerzodés megkotését megelézoen a vizsgalatvezetd Kitdlti az
elékalkulacios lapot (4. sz. melléklet), ami alapjan az EGI intézkedik a pénziigyi kézpont
megnyitasardl.

b) A vizsgalatvezet®, tovabba a vizsgalatban résztvevok és az Egyetem, mint Megbizo kozott
megkotésre kerlilt a jelen utasitas 19. §- 20. §-aiban régzitett megbizasi blanketta-szerzodés
vagy a tobbletfeladat kit(izo lap.

¢) AKVKK értesiti a pénziigyi kozpont megnyitasardl a vizsgalatvezetdt és a vizsgalat pénziigyi
adminisztracidjat végzod személyt.

d) Kiegeszitd diagnosztikai vizsgalatok elszamolasa az azt elvégzd szervezeti egységgel
megtortént.

35. § (1) Személyi jellegl kifizetés azt kovetden teljesithetd, miutan a Megbiz6 cégtdl beérkezik az
Egyetem bankszamlajara az elvégzett vizsgalatért jaré dijazas. A dijazas beérkezését kovetGen
haladéktalanul intézkedni kell a teljesitésigazolas kiallitasarol és a kifizetési folyamat elinditasarol.

(2) Ha a vizsgalatban résztvevd szamara a dijazas kifizetése illetmény formajaban térténik, akkor a

dokumentumokbol 1 eredeti példanyt meg kell kiildeni a HPI részére. Maganszemély esetén is a
teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvanyt) az EGl-re kell megkiildeni, és az EGI az ellen6rzést kovetden
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tovabbitja a HPI-re. A HPI annak megfelel6ségét 1 munkanapon beliil ellendrzi, és kifogasait jelzi az
EGI feleé.

(3) A P30-as teljesitésigazolds targyaban fel kell tiintetni a vizsgalat protokoll szdmat, az elvégzett
munkat, a teljesités idészakat, dijazasként a bruttd bért vagy vallalkozas esetében szamlazhat6 netto
dijat.

(4) Amennyiben olyan kifizetés térténik, ahol az elszamolasi idészak késobbi, mint a megbizasi
szerz6désben szereplé datum, a vizsgalatvezetd nyilatkozik a vizsgalat hosszabbitasarol a
teljesitésigazolason.

36. § (1) Amennyiben a kifizetés vallalkozas részére torténik, az alabbi dokumentumokat kell csatolni
¢s megkiildeni az EGI részére a kifizetés teljesitése érdekében:

a) Teljesités igazolas (P 30-as),

b) Alairt megbizasi szerz0dés masolata,

c) A vallalkozas vagy maganszemély altal kiallitott szamla.

(2) A kiallitandé szamlan a tevékenység leirasa a kovetkezo szoveggel kell, hogy feltiintetésre keriiljon:
WA ......... protokoll szam( vizsgalatban a szerzddés szerinti feladatok ellatasa”
(P30-as teljesitésigazolas hianyaban nem lehet szamlat kiallitani.)

37. § (1) Maganszemély esetén a kifizetés alapja:
a) A vizsgalo team tagja esetében a Megbizasi szerzddés.
b) Bels6é pénziigyi adminisztrator esetében a Tobbletfeladat kitizé lap (Kjt. 77. § (1), az
Egyetem foglalkoztatasi kbvetelményrendszere 138. § alapjan).

(2) Amennyiben a kifizetés maganszemély részére torténik, alabbi dokumentumokat kell csatolni a HPI
részére a kifizetés teljesitése érdekében:

a) Aldirt, eredeti megbizasi szerz6dés vagy tobbletfeladat kitiz6 lap,

b) Teljesités igazolas (P 30-as).

(3) A teljesités igazolas kotelezd, minimalis tartalmi elemei:
a) annak jelslése, hogy a kifizetés Megbizasi szerzodés vagy tobbletfeladat kittiz6 lap alapjan
torténik,
b) vizsgalat protokollszama,
c) jogosult neve,
d) teljesités iddszaka,
e) elvégzett feladat leirasa,
1) kifizetendo Gsszeg (témaszam megjeldlésével).

VI. Egyéb rendelkezések
Vizsgalat inditdsa

38. § (1) Az Egyetemen klinikai vizsgalat csak a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben
engedélyezett klinikai vizsgalatok soran hasznalt vizsgalati készitményekr6l” cimi adatlapon (9. sz.
melléklet) tortént regisztraciot kovetden indithato.

(2) A vizsgalati készitmények intézményi atvételével és beérkeztetésével kapcsolatban az (1)
bekezdésben meghatarozott, jelen utasitas 9. szamu mellékletét képezd adatlapon régzitettek szerint kell
eljarni. A vizsgélohelyet a készitmény - a Protokoll eldirasai szerint - a vizsgalohelyre torténd
kiszallitasa esetén jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség terheli a Klinikai Kézponti Gyogyszertar
fel¢é, annak Klinikai K&zponti Gyogyszertari nyilvantartasba vétele érdekében.
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(3) A (2) bekezdésben meghatarozott jelzési és adatszolgaltatasi kételezettség a http:/KVKK pte hu/ ,
webeimrél letolthetd ,Intézeti Gyogyszertari nyilatkozat és PTE KK Nyilvantartasi adatlap az
intézményben engedélyezett klinikai vizsgalat soran hasznalt vizsgalati készitmeényekrdl” cimi
formanyomtatvanyok kitéltésével és Klinikai Kozponti Gydgyszertarba valo eljuttatasaval teljesitheto,
e-mailben (molnar.bela@pte.hu),Tel: 72/536-001/31097 mellék)

A nyilatkozat és adatlap madsolati példanyat a Klinikai Kdzponti Gyogyszertar nyilvantartasdban, az
eredeti, alairt példanyat pedig a vizsgaldhelyen a vizsgélati dokumentacié kozott kell elhelyezni.

(4) A vizsgalati készitmény kiilondsen indokolt esetben, a Klinikai Ko&zponti Gyogyszertar
Fogyogyszerésze elGzetes irasbeli engedélye alapjan szallithatd kozvetleniil a vizsgélohelyre.
Amennyiben a vizsgalati készitménynek a Klinikai Kézponti Gyogyszertarba torténd szallitasa egyedi
és esetli slirgdssége miaft nem megoldhatod, akkor a vizsgalati készitményeket a Vizsgalatvezetd a
vizsgalati dokumentacidéban foglaltak szerint és a Klinikai Kdzponti Gydgyszertar Fogyogyszerésze
elozetes frasbeli engedélye alapjan jogosult atvenni, azzal, hogy a készitmény kisérd dokumentacidjat a
Klinikai K&zponti Gyogyszertar felé 5 (6t) munkanapon kételes eljuttatni. Ebben az esetben a vizsgélati
protokoll gyogyszerészeti szakaszainak (pharmacy file) teljesiiléséért a Vizsgalatvezeto teljes korlien és
egy személyben felelds, a Klinikai Kézponti Gyogyszertar kizardlag a ,,pharmacy file” teljesiilését
rogzitd kiilon megallapodasban foglaltak szerint felel.

A vizsgilat nyomon kovetése, monitorozasa

39. § (1) A vizsgalat folyamatanak és befejezésének nyomon kovetése, ellendrzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egylittmikddésben a RKEB-bel, amelynek feladata kiilondsen a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaganak
védelme, tovabba a vizsgalati tervben eldirtak végrehajtasanak, a hatosagi engedélyben, illetve az ETT
KFEB véleményében foglaltak helyszini megvaldsitasanak figyelemmel kisérése.

(2) Az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol é€s a helyes klinikai
gvakorlat alkalmazasardl szold 35/2005 EGM rendelet 14. § (1) bekezdésében foglalt bejelentési
kételezettségre tekintettel a Megbizd a hatdsagi engedélyezés targyaban hozott hatarozatardl értesiti a
KK elngkét, valamint a Vizsgilatvezetot, és a vizsgalat megkezdését megeldzben az engedélyezd
hatosag hatarozatat €s a vizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglalojat a RKEB-nek megkiildi.

(3) Az RKEB tevékenységét 6ndllo iigyrendje szerint folytatja, eljardsi dijdnak megallapitdsara is
kiterjedoen. Az RKEB részére a kérelem benyujtasa a Vizsgalatvezetd vagy a Megbizo feladata.
Figyelemmel arra, hogy a hatdsagi engedély és a Protokoll magyar nyelvii Osszefoglaldja a
szerz6déskotés tigyintézése soran a KVKK részére is megkiildésre keriil, a RKEB felé fennallo
bejelentési kotelezettség elekironikus uton ezen dokumentumok KVKK altal a Bizottsag részére valo
megkiildésével teljesitheto.

(4) Az RKER a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki, az
Egyetemen induld klinikai vizsgalatok vonatkozasaban. A RKEB a beérkezést kvetd 8 napon beliil a
bejelentést frasban tudomasul veszi és dontését tdjékoztatasul elektronikus uton a KVKK részére
haladéktalanul megkiildi. Az RKEB tudomasulvétele sem a szerzOdéskotésnek sem a
vizsgalatinditasnak nem feltétele.

40. § (1) A vizsgalohely legalabb félévente koételes adatot szolgaltatni és tajékoztatni a KVKK -t a
vizsgalat menetérol, igy kiilondsen a vizsgalohely nyitasardl, betegbevonas megkezdésérdl, bevont
betegek szamardl, betegbevonas befejezésérdl, teljesitett vizitek szamardl, elvégzett diagnosztikarol,
vizsgalohely zarasarol. A Vizsgalatvezeto az adatokat alairasaval igazolja.

(2) Vizsgalohelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a szerzddéstdl a vizsgalat soran
torténd eltérés esetében, amelyet a KVKK felé kell megtennie haladéktalanul.
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A vizsgalat befejezése

41. § (1) A vizsgalat befejezésérdl a vizsgalat zarasakor a Megbizo irasban koteles értesiteni a
vizsgaldhelyet, a KK elndkét és a KVKK -t. A Megbizo a Megbizottat {rasban szintén értesiteni koteles
a vizsgalatok id6 elotti befejezésérol vagy felfliggesztésérol (vizsgalohely, KVKK).

(2) A vizsgéalat soran fel nem hasznalt vizsgalati készitményekrol az intézményi szerzddésben
részletesen rendelkezni kell. A Megbizo koteles gondoskodni a szerz6désben foglaltak végrehajtasarol
és err0l a KVKK -t értesiteni.

Kozzététel

42.§ (1) Valamennyi jelen utasitis hatalya ala tartozo vizsgalat esetén sziikséges a vizsgalatra vonatkozo
kozérdeki adatok egyetemi honlapon (intranet és interneten) torténd megjelenitése.

(2) A klinikai vizsgalatokkal dsszefliggésben megjelent kdzleményeket elektronikus formaban el kell
juttatni a KVKK -hoz.

Felelosség

43. § Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak kévetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haldla esetén a
Polgari Torvénykonyv szerinti hozzatartozdja részére

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

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményezo altal
ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsagnak be nem nyujtott adat eltitkolasanak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

¢) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot engedélyezd
hatosag eldirasanak kovetkezménye, az engedélyezd hatosag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jévahagyott vizsgalati tervtdl valo eltérés esetén - ha
az egészségkarosodas ennek kovetkezményekeént kdvetkezik be - a klinikai vizsgalatot végz6 intézmény
sérelemdijat, valamint — a haléallal, megrokkanéssal, illetve egészségkarosodassal Osszefiiggésben
bekovetkezett vagyoni karok esetén - kartéritést fizet. [2005. évi XCV. tv. 21. § (1)].

Kapcsolattartas

44. § (1) A KK és a vizsgalohely kozotti kapesolattartas érdekében a vizsgalatvezetd elérhetdségét a
KVKK felé telefonszam és/vagy e-mail cim megadasaval kell biztositani.

(2) AKVKK - igény felmeriilése esetén — a vizsgalatban résztvevok szamara konzultaciot szervez, ahol

a klinikai vizsgalatok lefolytatdsaval kapcsolatban felmeriilt kérdések megvitatasra keriilnek. A
kérdéseket a konzultacié eldtt 3 nappal irasban kell a KVKK részére megkiildeni.

VII. Zar6 és hatalyba léptet6 rendelkezések

45, § (1) Jelen utasitas 2020. junius 1. napjan lép hatalyba.
(2) Az utasitas hatalyba 1épésével egyidejiileg az 1/2016. szamt KK Foigazgatoi utasitassal modositott,

a , KK szervezeti egységeiben tervezett és folytatott klinikai vizsgéalatok eljarasi rendje” cimil
eljarasrend hatalyat veszti.
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(3) Jelen utasitas rendelkezéseit a hatalyba lépésekor folyamatban 1év klinikai vizsgalatok esetében is
alkalmazni kell.

(4) Jelen utasitas 2., 3., 4., 5., 6., 9. és 10. mellékleteit képezd nyomtatvanyok aktualizalasa a KVKK és
az EGI feladata, ezek valtozasa nem jelenti az utasitds modositasat, a nyomtatvanyok mindenkori
legfrissebb verzidja letslthetd https://kvkk.pte.hu/content/dokumentumtar oldalrdl.

Pécs, 2020. junius 1.

MELLEKLETEK

1. sz. melléklet Klinikai vizsgalatok szerz&déseinek kotelezé tartalmi és formai elemei

hitps://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_partner/summary for contracts 20189
new.doc

2. sz. melléklet El6zetes befogadd nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/elozetes befogado nvilatkozat
2020.doc

3. sz. melléklet Nyilatkozat kiegészit6é diagnosztikai vizsgalatokrol

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/nyilatkozat kiegeszito diagnosz
tikai vizsgalatok elvegzeserol 1.docx

4, sz. melléklet El6kalkulacios lap

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_egyetemieknek/elokalkulacios_lap_uj_2
0191217 .xlsx

5. sz. melléklet P4. sz. formanyomtatvany (Pénziigyi Kozpont (PUK) nyitési kérelem)

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_egyetemieknek/penzugyi_kozpont_nyita
si_kerelem.xlsx

6. sz. melléklet Elszamolé lap

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok egyetemieknek/elszamolo lap uj 2019
1217 .xlsx

7. sz. melléklet Vizsgdlat zarasa, ellendrzd lista

1. Megbiz6 nyilatkozata zarasrol

2. Teljeskorii pénziigyi elszamolas

3. Kancellaria EGI értékelése a pénziigyi teljesitést illetéen

4. Fel nem haszndlt vizsgédlati készitményekkel kapcsolatban szerzdédésben foglalt kotelezettség
teljesitésérol szo16 igazolas

5. Vizsgalatvezetd zard értékelése

6. Jogi szakértd értékelése szerzbdéses jogok, kotelezettségek teljesiilését illetden
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8. sz. melléklet Vizsgalatvezetd adminisztracids feladatai

A vizsgalat jellegétol fliggben a szerzddéskotéshez az alabbi dokumentumok benytjtasa szilkséges a Vizsgdlatvezetd részérol,
melyet a Klinikai vizsgélatok Regisztracids Kézpontjanak sziveskedjenek megkiildeni.

1. Elokalkulacios lap:

- Pécsi Tudomanyegyetem KK intézeteiben tervezett és folytatott klinikai vizsgalatok eljarasi rendje 4. sz. melléklete.

- Kitoltésében sziikség esetén tovabbi segitséget nytjt az PTE Kancellaria EGI munkatarsa, Banfai Judit a banfai juditi@pte hu
email cimen vagy 72/536-001/33704-es melléken.

2. A Vizsgalohely (azaz Klinika/ Intézet) fedezetvallald nyilatkozata a vizsgélatra vonatkozdan.
- A fedezetvallal nyilatkozat kibocsatasat a PTE-vel szerzodéses jogviszonyban 4116 Biztositdtol a PTE illetékes egységén
keresztiil kell kérelmezni.

3 Regionalis Kutatasetikai Bizottsig tudomasulvételt igazold nyilatkozata: A benytjtando dokumentumok listaja
megtekinthetd a KK honlapjan.

4. A vizsgalatvezetd elérhetdségének (telefon, e-mail cim) megkiildése a KVKK részére.

5 A vizsgélatvezetd és/ vagy Megbizé a vizsgdlat inditasat megelézden a ,PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az
intézményben engedélyezett klinikai vizsgilatok soran hasznalt vizsgalati készitményekr6l” ¢. kitoltott adatlap megkiildése a
KVKK részére.

6. A megbizasi szerzddés kezdeményezése a KVKK-nal, tobbletfeladat kitiizo lap kitoltése és megkiildése a KVKK/HPI
részére jelen utasitas szabélyai alapjan, tovébbd a teljesitésigazolas és egyéb dokumentacio clkészitése ¢s megkiildése a
kifizetések kezdeményezése érdekében.

7 A Vizsgalatvezet6 legalabb félévente kiteles adatot szolgéltatni és tajékoztatni a KVKK-t a vizsgalat menetérdl, igy

killénosen a vizsgilohely nyitasarol, betegbevonas megkezdésérél, bevont betegek szdmardl, betegbevonas befejezésérol,
teljesitett vizitek szamérol, elvégzett diagnosztikarol, vizsgalohely zarasarol.

9. sz. melléklet Gyégyszertdri Adatlap (vizsgdlati készitmény nyilvantartasa)

GyOgyszertdri atvétel esetén:

hitps://kvkk.pte.hu/sites/kvkk. pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_partner/nyilvantartasi adatlap vizsgalat
i keszitmenyrol gyogyszertari_atvetel eseten.pdf

Vizsgdléhelyi atvétel esetén:

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok _partner/nyilvantartasi adatlap vizsgalat
i keszitmenyrol site atvetel eseten.pdf

10. sz. melléklet Gydgyszertari Nyilatkozat (vizsgdlati készitmény regisztracidja)
Gyobgyszertari atvétel esetén:

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/intezeti gyogyszertari nvilatkoz
at.pdf

Vizsgéldhelyi dtvétel esetén:

hitps.//kvkk.ple. hu/sites/kvkik.pte.hu/ffiles/files/dokumentumtar/dok partner/intezeti gyogyszertari
nyilatkozat a vizsgalati keszitmeny site-ra szallitasarol.pdf

11. sz. melléklet A KVKKfeladatkérének elhataroldsa
HKV szerzédéskotések és kifizetések folyamata
(f6bb lépésekben)

A KK KVKK feladatkdrébe tartozik valamennyi klinikai kutatds kapcsan létrejovd szerzddés véleményezése és
tartalmi elbiraldsa, kivéve a nem kereskedelmi céli vizsgalatokat.
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Nem kereskedelmi vizsgalat az olyan klinikai kutatas, amelyet a gydgyszeripartdl fliggetlen kutatdk folytatnak le,
a gyogyszeripar részvétele nélkil azzal, hogy nem mingsiil gydgyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali
engedély jogosultja gyogyszerként forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt
téritésmentesen bocsat a vizsgdld rendelkezésére, de a vizsgdlatban mas mddon nem vesz részt és azt mas
maodon nem tamogatja.

Ehhez az alabbi kdvetelményeknek kell teljesilniiik:

a szponzorra vonatkozdan:

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

- a szponzor és harmadik személy kozott nem lehet szerzédés az adatok forgalomba hozatali engedélyezésérdél,
illetve forgalomba hozatalra torténd felhasznalasarodl

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

a klinikai vizsgdlat jellemz&i:

- a vizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak
- a vizsgdlatok a forgalomba hozatali engedély kérelmezéséhez nem hasznalhatdk fel.

A nem kereskedelmi klinikai vizsgdlatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznaldsra keril§ vizsgdlati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen tdrténd alkalmazasra
szolgald, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszkézék klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl szdl6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 22. §-anak d) pontjat és 25. §-anak (3) bekezdését, az emberi
felhasznaldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarél
sz6lé 35/2005 (VIII. 26.) EGM rendelet 22. §-dnak (5) bekezdését és 27. § (7) bekezdését kell specidlis szabalyként
alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendeletrészeknél a nem kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozo specialis
szabalyozds alkalmazasa feliilirja a klinikai vizsgalatokrol sz616 altalanos rendelkezést.

19



12, sz. melléklet HKV szerzddéskodtések és kifizetések folyamata

(fébb lépésekben)

Részfolyamat

Elvégz6 szervezeti egység

Tajékoztatas, kommunikacid, kapcsolattartds a megbizékkal (angol

, KVKK
nyelven is)
Tajékoztatds, kommunikdcid, kapcsolattartds a vizsgalatvezetbkkel,
vizsgaldhelyekkel, diagnosztikai egységekkel, Egyetem mas KVKK
szervezeti egységeivel
Klinikai vizsgalat és szerzédéstervezet, dokumentacio befogadasa,
jogi véleményezés, hidnypdtlas, egyeztetés, kiegészit6 diagnosztikai | KVKK
egységekkel arajanlatok beszerzése érdekében kapcsolattartas

KVKK

Levelezés, HKV dokumentacid nyilvantartasa és irattarozasa

Szerzddéstervezet és kiltségvetés pénzligyi és szakmai
véleményezése és jogi ellendrzése, jovahagyasa

Kancellaria EGI, Vizsgalatvezetd,
KVKK

Véglegesitett szerz6dések jogi ellendrzése, szerz6dések és egyéb

dokumentdcid aldiratasdnak koordinalasa jelen utasitdsban rogzitett | KVKK
hataridék betartasaval
Alairt szerz6dések tovabbitdsa Megbizé, Kancelldria EGI és indokolt KVKK

esethen HPI felé

ElSkalkulacids/Elszamolé lap elkészitése érdekében felhivas
kikiildése a vizsgélatvezetdk részére

Kancelldria EGI/KVKK

Elékalkuldcids/Elszamold lap alairdsa

vizsgalatvezetd, klinikaigazgatd,
KVKK,

érintett diagnosztikai egység vezetdje

Blanketta megbizasi szerz&dések kitoltése, adategyeztetés

KVKK

Megbizasi szerz6dések ellendrzése, aldiratas bonyolitasa, aldirast
kovetSen PTE Kancellaria EGI/ és HPI részére valo megkildése

KVKK

Vizsgald team tagjai részére kifizetések eszktzolése

Kancellaria EGI/ HPI
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13, szamu melléklet: Attekinté dbrak

Klinikai vizsgdlatok attekintd abraja

IS vestiens
LGRS

SrecrSdesktrsst dif

A
netnd bavdtel 10 Ma

Klinikai Vizsgalatok attekintd dbraja eljdrdsi
hataridSkkel

Fattuie sngedlipendst é Hiaikal vissgatar
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14. szamu melléklet: Intézményi szerzdések ellenérzési, ellenjegyzés/alairasi rendje:

Feladat

Elvégzé szervezeti
egység

Hatdridé

Felelds

Intézményi szerzGédés tervezet KVKK tervezet beérkezéstél el e
. . 7 . o KVKK jogi végzettsegl
véleményezése, egyeztetése és szamitott 30 nap 5
g S munkatarsa
véglegesitése szponzorral,
Intézményi szerz6dések jogi KVKK 10 munkanap
ellendrzése KVKK jogi végzettségli
tovabbi ellenjegyzések/aldiras munkatarsa
koordindlasa
Intézményi szerzédések - Szakmai KVKK KVKK-ra érkezést KVKK

ellenjegyzés

KVKK Igazgato

kévetd 1 munkanap

KVKK lgazgaté

Intézményi szerzédések - Pénziigyi
ellenjegyzés

Kancelldria EGI

Kancelldria EGl-re
érkezést kovet6 3
munkanap

Kancellaria EGI kijelolt
ligyvivg szakértd

Intézményi szerzGdések - Megbizott
részérél térténd alairas

KK elndk

KK-ba érkezést kovets
3 munkanap

KK elndk

Intézményi szerz6dések
Vizsgalatvezetd altali aldirasa

Vizsgalatvezetd

Kézhezvételt kdvetd 3
munkanap

Vizsgalatvezetd

(zdradékolds)

2. Klinikai vizsgélatok kapcsédn kétendd megbizdsi szerzGdések ellendrzési, ellenjegyzési/aldirasi rendje:

Feladat

Elvégzd szervezeti egység

Hatdridé

Felelds

Blanketta-szerzédés kitoltése,
adategyeztetése,

KVKK

tervezet beérkezéstdl
szamitott 3 munkanap

KVKK jogi végzettségii
munkatarsa

Megbizasi szerzgdések -Szakmai
ellenjegyzés

Vizsgdlatvezetd;

(amennyiben a vizsgélatvezets
klinikaigazagato, ugy annak
helyettese)

Vizsgdlohelyre érkezést
kévetd 3 munkanap

Megbizési szerzGdések -
Szakmai ellenjegyzés

Megbizési szerzédések —Pénziigyi
ellenjegyzés

Kancelldria EGI

Kancelldria EGl-re
érkezést kovetd 3
munkanap

Kancelldria EGI kijel5lt
ligyvivé szakértd

Megbizasi szerzGdések - Megbizé
részérdl torténd alairas

KK Elndke

KK-ba érkezést kdvetd 3
munkanap

KK Elndke

Megbizdsi szerzédések
Vizsgalatvezetd/Vizsgalati team
tagjai, mint Megbizott altali
aldirdsa

Vizsgalatvezetd/Vizsgalati team tagjai

Kézhezvételt kovetd 3
munkanap

Vizsgélatvezetd/

Vizsgdlati team tagjai

15. szamu melléklet: Adatbejelent6 lap a vizsgalati alanyoknak fizetendd koltségtérités kifizetéséhez

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_egyetemieknek/adatbejelento_nyomtat

vany_fedezetigazolas_megkeresehez.docx
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