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Altalanos rendelkezések

Az Eszak-K&zép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhéz és Szakrendeld (a tovabbiakban:
Intézmény) keretében, a hazai és nemzetkdzi klinikai és gyogyszer-kiprobalési vizsgalatokkal
kapcsolatos  Intézményen  beliili  engedélyeztetési, dokumentacidszolgaltatasi €s
szerz6déskotési eljarasok, valamint a vizsgélatok és orvostudomanyi kutatasok lefolytatdsanak
intézményi eljarasrendje, a jelen szabalyzatban foglalt rendelkezések szerint keriilnek
szabalyozasra, kiilonds figyelemmel a targyban jelenleg hatdlyos relevans jogszabalyi
rendelkezeésekre, mint az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban Eiitv.),
az emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: Gyoégyszer tv.), az
emberi felhasznélasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatardl és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasarol” szol6 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet),
valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra kertilé
vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen tdrténd alkalmazésra
szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljardsanak szabalyair6l szo6lé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet szabdlyaira. A jelen
szabalyzat rendelkezéseit a mindenkor hatdlyos, vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekre
figyelemmel kell értelmezni és alkalmazni. Amennyiben a targyban valamely jogszabaly
modositasra keriil, vagy 1j jogszabdly keriil bevezetésre, az 1 jogszabalyi rendelkezés a vele
ellentétes belsd szabalyokat automatikusan hatdlyon kiviil helyezi és helyettiik a jogszabalyi
rendelkezések keriilnek alkalmazasra.

A szabalyzat targyi hatdlya: A jelen szabélyzat rendelkezéseit az emberi felhasznélésra keriil6
vizsgalati készitményekkel folytatott orvostudomanyi kutatas (tovabbiakban klinikai vizsgalat)
esetében, valamint a beavatkozassal nem jar¢ klinikai vizsgélatok €s kutatasok, tanulmanyok
vonatkozasédban (tovabbiakban egyiittesen: klinikai vizsgalat) egyarant alkalmazni kell
(amennyiben a szabdlyzat kifejezetten eltéréen nem rendelkezik) a vonatkozd jogszabalyi
rendelkezésekkel 6sszhangban, a jelen szabalyzatban foglalt rendelkezések szigoru betartasa és
betartatasa mellett. Klinikai vizsgélatot végezni, vizsgalati készitményt emberen alkalmazni
kizarolag az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) engedélyének birtokaban lehet. Klinikai vizsgalat csak az OGYEI engedélyezé
hatarozataban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgélati terv eldirdsai
szerint folytathato.

A jelen szabéalyzat kiemelten az alabbiakban megjelolt jogi rendelkezések és fogalmak
érvényestilését hivatott biztositani az Intézmény keretében végzett feladatok és kotelezettségek
szabalyozasa mellett.
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I. A targyban hatdlyos, kiemelt fontossagu jogi fogalmak és rendelkezések

Klinikai vizsgalat: a Gyogyszer tv. 1.§ 7. pontja szerint: barmely olyan emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsnak minésiilé egy vagy tobb vizsgédlati helyen végzett vizsgélat,
amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamias hatdsainak feltarasa, illetve
b) 4ltal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatds azonositasa, illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak ¢és kivalasztodasanak
tanulményozasa, a készitmény artalmatlansdganak, hatékonysdganak,
elény/kockézat ardnyéanak igazolasa céljabol,

ide nem értve a beavatkozdssal nem jar6 vizsgalatokat.

Beavatkozassal nem jaro vizsgalat a Gyogyszer tv. 1.§ 8. pontja szerint, amelyben:

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gyodgyszer rendelése nem a vizsgélat
céljabol torténik,

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokésos moédon, a forgalomba hozatali
engedély feltételeinek megfelelden rendelik,

c) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valé bevondsat nem hatarozzék meg
elézetesen egy vizsgalati tervben, hanem a gydgyszert az aktudlis klinikai
gyakorlatnak megfelel6 modon rendelik és annak rendelése viladgosan elvélik a
betegnek a vizsgalatba vald bevonésara vonatkozo dontéstdl,

d) a betegen a szokéasos klinikai gyakorlaton tulmenden kiegészité diagnosztikai
vagy monitoring eljarast nem alkalmaznak, €s

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag epidemioldgiai modszereket
alkalmaznak.

A Rendelet 2. § (1) bekezdése szerint a Rendelet alkalmazéasaban:

a) Kklinikai vizsgalat (clinical trial): a Gydgyszer tv. 1. § 7. pont szerinti klinikai
vizsgalat.

b) megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a
klinikai vizsgélatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalo és a
megbizé lehet ugyanaz a személy is;

c) vizsgalo (investigator): orvosi vagy fogorvosi képesitéssel rendelkezd olyan
személy, akinek a feladata a klinikai vizsgalat elvégzése a vizsgalati helyen;

d) vizsgalatvezetd (principal investigator): a csoport felelés vezetdje egy adott
vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot t6bb vizsgalobol allé csoport végzi.

Altalanos felelésségi szabdlyok a Gvogyszer tv. 21. § (1) bekezdése alapjan:

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak kdvetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haldla
esetén a Polgari Torvénykonyvrl szold 2013. évi V. térvény 8:1. § (1) bekezdés 2. pontja
szerinti hozzatartozo6ja részére
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a) a klinikai vizsgdlatot engedé€lyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgalati terv
szerint végzett vizsgélat esetén a vizsgalat kezdeményezéje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgélatot
kezdeményez6 altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsagnak be
nem nyujtott adat eltitkolasanak kdvetkezménye, a vizsgalat kezdeményezbje,

c) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai
vizsgalatot engedélyez6é hatosag eldirasanak kdvetkezménye, az engedélyezd
hatéség,

d) a klinikai vizsgélatot engedélyezé hatosag éltal jovahagyott vizsgdlati tervtél
valo eltérés esetén - ha az egészségkdrosodds ennek kovetkezményeként
kovetkezik be - a klinikai vizsgélatot végz6 intézmény

sérelemdijat, valamint - a halallal, megrokkanassal, illetve egészségkarosodassal
Osszefliggésben bekovetkezett vagyoni kdrok esetén - kartéritést fizet.

A Kklinikai vizsgdlat lebonyolitisaban részt vevék jogviszonydnak tipusa szerint
megallapithaté feleléssége:

A klinikai vizsgalat vonatkozasdban a vizsgalatvezetd, valamint a vizsgalatban az Intézmény
nevében feladatot ellaté személyek a munka térvénykonyvérdl szolé 2012. évi L. térvény XIV.
fejezete, illetve a Polgari Torvénykonyvrdl szolé 2013. évi V. térvény szerzddésszegéssel
okozott karért valo felelésség szabélyai szerint kartéritési felel6sséggel tartoznak az
Intézménnyel szemben, illetve (amennyiben megkdtésre keriilt ilyen,) a megbizasi
szerz6désben meghatarozott felelosséggel tartoznak a megbizd irdnydba a vizsgalattal
Osszefliggl, igy elsOsorban a vizsgalati protokollban, a klinikai vizsgalati szerz6désben vagy
mas kapcsol6dd dokumentumban foglalt, valamint a jelen szabalyzatban meghatarozott
barmely kotelezettség elmulasztasa vagy hibas teljesitése esetén.

Az Intézmény, valamint a megbizé kotelezettségeit a felek kozott megkotésre keriild
megallapodés tartalmazza.

A szerzddés megkdtése soran a megbizé kdzvetitd cég (a tovabbiakban: CRO) kdzremiikddését
is igénybe veheti. A szerz6dés véleményezése soran kiemelt figyelemmel kell lenni a CRO
képviseleti jogkorének terjedelmére, és a megbizd nevében tett valamennyi nyilatkozata esetén
képviseleti jogosultsdga fennallasat hitelt érdemléen igazolnia kell.

A kettos finanszirozas altalanos tilalma

a) az adatokat a valosagnak megfelelen kell rogziteni és jelenteni, valamint

b) az egészségligyi szolgalitatasck Egészségbiztositasi Alapbol  torténd
finanszirozdsdnak részletes szabalyair6l szolo  43/1999. (1. 3.)
Kormanyrendelet 4. § (3) bekezdése szerint finanszirozott teljesitményként a
finanszirozési szerz6désben meghatarozott és ténylegesen teljesitett szolgéltatas
szamolhat6 el a tdrsadalombiztositasi azonositd jel (a tovabbiakban: TAJ-szdm)
feltlintetésével, amennyiben annak megtéritésére jogszabaly alapjan mas nem
koteles.
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Felel6sségbiztositas

Az Elitv. 164. § (2) bekezdése szerint, a kutatast végz6 egészségiigyi szolgaltatonak a kartérités
és sérelemdij fedezetére a kutatasi tevékenység megkezdését megel6z6en a kutatdsokra
vonatkozo, a kockazatoknak megfelelé felelésségbiztositasi szerz6déssel kell rendelkeznie. A
vizsgéalati készitménnyel végzett klinikai vizsgalatok esetén a kiilén térvényben eldirt
feleldsségbiztositassal kell rendelkezni.

Kizarolag az OGYEI 4ltal mindsitett klinikai farmakol6giai vizsgalohelyen lehet végezni, az 1.
fazisu klinikai vizsgalatokat. Az Intézmény . fazisu klinikai vizsgéalatok végzésére jelenleg
nem rendelkezik mindsitéssel.

II. A klinikai vizsgalatok lebonyolitisanak intézményi engedélyeztetése
Klinikai Vizsgalatok Adminisztrativ Ellenérzé Bizottsiaga (KVAELB)

A KVAELB élland6 jelleggel az intézményi Study Koordindtor személyébdl, az intézményi
Tudomaényos és Oktatasi Bizottsag (tovéabbiakban: TB) elnckébdl, az Intézményi Kutatasetikai
Bizottsag (a tovabbiakban: IKEB) eln6kébdl, az igazgatasi, jogi és humanpolitikai foigazgatd-
helyettesbdl all, kiegésziilve sziikség esetén a FOigazgatd vagy az Orvosigazgato altal irdsban
kijelolt orvosszakmai vezetOvel és az igazgatasi, jogi és huméanpolitikai féigazgatd-helyettes
altal kijelolt jogéasszal. A KVAELB feladatait a jelen szabdlyzatban meghatdrozott
rendelkezésekben foglaltak szerint latja el. Kiemelt feladata a klinikai vizsgélatok jelen
szabalyzat szerint torténé befogadasanak, a vonatkozd szerzddések megkotésének és az
érvényes szerzOdések teljesitésének koordinalésa, ellendrzése, és adminisztrativ irdnyitasa az
Intézmény jogainak és érdekeinek érvényre juttatdsa céljabol. A feladatok ellatasa érdekében
barmely klinikai vizsgédlat vonatkozasaban a megbizotol, a klinikai vizsgélat vezet6jétél, az
Intézményi és Regionalis Kutatési Etikai Bizottsdgtol (IKEB-RKEB), illetve az ellendrzési
mechanizmusban résztvevé barmely szervezeti egység vezetdjétdl nyilatkozatot kérhet, a
vonatkoz6 dokumentaciokba betekinthet. Mulasztés, vagy kotelezettségszegés észlelése esetén,
a munkaltatoi jogok gyakorldjanal eljarast kezdeményezhet.

Intézményi Kutatiasi Etikai Bizottsag (IKEB) — Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsag
(RKEB).

Az Intézmény keretében az IKEB/RKEB feladatait a Tudomanyos és Oktatasi Bizottsag
orvosszakmai feliigyelete mellett latja el a vonatkozé jogszabalyok, belsé szabalyzatok, a
bizottsag miukddési rendje €s a jelen szabdlyzatban foglalt szabalyok szerint. A klinikai
vizsgalatok vonatkozasdban, az IKEB/RKEB orvosszakmai jovahagyasi, véleményezési,
feligyeleti, ellenérzési, valamint javaslattételi jogkort gyakorol. Eljardsa sordn kiemelt
figyelemmel kiséri a klinikai kutatasban érintett szervezeti egységnek a napi feladatok
zokkenémentes ellatdsahoz sziikséges ,,minimumrendelet” altal el6irt, valamint a kutatési
protokoll altal meghatdrozott személyi- és targyi feltételek meglétét annak folyamatos
felmérése, monitorozasa és ellendrzése utjan.

Az IKEB olyan fliggetlen bizottsag, amelyet minden egészségiigyi intézményben létre kell
hozni, ahol a Gyégyszer tv. és a jelen szabalyzat szerinti klinikai vizsgélato(ka)t végeznek.
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Az RKEB az Elitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint 6sszeallitott, kiilon jogszabalyban
meghatarozott egészségiigyi intézményekben miikodé regiondlis feladatokat ellatd
kutatasetikai bizottsdg. Az RKEB egyben a kiilén jogszabalyban meghatarozott IKEB
feladatokat is ellatja.

Az IKEB/RKEB feladatai a kovetkezok:

a) feliilvizsgald testiiletként véleményeznie, attekintenie €s jovahagynia kell (az
érintett osztalyon fennallo személyi és targyi feltételek ellendrzése utjan) a
vizsgélati tervet/kutatasi tervet, masrészr6l védelmeznie kell az engedélyezett
vizsgalat/kutatds folyamén a résztvevd személyek jogait, biztonsagat és jolétét a
vizsgalati/kutatasi terv, illetéleg a vonatkozd protokoll eldirdsainak megfelelGen.
Elébbi feladatdnak oly mddon tesz eleget, hogy véleményezi a vizsgélat/kutatds
intézeti befogadasarol sz616 Befogadd nyilatkozatban meghatarozott személyi és
targyi feltételek — a vizsgalatban/kutatdsban valé részvételhez sziikséges —
alkalmassagit €és megvalosithatdésagat, kiilonds figyelemmel az egészségiigyi
tevékenység ellatdsa keretében felmeriilé napi feladatok folyamatos és
zokkenémentes biztosithatosagara. Az IKEB/RKEB a kialakitott allaspontjardl
hozott hatdrozatdt még a vizsgéalat/kutatds intézeti engedélyezését megelézden
frasbeli jelentés utjan koteles kozolni a féigazgatoval.

b) figyelemmel kiséri, hogy az engedélyezett és etikai szempontbol elfogadott
vizsgélat/kutatds megvaldsitdsa sordn biztositva vannak-e a személyi és targyi
feltételek, ezen feltételekben nem tortént-e olyan véltozds, amely a
vizsgalatot/kutatast vagy az abban résztvevok biztonsagat veszélyezteti. A személyi
és targyl feltételek fennallasa hidanyanak megaéllapitisa esetén az IKEB/RKEB
irasbeli jelentést készit, melyet haladéktalanul megkiild a féigazgatdnak, valamint a
vizsgalatvezetdnek.

c) ellendrzi, hogy az engedély és a vizsgélati terv/kutatasi terv, illetéleg a vonatkozd
protokoll el6irasainak megfelelden folytatjak-e a vizsgélatot/kutatast. A protokolltél
torténo eltérés megallapitasa esetén az IKEB/RKEB irasbeli jelentést készit, melyet
haladéktalanul megkiild a féigazgaténak, valamint a vizsgélatvezetnek.

d) figyelemmel kiséri a vizsgélatra vonatkozé ETT véleményben foglaltak helyszini
megvalositasat.

e) védelmezi a vizsgalatba/kutatasba bevont személyek jogait €s biztonsdgat, kiilénds
tekintettel arra, hogy a résztvevik

— tdjékoztatasa és beleegyezd nyilatkozata megfelel-e a jogszabalyokban
foglalt kovetelményeknek,

— kivélasztasanak mddja megfelel-e az engedélyben foglaltaknak,
— szem¢élyes adatai kezelése soran jogszeriien jartak-e el,

— a cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval
végzett kutatas esetében az Eiitv. 159. § (4) és (5) bekezdésben, valamint az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EiM
rendeletben eldirtak maradéktalanul megvaldsultak-e. A személyiségi- vagy
adatvédelmi eldirasok veszélyeztetésének észlelése estén az IKEB irasbeli
jelentés utjan haladéktalanul értesiti az Intézmény adatvédelmi tisztvisel§jét,
valamint a f6igazgatot.
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Az Intézményben folyo kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérél az elnok altal a bizottsagl
tagok koziil kijelslt fiiggetlen, a kutatdsban részt nem vevé orvos gondoskodik. A kijeldlt orvos
folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a
vizsgélatba bevont személyekkel, résziikre tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt. A kutatdsba
bevonni kivént cselekvBképes személy részére atadott, irasbeli tajékoztato tartalmazza az elndk,
valamint a kijelolt, fliggetlen orvos nevét és elérhetdségét.

Az IKEB/RKEB valamennyi feladatkdrében hivatalbél jar el.

A kutatasrél szolé6 Befogado nyilatkozatot, a betegtajékoztatd beleegyezd nyilatkozatot,
valamint a kutatasi protokollt a kijeldlt vizsgalatvezeté koteles eljuttatni az IKEB/RKEB
részére. Az OGYEI hatarozat/engedélyez6 hatérozat egy példanyat a megbizé (a tovédbbiakban:
megbizd), vagy a vizsgélatvezett kiildi meg az IKEB/RKEB részére.

A kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését
kovetd 15 (tizendt) napon belill a kutatds vezetdje (=vizsgdlatvezetd) jelentést kiild az
[KEB/RKEB-nek, valamint a KVAELB-nek amelyben beszamol a kutatds tapasztalatirdl, a
ténylegesen bevont, valamint lezart betegek szamérol, tovabba az esetlegesen el6fordult nem
kivéanatos és sulyos nem kivanatos eseményekrol.

A vizsgilé a vizsgalati helyszinen el6fordulé minden sulyos nemkivanatos eseményrol
haladéktalanul értesiti az IKEB/RKEB-et, majd ezt kovetden az adott eseményrol részletes
frasos jelentést is kiild az IKEB/RKEB részére.

A jelen pontban felsoroltak vonatkozaséban, a vizsgélatvezetdk az IKEB/RKEB felé fennalld
értesitési/jelentési kotelezettségiiket az IKEB/RKEB elndke részére kotelesek teljesiteni.

IMI. A klinikai vizsgalat befogad4sinak, a szerzédés aldirisinak, valamint a vizsgalat
végzésének intézményi feltételei

,Intézményi Befogadé nyilatkozat” (tovdbbiakban: Befogadé nyilatkozat) kiadasa

A klinikai vizsgalat (amely alatt a jelen szabalyzat eltéré rendelkezése hidnyaban minden
esetben érteni kell a beavatkozassal nem jaré vizsgélatokat, kutatdsokat, egylittesen a
tovabbiakban: klinikai vizsgalatok) intézményi befogadésara az 1. szami melléklet szerinti
Befogadé nyilatkozat nyomtatvany megfelelé kitdltésével, az IKEB/RKEB elozetes
véleményezését kovetden, a KVAELB elbzetes jovdhagyasa, valamint, a foigazgato altal
torténd alairds utjan keriil sor. A Befogadé nyilatkozat szerinti klinikai vizsgalat kizarolag
érvényes hatosagi engedély birtokdban és a felek altal kélesondsen elfogadott és alairt
szerz6dés hatalyba 1épését kovetoen kezdheté meg az Intézmény keretében. Szerzodés
alafrasanak hianyéban a befogad6 nyilatkozat semmilyen jellegii kotelezettséget nem teremt az
Intézmény vonatkozésaban.

Az intézményvezet$ foigazgaté, valamint az orvosigazgaton kivil, a megbizdval a klinikai
vizsgalat szakmai kivitelezhet6sége targykorében, az Intézmeény megkeresett osztalyanak
vezetSje, illetve az osztalyvezeté irdsbeli engedélye esetén a felkért vizsgalatvezetd is
targyalhat. Ennek sordn a felek tisztazzak, hogy a megbizd altal felkinalt klinikai vizsgalat
jogszabalyban, valamint az alkaimazandd vizsgélati protokollban eldirt személyi és targyi
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feltételei adottak-e az Intézmény megkeresett osztalyan az Intézmény, illetve az osztaly altal
biztositott egészségiigyi tevékenység zavartalan ellatdsa mellett (betegbevonds, vizsgalati
lehet6ségek, szakmai kompetencia stb.), tovabba, hogy az osztaly vezetdje vallalkozik-e a
vizsgalat lefolytataséra annak figyelembe vételével, hogy az Intézmény mikddésével
sszefliggd feladatok teljes mértékben, azok elvégzésének akadalyoztatasa nélkiil ellatasra
keriilhessenek. Amennyiben a vizsgdlatvezeté nem az osztalyvezetd lesz, annak személyét az
osztalyvezetd féorvos irasban jeloli ki, vagy a vizsgalatvezetdi feladatok ellatasat elozetesen
engedélyezi.

Az egyeztetés soran a felkért vizsgélatvezeté koteles minden esetben az Intézmény érdekeit
szem eldtt tartani és érvényesiteni. Egyetértés esetén a targyalds sordn a felek egyeztetnek a
vizsgélatvezetd, a vizsgalatban kozremiikodé megbizottak (tovébbiakban: megbizottak),
valamint az Intézményt megilletd anyagi feltételek vonatkozdsdban. A megbizé és
vizsgélatvezeté osszeallitja azon tételek (eszkozok, gyogyszerek €s beavatkozasok) részletes
listajat, amelyek a vizsgalat soran az Intézmény oldalén kéltsegként meriilhetnek fel és
sziikségesek annak érdekében, hogy a Finanszirozasi €s Kontrolling Osztaly elvégezze az
elézetes koltségkalkulaciot. A megbizé altal az Intézmény részére a klinikai vizsgélat
végzésével kapcsolatosan fizetett dfj a varhaté koltségnél, illetve a ténylegesen felmertild
koltségeknél kevesebb nem lehet, az Intézményben az adott vizsgalattal felmeriil6 koltségeket
minden esetben teljes korten fedeznie kell. A megbizé legkésobb a vizsgalatvezetovel tortént
megéllapodas utdn koteles vizsgalati tervet késziteni, melynek dsszefoglaldjat benyujtja a
féigazgatd részére, tovabba nyilatkozik a vizsgalatban résztvevok és az Intézmény tervezett
dijazasardl, tovabba a felek kozotti dijmegosztas aranyarol.

A féigazgatd — az aldbbiakban meghatarozott feltételek mellett — dont arrdl, hogy a sziikséges
hatosagi engedélyek megléte esetére elozetesen befogadja-e a szdéban forgé klinikai vizsgalatot
a jogszabaly altal eléirt modon, illetve a jelen szabélyzat 1. sz. melléklete szerinti Befogado
nyilatkozat alafrasaval. A befogadé nyilatkozatban a féigazgatd arrdl nyilatkozik, hogy az
Intézmény rendelkezik a klinikai vizsgalathoz sziikséges targyi és személyi feltételekkel, illetve
az elézetes kalkuldcié szerint a megbizoé altal felajanlott 6sszeg fedezi az Intézmény klinikai
vizsgalattal kapcsolatos koltségeit. A szabalyzat jelen fejezetében foglalt rendelkezéseit,
valamint a megjelslt Befogadé nyilatkozatot a beavatkozassal nem jaro vizsgélatokra is
alkalmazni kell.

A befogadé nyilatkozatnak a foigazgatd éltali megalapozott alairasdra és kiadasara, az
alabbiakban megjelolt dokumentumok, véleményezések €s nyilatkozatok, valamint formai
kovetelmények rendelkezésre 4llasa, illetve teljesiilése esetén kertil sor azon kotelezettség szem
elétt tartdsa mellett, hogy a megbizonak, valamint a vizsgélatvezetének minden szlikséges
adatot irisban meg kell adnia a személyi és targyi feltételek meglétének igazolasara, valamint
a jogszabélyban eldirt elézetes koltségkalkulacio elvégzéséhez, illetve a tervezett szerzodés
feltételeinek megallapitasahoz.

a) Befogado nyilatkozat benyujtasaval egy idoben, a KVAELB részére minimalisan
sziikséges, rendelkezésre bocsatandd (magyar nyelvili) dokumentumok:
1. vizsgalati protokoll (illetve annak révid, magyar nyelvi osszefoglaldja), (papiralapon
legalabb 2 példanyban, vagy elektronikus uton az aldbbi e-mail cimekre kell
megkiiideni: study@janoskorhaz.hu)

2. ateljes klinikai vizsgélatra vonatkoz6 részletes, magyar nyelvit vizitrend
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3. a vizsgalati tervben szereplé eszk6zok, gyogyszerek és beavatkozéasok tételes listaja,
esetlegesen sziikséges informatikai igények, az Intézményt terhelé koltségek
kalkulaci6jahoz

4. vizsgédlatvezetbnek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozé irasbeli
nyilatkozata (5. sz. melléklet)

a megbizé nyilatkozata a vizsgalatban résztvevok €s az Intézmény tervezett dijazasarol

6. az adott klinikai vizsgalatra vonatkozé szerzédéstervezet magyar vagy magyar nyelvet
is tartalmazd tobbnyelvii valtozatban

b) Veéleményezések (KVAELB)
— a benyujtott dokumentacié teljeskoriiségének vizsgalata

— jogi feltételek meglétének ellendérzése, valamint az Intézményre esetlegesen
hatranyos szerz6déses kikotések torlésének, modositasanak, az Intézmény érdekeit
védo rendelkezések szerzédésbe foglaldsanak kezdeményezése

— a Befogado nyilatkozathoz eldirt elézetes kltségkalkulacio elvégzése, a felmertild
koltségek fedezete tekintetében, valamint az elszamolashoz sziikséges ellendrzési
mechanizmus meglétének vizsgalata

¢) Nyilatkozat

A felkért vizsgédlatvezetd irdsban nyilatkozik a féigazgatd részére, hogy a vizsgalat
elvégzéséhez szitkséges személyi és targyi feltételek a vizsgalat elvégzésére kijeldlt
szervezeti egység keretében rendelkezésre allnak, és a vizsgédlatnak a protokoll szerinti
teljesitése a vizsgalatvezetd, valamint a szervezeti egység dolgozéi munkakdri feladatainak
ellatasat semmilyen formaban és modon nem akadélyozza, vagy neheziti meg. A befogadd
nyilatkozathoz jogszabdly szerint kotelezé koltségkalkulacié megalapozott elvégzése,
illetve a szerz6dés jogi feltételeinek tisztdzdsa €rdekében a KVAELB a megbizo6tdl vagy a
vizsgalatvezet6t6l tovabbi irasbeli nyilatkozatokat kérhet. A megbizé— ezen felkérések
alapjan szolgéltatott — irdsbeli nyilatkozatainak feltételei az aldirasra keriilé szerz6dés részét
képezik, annak mellékleteként. A vizsgdlatvezeté a sziikséges vagy kért irdsbeli
nyilatkozatok hatdrid6ben torténé megtételéért, valamint a nyilatkozatban foglalt
kijelentések €s adatok valos tartalméért, felelosséggel tartozik.

d) Formai kdvetelmény
A befogado nyilatkozatot (a fentiekben megjeldltek megléte esetén) a KVAELB tagjainak,
szigndznia kell.

A KVAELB a befogadd nyilatkozatot — az elbirdlashoz sziikséges dokumentumok és
nyilatkozatok teljes kortisége esetén — a kézhezvételtdl szamitott 10 munkanapon beliil elbiralja
és aldirasra a fOigazgatonak elbterjeszti. Az alairt befogadd nyilatkozatot e-mailben, és az
eredeti példanyt a vizsgalatvezetd utjan megkildi a megbizonak, masolatat a
vizsgalatvezetdnek, az intézeti gydgyszertarnak és az IKEB/RKEB-nek. A befogadas az
IKEB/RKEB adminisztrativ kiszolgédlo szervezeti egységében (Intézeti Konyvtar) keretében,
illetve az intézeti study koordinator altal keriil nyilvantartasba vételre.
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Szerzodés megkotése, aldirasa és teljesitése

A Klinikai vizsgilat végzésére vonatkozé szerzédés magyar (és igény esetén angol vagy
mas idegen) nyelven, legalabb két eredeti példanyban késziil. Amennyiben a szerz6dés két
nyelven késziil, gy vita esetén - a vonatkozo hatdlyos magyar jogszabalyoknak megfeleléen,
tekintettel azon kériilményre, hogy a klinikai vizsgélat helyszine Magyarorszag — a magyar
nyelvii sz6veg tekintend iranyadonak. Az idegen nyelvii szerz6dés és megbizéi karfeleldsségi
nyilatkozat magyar nyelvi forditdsanak meglétérél a megbizonak kell gondoskodni. Magyar
nyelvii forditas hianyaban a szerz6dés nem irhat6 ald az Intézmény részérél. A szerzédést az
Intézmény részérdl a foigazgato irja ald, a gazdasagi igazgatd kitelezettségvallalasra vonatkozo
eloirasok szerinti pénziigyi ellenjegyzése mellett. A szerz6dést a KVAELB tagjai szigndzzak a
f6igazgat6 aldirasat megel6zéen, annak hitelesitése érdekében, hogy a szerz6dés a jogi és
gazdasagi, valamint az Intézmény érdekeinek érvényesitéséhez sziikséges, a megbizdval
elozetesen egyeztetett feltételeket tartalmazza.

A szerzddésnek az Intézmény nevében torténé aldirasara kizarélag abban az esetben keriilhet
sor, amennyiben a szerz0dés a KVAELB véleményezésében foglaltakat tartalmazza és az igy
elfogadott szerzédés szovegét a megbizé mar aldirta, valamint a megbizé6 a befogadd
nyilatkozat kiadasa és a szerz6dés megkdotésével felmeriilé adminisztracios dijat az Intézmény
szamlajara atutalta, vagy irasbeli nyilatkozatban vallalta (6nélldan, vagy a megkotésre keriilé
megallapodasban) annak legkésébb a szerzédés alairdsat kovetd 30 napon beliili 4tutaldsat az
Intézmény részére. _

Az el6irt feltételek teljestilésérol és a formai kovetelmények érvényesiilésérdl a vizsgalatvezetd
koteles teljes munkajogi felelésségvallalas mellett gondoskodni. A vizsgalatvezet6 koteles a
szerz6dést, valamint a vizsgélati protokollt teljes terjedelmében és részletében ismerni, azokat
maradéktalanul alkalmazni, melyek betartasaért, illetve betartatasaért felelosséggel tartozik. A
szerzOdések a foigazgatd altal torténd aldirasat és iktatasat kovetden, az alabbiakban megjelslt
szervezeti egységek (illetve személyek) részére keriilnek szétosztasra:

— megbizd: legalabb 1 eredeti példany

— CRO (amennyiben van): legaldbb 1 eredeti példany

— vizsgalatvezetd: egy masolati példany

— study koordinator: egy masolati példany

— jog: egy masolati példany

— orvosigazgatd: egy masolati példany

— kozponti gyodgyszertar: egy masclat: példany

— Finanszirozési és Kontrolling Osztaly: egy masolati példany

— pénziligy: egy masolati péidany

A szerzédés megkotését hatraltatd, illetve Kkizarée koriilmények ¢s a kizar6 okok
megsziintetésének lehetdségei:

— Felel6sségi szabalyok megkeriilésének kisérlete, vagy az Intézmény szamaéra
aranytalanul hatranyos rendelkezések kikotése a megbizo altal. Kiilondsen azokban az
esetekben meriil fel, amikor a szerz6déskotés soran a megbizo nevében CRO jar el, a
szerz6dést csak a CRO irja ald és a maga részérél minden feleldsséget kizar, illetve
atharit a megbizora. Ebben az esetben a szerzodés kizardlag abban az esetben irhaté ala
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az Intézmény részérdl, amennyiben a megbizé maga is aldirja a szerz8dést, vagy kiilén
tett, altala alairt irasbeli nyilatkozatdban kotelezettséget vallal az adott, konkrétan
nevesitett szerz6désbOl raharulo kotelezettségek maradéktalan és teljes kori
teljesitésére (a megbiz6 magyar vagy magyar nyelvet is tartalmazd tébbnyelvil
karfelel6sségi nyilatkozata). Nem fogadhaté el tovdbba olyan rendelkezés sem a
szerzOdésben, amely kizérja a megbizé kovetkezményi karokért térténd helytallasat,
ugyanakkor az Intézménynek véllalnia kellene a kovetkezményi karokért vald
felel6sséget.

Az Intézmény részére a megbizo kifejezetten eldirja a klinikai vizsgalatra vonatkozo
kilon felelosségbiztositas megkdtését. A szerz6dés kizardlag abban az esetben
fogadhaté el ¢és irhat6 alda az Intézmény részérél, amennyiben a kiilon
felelésségbiztositas megkotésére vonatkozo rendelkezés térlésre keriil, vagy a megbizo
az Intézmény javara megkoéti a sziikséges kiilon feleldsségbiztositast. Az Intézmény
kizarélag arra vallalhat felel6sséget, hogy megfelelé szakmai feleldsségbiztositast tart
fenn az irdnyado jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen.

Nem fogadhat6 el szerzédéses feltételként, hogy az Intézmény részére a megbizéd a
kifizetési kotelezettségeinek teljesitése feltételeként kiilon jelentési és szamlazasi
kotelezettséget ir el6. Tekintette]l azon kériilményre, hogy a vizsgalatvezetd altal
szolgaltatott adatok alapjan a megbizd rendelkezik a kifizetési kotelezettsége
teljesitéséhez sziikséges adatokkal, a megbizd koteles a vizsgalatvezetd jelentése
alapjan az Intézmény javara fennall fizetési kételezettségérol részletes elszamolast
kiildeni a Finanszirozasi és Kontrolling Osztalynak, mely kotelezettség teljesitése
esetén a Pénziigyi Féosztaly részér6l a vonatkozd szamla kiallitasra és megkiildésre
keriil megbizd, illetve a szerz8dés szerint a CRO vagy a szerzédésben meghatarozott
mas személy részére.

A megbizo altali fizetési kotelezettség teljesitése vonatkozasdban a szerz6dés nem
tartalmazhat olyan értelmi kikotést, hogy a megbizé6 CRO vagy a szerzédés szerint a
kifizetés teljesitésére koteles mas személy részére t6rténd kifizetésének késedelme vagy
elmaradésa esetén, annak idotartama alatt, az Intézmény részére sem keriil folydsitasra
a megbizasi dij. Az Intézmény szabélyszeri teljesitése esetén, a megbiz6i
kifizetéseknek hataridében meg kell torténnitik.

A szerzOdésben nem kothet6 ki kiilfoldi hatosag vagy birdsdg joghatosdga és meg kell
kovetelni a magyar nyelv és a magyar jog alkalmazéasanak kikotését, 6sszhangban a
nemzeti vagyonroi sz616 2011. évi CXCVI. torvény 17. § (3) bekezdésében foglaltakkal.

A szerz6désben kifejezetten rogziteni kell, hogy amennyiben a klinikai vizsgalat a
vizsgalati protokoll eldirdsainak megfeleléen keriil elvégzésre, azonban a vizsgélat
soran olyan jellegii egyéb, orvos-szakmailag indokolt egészségiigyi ellatasi igény 1ép
fel, ami a finanszirozé6 (Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld, a tovabbiakban:
NEAK) részér6l nem, vagy nem teljes mértékben keriil kifizetésre, a megbizé koteles a
szerzOdésben meghatarozott dijon felill a kiegészitd egészségiigyi ellatas dijat az
Intézménynek megtériteni, az ettdl eltérd rendelkezések nem fogadhatdk el szerzédéses
feltételként. Az orvos-szakmailag indokolt, siirgésségi és halasztast nem tird
egeszsegligyi ellatasi igény koltségeinek megtéritése, nem kothetd a megbizé eldzetes
tdjékoztatdsdhoz vagy engedélyéhez. Ezen feltételnek kotelezé modon kell szerepelni a
szerzOdésben.
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— A szerz6désben egyértelmiien meg kell hatdrozni, hogy az Intézmény részére kifizetésre
kertild dij tartalmazza-e a klinikai vizsgélatban résztvevd dolgozok és a vizsgalatvezetd
Juttatdsat (egy-, vagy tobbszerzédéses modell) és hogy a vizsgélatba bevonasra kertil6
betegek jaro-, vagy fekvibeteg-ellatas keretében keriilnek-e ellatasra.

— A jogszabalyi el6irasoknak torténé megfelelés, valamint a megbizé és az Intézmény
kozotti dokumentalt médon torténd elszamolas biztositdsa érdekében, a bevonasi
idOszak lezarasat kovetéen, a megbizd koteles a vizsgalatba bevondsra kertild
személyek vonatkozasaban irasban, elektronikus tton (study(@janoskorhaz.hu) jelentést
kiildeni az intézeti study koordinator, illetve a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
részére.

— A szerzOdésben szerepelnie kell, hogy a protokoll szerint végzett klinikai vizsgélattal
osszefliggésbe hozhatoan felmeriilé minden tbbletkoltség, tovabba a protokoll szerint
vegzett klinikai vizsgalat kovetkezményeként bekdvetkezd, egészségkarosodasokkal
kapcsolatosan felmeriilé6 minden orvosszakmailag indokolt k&ltség és a karosult részérol
tobbletkoltségeket a megbizd koteles haladéktalanul megtériteni az Intézmény részére.
A megbizot terheli annak bizonyitasi kotelezettsége, hogy a felmertild tobbletkdltség és
karigény az Intézménynek felréhaté okbol meriilt fel.

— Adatvédelmi el6irdsok érvényesiilése: A Felek a Szerz6dés teljesitése sordn, a
szerz6dés szerinti klinikai vizsgdlat adataival Osszefiiggésben tudomésukra jutott
szemé€lyes adatokat a mindenkor hatalyos adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen
kotelesek kezelni, kiilondsen, de nem kizérdlagosan a természetes személyeknek a
szemé€lyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasardl szo6lo6, az Eurépai Parlament és a Tanacs 2016/679 rendelete (GDPR), az
Informéciés onrendelkezési jogrél és az informacioszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXII.
torvény, az Egészségligyi €s a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol szol6 1997. évi XLVIL térvény, illetve az Egészségiigyr6l szo616 1997. évi
CLIV. torvény rendelkezéseinek maradéktalan érvényesitésével. A klinikai vizsgilat
teljesitése sordn a megbizd adatkezelének, az Intézmény pedig adatfeldolgozénak
mindsiil és a felek ennek megfeleld technikai €s szervezeti biztonsagi intézkedéseket
tartanak fenn az altaluk kezelt, illetve feldogozott személyes adatok védelme érdekében
¢s a GDPR 28. cikk (3) bekezdésének megfelel$ adatfeldolgozoi megéllapodast kétnek.
Az Intézmény a Szerz6dés teljesitése soran kizardlag abban az esetben és olyan
mértékéig hoz nyilvanossagra, vagy ad at a Megbizé részére személyes, és kiiléndsen
egeszségligyl személyes adatokat, amennyiben ezt jogszabaly irja elé és/vagy a
szerzddés teljesitése céljabol kifejezetten sziikséges. Amennyiben a személyes adat
atadasdhoz az érintett hozzdjaruldsara van sziikség, a megfeleld hozzdjarulas
beszerzésében az Intézmény sziikség szerint kozremilkodik. Az Intézmény klinikai
vizsgalati megallapodasbol eredé adatfeldolgozéi mindsége nem érinti az egyéb
tevékenységével Osszefiiggésben fennalld adatkezel6i min6ségét, azaz azon eseteket,
ahol az Intézmény a személyes adatok kezelésének céljat és eszkozeit adatkezel6ként
maga, vagy masokkal egytitt k6zos adatkezel6ként hatdrozza meg.

A fentiekben megjeldlt szerzodéses feltételeknek az intézményi érdekek szerinti érvényesiilését
a vizsgalatvezetoknek, a Jogi iroda, a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly munkatarsainak,
az intézeti study koordinatornak, a KVAELB-nek, valamint az IKEB/RKEB
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tagjainak/elnskének minden esetben biztositani kell a klinikai vizsgélat elvégzésére vonatkoz6
egyeztetések, a Befogadé nyilatkozat, a szerzodés megkdtése, valamint a szerz6dés teljesitése
soran.

Az Intézmény klinikai vizsgélatokat kizarolag a befogadd nyilatkozat alapjan megkétott
érvényes szerzddés, valamint az OGYEI, esetlegesen egyéb hatésagi engedélyek rendelkezésre
allasa, tovabba az IKEB/RKEB firasbeli tajékoztatasa utdn lehet megkezdeni, illetve végezni,
melynek meglétécért, illetve megtérténtéért a vizsgalatvezetd teljes felelésséggel tartozik.

A hat6sdgi engedélyének beszerzése a megbizé feladata és kotelezettsége. Megbizé felel a
jogszabdlyokban foglalt, klinikai vizsgéalatokra vonatkozo rendeletek betartésaért.
Megbizonak/szponzornak a klinikai vizsgalattal &sszefiiggésben esetlegesen keletkezd kéarok
megtéritésére sajat, illetve az adott vizsgalattal kapcsolatban az Intézmény javara megfeleld
felel6sségbiztositast kell fenntartania a vizsgalat teljes id6tartama alatt, melynek megfeleld
fedezetet kell nytjtania a klinikai vizsgélattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesiil kartéritési
kovetelések Gsszegére.

Altalanos eljarasi szabalyok

A szerz6dés teljesitése sordn a vizsgalatvezetd koteles minden esetben a szerzédésben, a
vizsgalati protokollban, a jelen szabalyzatban, valamint a vonatkozo6 jogszabalyi és szakmai
elbirasoknak maradéktalanul megfelelve eljarni. A vizsgélatvezeté (illetve az alvizsgalok)
koteles tovabba rendszeresen ellendrizni és arr6l gondoskodni, hogy az 4ltala a megbizénak
szolgaltatott adatok alapjén, az esedékes megbizoi kifizetések igy kiilondsen a vizsgalatvezetd
(és a vizsgalatban részt vevé mas személyek) és az Intézmény részére hatéridére kifizetésre
keriiljenek. A vizsgédlatba bevont betegekkel kapcsolatosan koteles kiemelten a vizsgalati
protokoll szerint eljarni, az el6irt dokumentaciét az utmutatasoknak megfeleléen vezetni és a
protokollban, a szerz6désben, valamint a jelen szabalyzatban eldirt jelentéseket hataridében és
teljes kortien teljesiteni. K&teles tovabba a vizsgalatba bevont betegek ellatasat az informatikai
rendszerben a megfeleld kédolést alkalmazva (a finanszirozas érvényben 1év6 jogszabalyoknak
megfelelé ajanldsa szerint = ,F” kod) rdgziteni és a finanszirozas, valamint az intézeti
gyogyszertar iranydba a sziikséges jelentéseket folyamatosan teljesiteni a kettds finanszirozas
tilalmanak érvényesiilése, illetve a megbizoi kotelezettségek érvényesithetdsége érdekében. A
beteg megjelenésekor késziilt egészségiigyi dokumentaciénak minden esetben tartalmaznia kell
(a jogszabalyban eldirt kotelez tartalmi elemeken feliil) a vizsgalat protokollszamat, a beteg
vizsgélati azonosit6 szamat, valamint az adott vizit sorszamat.

Valamely kotelezettség elmulasztisa esetén az Intézmény az adott vizsgdlat leallitdsat
kezdeményezheti, illetve a vizsgalatvezet6t tovabbi vizsgalatokban torténd részvételtdl
eltilthatja. A kotelezettségszegésért, valamint az Intézmény oldalan a mulasztasbél, illetve a
szerz0dés megsziinésébol eredden felmeriilt karok vonatkozdsdban a vizsgélatvezetd teljes
munkajogi- €s kartéritési felel6sséggel tartozik.

A klinikai vizsgélat sordn a vizsgalatvezetdnek lehetSsége, a megbizé kikotése esetén pedig
kotelezettsége klinikai vizsgélati koordindtor mint fiiggetlen negyedik szereplé bevonasa.

A vizsgdlatvezetdnek a klinikai vizsgalatra vonatkozé, a klinikai vizsgalat utélagos
ellendrzéséhez szitkséges alapveté dokumentumokat a vizsgélat befejezését kovetden legalabb
a jogszabalyban vagy a szerzédésben kotelezéen el6irt id6tartamig megdriznie és oly médon
kell archivélnia, hogy azok konnyen fellelhetéek legyenek, figyelemmel a szerzédés
adatvédelmi rendelkezéseire és az Intézmény adatvédelmi szabalyzatdban foglaltakra is. Az
egészségligyi ellatdssal kapcsolatos dokumentdciét az egészségiigyi adatok megbrzésére
vonatkozo jogszabdlyi rendelkezések figyelembe vételével kell archivalni. Az Intézmény
vallalja megfelel6 helység biztositasat, ahol — a megbizé altal rendelkezésre bocsatott, — elbiras
szerinti tarold eszkdzok elhelyezésre kertilhetnek.
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A vizsgalatok sordn csak az intézeti gydgyszertar altal bevételezett és onnan az osztalyokra,
részlegekre kiadott gyégyszerek, készitmények hasznéalhatok fel. A gydgyszertar nulla
nyilvantartasi értékkel vételezi be a megbizo altal a vizsgélatra 4tadott gyogyszereket.

Ha a megbizd a vizsgélat elvégzése érdekében miiszert, illetve egyéb felszerelést telepit az
Intézménybe, ezt a telepités utdn az Intézmény miiszergazdalkodasi osztalya koteles leltarba
venni nulla nyilvantartasi értékkel. A miszer megfeleléségéért és egészségiigyi ellatds
keretében torténé alkalmazhatosdgaért a megbizo tartozik felelésséggel. A megbizénak az
atadast megel6zden frasban nyilatkozni kell, hogy az eszkozok esetleges megsemmisiilése,
megrongalddésa esetén — a szandékos és stilyos gondatlansagbél eredd karokozas kivételével —
vizsgalat lezérultdval a megbizo elszallitja az eszkozt, az miiszergazdalkodasi osztaly kételes
azt atadni (amennyiben a megbiz6 a fizetési kotelezettségeit elézetesen teljesitette) és az
eszkozt torli a leltarbol.

IV. Feladatkorok és kotelezettségek

A fentiekben rogzitett szabalyokra is figyelemmel, azt meghaladdan, kiiléndsen az alabbi
feladatok és kitelezettségek Keriilnek megallapitasra.

1. A vizsgalatvezet6 feladatai és kitelezettségei

a) A vizsgédlatvezeté engedélyezés céljabol koteles az alabbi dokumentumokat — magyar
nyelven is - felterjeszteni az IKEB/RKEB és a féigazgaté részére a vizsgalat megkezdését,
illetve az ahhoz sziikséges iratok kiadasat megelézden, az eléirt véleményezések
végrehajtasahoz sziikséges megfeleld hatarido biztositasaval:

* vizsgalati protokoll (vagy annak 6sszefoglaléjanak) egy példanya

* s annak rovid, magyar nyelvii 6sszefoglaldja, valamint a vizsgalatra vonatkozo
szerz6déstervezet

- ateljes klinikai vizsgalatra vonatkozo6 részletes, magyar nyelvii vizitrend

* a vizsgalati tervben szereplé eszkodzok, gyogyszerek és beavatkozasok tételes

* avizsgllatvezetének a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozo irdsbeli
nyilatkozata

+ megbizé nyilatkozata a vizsgélatban résztvevék és az Intézmény tervezett
dijazasarol

+ betegtajékoztat6 egy példanya

- beteg-beleegyezési nyilatkozat minta egy példanya

» hatésagi engedély egy példanya (amennyiben mar rendelkezésre 4ll)

« regiondlis etikai bizottsag engedélye (ha ilyen beszerzését a hatosag eldirta)

* barmely hat6sag 4ltal eldirt egyéb szakmai, hatdsagi engedélyek

+ IKEB/RKEB ¢s KVAELB tajékoztatasdnak dokumentuma

* a szerzodéstervezeteknek a jogi iroddhoz, valamint a finanszirozas részére
véleményezés céljabol torténé eljuttatdsa az intézeti study koordinatoron
keresztiil,

* a vizsgalatvezetd nyilatkozata a megbizoval fennalld, az adott vizsgalat
elvégzésre vonatkoz6 érvényes, személyes megallapodds meglétérdl (vagy a
szerz6dés masolati példanyat kell csatolni)

* a vizsgalatvezetdnek rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazoldssal arrdl,
hogy egyetem 4&ltal szervezett GCP tanfolyamot végzett. Az igazolast az
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b)

c)

d)

g

i)

IKEB/RKEB -nek kételes leadni, ahol folyamatosan nyomon kdvetik azok
érvényességének datumat.

A megbizoval torténd egyeztetések soran az Intézmény érdekeinek folyamatos
érvényesitése, a jelen szabalyzatban foglaltak teljesiilése céljabol

A vizsgalatvezetd felel az egészségligyi adatok védelmére vonatkozo jogszabalyokban
foglaltak szerinti bizalmas adatok, valamint a klinikai vizsgélatra vonatkozé protokoll és
szerz6dés szerinti bizalmas adatok kezeléséért, megérzéséért

A Kklinikai vizsgalatnak a vizsgélati protokoll eléirasoknak megfeleld lebonyolitasaért, a
protokoll szerinti eljaras feliigyeletéért, a protokoll teljes kor(i betartasaért és betartatasaért,
munkakdri feladatainak teljes kori ellatdsa mellett

A vizsgalatvezetd koteles havonta irasban tajékoztatni az intézeti study koordinatort, illetve
a Finanszirozasi €s Kontrolling Osztalyt a targynegyedévben megtortént klinikai vizsgalati
vizitekr6él a vizsgalat menetének figyelemmel kovetése, a megbizoi kotelezettségek
érvényesitése céljabol. A tdjékoztatds minimadlisan sziikséges adattartama: vizsgalat
kodszama, vizsgalatvezetd €s vizsgalatot végz0 szervezeti egység megnevezése, a bevont
beteg TAJ szdma, az elvégzett vizit megnevezésével.

A vizsgalatvezetd koteles az intézeti gyogyszertarat tdjékoztatni legkésébb az elsd
gyogyszerszallitmany megérkezése eldtt a vizsgélattal Gsszefiiggd kovetkezé adatokrol:
protokollszdm, gyogyszerforma, tarolasi feitételek, vizsgalatvezetd neve, a vizsgalatot
végzd osztdly, azon személyek megnevezése akinek a gydgyszer kiadhatd, illetve az
esetlegesen sziiksége jarulékos készitményekrol.

A vizsgalat folyamata soran a kettds finanszirozas tilalmara tekintettel, minden vizsgélatba
bevont beteg adatainak az informatikai rendszerben t6rténé rogzitése, a megfeleld
kodolasok eszkozlésével a finanszirozas érvényben 1évé jogszabalyoknak megfeleld
ajanlasa szerint (2. sz. melléklet)

A vizsgélatba bevont személyek szamat (a bevonasi iddszak lezarulasat kdvetden egy héten
beliil) valamint a vizsgéalat befejezését (az e) alpontban részletezeit adatiartalommal) az
intézeti study koordnator, a Finanszirozéasi és Kontrolling Osztdly, az IKEB/RKEB.
valamint a Tudomanyos és Oktatasi Bizottsag részére kotelezé jelenteni.

A vizsgalatvezetd koteles jelenteni az intézeti study koordinator, illetve a Finanszirozasi és
Kontrolling Osztély részére a megbizotol kapott szdmlabekérot

A szerzddésben és a jelen szabélyzatban foglaltak betartésa €s betartatdsa, a vizsgédlatnak a
pénziigyl eldirdsoknak megfeleid elszdmoldsa, tovabbd a mindkét €l részérél alairt
szerz6désnek az IKEB/RKEB, valamint az intézeti study koordinator részére térténd
eljuttatasa (legkésébb a mindkét fél alairasat ksvetd 3. munkanapon beliil, amennyiben az
Intézmény 4&ltal aldirt szerz6dés a megbizd részérél a vizsgalatvezetd részére keriil
kozvetlentll atadasra. Az igazgatdsagi titkdrsag altal atvett szerz8déseket a titkarsagvezetd
juttatja el az IKEB/RKEB, valamint az intézeti sudy koordinétor részére)

2. Tudomianyos és Oktatasi Bizottsag, valamint az Intézeti Konyvtar.
A Tudomanyos és Oktatési Bizottsag szakmai felligyelietet gyakorol az IKEB/RKEB miik6dése

felett.
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3. Intézeti study kooridinator.

A Finanszirozasi és Kontrolling Osztalynak, vagy az [gazgatasszervezés szervezeti egységnek
az Intézményvezetd f0igazgato altal megbizott munkatarsa latja el az intézeti study koordinatori
feladatokat, melynek keretében vezeti a klinikai vizsgalatok szerzddés- (és dokumentécié-)
nyilvantartasat (kdzponti nyilvantartas). A Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly, valamint a
Jogi Iroda irdnymutatdsa, illetve feliigyelete mellett, sziikség szerint kapcsolatot tart a
vizsgalatvezetdvel és a megbizoval. Az aldirt szerz6déseket szétosztja a vizsgalatvezetd, jog,
finanszirozas, gyogyszertar, pénziigy részére. Jelentést tesz a Pénziigyi Foosztaly irdnyaba.

A study koordinator a klinikai vizsgalatok vonatkozasdban ellatja az IKEB/RKEB
adminisztrativ feladatait is.

4. Intézeti gyégyszertar

— A vizsgélati készitmények nyilvantartésa és szolgéltatasa (bevételezés és kiadmanyozas
utjan) a vizsgalatvezetok részére.. Amennyiben a gyodgyszertir nem rendelkezik
megfeleld adattal (protokollszam, gyogyszerforma, tarolasi feltételek, vizsgalatvezetd
neve, a vizsgalatot végzé osztaly, azon személyek megnevezése akinek a gyogyszer
kiadhatd) a vizsgélat végzését illetden az intézetigyogyszertar kiteles a kért készitmény
kiadasat megtagadni az eloirt jelentés teljesitéséig. A jelentés teljesitésének
elmulasztasarol koteles az orvosigazgatot , valamint a KVAELB-et tdjékoztatni.

— A vizsgélat elvégzése érdekében sziikséges jarulékos készitmények biztositdsa a
szerz6déstol fliggden, esetleges téritési dij ellenében (szamldk kiéllitdsa érdekében
Finanszirozasi és Kontrolling és a Pénziigyi Féosztaly tdjékoztatasa).

4. Diagnosztikai egységek

A klinikai vizsgalattal 6sszefiiggd diagnosztikai vizsgalatok igénye esetén a diagnosztikai
egység koteles protokollszam szerinti nyilvantartast vezetni az elvégzett vizsgélatokrol. A
felmertilt diagnosztikai vizsgélati igényekr6] (protokollszdm megjel6lésével) a diagnosztikai
egység vezetdje koteles havonta jelentést kiildeni a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
részére. A KVAELB a finanszirozas utjan elektronikus formaban jelzi, amennyiben az adott
klinikai vizsgalat a kdzponti nyilvantartasban nem szerepel, vagy a jelen szabalyzat szerinti
jelentési, dijfizetési kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetd, vagy a megbiz6
elmulasztotta. Az igényelt diagnosztikai vizsgalatok kizarolag abban az esetben teljesithetok
a diagnosztikai egység részér6l, amennyiben az adott klinikai vizsgalat az Intézmény
kbzponti nyilvantartdsdban szerepel, és a jelen szabalyzatban foglaltak teljes koriien
betartasra keriiltek.

5. Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly

— A Befogadd nyilatkozat és szerzOdéstervezetek véleményezése, az alairasra keriild
Befogadé nyilatkozat és szerzddés szignozasa

— Kapcsolattartas a megbizoval a szerzédések megkotése és a sziikséges adminisztracio
teljestilése érdekében

— A Befogadé nyilatkozathoz sziikséges elézetes koltségkalkulacio elvégzése

— A vizsgalatvezetok altal kiildott havi jelentések alapjan, az alkalmazott kdédok
szabalyszeriiségének ellentrzése, sziikség esetén az indokolt javitds visszajelzése a
vizsgélatvezetd részére

— A vizsgalatvezetok jelentéseinek folyamatos figyelemmel kovetése, ennek alapjan — a
kettos finanszirozas elkeriilését szem elétt tartva — az egészségbiztosito irdnyaba torténd
megfeleld jelentések foganatositdsa. Amennyiben a vizsgélatvezet6 az el6irt jelentési
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kotelezettségét elmulasztja, a vizsgalatvezetd felszolitdsa és ezzel egyidOben az
orvosigazgatd eseményrol torténd téjékoztatasa

— Esedékes megbizoi elszamolasok foganatositdsa érdekében a Pénziigyi Foosztaly
tdjékoztatasa a szamldk kidllitasahoz sziikséges adatok szolgaltatasaval

— Téjékoztatja a vizsgalatvezetOket az adott vizsgalatra vonatkozo6 kifizetés tényérdl

6. Pénziigyi Foosztaly

— Szamlak kiallitasa €s eljuttatasa a kotelezett részére

— A Finanszirozési és Kontrolling Osztdly jelentéseinek folyamatos figyelemmel
kovetése, az esedékes szamlazasok foganatositdsa érdekében.

— A megbizd befizetéseinek figyelemmel kovetése, fizetési felszolitasok kibocsatasa, nem
teljesités esetén az igazgatasi, jogi és humanpolitikai foigazgato-helyettes tajékoztatasa
a jogi eljaras meginditasa céljabol

— A tajékoztatasa a szamlak kiegyenlitésérol

7. Jogi iroda

— A befogadd nyilatkozat és szerzddéstervezetek jogi véleményezése, sziikség esetén az
Intézmény érdekeinek védelmében megfelelé véleményeltérés megfogalmazasa és
érvényesitésének eldsegitése, az alairdsra keriil6 Befogadd nyilatkozat és szerzddés
ellenérzése, jogi megfeleldsége esetén szignozasa

— IKEB/RKEB részére jogi szakmai tandcsadds nyujtdsa az igazgatdsi, jogi €s
humanpolitikai féigazgat6 helyettes altal kijelolt jogasz utjan torténik

— A felszolitas ellenére ki nem egyenlitett szamladknak jogi uton torténd érvényesitése

— Kapcsolattartas a szponzor képviseldivel jogi kérdésekben

— A jogszerli elszamolds érdekében sziikséges jelentési kotelezettség mulasztdival
szembeni felelGsségre vonds érvényesitése sordn kozremiikodés az Intézménnyel

— A vizsgélatvezettk részére a szerzodéssel kapcsolatos jogi allasfoglalas kiadasa

A Befogadé nyilatkozatok, valamint a szerzédéstervezetek (illetve az alairdsra megkiildott
szerzddések) a Jogi Iroda, az intézeti study koordindtor, valamint a Finanszirozasi és
Kontrolling Osztidly munkatarsai altal kozosen keriilnek véleményezésre. A véleményezés
soran a jogi iroda els6dleges feladata a sziikséges jogi feltételek és az Intézmény jogi érdekel
érvényesiilésének vizsgalata, a feleldsségi, biztositasi, elszamolasi szabalyok rogzitése, mig a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly munkatarsai a rendelkezésre all6 adatok alapjan elvégzik
a sziikséges koltségkalkulaciot, és figyelemmel vannak a szerzddés teljesitésével kapcsolatos
ellen6rzési mechanizmusok kovethetéségére. Az intézeti study koordinator a jelen
szabalyzatban szerinti kotelez6 tartalmi feltételek meglétét ellendrzi. A befogado
nyilatkozathoz jogszabaly szerint kitelezd koltségkalkulacié megalapozott elvégzése, illetve a
szerz6dés jogi feltételeinek tisztdzasa érdekében az intézeti study koordinator, a Finanszirozési
és Kontrolling Osztaly és a jogi iroda a megbizdtdl vagy a vizsgélatvezet6tdl tovabbi irasbeli
nyilatkozatokat kérhet, mely nyilatkozatokat a szerzodés keretében érvényesiteni kell.

Az engedélyezett klinikai vizsgalatok megkezdését az OGYEI-nak be kell jelenteni. A
bejelentés megtételének kotelezettsége a megbizot terheli, ezen kotelezettség teljesit€sének
ellendrzése a vizsgalatvezetd feladata.

A Pénziigyi F6osztaly — a Finanszirozasi és Kontrolling Osztéllyal egytittmiikddve —a vizsgalat
befejezése utan utokalkulaciot készit a felmertilt koltségekrodl €s kiadasokrol.

= )
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V. A dijelszamolas szabalyai

A klinikai vizsgalat elvégzésérél torténd megdallapodas soran a felek egyeztetnek a
vizsgilatvezetd, a vizsgéalatban kozremiikodé megbizottak (tovabbiakban: megbizottak),
valamint az Intézményt megilletd dijazasok és anyagi feltételek vonatkozasaban, az
intézménynél véarhatdan felmeriilsé koltségek figyelembe vételével. A sziikséges
koltségkalkulacio elvégzése érdekében, a megbizd és a vizsgélatvezeté koteles minden
sziikséges adatot megadni az Intézmény részére. A megbiz6 ltal az Intézmény részére a
klinikai vizsgalat végzésével kapcsolatosan fizetett dij a kiszamitott varhat6 koltségnél, illetve
a ténylegesen felmeriild koltségeknél kevesebb nem lehet, az Intézményben az adott
vizsgalattal felmeriilé koltségeket minden esetben teljes kortien fedeznie kell.

A megbizd az adott klinikai vizsgélatra vonatkozé befogadd nyilatkozat kiad4sat kovetéen, a
vonatkoz6 szerzédésnek az Intézmény 4ltali alairasat megel6zden (vagy az alairast kdvetden
legkésébb 30 napon beliil) koteles — a befogad6 nyilatkozat kiadasaval, valamint a szerz6dés
megkdotésével 6sszefiiggé — adminisztracios dijat az intézet szdmlajara 4tutalni.

Az adminisztracios dij 6sszege 300.000 Ft + dfa, azaz Haromszazezer forint + afa. Az
adminisztraciés dij mértéke a jelen szabalyzat figyelembevételével, 6nallé fdigazgatoi
intézkedésben, gazdasdgi igazgat6i ellenjegyzés mellett hatdrozhaté meg. Méltanyossagi
alapon, kizarélag beavatkozassal nem jar6, kizarolag tudomanyos célu és koltségvetésileg
5sszességében nem szamottevd értéket elérd vizsgalatok esetében, a fligazgaté az
adminisztraciés dijat az eléiranyzat szerinti koltségvetés aranyaban mérsékelheti, nonprofit
kutatasi szervezetek részére. Az adminisztracids dij féigazgatoi keretben kertil elkiilonitésre,
melynek egy részébdl a befogadé nyilatkozat kiaddsaban, valamint a szerz6dés Iétrejottében
kdzremiksdé adminisztrativ dolgozok teljesitmény juttatisban részesiilnek az adott klinikai
vizsgalat vonatkozasaban a féigazgato, valamint a KVAELB altal alairt, irasbeli elszdmolasban
foglaltak szerint.

Az egyeztetések és a megéllapodas sordn a vizsgalatvezetonek az Intézmény érdekeit minden
esetben érvényre kell juttatnia.

A vizsgalatvezet a személyes, valamint az irdnyitésa alatt a vizsgalatban részt vevd dolgozok
megbizasi dijaval kapcsolatban, a megbizdval 6nalldan is megallapodhat. Ebben az esetben a
vizsgalatvezetd és az egyéb megbizott dolgozok dija ©nallo, személyes megallapodasok
keretében keriilnek rogzitésre. Az Intézmény ¢és a megbizd kozott alairasra kerild
megéllapoddsban az Intézményt illetd dijazdsnak kiszamithaté és ellendrizheté modon
szerepelnie kell. A szerz8dések megkotése sordn ezen fO szabaly szerinti eljaras keriil
érvényesitésre az Intézmény részérél. Ezen {6 szabalytol eltéré megéllapodasokat, illetve a
dijazds mértékét és az Intézmény, a vizsgélatvezetd, illetve egyéb résztvevok kozotti
megoszlasanak aranyat a megbizo és az Intézmény kozott 1étrejovo szerzédésben kifejezetten
szabalyozni kell.

Az Intézményt illeté dij, a megbizo altal a klinikai vizsgalatnak az Intézményben torténd
elvégzésére forditott §sszdijazasi kerete 30%-n4l kevesebb nem lehet.

Az Intézmény megilletd dfj az Intézmény bankszamlajara kerill atutaldsra a megbiz6 részérél.
Az atutalas titemezésérdl a felek a kdzottiik 1étrejovo szerzédésben rendelkeznek.

A kifizetés iitemezésére vonatkozd kifejezett szerz6déses rendelkezés hidnydban, a megbizo
koteles a vizsgélatvezetd altal a szponzor részérél eldirt médon tortént jelentés €s szerz6des
szerinti teljesités esetén, a kifizetési kotelezettségét teljesiteni az Intézmény iranydba, mely
megbizdi kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetdnek figyelemmel kell kévetni, és az
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esetlegesen felmeriilé hataridé mulasztast a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly €s a
Pénziigyi Féosztaly részére, haladéktalanul jelenteni koteles.
Eltéré megallapodas vagy rendelkezés hidnydban, a vizsgalatvezeté dont arrdl, hogy a
vizsgalatvezetdt megilletd dijazas a tényleges résztvevok (co-investigator, study- nurse, mas
kozrem(koddo) kozott milyen ardnyban kertiljon felosztasra.

Az Intézményt megilleté dijazasnak a tényleges intézményi vizsgélati k6ltségek levonasa utan
megmaradé részét (tovabbiakban: tiszta bevétel) a féigazgaté — mint munkaltaté — az intézet
likviditasi helyzetétdl fiiggben elsdsorban az alabbi célokra fordithatja:
+ az Intézmény mitkodési koltségei fedezetének biztositasa
- a szerz6dés megkotésével és teljesitésével, illetve elszamolasaval kapcsolatos
adminisztrativ tevékenység teljesitményaranyos dijazasa
« tudomdnyos tevékenység tamogatdsa (szakkonyvvasarlas, folyoirat-el6fizetés,
miszerbeszerzés, tudomanyos tevékenységgel kapcsolatos dologi kiadasok:
fénymasolas, forditas, poszterkészités, diakészités, irodaszer, postakéltségek fedezése)
« a GCP (Good Clinical Practice) el6irdasokhoz sziikséges beszerzések (zarhato
szekrények, hiitészekrények, vizsgalati anyagok megfeleld tarolaséhoz sziikséges
eszk6z0ok, butorok, polcok stb.) fedezése
« az orvosszakmai munkat eldsegitd eszk6zbeszerzések és targyi feltételek kialakitasa

VI. Mis egészségiigyi szolgaltaté altal végzett klinikai vizsgilat

Az Intézmény a sziikséges feltételek fennéallasa esetén befogadja azokat a vizsgalatokat,
melyeknél a vizsgalohely nem rendelkezik fekvobeteg hattérrel vagy amelyeket olyan
egészségligyi szolgaltato kivan végezni, amely az nem mindsiil egészségiigyi intézmeénynek az
Eiitv. 3. § g) pontja értelmében, és az egészségiigyl szolgaltaté székhelye az Intézmény
stirgdsségi ellatasi teriiletén talalhatd. Az ilyen vizsgalatokhoz az Intézmény IKEB/RKEB
befogadast és fekvobeteg hatteret biztosit a vizsgalati alanyok esetleges korhazi ellatdsa esetén.
A befogadas és a hattér biztositas feltétele az el6zetesen elkiildott vizsgalati dokumentacio,
melynek minimalis tartalmi elemi: protokoll kivonat, betegtajékoztaté/beleegyezd nyilatkozat,
személyi és targyi feltételek meglétét igazolé nyilatkozat és hatdsagi engedélyek (amennyiben
mar rendelkezésre allnak). Az Intézmény az egészségiigyi szolgaltatoval megallapodast kot (6.
sz. melléklet), amelyben a befogadas és a fekvObeteg hattér biztositasanak ellenértékeként
brutté 300.000 Ft rendelkezésre 4llasi dij megfizetését irja el6, mely a megallapodas alairasat
kovetd 30 napon beliil teljesitends. A hattérmegallapodas kotelezGen tartalmazza, hogy az
Intézmény altal biztositott ellatds NEAK 4ltal nem fedezett koltségeiért a vizsgalat megbizoja
és a hattérmegallapodast kotd mas egészségiigyi szolgaltatd egyetemleges felelésséggel
tartozik.

VII. Hatilyba lépés és zaré rendelkezések

A jelen szabalyzat a Szakmai Vezet$ Testiilet véleményezésével keriil elfogadasra. Jelen
szabalyzat a féigazgatéi aldirds napjan lép hatalyba. Rendelkezéseit az ezen idépont utan
inditasra keriilé klinikai vizsgélatokra teljes kortien alkalmazni kell, ugyanakkor a jelenleg
folyamatban 1évé klinikai vizsgélatok vonatkozasaban, a jelen szabélyzat alapjén megallapitott
feladatokat és kotelezettségeket (kiiléndsen: vizsgdlatvezetdk jelentési kotelezettsége és
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pénziigy, valamint a finanszirozasi osztdly a megbizd/szponzori kifizetésekre vonatkozé
ellendrzési kotelezettsége) a szabdlyzat hatdlyba 1épésének napjatdl kell alkalmazni.

A szabalyzat hatalyba lépését kéveté 30 napon beliil minden vizsgalatvezetd koteles az altala
vezetett valamennyi vizsgalatrol irasbeli jelentést eljuttatni az intézeti study koordinétor,
valamint a Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly részére, a jelentésnek a
study@janoskorhaz.hu torténd megkiildésével. A jelentés adattartalma: megbizé neve,
protokollszam, a vizsgélat kezdete, a bevont betegek szdma, tovabba mikor, milyen 6sszegli
korhazi kifizetésnek kellett volna megtorténnie az adott vizsgalat targyaban.

A jelen szabalyzat hatalyba 1épésével egy idében az Intézmény azonos targyban kordbban
kiadott minden szabélyzata, utasitasa, rendelkezése és alkalmazott gyakorlata hatalyat vesziti.

Mellékletek:

1. sz. melléklet: Befogadé nyilatkozat klinikai vizsgéalathoz

2. sz. melléklet: Kodolasi tajékoztatd

3. sz. melléklet: Adatlap - orvostudomanyi kutatasokrél

4. sz. melléklet: Kapcsolatrendszer

5. sz. melléklet: Vizsgélatvezet6 nyilatkozata (befogadd nyilatkozathoz)

6. sz. melléklet: Egytittmiik6dési megallapodas (MINTA) (megéallapodas fekvébeteg
hattérrol)
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1. szamu melléklet

Intézményi ,,Befogadé nyilatkozat” klinikai vizsgalathoz

Intézmény, egészségiigyi szolgéltaté neve: Eszak-Kozép-budai Centrum, Uj Szent Janos
Korhaz és Szakrendeld

1. A vizsgélat cime:

2. Protokollszam:

3. A vizsgélati készitmény (név, kdédszam):

4. A vizsgalat tipusa:

L. fazist I1. fazisa II1. fazisa IV. fazistu
Egyenértékiiségi vizsgalat: Egyéb:

5. Vizsgélati helyszin(ek):
Vizsgalatvezetd(k):

6. A benyujtott dokumentacio:
Vizsgélati terv magyar nyelvii sszefoglal6ja (azonosité szama):
Intézményi vizsgalohelyen bevalasztasra tervezett vizsgalati alanyok szama:
A megbizd ajanlata a bevalasztott alanyonkénti intézmeényi koltségek fedezésére:
A kutatés befejezésének varhaté idépontja:

DATUIM e

crerreeeeeneenneeneee. MEEDIZO
alairasa

7. Az Intézmény vagy illetékes IKEB/RKEB elntkének megnevezése, cime:

8. A klinikai vizsgalathoz sziikséges személyi €s targyi feltételek az intézményben

biztositottak nem biztositottak

9. Eldzetes kalkul4cid szerint a megbizo altal felajanlott 6sszeg fedezi az intézménynek a
klinikai vizsgalattal kapcsolatos koltségeit
igen nem

A jelen befogadd nyilatkozat szerinti klinikai vizsgalat kizarolag érvényes hatosagi engedé€ly
és a felek altal kolesondsen elfogadott €s alairt szerz6dés hatalyba 1épését kovetden kezdhetd
meg az Eszak-Kozép-budai Centrum, Uj Szent Jénos Kérhéz és Szakrendeld keretében.
Szerz6dés alairdsidnak hidnyaban a jelen befogadd nyilatkozat semmilyen jellegl
kotelezettséget nem teremt az Eszak-Kozép-budai Centrum, Uj Szent Janos Koérhaz és
Szakrendelére vonatkozdan.

A klinikai vizsgélatot befogadom. Détum: Bélyegzd:

KVAELB: Finanszirozas:.. .........ccooevvvieninennns 2 OB v v mam A A5 S R
TKEB/REKEB:. ... .ttt ettt e an e e
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2. sz. melléklet
Koédolasi tajékoztato

Az orvosbiolégiai kutatds keretében végzett ellatast a 43/1999. (II1.3.) Kormanyrendelet
értelmében a kovetkezo eljaras szerint kell jelenteni.

Ambulans betegnél az Ambulans adatlapon a kovetkez6 kodolasi szabalyokat kell alkalmazni:

Téritési kategoria:

F — magyar biztositassal rendelkez6 betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizarolag orvosbioldgiai kutatas keretében végzett beavatkozast is tartalmaz6 ellatasa

G — magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizarélag orvosbioldgiai kutatds keretében végzett beavatkozdsa miatt bekovetkezett
szovodmény ellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizarélag arra a beavatkozasra vonatkozoan, amely a kutatds keret€ében
torténik:

C. — magyar biztositassal rendelkezé beteg részére orvosbioldgiai kutatas soran, vagy a kutatas
soran fellépett szovidmény miatt sziikséges akut beavatkozas.

D. — magyar biztositassal rendelkez6 beteg részére orvosbioldgiai kutatds soran, vagy a kutatas
soran fellépett sz6vodmény miatt sziikséges, valasztott idépontban végzett beavatkozas.

A beteg vizsgalattal kapcsolatos fekvébeteg megjelenését tartalmazé adatlapon a kdvetkez6
kodolasi szabélyokat kell alkalmazni, amennyiben kizarolag orvostudomanyi kutatés keretében
végzett beavatkozast is tartalmazd ell4tds van (ebben az esetben csak és kizarolag a szponzor
fizeti a teljes betegellatast):

Téritési kategoria

F — magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizérblag orvosbioldgiai kutatas keretében végzett beavatkozast is tartalmazé ellatasa

G —magyar biztositassal rendelkezé betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének I) pontja szerinti,
kizarélag orvosbiologiai kutatds keretében végzett beavatkozdsa miatt bekovetkezett
szovodmény ellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizarélag arra a beavatkozasra vonatkozoan, amely a kutatas
keretében torténik:

C. — magyar biztositassal rendelkezé beteg részére orvosbiolégiai kutatds sordn, vagy a kutatas
soran fellépett sz6védmény miatt sziikséges akut beavatkozas

D. — magyar biztositassal rendelkez6 beteg részére orvosbioldgiai kutatds sordn, vagy a kutatas
soran fellépett sz6védmény miatt sziikséges, vélasztott idépontban végzett beavatkozas

A74mennyiben az ellatas kapcsan a kutatdson tilmenéen NEAK finanszirozott beavatkozas is
torténik, ugy annak kodolasat a szokdsos eljaras szerint kell végezni.
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3. sz. melléklet

ADATLAP - orvostudomanyi kutatasokrol

1. Protokollszam:

2. Engedély kelte:

3. Orvostudomanyi kutatas megnevezese:

.2 Vizegalal 5. A vizsgalat befejezése:
kezdete:
6. A vizsgalatot végz6 szolgéltatd neve: 7. A vizsgalatot végzo
szolgaltaté azonositdja:

8. Téritési kategoria:

9. Személyazonosito tipusa:

10. Személyazonosito jel: 11. Ellatas tipusa:
12. Vizsgalatot végz6 orvos kddja:
13. Diagnozisok Kaod
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._I..J_;;
L7



valt beavatkozasok

14. Az orvostudomanyi kutatds érdekében végzett és/vagy szovodményeként sziikségessé

Ellitss azonostes | TeAetoszlily | pan I NSFIA [TKed [L b
azonositdja
Datum: .........c.....€V ocovvrveennn. DO Ll nAD
az ellatasért felelos orvos
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Kitoltési utmutato

1. Protokollszam
Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyen feltiintetett protokoll
szam (datum nélkil)

2. Engedély kelte
Ev, ho, nap

3. Orvostudomanyi kutatds megnevezése
Az engedélyen feltiintetett ,,hatérozat™ szerint

4. A vizsgalat kezdete
Ev, hé, nap

5. A vizsgélat befejezése
Ev, ho, nap

6. A vizsgalatot végz szolgaltaté neve: A vizsgalatot végzd szolgaltaté neve

7. A vizsgélatot végz6 szolgéltaté azonositdja
A vizsgalatot végzd szolgaltat6 finanszirozasi szerz8dés szerinti 9, illetve 4 karakteres kodja

8. Téritési kategoria

F — magyar biztositdssal rendelkezd beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés 1) pontja szerinti,
kizérélag orvostudomanyi kutatas keretében végzett beavatkozast tartalmazo ellatasa

G — magyar biztositassal rendelkezd beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés 1) pontja szerinti,
kizarolag orvostudomédnyi kutatds keretében végzett beavatkozas miatt bekovetkezett
szovodmeény ellatasa

9. Személyazonosito tipusa

menedékes, kérelmezo, befogadd igazolvany szama
ismeretlen TAJ szamu elhunyt személy, illetve ismeretlen beteg

0 a személyazonosito jel nincs kitoltve

8 TAJ szam

Z. 3 hénapnal fiatalabb gyermek képzett TAJ szama
3 utlevélszam

3.

6.

10. Személyazonosito jel
TAJ szam, illetve a személyazonosité tipusanak megfelelé egy€b azonosito

11. Ellatas tipusa

1 fekvibeteg
2 jardbeteg
3 mindkettd

12. A vizsgélatot végzd orvos kédja: Az orvos 5 jegyl pecsétnyomojanak szama

13. Diagn6zisok
A betegség kodolasa BNO 10, illetve FNO szerint

14. Az orvostudomaényi kutatas érdekében végzett és/vagy szovodményeként sziikségesse valt
beavatkozasok

[/ "
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Ellatas azonositdja
Torzsszam, ambulans naplésorszam

Intézet/osztaly azonositdja

A beavatkozast végzd osztily finanszirozasi szerz6dés szerinti 9 karakteres koédja. Ha a
kuraszert onkoldgiai ellatds a szakmai szabélyok alapjan a beteg otthonaban térténik, akkor az

els6 négy karakter az ellatasért felelos intézet kddja, a tobbi karakter nulla

Beavatkozas jellege (J)

c akut beavatkozas

D valasztott idopontban végzett beavatkozas
Nosocomiélis kérnyezet (IN)

0 nem értelmezhet6

A aszeptikus kdrnyezet

c szeptikus kdrnyezet

Sebgyogyulas (S)

I. sebgyogyulés per primam intentionem

2. nem fert6zott seroma, haematoma

3 sebgennyesedés

4. varrat insufficientia

5. folyamatban levd, zavartalanul gyogyulo seb elbocsataskor
Nosocomialis fert6zés (F)

l. nosocomidlis fertézés nem volt

2. nosocomialis fert6zés tortént

Anesztézia technikdja (A)

OENO kodok

Beavatkozas tipusa (T)

1 a korhazi épolast indokl6 fédiagnozis miatt végzett beavatkozas
2. a korhazi apolast indokl6 fédiagnozis miatti tovabbi beavatkozas
3. kisérd betegség miatt végzett beavatkozas

4. szovédmény miatt végzett beavatkozas

Kaod
A miitét vagy beavatkozas OENO kédja

Oldalisag (L)
; bal oldali beavatkozas

h

D. jobb oldali beavatkozas

U. mindkét oldalon végzett beavatkozas
N. az oldalisag nem értelmezhetd

db

Az elvégzett beavatkozas darabszama
Az adatlap minden pontja kételez6en kitltendd!

™~

L
b
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4. sz. melléklet

Kapcsolatrendszer

Klinikai vizsgdlat menete az intézeti study koordindtor, a Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly
és a vizsgalatvezeto kapcsolatdban:

1.

A vizsgalatvezet6 a vizsgalatba bevalogatott alanyokrdl —a jelen szabalyzatnak megfeleléen
— jelentést kiilld az intézeti study koordinatornak e-mailen study@janoskorhaz.hu
(protokollszam, beteg neve, egyedi azonositd kodja, taj szdma, sziiletési idépontja), ez
Osszevethetd a megbizo éltal kiildott listaval (teljesités igazolas).

Vizitek:

A vizsgélatvezetd/alvizsgald az ambulans lapon, ill. kérhazi zardjelentésen rogziti a
protokoll szamat és az aktualis vizitszamot (folyamatos bentfekvés esetén a korlapon
rogzitve a viziteket).

A klinikai vizsgdalattal 0Osszefiigg6 de a protokolltdl eltéré (mellékhatas, éllapot-
rosszabbodds stb.) megjelenéseket, beavatkozéasokat a fenti médon szintén jelezni kell.

. Egyéb koltségeket, amelyek felmeriilnek a vizsgéalat kapcsan és a Megbiz6 — a szerz6dés

szerint — fedezi, jelezni kell az intézeti study koordinator felé (e-mailen a sziikséges
részletekkel).

NEAK felé torténd jelentések:

« havonta az ellatott ambulans (fekvé eseteknél csak ha kifejezetten a klinikal vizsgélat
miatt tortént a felvétel) esetek megfeleld téritési kategoridjanak (,,F”, ill. ,,G”) valamint a
beavatkozasok jellegének (,,C”, ill. ,,D”) jel61ését a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
ellendrzi

« egy klinikai vizsgélat befejezésekor jelentést kell kiildeni az utolsé beavatkozas honapjat
kovetd honap 10. napjaig az ,,Adatlap orvostudomanyi kutatasrél” nyomtatvanyon (3. sz.
melléklet) a Finanszirozasi €s Kontrolling Osztalyon keresztiil

. Kiilsé telephelyen torténd klinikai vizsgélat

Az elindult vizsgalatba bevont betegekr6l a vizsgalatvezetd a szabalyzatban foglaltak szerint
folyamatosan tdjékoztatja az intézeti study koordintort e-mailen (study@janoskorhaz.hu)
vagy postazott levél formdjaban, ill. elkiildi a viziteken résztvevd betegek ellatdsanak
adatait. (Ambulédns lapon lehet rogziteni 2. és 4. pont szerint, és annak méasolatat elkiildeni a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztélyra.)

Az adott vizsgalatra vonatkozo kifizetés tényér6l az intézeti study koordinator, vagy a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztély tajékoztatja a vizsgéalatvezetoket (e-mail vagy levél).

Klinikai vizsgdlat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly és a Pénziigyi Fdosztaly
kapcsolatdban:

1s

A megkotott szerz0dés alapjan elindult vizsgalatrél és az adminisztracios dij szamlazasanak
kérésérol jelzés (cég neve, protokoll szama, vérhaté Osszeg) e-mailen a Pénziigyi
Féosztalyra (study@janoskorhaz.hu).
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2. SzAmlazas elékészitése a Pénziigyi Fbosztaly felé az adott vizsgélati szerz6dés szamlazasi
idépontja szerint (egyeztetve a pénziigyi osztdllyal), a Finanszirozasi és Kontrolling
Osztalyra beérkezé adatok alapjan (cég neve, protokoll szama, vizsgalohely,
vizsgalatvezetd, id6szak, 6sszeg).

L]

. Kifizetések ellendrzése a Pénziigyi Foosztalyra beérkezett kifizetések €s a teljesitett
vizsgélatok, illetve egyéb ellatasok Osszegének egyeztetése dltal. (Papiron lista a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztalyra vagy e-mailen study@janoskorhaz.hu).

Klinikai vizsgdlat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztaly és az Intézeti gyogyszertar
kapcsolataban:

A klinikai vizsgalattal sszefiiggd jarulékos készitmények igénylésének jelzése (készitmény

neve, rendelési 4ra) a Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly felé e-mailen,
study@janoskorhaz.hu cimre.

Klinikai vizsgdlat menete a Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly és a megbizo kapcsolataban:

1. A megbizo, illetve a kizvetitd cég (CRO) a toborzasi idészak lezarasat kovetoen értesiti a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly t a bevonasra keriilt személyekrol
(study@janoskorhaz.hu).

2. A szamlazassal kapcsolatban felmeriild problémakrél egyeztetés a megbizoval (pl. nem
egyezd vizitszdmok, nem vért esemény koltsége stb.) az altaluk megkiildott részletes
elszamolas alapjan.

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgdlatvezetd és a megbizé kapcsolatdban:

A vizsgalattal kapcsolatos teljes kord, kétiranyl adatszolgaltatas és taj ékoztatas — szerz6dés
szerint.

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgdlatvezetd és a gyogyszertar kapcsolatdban:

1. Jelentés a vizsgalat elinditasardl és a sziikséges készitményekrdl az intézeti gyo gyszertarnak
a nyilvantartas és a kiadas érdekében.

2. A rendkiviili események gyogyszerigényének jelzése az intézeti gyogyszertarnak.
Klinikai vizsgdlat menete a pénzigy és a megbizé kapcsolataban:

1. Pénzforgalmi adatok nyilvantartdsa és szamldzds a megbiz6 felé¢ a Finanszirozési és
Kontrolling Osztaly altal kiildstt adatok, illetve a megbizé altal kiildott elozetes kalkulécio
szerint.

2. Ellenérzés a kifizetésekrol.
Klinikai vizsgdlat menete az intézeti gyogyszertdr és a megbizé kapcsolatdban:

1. A megbiz6 4ltal biztositott vizsgélati készitmény bevételezése.
2. A vizsgélat befejezésekor elszamolas az dtadott készitmeényekrol.
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5. sz. melléklet

A vizsgélatvezetének a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozo irasbeli nyilatkozata

Vizsgalatvezet6 nyilatkozata

.................................................................................... (név, osztaly, beosztas)
felkérést kaptam az alabbi klinikai vizsgalatban /beavatkozassal nem jaré vizsgalatban/egyéb
orvostudomanyi kutatasban (megfelelé aldhizandd) vizsgélatvezetdként vald részvételre.

Szponzor/MEpbIZD HEVET . cnvusussssivsvsine o umsms st s f s S AR 1SRRG ATV TSRS
Vizughlat ciiog, protokollSBin .. . o semmmremserreosss sess sommemasssussass LIS K LS SRR TS T
VizBohlnt BelySziie: cuummssii s ioubeansinsn spueveie v s oo s sssnis o R s AR TS R

A vizsgélat intézményi befogaddsanak feltételeként az alabbiakrél nyilatkozom:
1. A vizsgélat helyszinéiil kivalasztott osztdly rendelkezik/nem rendelkezik a vizsgalat

végzéséhez sziikséges személyi és targyi feltételekkel (megfelelé aldhizandd),
- a hianyz6 feltételek az alabbiak:

2. A vizsgalat lefolytatasa az Intézmény szamara koltséggel jar/nem jér. (megfeleld
alahiizando) Az elvégzendd szakmai tevékenyseg:

3. A vizsgalattal kapcsolatban a kett6s finanszirozas kizart.

4. A megbizéval kiilon szerz6dést kotok/ nem kotok. (megfeleld aldhizando)

Nyilatkozom tovabbd, hogy a vizsgélat lefolytatdsara az egészségligyi szolgélati, ill. az
Intézménynél fennallé egyéb munkavégzésre irdnyulé jogviszonyombdl —eredd
kotelezettségeim maradéktalan teljesitése mellett vallalkozom.

BUAPEEL, coscomssimmmnaasimstss

alairas
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6. sz. melléklet

Egyiittmiikodési megallapodas (MINTA)

amely 1étrejott egyrészrol
< e
BABIRBIGE covvsumsnmenn vassamamins e s uisns
COPERVEBREZAIR ..cvovisvovinimnyins
BEIRRG oo ncvmsmsrSa
BEPRIERNE s s s e waws

,mint megbizod (a tovabbiakban: Megbizé)

masrészrol
az Eszak-K6zép-budai Centrum, Uj Szent Janos K6rhaz és Szakrendeld

Székhely: 1125 Budapest, Dids arok 1-3.

Széamlavezet$ Bank: Magyar Allamkincstar,

Adoszam: 15490359-2-43

Bankszamlaszdm: 10023002-00317131-00000000
Képviseli: Dr. Ralovich Zsolt intézményvezetd foigazgatd

,mint megbizott (a tovdbbiakban: Megbizott),

egylittesen, mint felek (a tovabbiakban: Felek) kozott, alulirott napon és helyen, az alabbi

feltételekkel.

A vizsgalat protokoll szama:

[. A megéllapodés targya

1. Felek megéllapitjak, hogy a Megbizd €s a Megbizott is egészségligyl tevekenységet
végez, amely engedélykoteles tevékenység. A Felek tdjékoztattak egymast arrél, hogy
az egészségligyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirél, valamint a miikddési
engedélyezési eljarasrol szolé6 96/2003. (VIL. 15.) Korm. rendeletben meghatérozott, a
tevékenység gyakorlasihoz sziikséges érvényes miikddési engedéllyel rendelkeznek.
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Ervényes miikddési engedélyiik alapjan Megbizé kizarlagosan jarébeteg szakelltds,
mig Megbizott jaré- és fekvébeteg szakellatds végzésére jogosult.

2. Megbizd és Megbizott tevékenységiiket az egészségligyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseir6l sz6l6 2003. évi LXXXIV. térvény valamint az egészségligyrol szolo 1997.
évi CLIV. térvény, tovabba a vonatkozé hatdlyos jogszabalyok, szakmai eléirasok €s
protokolloknak megfeleléen gyakoroljék.

3. A megéllapodas célja a Megbizé altal végzett klinikai vizsgilatokba bevont
személyek esetlegesen sziikségessé valé hospitalizacidja, azaz fekvibeteg ellatasi
hatterének biztositdsa, ennek alapjan a Megbiz6, mint jarébeteg szakellato
keretében ellitisban részesitett szovédményes esetek, akut fekvobeteg intézményi
ellitasdnak biztositasa a Megbizott székhelyén, valamint a Megbizott keretein beliil
miikodé Intézeti Kutatas Etikai Bizottsag (IKEB/RKEB) altali befogadas.

4. Megbizott a jelen megallapodas keretében teriileti ellatdsi kotelezettségének
szempontjait szem el6tt tartva, annak veszélyeztetése nélkiil és elsddlegességét
biztositva, kizarélag szabad kapacitasa terhére vallalja, hogy elvégzi a Megbizo6
altal Megbizotthoz fekvébeteg ellitds céljabél iramyitott betegek fekvibeteg
egészségiigyi ellatdsat a jelen megallapodasban foglalt feltételek maradéktalan
teljesiilése esetén a szakmai kompetenciaval rendelkezd fekvObeteg osztalya(i)
keretében, biztositva a sziikséges egészségiigyi beavatkozasokat, a sziikséges apolast €s
mindezekkel 0Osszefiiggd fekvbbeteg egészségiigyl intézményi hatteret, illetve
egészségligyi szolgaltatast.

5. Amennyiben felmeriil a fekvébeteg-ellatas indokoltsaga, a Megbizo telefonon és e-mail-
ben koteles értesiteni a Megbizott illetékes szervezeti egységét és kezdeményezni a beteg
felvételét, illetve elhelyezését. Kizarélag az elozetes egyeztetést kivetden, az illetékes
fekvobeteg osztaly elektronikus iuton tovabbitott befogadé nyilatkozatanak,
valamint az érintett beteg irdsbeli beleegyezd nyilatkozatdnak (mely tartalmazza,
hogy hozzajirul a Megbizott egészségiigyi szolgaltaté keretében torténé fekvobeteg
ellatashoz) birtokdban jogosult és koteles a Megbizé a beteg dtszallitasarol
gondoskodni és a fekvibeteg elhelyezést kezdeményezni a Megbizott hazirendjének
betartasaval. Ezzel egyidejileg kételes teljes koriien atadni a Megbizottnak a beteg
szakszerii fekvébeteg ellatasahoz sziikkséges személyi- és egészségligyi adatokat, illetve
dokumentéciot.

II. A felek egytittmiikddési kotelezettsége

1. A betegellatas biztositasa soran Felek kotelesek egyiittmiikddni és ennek keretében
minden kért informacioét, szakmai konzultacidt, valamint az ellatassal 6sszefiiggd adatot
és dokumentaciét kotelesek megadni a masik Fél részére, a tovabbi ellatésra atadott
betegre vonatkozoan.
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2. Felek vallaljak, hogy a betegek fekvébeteg ellatasra torténé athelyezése esetén - illetve

tevékenységiik soran egyébként is — maradéktalanul eleget tesznek a hatalyos
adatvédelmi elbirasoknak, valamint az egészségiigyl torvény rendelkezéseinek,
kiilénosen a tajékoztatashoz valo jog feltétlen érvényesiilését illetoen.

Az egylittmiik6dé Felek a jelen szerzédésbdl eredd feladataikat a johiszeml ¢s
tisztességes eljarasra alapozva, az elvarhatd szakmai gondossiggal és teljes
koriiltekintéssel latjak el a betegek érdekében a hatalyos jogszabalyok, szakmai eldirdsok
és protokollok szabalyai szerint. A Felek kotelesek egymas rendelkezésére bocsatani a
jelen megéllapodasban rdgzitett feladatok hatékony ellatdséhoz minden sziikséges
informécidt, adatot, iratot és dokumentaciot. Kotelesek tovabba haladéktalanul értesiteni
egymast amennyiben adataikban, vagy az ellatassal osszefliggésben barmilyen jellegii
valtozas kovetkezik be, vagy az egészségiigyi ellatds érdekében sziikséges. Felek
kotelesek egymast értesiteni minden olyan koriilményrdl, amely a feladat elvégzesét
veszélyezteti, vagy akadalyozza. Az értesités elmaraddsabol eredd karokeért az értesitést
elmulaszto fél felel.

A Felek az egyiittmiikodésiik végzésével kapcsolatosan tudomasukra jutott hatdsagi
(rendorség, iigyészség, birosdg, Nemzeti Népegészségligyi Kozpont stb.)
megkeresésekrol, panasz és kartéritési igénybejelentésekrél haladéktalanul kotelesek
egymast tdjékoztatni.

III. Felel6sség és az elszamolas rendje

1.

Felek szakmai feleldsséggel tartoznak a hatdsagok, valamint az ellatast igénybe vevo
(illetve hozzitartozéi) irdnyaba, az altaluk ellatott egészségligyl szolgaltatas
szakszeriisége és megfelelé gondossiga vonatkozasdban. Az ellatast igénybe vevo
Megbizottal szembeni esetleges karigénye esetén, Megbizo koteles beavatkozéként
kozremitkodni Megbizott pernyertességének elémozditasa érdekében, illetve Megbizo6
koteles kdzvetleniil helyt 4llni kivéve ha bizonyitja, hogy az esetleges szakmai mulasztas
kétséget kizaréan nem a klinikai vizsgélat soran, illetve nem azzal §sszefliggésben
kovetkezett be és annak felmeriilésében Megbizét gondatlansdg, illetve barmilyen
jellegti felel6sség nem terheli.

A jelen szerzédés szerint elvégzett feladatok Felek részérél az ellatott feladatok
aranyaban, 6nalloan keriilnek elszamolasra. Megbizottat a felvétel napjatol kezdddoen
illeti meg és jogosult a fekvobeteg ellatasra vonatkozo téritési dijra, melyet a hatalyos
jogszabalyok figyelembe vételével jogosult kiszdmlazni az NEAK, a Megbizo, vagy az
ellatott iranyaba.
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Amennyiben a fekvdbeteg-ellatdis NEAK-finanszirozas terhére nem biztosithato (pl.
beteg nem rendelkezik érvényes egészségbiztositassal, vagy a klinikai vizsgalatra, illetve
mas a Megbizé altal foganatositott eljardsra tekintettel az ellatdis NEAK altali
finanszirozésa a kettés finanszirozas tilalméba iitk6zik, stb.), akkor a Megbiz6 kételes a
teljes ellatas téritési dijat a Megbizott mindenkor hatélyos Téritési dij Szabalyzataban,
valamint a jelen szerzédésben foglaltak szerint kdzvetlenill megtériteni Megbizott
részére a felmeriilt ellatasi koltségnek megfelelden. A fizetési hataridén tdli késedelmes
szamla-kiegyenlités esetén Megbizott késedelmi kamat felszamitdsara jogosult, melynek
mértékének megallapitdsira a Polgari Toérvénykdnyv hatdlyos rendelkezései az
iranyadoak.

A jelen szerzddés targya szerinti fekvibeteg hattér fenntartdsa érdekében, rendelkezésre
allasi és adminisztracids atalanydijként, Megbizé egyszeri, brutté 300.000,- Ft (azaz:
hiaromszazezer forint) Osszeget koteles megfizetni Megbizott részére, a jelen
megallapodas aldirasat kévetd 15 napon beliil. A rendelkezésre allasi- és adminisztracios
dij hataridében torténd befizetésének elmaradasa esetén, a jelen megéllapodas
automatikusan megsziinik és Megbizottat a megallapodasban foglalt kotelezettségek
semmilyen formaban nem terhelik.

IV. Szamlazésra vonatkozo eljarasrend

1.

A Felek kozotti pénziigyi elszamolds érdekében a Megbizott Finanszirozéasi és
Kontrolling Osztalya az ellatdsokrdl készitett, a beteg neve, térzsszama, TAJ szama,
beutalds napja és a felmeriilt ellatds HBCS kodjait tartalmazo nyilvantartast havonta, a
targyhonap lezarasat kovetden megkiildi Megbizo részére, mely nyilvantartast Megbizo
3 napon beliil koteles véleményezni és haladéktalanul aldfrasaval ellatva visszajuttatni
Megbizott részére. A Megbizé 4ltal alairt altal nyilvantartds képezi a Felek kozotti
elszdmolas alapjat.

Az Gsszesitett listdban, vagy a kimutatasban megjelolt adatok esetleges vitatasa esetén
Felek a kijelolt kapcsolattartok utjan egyeztetést folytatnak. A bizonyitasi teher Megbiz6
kotelezettsége. Megbizo koteles a Megbizott altal kiallitott szamla kézhezvételét kovetd
8 napon beliil a szamlat kiegyenliteni a Megbizott Magyar Allamkincstarnal vezetett
folyOszamlajara torténé atutalassal.

V. Titoktartasi kotelezettség

1. A Felek kotelesek a jelen szerzédés teljesitése soran tudomasukra jutott orvosi €s iizleti
titkot, valamint a masik félre, illetve muikodésére vonatkozd alapvetd fontossagl
informaciokat megdrizni, tovdbba nem tanusithatnak olyan magatartast, amellyel a
masik fél jogos érdekét sértenék.

),
Verzié: 01 - M, 34/36
Nzt
73
L



2

YL

VIL

1.

o

Versis: 01 8% 35136 _

A Felek kotelezettséget vallalnak arra, hogy a mdsik félre vonatkozd adatokat,
eljarasokat, médszereket, dokumentumokat, okmanyokat, vagy egyéb informécidkat,
csak feladataik teljesitése érdekében - célhoz kotétten - hasznéljék fel, azokat a hasonlo
tevékenységet, szolgaltatdst végzének, tovabba illetéktelen személyek, szervezetek
szaméara nem teszik hozzaférhetévé, harmadik személyek részére nem szolgaltatjak ki €s
azokkal semmilyen mas formédban nem €élnek vissza.

Megallapodas hatéalya és megszlinése

Jelen egyiittmiikddést a Felek mindkét fé] 4ltal torténd alairds napjatél kezdédden, a
klinikai vizsgalat lezarasanak idépontjaig tarté id6tartamra hozzak létre.

A Felek a Megallapodast kdzos megegyezéssel barmikor, a jovére nézve irasban,
egybehangz6 akaratnyilvanitassal médosithatjak, megsziintethetik.

A Felek a jelen Megallapodast a jovore nézve harminc (30) napos felmondasi 1d6vel
barmikor felmondhatjak.

Barmelyik fél a megallapodast a masik fél sulyos szerz6désszegése esetén - indokolt
egyoldalt nyilatkozatdval - azonnali hatéllyal felmondhatja irdsban, feltéve, hogy
a masik fél a szerz6désszegést nem orvosolja az erre vonatkoz6 irasbeli értesitést kovetd
15 munkanap alatt.

A megillapodds megsziinése vagy megsziintetése esetén kotelesek a Felek a
megallapodassal sszefliggésben esetlegesen birtokukba keriilt eszkdzoket, iratokat,
dokumentumokat vagy mas dolgokat az arra jogosult fél részére visszaszolgaltatni.

Zaro rendelkezések

A Feleknek meg kell tenniiik mindent annak érdekében, hogy tdrgyaldsok utjan
rendezzenek minden olyan nézeteltérést vagy vitat, amely kozottilk a megallapodéssal
kapcsolatban meriil fel. Megegyezés hidnyaban barmely vita eldontésére, amely jelen
szerzGdésbol, vagy azzal Osszefliggésben, annak megszegésével, megsziinésével,
érvényességével vagy értelmezésével kapcsolatban keletkezik, a polgari perrendtartdsrol
sz016 2016. évi CXXX. torvény hataskori €s illetékességi szabalyairdl szo6lo
rendelkezéseit kotik ki.

Felek a megallapodés idétartama alatt folyamatosan egyiittmiikddnek. Ennek keretében
folyamatosan tajékoztatjak, értesitik egymast, illetve egyeztetnek minden olyan esemény
tekintetében, amely a Megallapodasban foglaltak teljesitésére hatdssal lehet. Az
egylittmiikodés soran a Felek folyamatosan informéciot cserélnek és vallaljak, hogy 5
munkanapon beliil valaszt adnak a masik fél minden olyan kérdésére, mely jelen
megallapodas teljesitésével kapcsolatos.



3. A felek megallapodnak abban, hogy a jelen megéllapodés targyat képezé ligyben
intézkedésre €s kapcsolattartasra a kovetkez6 személyeket jelolik ki:

Megbiz6 részérdl:

Megbizott részérél: Zsoldos Maria (Igazgatésszervezés; e-mail: study@janoskorhaz.hu)

A felek haladéktalanul irasban kotelesek értesiteni egymast a kapcsolattarto
személyének és adatainak a valtozasarol.

4. A jelen megallapoddsban nem szabélyozott kérdésekre az a polgari térvénykonyvrél
sz616 2013. évi V. torvény, az egészségligyrol szolé 1997. évi CLIV. térvény, a GDPR,
az informéciés onrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrol szolo 2011. évi
CXVIL torvény, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolédé személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi XLVIL. térvény, az egészségligyi tevékenység
végzésének egyes kérdéseir6l sz6ld 2003. évi LXXXIV. térvény ¢és a jelen
megallapodast szabalyozé mindenkor hatdlyos egyéb jogszabalyok az irdnyadoak.

5. A jelen Megéllapodas szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot a Felek irasban (postai
vagy elektronikus tton kézolve) kotelesek megtenni. A szerzddésszegéssel, illetve a
Megallapod4s megsziinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizarélag postai uton
kézbesitheték. A jelen Megallapodassal kapcsolatos irasbeli nyilatkozatok akkor is
szabalyszertien kozoltnek tekintend6k, ha a cimzett az 4tvételt megtagadta, vagy a
kiildeményt nem vette 4t. Ilyen esetben a kézbesités idépontja az atvétel megtagadasanak
napja, illetve a masodik kézbesités megkisériésének napjat kovetd 6tddik munkanap.

6. Jelen megallapodés 3 egymassal teljesen azonos szdvegli eredeti példanyban késziilt,
amelyek koziil a Megbizd 1, Megbizott 2 eredeti példanyt kap. '

7. A felek a jelen megallapodast elolvasas és értelmezés utan alulirott napon €s helyen,
mint akaratukkal mindenben megegyez&t jovahagyolag irtédk ala.

8. A jelen megallapodas elvalaszthatatlan részét képezik az alabbi mellékletek:

Budapest, i
) Eszak-Kozép-budai Centrum,
Uj Szent Janos Korhaz és Szakrendel6
Dr. Ralovich Zsolt
intézményvezett foigazgato
f
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