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Altalanos rendelkezések

Az Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhaz (a tovabbiakban: Intézmény) keretében, a hazai és
nemzetk6zi klinikai €s gyogyszer-kiprobalasi vizsgalatokkal kapcsolatos Intézményen beliili
engedélyeztetési, dokumentacioszolgéltatasi és szerzodéskotési eljardsok, valamint a
vizsgalatok és orvostudomanyi kutatdsok lefolytatasanak intézményi eljarasrendje, a jelen
szabalyzatban foglalt rendelkezések szerint keriilnek szabalyozasra, kiilonos figyelemmel a
targyban jelenleg hatalyos relevans jogszabalyi rendelkezésekre, mint az egészségligyrdl sz616
1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban Eiitv.), az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol
€s egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo térvények modositasarol sz6l6 2005. évi XCV. térvény
(a tovabbiakban: Gyogyszer tv.), az emberi felhaszndldsra keriild vizsgélati készitmények
klinikai vizsgéalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardél” sz6l6 35/2005. (VIIIL. 26.)
EUM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet), valamint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténé alkalmazésra szolgélo, klinikai vizsgélatra szént orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgéalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol szold 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet szabdlyaira, tovabba a beliigyminiszter B5/2023. (05.08) BM utasitdsanak
megfelelden. A jelen szabalyzat rendelkezéseit a mindenkor hatalyos, vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésekre figyelemmel kell értelmezni és alkalmazni. Amennyiben a targyban valamely
jogszabaly moédositasra keriil, vagy Uj jogszabaly keriil bevezetésre, az 0j jogszabalyi
rendelkezés a vele ellentétes belsé szabalyokat automatikusan hatalyon kiviil helyezi és
helyettiik a jogszabalyi rendelkezések keriilnek alkalmazésra.

A szabdlyzat targyi hatdlya: A jelen szabalyzat rendelkezéseit az emberi felhasznélésra keriilé
vizsgélati készitményekkel folytatott orvostudomanyi kutatas (tovabbiakban klinikai vizsgalat)
esetében, valamint a beavatkozassal nem jaré klinikai vizsgalatok és kutatasok, tanulmanyok
vonatkozésédban (tovabbiakban egylittesen: klinikai vizsgéalat) egyarant alkalmazni kell
(amennyiben a szabdlyzat kifejezetten eltéréen nem rendelkezik) a vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésekkel 6sszhangban, a jelen szabalyzatban foglalt rendelkezések szigort betartésa €s
betartatdsa mellett. Klinikai vizsgalatot végezni, vizsgalati készitményt emberen alkalmazni
kizardlag az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) engedélyének birtokaban lehet. Klinikai vizsgalat csak az OGYEI engedélyezé
hatdrozatdban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv elbirasai
szerint folytathato.

A jelen szabdlyzat kiemelten az aldbbiakban megjelolt jogi rendelkezések és fogalmak
érvényestilését hivatott biztositani az Intézmény keretében végzett feladatok és kotelezettségek
szabalyozasa mellett.



I. A targyban hatalyos, kiemelt fontossagu jogi fogalmak és rendelkezések

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

a)
b)

c)

klinikai, gy6gyszertani, illetve farmakodinamids hatésainak feltarasa, illetve
altal kivaltott nemkivéanatos gyogyszerhatas azonositésa, illetve

felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusdnak és kivalasztodasanak
tanulmanyozasa, a készitmény artalmatlansdganak, hatékonysaganak,
elény/kockézat aranyanak igazolasa céljabol,

ide nem értve a beavatkozassal nem jard vizsgalatokat.

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

a)
b)

c)

d)

a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer rendelése nem a vizsgalat
céljabol torténik,

a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szok4sos moédon, a forgalomba hozatali
engedély feltételeinek megfelelden rendelik,

a betegnek egy adott kezelési stratégidba valé bevondsat nem hatdrozzék meg
elézetesen egy vizsgdlati tervben, hanem a gyogyszert az aktudlis klinikai
gyakorlatnak megfeleld6 modon rendelik és annak rendelése vilagosan elvalik a
betegnek a vizsgélatba val6é bevonasara vonatkozo dontéstol,

a betegen a szokdsos klinikai gyakorlaton tilmenden kiegészité diagnosztikai
vagy monitoring eljarast nem alkalmaznak, €s

az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag epidemioldgiai moédszereket
alkalmaznak.

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

a)

b)

d)

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

megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a
klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalé és a
megbiz6 lehet ugyanaz a személy is;

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

vizsgalatvezetd (principal investigator): a csoport felelds vezetdje egy adott
vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot t6bb vizsgalobdl 4llo csoport végzi.

Altalanos felel6sségi szabalyok a Gyogyszer tv. 21. § (1) bekezdése alapjan:

Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak kvetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve haléla
esetén a Polgari Torvénykonyvrdl szold 2013. évi V. torvény 8:1. § (1) bekezdés 2. pontja
szerinti hozzétartozdja részére:



a) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatosag altal jovahagyott vizsgilati terv
szerint végzett vizsgalat esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy stlyos egészségkarosodas a vizsgalatot
kezdeményezd altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatésagnak be
nem nyujtott adat eltitkoldsanak kdvetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

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

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezé hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtdl
vald eltérés esetén - ha az egészségkarosodds ennek kovetkezményeként
kovetkezik be - a klinikai vizsgélatot végz6 intézmény

sérelemdijat, valamint - a haldllal, megrokkandssal, illetve egészségkarosodassal
Osszefliggésben bekovetkezett vagyoni karok esetén - kartéritést fizet.

A Kklinikai vizsgidlat lebonyolitisiban részt vevék jogviszonydnak tipusa szerint
megallapithato felelossége:

A Kklinikai vizsgélat vonatkozasaban a vizsgalatvezetd, valamint a vizsgalatban az Intézmény
nevében feladatot ellaté személyek a munka t6rvénykonyvérdl szolo 2012. évi L. torvény XIV.
fejezete, illetve a Polgari Torvénykonyvrél szold 2013. évi V. toérvény szerzddésszegéssel
okozott kérért vald felel6sség szabdlyai szerint kartéritési felel6sséggel tartoznak az
Intézménnyel szemben, illetve a megbizé irdnyaba a vizsgalattal 6sszefliggd, igy elsdsorban a
vizsgéalati protokollban, a klinikai vizsgalati szerzédésben vagy mds kapcsolddo
dokumentumban foglalt, valamint a jelen szabalyzatban meghatarozott barmely k&telezettség
elmulasztasa vagy hibés teljesitése esetén.

Amennyiben a Vizsgélatvezeté az eldirt protokoll szerint végzi a vizsgéalatot, valamint
teljeskoriien, maradéktalanul €s hataridében eleget tesz a megbiz6 szponzor és a munkaltatd
iranyaba vallalt adatszolgaltatasi kotelezettségének, valamint a vonatkozd szakmai
eléirdsoknak ugy sem munkajogi, sem mas felel6sség nem terheli.

Az Intézmény, a Vizsgalatvezetd és a vizsgdlatba bevont személyzet, valamint a megbizo
kotelezettségeit a felek kozott megkotésre keriild megallapodas tartalmazza.

A szerz6dés megkotése soran a megbizd kdzvetitd cég (a tovdbbiakban: CRO) kdzremiikodését
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 jogosultsaga fennallasat hitelt érdemléen igazolnia kell.

A kettos finanszirozas altalanos tilalma

a) az adatokat a val6sagnak megfelelden kell rogziteni €s jelenteni, valamint

b) az egészségiigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositdsi Alapbdl  torténd
finanszirozdsanak részletes szabalyairol szolo  43/1999. (. 3.)
Kormanyrendelet 4. § (3) bekezdése szerint finanszirozott teljesitményként a
finanszirozasi szerz6désben meghatarozott és ténylegesen teljesitett szolgéltatas
szamolhat6 el a tArsadalombiztositasi azonosité jel (a tovabbiakban: TAJ-szdm)



feltiintetésével, amennyiben annak megtéritésére jogszabdly alapjan mds nem
kételes.

Felel6sségbiztositas

Az Elitv. 164. § (2) bekezdése szerint, a kutatast végz0 egészségiigyi szolgaltatdnak a kartérités
és sérelemdij fedezetére a kutatasi tevékenység megkezdését megelézéen a kutatdsokra
vonatkozo, a kockazatoknak megfeleld felel6sségbiztositasi szerzddéssel kell rendelkeznie. A
vizsgélati készitménnyel végzett klinikai vizsgalatok esetén a kiilén torvényben el6irt
felelésségbiztositassal kell rendelkezni.

Kizarélag az OGYEI 4ltal minGsitett klinikai farmakolégiai vizsgalohelyen lehet végezni, az 1.
fazist klinikai vizsgélatokat. Az Intézmény 1. fazist klinikai vizsgélatok végzésére jelenleg
nem rendelkezik mindsitéssel.

II. A klinikai vizsgilatok lebonyolitasanak intézményi engedélyeztetése
Klinikai Vizsgilatok Adminisztrativ Ellendrzé Bizottsiga (KVAELB)

A KVAELB 4llandé jelleggel az intézményi Study Koordinator személyébél, az intézményi
Tudomanyos és Oktatasi Bizottsag (tovabbiakban: TB) eln6kébdl, az Intézményi Kutatasetikai
Bizottsag (a tovabbiakban: IKEB) eln6kébdl, az igazgatasi, jogi és humanpolitikai féigazgato-
helyettesbdl all, kiegésziilve sziikkség esetén a Foigazgatd vagy az Orvosigazgato éltal irdsban
kijelslt orvosszakmai vezetével és az igazgatasi, jogi és humanpolitikai Féigazgato-helyettes
altal kijelolt jogéasszal. A KVAELB feladatait a jelen szabdlyzatban meghatdrozott
rendelkezésekben foglaltak szerint latja el. Kiemelt feladata a klinikai vizsgéalatok jelen
szabalyzat szerint torténd befogadasanak, a vonatkozd szerz6dések megkétésének és az
érvényes szerzddések teljesitésének koordindlésa, ellenérzése, €s adminisztrativ irdnyitdsa az
Intézmény jogainak és érdekeinek érvényre juttatasa céljabol. A feladatok ellatasa érdekében
barmely klinikai vizsgalat vonatkozasaban a megbizdtol, a klinikai vizsgélat vezet6jétdl, az
Intézményi és Regiondlis Kutatési Etikai Bizottsagtél (IKEB-RKEB), illetve az ellenérzési
mechanizmusban résztvevd barmely szervezeti egység vezetdjét6l nyilatkozatot kérhet, a
vonatkoz6 dokumentaciokba betekinthet. Mulasztés, vagy kotelezettségszegés észlelése esetén,
a munkaltatoi jogok gyakorldjanal eljarast kezdeményezhet.

Intézményi Kutatiasi Etikai Bizottsig (IKEB) — Regionalis Kutatisetikai Bizottsag
(RKEB).

Az Intézmény keretében az IKEB/RKEB feladatait a Tudomanyos és Oktatasi Bizottsag
orvosszakmai felligyelete mellett 14tja el a vonatkozd jogszabalyok, belsé szabalyzatok, a
bizottsdg mukodési rendje €s a jelen szabalyzatban foglalt szabalyok szerint. A klinikai
vizsgélatok vonatkozasdban, az IKEB/RKEB az Intézmény keretében orvosszakmai
véleményezési, felugyeleti, ellendrzési, valamint javaslattételi jogkort gyakorol. Eljarasa soran
kiemelt figyelemmel kiséri a klinikai kutatésban érintett szervezeti egységnek a napi feladatok
zokkenOmentes elldtdsdhoz sziikséges ,,minimumrendelet” altal eldirt, valamint a kutatasi
protokoll altal meghatarozott személyi- €s targyi feltételek meglétét annak folyamatos
felmérése, monitorozasa és ellendrzése utjan.



Az IKEB olyan fiiggetlen bizottsdg, amelyet minden egészségiligyi intézményben létre kell
hozni, ahol a Gyogyszer tv. és a jelen szabalyzat szerinti klinikai vizsgalato(ka)t végeznek.

Az RKEB az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint 6sszeallitott, kiilon jogszabalyban
meghatdrozott egészségligyi intézményekben muikodd regiondlis feladatokat ellatd
kutatdsetikai bizottsdg. Az RKEB egyben a kiilon jogszabalyban meghatarozott IKEB
feladatokat is ellatja.

Az IKEB/RKERB feladatai a kovetkezok:

a) feliilvizsgald testiiletként véleményeznie és attekintenie kell (az érintett osztalyon
fennallé személyi és targyi feltételek ellenbrzése Utjan) a vizsgalati tervet/kutatasi
tervet, masrészrol védelmeznie kell az engedélyezett vizsgalat/kutatas folyaman a
résztvevd személyek jogait, biztonsagat €s jOlétét a vizsgalati/kutatasi terv, illetéleg
a vonatkoz6 protokoll eléirdsainak megfeleléen. E16bbi feladatanak oly modon tesz
eleget, hogy véleményezi a vizsgalat/kutatas intézeti befogadasarél sz616 Befogadd
nyilatkozatban meghatdrozott személyi és  targyi feltételek — a
vizsgélatban/kutatdsban valé részvételhez sziikséges — alkalmassagat és
megvaldsithatosagat, kiilonds figyelemmel az egészségiigyi tevékenység ellatasa
keretében felmeriild napi feladatok folyamatos és  zokkenSmentes
biztosithatésagara. Az IKEB/RKEB a kialakitott allaspontjarol hozott hatérozatat
még a vizsgalat/kutatas intézeti engedélyezését megelézben irasbeli jelentés ttjan
kéoteles kozolni a foigazgatoval.

b) figyelemmel kiséri, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl elfogadott
vizsgélat/kutatds megvaldsitdsa soran biztositva vannak-e a személyi és targyi
feltételek, ezen feltételekben nem tortént-e olyan valtozds, amely a
vizsgdlatot/kutatast vagy az abban résztvevok biztonsagat veszélyezteti. A személyi
és targyi feltételek fenndllasa hidnyanak megéallapitasa esetén az IKEB/RKEB
irasbeli jelentést készit, melyet haladéktalanul megkiild a féigazgatdnak, valamint a
vizsgalatvezetdnek.

c) ellendrzi, hogy az engedély és a vizsgalati terv/kutatési terv, illetéleg a vonatkozd
protokoll eldirdsainak megfeleléen folytatjdk-e a vizsgalatot/kutatast. A protokolltol
torténd eltérés megallapitasa esetén az IKEB/RKEB irasbeli jelentést készit, melyet
haladéktalanul megkiild a féigazgatonak, valamint a vizsgalatvezetének.

d) figyelemmel kiséri a vizsgalatra vonatkozé ETT véleményben foglaltak helyszini
megvaldsitasat.

e) védelmezi a vizsgalatba/kutatasba bevont személyek jogait és biztonsdgat, kiilonds
tekintettel arra, hogy a résztvevok

— t4jékoztatdsa €s beleegyezd nyilatkozata megfelel-e a jogszabalyokban
foglalt kovetelményeknek,

— kivélasztdsdnak modja megfelel-e az engedélyben foglaltaknak,
— személyes adatai kezelése soran jogszerlien jartak-e el,

— a cselekvOképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy bevonasaval
végzett kutatds esetében az Elitv. 159. § (4) és (5) bekezdésben, valamint az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szold 23/2002. (V. 9.) EiM
rendeletben eldirtak maradéktalanul megvaldsultak-e. A személyiségi- vagy
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adatvédelmi elbirdsok veszélyeztetésének észlelése estén az IKEB irasbeli
jelentés Gtjan haladéktalanul értesiti az Intézmény adatvédelmi tisztvisel6jét,
valamint a f6igazgatot.

Az Intézményben folyd kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérol az elnok altal a bizottsagi
tagok koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatasban részt nem vevé orvos gondoskodik. A kijeldlt orvos
folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a
vizsgalatba bevont személyekkel, résziikre tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt. A kutatasba
bevonni kivant cselekvOképes személy részére atadott, irasbeli tdjékoztato tartalmazza az elnok,
valamint a kijelolt, figgetlen orvos nevét és elérhetdségét.

Az IKEB/RKEB valamennyi feladatkdrében hivatalbdl jar el.

A kutatasrol sz6lé Befogadd nyilatkozatot, a betegtdjékoztatd beleegyezd nyilatkozatot,
valamint a kutatdsi protokollt a kijelolt vizsgalatvezetd koteles eljuttatni az IKEB/RKEB
részére. Az OGYEI hatarozat/engedélyezé hatarozat egy példanyat a megbizo (a tovabbiakban:
megbizd), vagy a vizsgalatvezet6 kiildi meg az IKEB/RKEB részére.

A kutatds megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetd 15 (tizenot) napon beliill a kutatds vezetdje (=vizsgalatvezetd) jelentést kiild az
IKEB/RKEB-nek, valamint a KVAELB-nek amelyben beszamol a kutatds tapasztalatirdl, a
ténylegesen bevont, valamint lezart betegek szamarol, tovabba az esetlegesen eléfordult nem
kivénatos és stulyos nem kivanatos eseményekrol.

A vizsgédld a vizsgélati helyszinen el6forduldé minden sulyos nemkivénatos eseményrél
haladéktalanul értesiti az IKEB/RKEB-et, majd ezt kovetéen az adott eseményrdl részletes
irdsos jelentést is kiild az IKEB/RKEB részére.

A jelen pontban felsoroltak vonatkozasaban, a vizsgéalatvezetdk az IKEB/RKEB felé fennallo
értesitési/jelentési kotelezettségiiket az IKEB/RKEB elntke részére kotelesek teljesiteni.

ITI. A Kklinikai vizsgilat befogadasanak, a szerzédés aldirasanak, valamint a vizsgalat
végzésének intézményi feltételei

»Intézményi Befogado nyilatkozat” (tovabbiakban: Befogadé nyilatkozat) kiadasa

A Kklinikai vizsgalat (amely alatt a jelen szabalyzat eltéré rendelkezése hidnyédban minden
esetben érteni kell a beavatkozdssal nem jaré vizsgalatokat, kutatdsokat, egylittesen a
tovabbiakban: klinikai vizsgalatok) intézményi befogadédsara az 1. szamu melléklet szerinti
Befogadé nyilatkozat nyomtatvany megfelelé kitoltésével, az IKEB/RKEB eldzetes
véleményezését kovetéen, a KVAELB el6zetes jovahagyasa, valamint, a foigazgat6 altal
torténd alairas utjan keriil sor. A Befogadé nyilatkozat szerinti klinikai vizsgalat kizérdlag
érvényes hatosdgi engedély birtokdban, az Orszagos Korhazi Foéigazgatosig (a
tovabbiakban: OKFQ) jévahagyisival (az OKFO jovahagyasinak eljarisrendje a
fenntartoi jogokat gyakorlo szerv altal kiadott, mindenkor hatilyos szabalyozok szerint
alakul) és a felek 4ltal k6lcsondsen elfogadott és alairt szerz6dés hatalyba 1épését kdvetden
kezdhet6 meg az Intézmény keretében. Szerz6dés alairasanak hianyaban a befogado nyilatkozat
semmilyen jellegli kotelezettséget nem teremt az Intézmény vonatkozasaban.



Az intézményvezetd f6igazgatd, valamint az orvosigazgatén kiviil, a megbizdval a klinikai
vizsgalat szakmai kivitelezhetésége targykorében, az Intézmény megkeresett osztalydnak
vezetbje, illetve az osztalyvezetd irasbeli engedélye esetén a felkért vizsgélatvezetd is
targyalhat. Ennek soran a felek tisztdzzék, hogy a megbizo altal felkinalt klinikai vizsgalat
jogszabalyban, valamint az alkalmazandé vizsgélati protokollban eléirt személyi és targyi
feltételei adottak-e az Intézmény megkeresett osztalyan az Intézmény, illetve az osztaly altal
biztositott egészségligyi tevékenység zavartalan elladtdsa mellett (betegbevonds, vizsgalati
lehet8ségek, szakmai kompetencia stb.), tovabba, hogy az osztaly vezetdje véllalkozik-e a
vizsgalat lefolytatdsdra annak figyelembe vételével, hogy az Intézmény miik6désével
Osszefliggd feladatok teljes mértékben, azok elvégzésének akadalyoztatdsa nélkiil ellatasra
keriilhessenek. Amennyiben a vizsgalatvezeté nem az osztalyvezetd lesz, annak személyét az
osztalyvezetd féorvos irasban jeloli ki, vagy a vizsgalatvezet6i feladatok ellatasat elézetesen
engedélyezi.

Az egyeztetés sordn a felkért vizsgalatvezet koteles minden esetben az Intézmény érdekeit
szem elO6tt tartani €s érvényesiteni. Egyetértés esetén a targyalas soran a felek egyeztetnek a
vizsgélatvezetd, a vizsgalatban kozremiikodd megbizottak (tovébbiakban: megbizottak),
valamint az Intézményt megilleté anyagi feltételek vonatkozdsdban. A megbizd és
vizsgalatvezetd Osszedllitja azon tételek (eszkozok, gyogyszerek és beavatkozasok) részletes
listajat, amelyek a vizsgalat soran az Intézmény oldaldn koltségként meriilhetnek fel és
sziikségesek annak érdekében, hogy a Finanszirozési és Kontrolling Osztaly elvégezze az
elézetes koltségkalkulaciot. A megbizd altal az Intézmény részére a klinikai vizsgalat
végzésével kapcsolatosan fizetett dij a varhatd koltségnél, illetve a ténylegesen felmeriil6
koltségeknél kevesebb nem lehet, az Intézményben az adott vizsgalattal felmeriil6 koltségeket
minden esetben teljeskortien fedeznie kell. A megbizd legkés6bb a vizsgalatvezet6vel tortént
megallapodas utan koteles vizsgélati tervet késziteni, melynek Osszefoglal6jat benyujtja a
féigazgatd részére, tovabba nyilatkozik a vizsgalatban résztvevok és az Intézmény tervezett
dijazasarol, tovabba a felek ko6zotti dijmegosztas aranyardl.

A féigazgatd — az aldbbiakban meghatarozott feltételek mellett — dont arr6l, hogy a sziikséges
hat6sagi engedélyek megléte esetére eldzetesen befogadja-e a szoban forgd klinikai vizsgalatot
a jogszabdly &ltal el6irt modon, illetve a jelen szabalyzat 1. sz. melléklete szerinti Befogadd
nyilatkozat aldirdsaval. A befogadé nyilatkozatban a féigazgatd arrdl nyilatkozik, hogy az
Intézmény rendelkezik a klinikai vizsgalathoz sziikséges targyi €s személyi feltételekkel, illetve
az elbzetes kalkulacid szerint a megbizo altal felajanlott 6sszeg fedezi az Intézmény klinikai
vizsgélattal kapcsolatos koltségeit. A szabalyzat jelen fejezetében foglalt rendelkezéseit,
valamint a megjelolt Befogadd nyilatkozatot a beavatkozassal nem jaré vizsgalatokra is
alkalmazni kell.

A befogadd nyilatkozatnak a fdigazgatoé altali megalapozott aldirdsira és kiadédsara, az
aladbbiakban megjeldlt dokumentumok, véleményezések €s nyilatkozatok, valamint formai
kovetelmények rendelkezésre allésa, illetve teljesiilése esetén keriil sor azon kotelezettség szem
eldtt tartdsa mellett, hogy a megbizénak, valamint a vizsgalatvezetének minden sziikséges
adatot irdsban meg kell adnia a személyi és targyi feltételek meglétének igazolaséra, valamint
a jogszabdlyban el6irt eldzetes koltségkalkulacié elvégzéséhez, illetve a tervezett szerzodeés
feltételeinek megallapitasahoz.
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a) Befogado nyilatkozat benyujtasaval egy idében, a KVAELB részére minimalisan
sziikséges, rendelkezésre bocsatando (magyar nyelvill) dokumentumok:
1. vizsgélati protokoll (illetve annak rdvid, magyar nyelvii 6sszefoglaléja), (papiralapon
legalabb 2 példanyban, vagy elektronikus uton az aldbbi e-mail cimekre kell
megkiildeni: study@janoskorhaz.hu)

2. ateljes klinikai vizsgalatra vonatkozo részletes, magyar nyelvii vizitrend

a vizsgdlati tervben szerepl6 eszk6zok, gydgyszerek és beavatkozasok tételes listdja,
esetlegesen sziikséges informatikai igények, az Intézményt terhel6 koltségek
kalkuléaci6jahoz

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

a megbizo6 nyilatkozata a vizsgélatban résztvevok és az Intézmény tervezett dijazasarol

6. az adott klinikai vizsgélatra vonatkozé szerzédéstervezet magyar vagy magyar nyelvet
is tartalmazé tSbbnyelvii valtozatban

b) Véleményezések (KVAELB)

— abenytjtott dokumentacio teljeskoriiségének vizsgalata

— jogi feltételek meglétének ellenérzése, valamint az Intézményre esetlegesen
hatranyos szerzédéses kikotések torlésének, modositasanak, az Intézmény érdekeit
védd rendelkezések szerzédésbe foglaldsanak kezdeményezése

— a Befogadd nyilatkozathoz eldirt elézetes koltségkalkulacio elvégzése, a felmeriild
koltségek fedezete tekintetében, valamint az elszamoldshoz sziikséges ellendérzési
mechanizmus meglétének vizsgalata

c¢) Nyilatkozat

A felkért vizsgalatvezetd irdsban nyilatkozik a fOigazgatd részére, hogy a vizsgilat
elvégzéséhez sziikséges személyi és targyi feltételek a vizsgalat elvégzésére kijelolt
szervezeti egység keretében rendelkezésre allnak, és a vizsgalatnak a protokoll szerinti
teljesitése a vizsgalatvezetd, valamint a szervezeti egység dolgozi munkakori feladatainak
ellatasat semmilyen formaban és médon nem akadalyozza, vagy neheziti meg. A befogadé
nyilatkozathoz jogszabély szerint kotelezd koltségkalkuldcié megalapozott elvégzése,
illetve a szerz6dés jogi feltételeinek tisztazasa érdekében a KVAELB a megbiz6tél vagy a
vizsgalatvezet6t]l tovabbi irasbeli nyilatkozatokat kérhet. A megbizdé— ezen felkérések
alapjan szolgaltatott — irasbeli nyilatkozatainak feltételei az alairasra keriild szerzédés részét
képezik, annak mellékleteként. A vizsgalatvezetd a sziikséges vagy kért irasbeli
nyilatkozatok hataridében torténé megtételéért, valamint a nyilatkozatban foglalt
kijelentések és adatok valos tartalmaért, felelésséggel tartozik.

d) Formai kévetelmény
A befogadé nyilatkozatot (a fentiekben megjelsltek megléte esetén) a KVAELB tagjainak,
szigndznia kell.

A KVAELB a befogadé nyilatkozatot — az elbiralashoz sziikséges dokumentumok és

nyilatkozatok teljes koériisége esetén — a kézhezvételtdl szamitott 10 munkanapon beliil elbiralja
¢s aldirasra a foigazgatonak elGterjeszti. Az aldirt befogadd nyilatkozatot e-mailben, és az
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eredeti példdnyt a vizsgéalatvezetd utjan megkildi a megbizénak, masolatat a
vizsgalatvezetének, az intézeti gydgyszertdrnak és az IKEB/RKEB-nek. A befogadas az
IKEB/RKERB; illetve az intézeti study koordinator aital kertil nyilvantartasba vételre.

Szerz6dés megkotése, alairasa és teljesitése

A beliigyminiszter B5/2023.(05.08) BM utasitasa szerint az egészségiigyi szolgaltatonal
végzett klinikai vizsgilatra egyszerzédéses modell keretében keriilhet sor.
Szerz6déskotésre az Intézet és a Megbizé kozott keriilhet sor. A vizsgalatvezetd, illetve a
klinikai vizsgalat lebonyolitasaban résztvevék, kozremiikodék kozvetleniill nem
kothetnek semmilyen tovabbi visszterhes szerz6dést a megbizéval, valamint a megbiz6tél
kozvetetten, kiilonésen a vizsgalatvezetdé vagy a klinikai vizsgalat lebonyolitasaban részt
vevOk, kozremitkodok érdekében megkotott szerzodés alapjan mas gazdasagi szereplo
utjan sem részesiilhetnek dijazasban.
Az Intézmény egészségiigyi szolgalati jogviszonyban allé foglalkoztatott mellett vagy
helyett személyes kozremiikodével vagy alvallalkozoval szerzodést kothet a Kklinikai
vizsgalatban valé részvételre. Egy klinikai vizsgalathoz kapcsolodéan a vizsgilatban
résztvevikkel csak egy kozremiikodéi vagy alvallalkozoi szerzédés kotheto.
A vizsgalatvezet6é nem lehet kozremiikodé vagy alvallalkozo.
Intézmény a klinikai vizsgalatban azon részt vevok dijazasat, akik egészségiigyi szolgalati
jogviszonyban foglalkoztatottak, tobbletfeladat ellatasara vonatkozo megbizas ttjan
teljesiti.
A klinikai vizsgélat végzésére vonatkoz6 szerz6dés magyar (és igény esetén angol vagy mds
idegen) nyelven, legaldbb harom eredeti példanyban késziil. Amennyiben a szerz6dés két
nyelven késziil, igy vita esetén - a vonatkozo hatdlyos magyar jogszabalyoknak megfeleléen,
tekintettel azon koriilményre, hogy a klinikai vizsgalat helyszine Magyarorszag — a magyar
nyelvi szoveg tekintend6 irdnyaddnak. Az idegen nyelvii szerz6dés és megbizoi karfelel6sségi
nyilatkozat magyar nyelvii forditdsanak meglétérél a megbizonak kell gondoskodni. Magyar
nyelvt forditas hianyaban a szerz6dés nem irhat6 ald az Intézmény részér6l. A szerzddést az
Intézmény részérdl a fOigazgatd irja ald, mint kotelezettségvallald, a gazdasagi igazgato
vonatkoz6 eldirasok szerinti pénziigyi ellenjegyzése mellett. A szerzodést — a ra haruld
kotelezettségek tudomasul vétele céljabdl - a VizsgalatvezetOnek is ald kell irnia. A szerz6dést
a KVAELB elnoke is koteles szigndzni a foigazgatd alairdsat megeléz6en annak hitelesitése
érdekében, hogy a szerzdédés a jogi €s gazdasigi, valamint az Intézmény érdekeinek
érvényesitéséhez sziikséges, a megbizoval eldzetesen egyeztetett feltételeket tartalmazza.
A szerz6désnek az Intézmény nevében torténd alairasara kizardlag abban az esetben keriilhet
sor, amennyiben:
—  aszerzddés tervezetét az OKFO jovahagyta, vagy a Beliigyminisztérium Egészségligyi
Allamtitkara engedélyezte,
— -aKVAELB véleményezésében foglaltakat, illetve a jelen szabalyzat rendelkezései
szerinti feltételeket tartalmazza
— afelek altal kozosen egyeztetett feltételeket tartalmazd szerz6dés sz6vegét a megbizd
mar alairta, valamint
— amegbizé a befogadd nyilatkozat kiadasa és a szerz6dés megkotésével felmeriild
adminisztracids dijat az Intézmény szamlajara atutalta, vagy irdsbeli
kotelezettségvallald nyilatkozatban vallalta (6nalldan, vagy a megkotésre keriils
megallapodédsban) annak legkésobb a szerzddés alairasat kovetd 30 napon beliili

atutaldsat az Intézmény részére.
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Amennyiben az OKFO a tervezetet kézhezvételtél szémitott 10 munkanapon nem vélaszol, a
jovédhagyast megadottnak kell tekinteni. Az OKFO jévéhagyssi eljarastol a
Belligyminisztérium Egészségiigyi Allamtitkérdnak egyedi engedélye alapjan lehet eltérni,
mely esetben a szerz6dés tervezetét nem kell megkiildeni az OKFO részére j6vahagyas céljabol,
azonban a megk&tott szerz6dést annak alairasat kovet6 10 munkanapon beliil az OKFO részére
az intézményvezetdnek tovabbitani kell.

Az elbirt feltételek teljesiilésérdl és a formai kovetelmények érvényesiilésérdl a vizsgalatvezetd
koteles teljes munkajogi felelsségvallalas mellett gondoskodni. A vizsgélatvezetd koteles a
szerzOdést, valamint a vizsgalati protokollt teljes terjedelmében és részletében ismerni, azokat
maradéktalanul alkalmazni, melyek betartdséért, illetve betartataséért felel6sséggel tartozik. A
szerzOdések a féigazgatd altal torténd alairasat és iktatasat kovetden, az aldbbiakban megjelolt
szervezeti egységek (illetve személyek) részére kerlilnek szétosztasra:

— megbizo: legalabb 1 eredeti példany

— CRO (amennyiben van): legaldbb 1 eredeti példany

— vizsgalatvezetd: egy eredeti példany

— study koordindtor: egy mdsolati példany

— jog: egy eredeti példany

— orvosigazgatd: egy masolati példany

— kozponti gydgyszertar: egy mésolati példany

— Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly: egy masolati példany
— pénziigy: egy masolati példany

— humaénpolitika: egy masolati példany

A szerzodés megkotését hatraltato, illetve kizaré koriilmények és a kizdré okok
megsziintetésének lehetdségei:

— Felelésségi szabalyok megkeriilésének kisérlete, vagy az Intézmény szamara
aranytalanul hatranyos rendelkezések kikotése a megbizo 4ltal. Kiilondsen azokban az
esetekben meriil fel, amikor a szerz6déskotés soran a megbizd nevében CRO jér el, a
szerz6dést csak a CRO irja ald és a maga részér6l minden felel6sséget kizar, illetve
atharit a megbizora. Ebben az esetben a szerz6dés kizardlag abban az esetben irhat6 alé
az Intézmény részEérdl, amennyiben a megbizd maga is alairja a szerz6dést, vagy kiilon
tett, altala alairt irasbeli nyilatkozatadban kotelezettséget vallal az adott, konkrétan
nevesitett szerz6désbdl rahdruld kotelezettségek maradéktalan és teljes kord
teljesitésére (a megbizd magyar vagy magyar nyelvet is tartalmazd tébbnyelvi
karfelel6sségi nyilatkozata). Nem fogadhaté el tovabba olyan rendelkezés sem a
szerzOdésben, amely kizarja a megbizd kovetkezményi karokért toérténd helytéallasat,
ugyanakkor az Intézménynek vallalnia kellene a kovetkezményi karokért vald
felelosséget.

— Az Intézmény részére a megbizo kifejezetten eldirja a klinikai vizsgélatra vonatkozo
kilon felelosségbiztositas megkotését. A szerzddés kizardlag abban az esetben
fogadhato el és irhatdé ald az Intézmény részér6l, amennyiben a kiilén
felelsségbiztositas megkotésére vonatkozd rendelkezés torlésre keriil, vagy a megbizd
az Intézmény javara megkoti a sziikséges kiilon felelésségbiztositast. Az Intézmény
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kizardlag arra véllalhat felel6sséget, hogy megfeleld szakmai felel6sségbiztositast tart
fenn az irdnyado jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen.

Nem fogadhat6 el szerzédéses feltételként, hogy az Intézmény részére a megbizé a
kifizetési kotelezettségeinek teljesitése feltételeként kiilon jelentési és szamlazasi
kotelezettséget ir eld. Tekintettel azon koriilményre, hogy a vizsgalatvezetd 4ltal
szolgéltatott adatok alapjan a megbizd rendelkezik a kifizetési kotelezettsége
teljesitéséhez sziikséges adatokkal, a megbizd koteles a vizsgalatvezetd jelentése
alapjan az Intézmény javara fenndlld fizetési kotelezettségérdl részletes elszdmolast
kiildeni a Finanszirozasi és Kontrolling Osztalynak, mely kotelezettség teljesitése
esetén a Pénziigyi FOosztaly részérdl a vonatkozo szamla kidllitisra és megkiildésre
keriil megbizo, illetve a szerz8dés szerint a CRO vagy a szerz6désben meghatarozott
mas személy részére.

A megbizd altali fizetési kotelezettség teljesitése vonatkozasdban a szerzédés nem
tartalmazhat olyan értelmii kikotést, hogy a megbiz6 CRO vagy a szerz6dés szerint a
kifizetés teljesitésére koteles mas személy részére torténd kifizetésének késedelme vagy
elmaradésa esetén, annak idtartama alatt, az Intézmény részére sem keriil folydsitasra
a megbizasi dij. Az Intézmény szabéalyszerl teljesitése esetén, a megbizoi
kifizetéseknek hatarid6ben meg kell torténniiik.

A szerz6désben nem kothet6 ki kiilfoldi hatosag vagy birdsag joghatdsdga és meg kell
kovetelni a magyar nyelv és a magyar jog alkalmazasanak kik6tését, 6sszhangban a
nemzeti vagyonrol sz016 2011. évi CXCVIL. térvény 17. § (3) bekezdésében foglaltakkal.

A szerzédésben kifejezetten rogziteni kell, hogy amennyiben a klinikai vizsgélat a
vizsgalati protokoll eldirasainak megfeleléen keriil elvégzésre, azonban a vizsgalat
sordn olyan jellegli egyéb, orvos-szakmailag indokolt egészségiigyi ellatasi igény 1ép
fel, ami a finansziroz6 (Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld, a tovabbiakban:
NEAK) rész€rdl nem, vagy nem teljes mértékben keriil kifizetésre, a megbizo koteles a
szerzOdésben meghatdrozott dijon felill a kiegészitd egészségligyi ellatas dijat az
Intézménynek megtériteni, az ettdl eltérd rendelkezések nem fogadhatdk el szerzddéses
feltételként. Az orvos-szakmailag indokolt, siirgdsségi és halasztdst nem tiird
egészségligyi ellatasi igény koltségeinek megtéritése, nem kothetd a megbizo elbzetes
tajékoztatisahoz vagy engedélyéhez. Ezen feltételnek kotelezé modon kell szerepelni a
szerzddésben.

A szerzédésben egyértelmiien meg kell hatdrozni, az Intézmény, a vizsgalatvezetd és a
klinikai vizsgélatban részt vevé dolgozok juttatasat és hogy a vizsgalatba bevonasra
kertild betegek jaro-, vagy fekvObeteg-ellatas keretében keriilnek-e ellatésra.

A jogszabalyi el6irasoknak torténé megfelelés, valamint a megbizé és az Intézmény
kozotti dokumentalt médon torténd elszamolds biztositidsa érdekében, a bevondsi
idészak lezarasat kovetben, a megbizd koteles a vizsgalatba bevondsra keriild
személyek vonatkozasaban irasban, elektronikus titon (study@janoskorhaz.hu) jelentést
kiildeni az intézeti study koordinator, illetve a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
részére.

A szerzédésben szerepelnie kell, hogy a protokoll szerint végzett klinikai vizsgalattal
Osszefliggésbe hozhatdan felmeriilé minden tobbletkoltség, tovabba a protokoll szerint
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végzett klinikai vizsgalat kovetkezményeként bekovetkezd, egészségkarosodasokkal
kapcsolatosan felmeriild minden orvos szakmailag indokolt koltség és a kérosult
részérdl eldterjesztett kartéritési igény teljes kielégitése megbizét terheli €s ezen
felmeriilé tobbletkosltségeket a megbizd koteles haladéktalanul megtériteni az
Intézmény részére. A megbizét terheli annak bizonyitasi kotelezettsége, hogy a
felmertiil tobbletkoltség és karigény az Intézménynek felréhatd okbdl meriilt fel.

— Adatvédelmi eléirasok érvényesiilése: A Felek a Szerz6dés teljesitése soran, a
szerz6dés szerinti klinikai vizsgélat adataival Osszefliggésben tudomadsukra jutott
személyes adatokat a mindenkor hatalyos adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen
kotelesek kezelni, kiilonésen, de nem kizardlagosan a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
dramlésarol sz6ld, az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2016/679 rendelete (GDPR), az
Informéciés dnrendelkezési jogrdl és az informécidszabadsagrol sz616 2011. évi CXII.
térvény, az Egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérol és
védelmérdl szl 1997. évi XLVIL. torvény, illetve az Egészségligyrol sz616 1997. évi
CLIV. toérvény rendelkezéseinek maradéktalan érvényesitésével. A klinikai vizsgélat
teljesitése sordn a megbiz6 adatkezelének, az Intézmény pedig adatfeldolgozénak
mindsiil €s a felek ennek megfeleld technikai és szervezeti biztonsagi intézkedéseket
tartanak fenn az altaluk kezelt, illetve feldogozott személyes adatok védelme érdekében
¢s a GDPR 28. cikk (3) bekezdésének megfelel6 adatfeldolgozoi megallapodést kotnek.
Az Intézmény a Szerz6dés teljesitése soran kizardlag abban az esetben és olyan
mértékéig hoz nyilvanossagra, vagy ad 4t a Megbizo részére személyes, €s kiilonsen
egészségligyi személyes adatokat, amennyiben ezt jogszabdly irja elé és/vagy a
szerz6dés teljesitése céljabol kifejezetten sziikséges. Amennyiben a személyes adat
ataddsdhoz az érintett hozzédjaruldsara van sziikség, a megfeleldé hozzdjéarulés
beszerzésében az Intézmény sziikség szerint k6zremiikodik. Az Intézmény klinikai
vizsgalati megéllapodasbol eredé adatfeldolgozoi mindsége nem érinti az egye€b
tevékenységével Osszefiiggésben fenndlld adatkezeldi mindségét, azaz azon eseteket,
ahol az Intézmény a személyes adatok kezelésének céljat és eszkozeit adatkezeldként
maga, vagy masokkal egyiitt k6z6s adatkezel6ként hatdrozza meg.

Amennyiben Kkiilsé egészségiigyi szolgaltaté a klinikai vizsgdlatban részfeladatot
lat el, az adatvédelmi jogszabalyoknak torténé megfelelést az Intézmény és a
szolgaltaté kozotti megallapodas tartalmazza.

A fentiekben megjelolt szerzodéses feltételeknek az intézményi érdekek szerinti érvényestilését
a vizsgalatvezetOknek, a Jogi iroda, a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly munkatérsainak,
az intézeti study koordindtornak, a KVAELB-nek, valamint az IKEB/RKEB
tagjainak/elntkének minden esetben biztositani kell a klinikai vizsgalat elvégzésére vonatkozd
egyeztetések, a Befogado nyilatkozat, a szerz6dés megkétése, valamint a szerz6dés teljesitése
soran.

Az Intézmény klinikai vizsgalatokat kizarélag az OKFO engedélyével, a befogadé nyilatkozat
alapjan megkotdtt érvényes szerz6dés, valamint az OGYEL esetlegesen egyéb hatdsagi
engedélyek rendelkezésre allasa, tovabba az IKEB/RKEB irasbeli tdjékoztatasa utdn lehet
megkezdeni, illetve végezni, melynek meglétéért, illetve megtorténtéért a vizsgalatvezeto teljes
felelosséggel tartozik.

A hatosagi engedélyének beszerzése a megbizd feladata és kotelezettsége. Megbizd felel a
jogszabalyokban foglalt, Kklinikai vizsgalatokra vonatkozd rendeletek betartdsaért.
Megbizdnak/szponzornak a klinikai vizsgalattal osszefiiggésben esetlegesen keletkezé karok
megtéritésére sajat, illetve az adott vizsgalattal kapcsolatban az Intézmény javara megfeleld
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feleldsségbiztositast kell fenntartania a vizsgélat teljes id6tartama alatt, melynek megfeleld
fedezetet kell nyUjtania a klinikai vizsgélattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesiild kértéritési
kovetelések Osszegére.

Altalinos eljarisi szabalyok

A szerz6dés teljesitése sordn a vizsgélatvezet6 koételes minden esetben a szerzédésben, a
vizsgélati protokollban, a jelen szabalyzatban, valamint a vonatkoz6 jogszabalyi €s szakmai
eldirdsoknak maradéktalanul megfelelve eljarni. A vizsgalatvezetd (illetve az alvizsgaldk)
koteles(ek) tovabba rendszeresen ellenérizni és arrél teljes munkajogi felel6sségiik keretében
gondoskodni, hogy a protokoll szerint eljarva hataridére szolgaltasson adatokat a megbiz6 felé
(valamint az Intézmény részére) ezaltal hataridore és teljes-koriien kifizetésre keriiljenek. A
vizsgélatba bevont betegekkel kapcsolatosan koteles kiemelten a vizsgalati protokoll szerint
eljarni, az el6irt dokumentéciét az utmutatasoknak megfeleléen vezetni €s a protokollban, a
szerzOdésben, valamint a jelen szabalyzatban el6irt jelentéseket hataridében és teljeskoriien
teljesiteni a megbizd, valamint az intézményi study koordinator és az intézmény pénziigyi
féosztalya irdnyaba. A szakszer( €s a study protokoll eléirdsainak megfeleld jelentés, valamint
a pénzligyi elszdmolds érdekében nélkiilozhetetlen jelentések szakszerd, teljes-korli és
hataridében torténd leadésénak elmulasztasa, a vizsgalatvezeté munkaltatd irdanyaba torténd
kartéritési felel6sségét alapozzak meg.

A vizsgélatvezetd koteles tovabba gondoskodni arrdl hogy a vizsgalatba bevont betegek
ellatasa az informatikai rendszerben a megfeleld kodolast alkalmazva (a finanszirozas
érvényben 1évé jogszabalyoknak megfelelé ajanlasa szerint = ,F” kod) rogzitésre és
tovabbitasra keriiljenek a kettds finanszirozas tilalmanak érvényesiilése, illetve a megbizdi
kotelezettségek érvényesithetésége érdekében. A beteg megjelenésekor késziilt egészségiigyi
dokumentaciénak minden esetben tartalmaznia kell (a jogszabalyban el6irt kotelezd tartalmi
elemeken feliil) a vizsgélat protokollszamat, a beteg vizsgalati azonosité szdmat, valamint az
adott vizit sorszamat.

Valamely kotelezettség elmulasztidsa esetén az Intézmény az adott vizsgalat leallitasat
kezdeményezheti, illetve a vizsgalatvezetdt tovabbi vizsgalatokban torténd részvételtdl
eltilthatja. A kotelezettségszegésért, valamint az Intézmény oldalan a mulasztasbol, illetve a
szerz6dés megsziinésébdl eredden felmeriilt kdrok vonatkozasdban a vizsgélatvezetd teljes
munkajogi- €s kartéritési felel6sséggel tartozik.

A klinikai vizsgalat soran a vizsgalatvezetonek lehetdsége, a megbizé kikotése esetén pedig
kotelezettsége klinikai vizsgalati koordinator, mint fliggetlen negyedik szerepld bevonasa.

A vizsgélatvezetdnek a klinikai vizsgéalatra vonatkozo, a klinikai vizsgalat utdlagos
ellendrzéséhez sziikséges alapvetd dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetden legalabb
a jogszabélyban vagy a szerzédésben kotelezden eldirt id6tartamig megdriznie €s oly moédon
kell archivélnia, hogy azok konnyen fellelhetéek legyenek, figyelemmel a szerzodés
adatvédelmi rendelkezéseire és az Intézmény adatvédelmi szabalyzatdban foglaltakra is. Az
egészségligyl ellatassal kapcsolatos dokumentaciot az egészségiigyi adatok megOrzésére
vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezések figyelembevételével kell archivalni. Az Intézmény
véllalja megfelel6 helység biztositasat, ahol — a megbizo altal rendelkezésre bocsatott, — eldiras
szerinti tarold eszkdzok elhelyezésre keriilhetnek.

A vizsgélatok sordn csak az intézeti gyogyszertar altal bevételezett s onnan az osztalyokra,
részlegekre kiadott gyogyszerek, készitmények haszndlhaték fel. A gydgyszertar nulla
nyilvantartési értékkel vételezi be a megbizo altal a vizsgalatra atadott gyogyszereket.



Ha a megbizé a vizsgalat elvégzése érdekében muszert, illetve egyéb felszerelést telepit az
Intézménybe, akkor azt a szponzori szerzdédésben vagy az eszkoz kihelyezésére vonatkozoé
kiilon okiratban (pl. 4tadasi jegyz6konyv) fel kell tiintetni. A dokumentumnak tartalmaznia kell,
hogy:

a. az eszkoz atvételekor rendeltetésszert hasznalatra alkalmas,

b.  ajavitasi és karbantartasi feladatok és annak koltségei mely felet terhelik,

c.  azeszkdzhasznalattal kapcsolatos kérfelel6sség hogyan oszlik meg.
Az eszkoz telepités utan az Intézmény miszergazdalkodasi osztalya koteles leltarba venni nulla
nyilvantartési értékkel. A miiszer megfeleloségéért €s egészségiigyi ellatds keretében torténd
alkalmazhatdsdgaért a megbizo tartozik feleldsséggel. A megbizonak az atadast megel6z6en
irasban nyilatkozni kell, hogy az eszk6zok esetleges megsemmistiilése, megrongalddésa esetén
— a szandékos és sulyos gondatlansagbdl eredd karokozas kivételével — az Intézménnyel
szemben kartéritési igénnyel nem 1ép fel. Amennyiben szerz6dés szerint a vizsgélat lezérultéval
a megbiz6 elszéllitja az eszk6zt, az miliszergazdéalkodasi osztaly kételes azt dtadni (amennyiben
a megbizd a fizetési kotelezettségeit eldzetesen teljesitette) és az eszkozt torli a leltarbol.

IV.  Feladatkorok és kotelezettségek

A fentiekben rogzitett szabalyokra is figyelemmel, azt meghaladdan, kiilondsen az alabbi
feladatok és kotelezettségek keriilnek megallapitasra.

1. A vizsgilatvezeto feladatai és kotelezettségei
a) A vizsgélatvezetd engedélyezés céljabol koteles az alabbi dokumentumokat — magyar
nyelven is - felterjeszteni az IKEB/RKEB ¢és a foigazgatd részére a vizsgalat megkezdését,
illetve az ahhoz sziikséges iratok kiad4sat megel6zben, az eldirt véleményezések
végrehajtasdhoz sziikséges megfeleld hataridé biztositasaval:
* vizsgélati protokoll (vagy annak 6sszefoglaldjanak) egy példanya
 ¢és annak rovid, magyar nyelvi dsszefoglaldja, valamint a vizsgélatra vonatkozé
szerzbdéstervezet
« ateljes klinikai vizsgélatra vonatkozo részletes, magyar nyelvi vizitrend
+ ,Kalkulaciés lap” mely tartalmazza a vizsgalati tervben szerepld eszkozok,
gyogyszerek és beavatkozédsok tételes listajat az intézetet terheld koltségek
megallapitdsdhoz (adott esetben Finanszirozasi osztaly segitségét kérve),
valamint tartalmazza a vizsgélatban részt vevé munkatarsakat a tevékenységiik
szerinti mindségben és az elvégzendé munka aranyaban (2.sz. melléklet)
 avizsgalatvezetdnek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozo irasbeli
nyilatkozata
« megbizd nyilatkozata a vizsgalatban résztvevok és az Intézmény tervezett
dijazasarol
» betegtdjékoztato egy példanya
« beteg-beleegyezési nyilatkozat minta egy példanya
» hatosagi engedély egy példanya (amennyiben mar rendelkezésre 4ll)
« regionalis etikai bizottsag engedélye (ha ilyen beszerzését a hatdsag eldirta)
« béarmely hatdsag éltal eloirt egyéb szakmai, hatésagi engedélyek
« IKEB/RKEB és KVAELB t4jékoztatasanak dokumentuma
+ a szerzddéstervezeteknek a jogi iroddhoz, valamint a finanszirozas részére
véleményezés céljabol torténd eljuttatdsa az intézeti study koordindtoron
keresztiil,
 a vizsgalatvezetonek rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazolassal arrol,
hogy egyetem éaltal szervezett vagy egyetem altal akkreditalt GCP tanfolyamot
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b)

©)

d)

g)

h)

3

végzett. Az igazolast az IKEB/RKEB -nek koteles leadni, ahol folyamatosan
nyomon koévetik azok érvényességének datumat.

« a jelen szabalyzat mellékletét képez$ Kalkulacios lap kitoltése és alairasa,
tovabba a pénziigyi elszamolashoz sziikséges dokumentumok kitdltése és
alairasa, valamint az intézeti sutdy koordinator utjan, a Pénziigyi F6osztaly
részére t6rténd eljuttatasa.

A megbizéval torténd egyeztetések soran az Intézmény érdekeinek folyamatos
érvényesitése, a jelen szabalyzatban foglaltak teljestilése céljabol.

A vizsgalatvezetd felel az egészségiigyi adatok védelmére vonatkozd jogszabalyokban
foglaltak szerinti bizalmas adatok, valamint a klinikai vizsgalatra vonatkozo6 protokoll és
szerz6dés szerinti bizalmas adatok kezeléséért, megdrzéséért.

A klinikai vizsgalatnak a vizsgalati protokoll el6irdasoknak megfelelé lebonyolitasaért, a
protokoll szerinti eljaras feliigyeletéért, a protokoll teljes korli betartdsaért €s betartatasaért,
munkakori feladatainak teljes kori ellatdsa mellett.

A vizsgalatvezetd koteles havonta {rasban tajékoztatni az intézeti study koordinatort, illetve
a Finanszirozasi és Kontrolling Osztélyt a targynegyedévben megtortént klinikai vizsgalati
vizitekrél a vizsgalat menetének figyelemmel kovetése, a megbizoi kotelezettségek
érvényesitése céljabol. A tdjékoztatds minimdlisan sziikséges adattartama: vizsgalat
koédszama, vizsgalatvezetd és vizsgalatot végz szervezeti egység megnevezése, a bevont
beteg TAJ szama, az elvégzett vizit megnevezésével.

A vizsgilatvezetd koteles az intézeti gydgyszertdrat tdjékoztatni legkésébb az elsd
gyogyszerszallitmany megérkezése el6tt a vizsgélattal osszefiiggd kovetkezd adatokrol:
protokollszam, gydgyszerforma, taroldsi feltételek, vizsgalatvezetd neve, a vizsgélatot
végzd osztdly, azon személyek megnevezése akinek a gyodgyszer kiadhatd, illetve az
esetlegesen sziikséges jarulékos készitményekrol.

A vizsgalat folyamata soran a kett6s finanszirozas tilalmara tekintettel, minden vizsgalatba
bevont beteg adatainak az informatikai rendszerben torténd rogzitése, a megfeleld
kodolasok eszkozlésével a finanszirozas érvényben 1€vé jogszabalyoknak megfeleld
ajanlésa szerint (2. sz. melléklet).

A vizsgalatba bevont személyek szdmét (a bevonasi id6szak lezarulasat kovetden egy héten
beliil) valamint a vizsgalat befejezését (az e) alpontban részletezett adattartalommal) az
intézeti study koordnator, a Finanszirozasi és Kontrolling Osztily, az IKEB/RKEB,
valamint a Tudomdnyos és Oktatasi Bizottsag részére kotelezd jelenteni.

A vizsgalatvezet6 koteles jelenteni az intézeti study koordinator, illetve a Finanszirozasi €s
Kontrolling Osztély részére a megbizo6tdl kapott szamlabekérot.

A szerzédésben és a jelen szabalyzatban foglaltak betartasa és betartatdsa, a vizsgalatnak a
pénziigyi eléirdsoknak megfeleld elszamoldsa, tovabbd a mindkét fél részérdél alairt
szerz6désnek az IKEB/RKEB, valamint az intézeti study koordinator részére torténd
eljuttatasa (legkésébb a mindkét fél alairdsat kovetd 3. munkanapon beliil, amennyiben az
Intézmény 4altal alairt szerz6dés a megbizd részérél a vizsgalatvezetd részére kertil
kozvetleniil dtadasra. Az igazgatosagi titkarsag altal atvett szerzédéseket a titkarsagvezeto
juttatja el az IKEB/RKEB, valamint az intézeti sudy koordinator részére).



2. Tudomdnyos és Oktatasi Bizottsag
A Tudoményos és Oktatési Bizottsag szakmai feliigyeletet gyakorol az IKEB/RKEB miikodése
felett.

3. Intézeti study koordinator

A Finanszirozasi és Kontrolling Osztalynak, vagy az Igazgatdsszervezés szervezeti egységnek
az intézményvezetd féigazgatd dltal megbizott munkatérsa latja el az intézeti study koordinatori
feladatokat, melynek keretében vezeti a klinikai vizsgalatok szerz6dés- (és dokumentacio-)
nyilvantartasat (kozponti nyilvantartas). A Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly, valamint a
Jogi Iroda irdanymutatésa, illetve feliigyelete mellett, sziikség szerint kapcsolatot tart a
vizsgalatvezetével és a megbizoval. Az alairt szerz6déseket szétosztja a vizsgélatvezetd, jog,
finanszirozas, gyogyszertar, pénziigy részére. Jelentést tesz a Pénziigyi Féosztaly irdnyéba.

A study koordinator a klinikai vizsgalatok vonatkozasaban elldtja az IKEB/RKEB
adminisztrativ feladatait is.

4. Intézeti gyogyszertar

— A vizsgélati készitmények nyilvantartasa és szolgaltatasa (bevételezés és kiadmanyozas
utjan) a vizsgalatvezetok részére. Amennyiben a gydgyszertar nem rendelkezik
megfeleld adattal (protokollszam, gyogyszerforma, tarolasi feltételek, vizsgalatvezetd
neve, a vizsgalatot végzd osztaly, azon személyek megnevezése akinek a gydgyszer
kiadhato) a vizsgalat végzését illetden az intézetigyogyszertar koteles a kért készitmény
kiaddsadt megtagadni az elbirt jelentés teljesitéséig. A jelentés teljesitésének
elmulasztasarol koteles az orvosigazgatot, valamint a KVAELB-et tdjékoztatni.

— A vizsgalat elvégzése érdekében sziikséges jarulékos készitmények biztositdsa a
szerz0dést6l fliggden, esetleges téritési dij ellenében (szamldk kidllitdsa érdekében
Finanszirozasi és Kontrolling és a Pénziigyi Féosztaly tijékoztatasa).

5. Diagnosztikai egységek

A Kklinikai vizsgalattal dsszefiiggd diagnosztikai vizsgalatok igénye esetén a diagnosztikai
egység koteles protokollszam szerinti nyilvantartast vezetni az elvégzett vizsgalatokrol. A
felmeriilt diagnosztikai vizsgalati igényekr6l (protokollszam megjelolésével) a diagnosztikai
egység vezetdje koteles havonta jelentést kiildeni a Finanszirozasi €s Kontrolling Osztaly
részére. A KVAELB a finanszirozas ttjan elektronikus formaban jelzi, amennyiben az adott
klinikai vizsgélat a kdzponti nyilvantartasban nem szerepel, vagy a jelen szabalyzat szerinti
jelentési, dijfizetési kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetd, vagy a megbizd
elmulasztotta. Az igényelt diagnosztikai vizsgalatok kizardlag abban az esetben teljesithetok
a diagnosztikai egység részér6l, amennyiben az adott klinikai vizsgélat az Intézmény
k6zponti nyilvantartdsaban szerepel, €s a jelen szabalyzatban foglaltak teljeskériien
betartdsra kertiltek.

6. Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly

— A Befogad6 nyilatkozat és szerzOdéstervezetek véleményezése, az aldirasra kertild
Befogad6 nyilatkozat és szerz6dés szigndzasa

— Kapcsolattartas a megbizdval a szerzédések megkdotése és a sziikséges adminisztracid
teljestilése érdekében

— A Befogad6 nyilatkozathoz sziikséges el6zetes koltségkalkulacid elvégzése

— A Vizsgalatvezet6 altal kitoltott kalkulacios lap ellendrzése, sziikség szerint vizsgélati
dijak és koltségek szdmitasa
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A vizsgalatvezetdk altal kiildott havi jelentések alapjan, az alkalmazott kodok

szabalyszerliségének ellenbrzése, sziikség esetén az indokolt javitds visszajelzése a

vizsgélatvezetd részére

— A vizsgalatvezetok jelentéseinek folyamatos figyelemmel kovetése, ennek alapjan — a
kettds finanszirozas elkeriilését szem el6tt tartva — az egészségbiztosito irdnyédba torténd
megfeleld jelentések foganatositisa. Amennyiben a vizsgélatvezetd az el6irt jelentési
kotelezettségét elmulasztja, a vizsgalatvezetd felszélitdsa és ezzel egyiddben az
orvosigazgatd eseményrdl torténd tajékoztatdsa

— Esedékes megbizoi elszamolasok foganatositdsa érdekében a Pénziigyi Fdosztaly
tajékoztatasa a szamlék kidllitdsdhoz sziikséges adatok szolgéltatasdval

— Té4jékoztatja a vizsgalatvezetoket az adott vizsgalatra vonatkozé kifizetés tényérol

7. Pénziigyi Foosztaly

— Szémlak kiallitasa €s eljuttatisa a kotelezett részére

— A Finanszirozdsi és Kontrolling Osztaly jelentéseinek folyamatos figyelemmel
kovetése, az esedékes szamlazasok foganatositasa érdekében.

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

— A Huménpolitikai Féosztély tdjékoztatasa a szamlak kiegyenlitésérél, az adott vizsgalat
aktudlis kifizetése utdn a Kalkulaciés lap dijfelosztasa alapjan a vizsgélatban részt
vevoknek jard Osszeg feltiintetésével

8. Jogi iroda

— A befogadé nyilatkozat €s szerzddéstervezetek jogi véleményezése, sziikség esetén az
Intézmény érdekeinek védelmében megfelelé véleményeltérés megfogalmazasa és
érvényesitésének eldsegitése, az alairasra keriil6 Befogad6 nyilatkozat és szerzodés
ellendrzése, jogi megfeleldsége esetén szigndzasa

— IKEB/RKEB részére jogi szakmai tandcsadas nyujtdsa az igazgatdsi, jogi €s
huménpolitikai féigazgatd helyettes éltal kijelolt jogasz ttjan torténik

— A felszdlitas ellenére ki nem egyenlitett szamlaknak jogi uton térténd érvényesitése

— Kapcsolattartas a szponzor képviseldivel jogi kérdésekben

— A jogszerl elszdmoléds érdekében sziikséges jelentési kotelezettség mulasztoival
szembeni feleldsségre vonds érvényesitése soran kézremiik6dés az Intézménnyel

— A vizsgélatvezetdk részére a szerzodéssel kapcsolatos jogi allasfoglalas kiadasa

9. Humanpolitikai Féosztaly
— A vizsgélatban részt vevok dijanak elszamolésa a szerz6désben meghatarozott felosztas
szerint, a Pénziigyi Féosztaly altal kiadott €s a gazdasagi igazgatd részérdl pénziigyileg
ellenjegyzett irdsbeli elszdmolé dokumentum alapjan

A Befogadd nyilatkozatok, valamint a szerzédéstervezetek (illetve az aldirasra megkiildott
szerz8dések) a Jogi Iroda, az intézeti study koordinator, valamint a Finanszirozasi és
Kontrolling Osztdly munkatarsai altal kozosen keriilnek véleményezésre. A véleményezés
soran a jogi iroda elsédleges feladata a sziikséges jogi feltételek és az Intézmény jogi érdekei
érvényesiilésének vizsgélata, a feleldsségi, biztositasi, elszdmolasi szabalyok rogzitése, mig a
Finanszirozési és Kontrolling Osztaly munkatarsai a rendelkezésre allé adatok alapjan elvégzik
a sziikséges koltségkalkuléciot, és figyelemmel vannak a szerzddés teljesitésével kapcsolatos
ellendrzési mechanizmusok kovethetdségére. Az intézeti study koordindtor a jelen
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szabalyzatban szerinti kotelezd tartalmi feltételek meglétét ellenérzi. A befogado
nyilatkozathoz jogszabaly szerint kotelez6 koltségkalkulacié megalapozott elvégzése, illetve a
szerz8dés jogi feltételeinek tisztdzasa érdekében az intézeti study koordinator, a Finanszirozasi
¢€s Kontrolling Osztédly €s a jogi iroda a megbizotol vagy a vizsgélatvezet6tol tovabbi irasbeli
nyilatkozatokat kérhet, mely nyilatkozatokat a szerz6dés keretében érvényesiteni kell.

Az engedélyezett klinikai vizsgilatok megkezdését az OGYEI-nak be kell jelenteni. A
bejelentés megtételének kotelezettsége a megbizdt terheli, ezen kotelezettség teljesitésének
ellenérzése a vizsgalatvezet) feladata.

A Pénziigyi Féosztaly — a Finanszirozasi és Kontrolling Osztéllyal egyiittmiikddve — a vizsgalat
befejezése utan utokalkulaciot készit a felmeriilt koltségekrdl és kiadasokrol.

V. A dijelszamolas szabalyai

A klinikai vizsgalat elvégzésérél torténd megéllapodds sordn a felek egyeztetnek a
vizsgélatvezetd, a vizsgalatban kozremik6dé megbizottak (tovabbiakban: megbizottak),
valamint az Intézményt megilletd dijazdsok és anyagi feltételek vonatkozdsiban, az
intézménynél varhatéan felmeriilé koltségek figyelembevételével. A  sziikséges
koltségkalkulacié elvégzése érdekében, a megbizé és a vizsgalatvezetd kételes minden
szlikséges adatot megadni az Intézmény részére melynek alapja a Kalkulacids lap kitoltése. A
megbiz6 altal az Intézmény részére a klinikai vizsgalat végzésével kapcsolatosan fizetett dij a
kiszamitott varhaté koltségnél, illetve a ténylegesen felmeriilé koltségeknél kevesebb nem
lehet, az Intézményben az adott vizsgalattal felmeriilé koltségeket minden esetben teljeskoriien
fedeznie kell.

A megbiz6 az adott klinikai vizsgélatra vonatkozd befogadé nyilatkozat kiad4sat kévetden, a
vonatkozd szerzédésnek az Intézmény altali alairdsat megel6z8en (vagy az alairast kovetden
legkésdbb 30 napon beliil) koteles — a befogado6 nyilatkozat kiaddsaval, valamint a szerz6dés
megkotésével Osszefliggd — adminisztracios dijat és az IKEB eljarasi dijat az intézet szamlajara
atutalni.

Az adminisztracids dij osszege 350.000 Ft + afa, azaz Hiromszazotvenezer forint + afa, az
IKEB eljarasi dij osszege 300.000 Ft + 4ifa, azaz Hairomszazezer forint + afa. Az
adminisztraciés dij mértéke a jelen szabalyzat figyelembevételével, 6nalld féigazgatoi
intézkedésben, gazdasagi igazgatdi ellenjegyzés mellett hatdrozhaté meg. Méltanyossagi
alapon, kizar6lag beavatkozassal nem jaro, kizérdlag tudoményos célt és koltségvetésileg
Osszességében nem szdmottevd értéket elérd vizsgdlatok esetében, a féigazgatd az
adminisztracids dijat az eléirdnyzat szerinti koltségvetés aranyaban mérsékelheti, nonprofit
kutatasi szervezetek részére. Az adminisztracios dij f8igazgatoi keretben keriil elkiilonitésre,
melynek egy részébol a befogadé nyilatkozat kiadédsaban, valamint a szerzddés 1étrejsttében
kozremiik6dé adminisztrativ dolgozok teljesitmény juttatdsban részesiilnek az adott klinikai
vizsgélat vonatkozaséban a féigazgatd, valamint a KVAELB 4ltal alairt, irasbeli elszamolasban
foglaltak szerint.

Az egyeztetések €s a megallapodas soran a vizsgélatvezetdnek az Intézmény érdekeit minden
esetben érvényre kell juttatnia.

A vizsgélatvezetd a személyes, valamint az irdnyitésa alatt a vizsgalatban részt vevd dolgozok
megbizasi dijaval kapcsolatban, a megbizéval 6nalléan nem allapodhat meg. A vizsgalatvezetd
€s a vizsgalatba bevont dolgozok dija az Intézménnyel ,,t6bbletfeladat ellatasdra vonatkozd
megallapodésra” kotott szerz6dés keretében Keriilnek rogzitésre és a megbizé altal tortént
kifizetéseket kovetd tételes elszamolast kovetben, a ,,mozgdbérek” elszdmolasi rendjét
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figyelembe véve, a munkaltaté Humanpolitikai Foosztalya utjan kifizetésre. Az Intézmény €és
a megbiz6 kozott alairdsra keriild megallapodasban az Intézményt és vizsgalatban részt vevoket
illetd dijazasnak kiszamithaté és ellendrizhetd moddon szerepelnie kell. A szerzédések
megkotése soran ezen f6 szabdly szerinti eljaras keriil érvényesitésre az Intézmény részérol.

A szponzori szerzddés alapjan az Intézményt megilletd netté megbizdi dijazasbol a klinikai
vizsgélathoz kapcsolddd, mas egészségligyi szolgaltato altal végzett képalkotd, laboratériumi
diagnosztikai, izotdp és patoldgiai eljarasokért fizetett dij levonasra keriil. A levonast kévetéen
fennmaradé Osszeg (tovabbiakban: megbizasi dij) legalabb 30%-at intézményi célra kell
felhasznalni. A fennmarad¢ rész a résztvevok dijazasara fordithato.

A vizsgélatvezeté dijazasanak mértéke a megbizasi dij legfeljebb 25%-a, a klinikai vizsgélat
lebonyolitasdban kdzvetlentil részt vevd, kozremlik6dd orvos dijazdsdnak mértéke a megbizasi
dij legalabb 5%-a. A klinikai vizsgélathoz kapcsol6dé vizsgélatok, timogaté eljarasok esetében
dijazas illeti meg az egyéb vizsgalatot végzd személyt is a vizsgalatban vallalt felel6sségével
és az altala végzett tevékenységgel aranyos mértékben.

A vizsgalatban részt vevd dolgozok dijazasanak felosztasara a vizsgéalatvezetd tesz javaslatot,
a Kalkulacios lap kitoltésével, alairdsaval €s az intézeti study koordinator kdzremiikddésével a
gazdaséagi igazgato, illetve a Pénziigyi Féosztaly részére torténd elbterjesztésével. Amennyiben
a szponzor nem magyar forintban, hanem mas devizanemben teljesiti a kifizetést, a kalkul4cios
lapon az eldzetes szamitdsok idejében érvényes arfolyamon torténik a dijak kalkuldcidja. A
kifizetendd dijak Osszege ezért adott esetben eltérhet a valds idejli elszdmolaskor aktualis
arfolyam kiilonb6zet miatt.

A vizsgéalatvezetd, illetve egyéb résztvevok kozotti dijmegoszlds aranyat a megbizd és az
Intézmény kozott 1étrejové szerzddésben kifejezetten és konkrétan szabdlyozni kell. Ettd]
eltérni nem lehet.

Intézményen belill a vizsgélatban részt vevok dijanak kifizetése a szerzédésben meghatarozott
felosztas szerint, a Megbiz altal kiildott aktudlis teljesités igazolas alapjan az Intézménynek
atutalt 6sszegbdl torténik. A Pénziigyi Féosztaly a szerz6désben meghatarozott (Kalkulacios
lap dijfelosztésa alapjan) a vizsgalatban részt vevéknek jar6 dsszeg feltiintetésével, a gazdasagi
igazgat6 alairasaval hitelesitve megkiildi a dokumentumot a Humanpolitikai Féosztalynak, ahol
az elszamolas — a mozgobérek elszamolasi rendje szerint, bér jellegii kifizetésekkel egyiitt -
megtorténik. A vizsgalatban részt vevoket megillet6 kifizetéseket a megbizo altal az Intézmény
bankszamléjara tortént atutalast kévetden a lehetd legrévidebb idén beliil, de legkésébb a
pénziigyi utalést kovetkezd honapban kell eszkdzolni.

Pénziigyi FOosztaly a kifizetésre vonatkozo tajékoztatast a study koordinatornak is elkiildi
masolatban.

Az Intézményt megilletd dij az Intézmény bankszamlajara keriil tutaldsra a megbizé részérdl.
Az 4tutalds tlitemezésérol a felek a kozottiik 1étrejove szerzédésben rendelkeznek.

A kifizetés Utemezésére vonatkozé kifejezett szerzédéses rendelkezés hianyaban, a megbizd
koteles a vizsgalatvezetd altal a szponzor részér6l eldirt modon tortént jelentés és szerz6dés
szerinti teljesités esetén, a kifizetési kotelezettségét teljesiteni az Intézmény irdnyaba, mely
megbizéi kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetének figyelemmel kell kovetni, és az
esetlegesen felmeriild hataridé mulasztast az intézeti study koordinator, a Finanszirozasi és
Kontrolling Osztaly, valamint a Pénzligyi Féosztaly részére, haladéktalanul jelenteni koteles.
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Az Intézményt megilletd dijazasnak a tényleges intézményi vizsgélati koltségek levonasa utan
megmarado részét (tovabbiakban: tiszta bevétel) a féigazgatd — mint munkaltatdé — az intézet
likviditési helyzetétdl fiiggben elsdsorban az aldbbi célokra fordithatja:
+ az Intézmény miikodési koltségei fedezetének biztositasa
« a szerz6dés megkotésével €s teljesitésével, illetve elszamolasdval kapcsolatos
adminisztrativ tevékenység teljesitményaranyos dijazasa
- tudomanyos tevékenys€ég tamogatisa (szakkOnyvvasarlds, folyodirat-eléfizetés,
miuszerbeszerzés, tudoméanyos tevékenységgel kapcsolatos dologi kiadasok:
fénymasolas, forditas, poszterkészités, diakészités, irodaszer, postaksltségek fedezése)
+ a GCP (Good Clinical Practice) eldirasokhoz sziikséges beszerzések (zérhato
szekrények, hiitészekrények, vizsgalati anyagok megfeleld tarolasdhoz sziikséges
eszkozok, butorok, polcok stb.) fedezése
+ az orvosszakmai munkat el6segit6 eszk6zbeszerzések és targyi feltételek kialakitasa

VI.  Mis egészségiigyi szolgaltato altal végzett klinikai vizsgalat

Az Intézmény a sziikséges feltételek fennalldsa esetén befogadja azokat a vizsgélatokat,
melyeknél a vizsgéléhely nem rendelkezik fekvébeteg hattérrel vagy amelyeket olyan
egészségligyi szolgaltatd kivan végezni, amely az nem mindsiil egészségiigyi intézménynek az
Ettv. 3. § g) pontja értelmében, és az egészségiigyi szolgaltatd székhelye az Intézmény
slirgdsségi ellatasi tertiletén talalhatd. Az ilyen vizsgélatokhoz az Intézmény IKEB/RKEB
befogadast és fekvobeteg hatteret biztosit a vizsgalati alanyok esetleges korhazi ellatasa esetén.
A befogadds és a hattér biztositas feltétele az elézetesen elkiildott vizsgalati dokumentacio,
melynek minimalis tartalmi elemi: protokoll kivonat, betegtéjékoztatd/beleegyezd nyilatkozat,
személyi €s targyi feltételek meglétét igazolo 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 biztositdsdnak ellenértékeként
netté 300.000 Ft (azaz: haromszazezer) + Afa rendelkezésre 4llasi adminisztracios dij és

nett6 300.000 Ft (azaz: haromszazezer) + Afa IKEB adminisztracios dij megfizetését irja el6,
mely a megallapodas aléirasat kovetd 30 napon beliil teljesitendd. Ezen dijak esetében az afa
mértéke a mindenkori Afa tv.-ben meghatirozott afa kulcs szerint torténik. Tovabba a
fekvObeteg héttér biztositasara tekintettel a szerzédés hatalya alatt havi nett6é 150.000 Ft/hénap
(azaz szdzotvenezer) + Afa rendelkezésre &llasi dijat legfeljebb két szakma tekintetében,
minden tovabbi szakma esetén havi netté 50.000 Ft/hénap/szakma (azaz Gtvenezer) + Afa
koteles megfizetni a rendelkezésre 4allasi targyhonap 5. munkanapjaig. Ezen dijak esetében az
afa mértéke szintén a mindenkori Afa tv.-ben meghatérozott afa kulcs szerint torténik. A
hattérmegallapodas kotelezen tartalmazza, hogy az Intézmény altal biztositott ellatdss NEAK
altal nem fedezett koltségeiért a vizsgalat megbizoja €s a hattérmegallapodast kotd mas
egészségligyi szolgéltatd egyetemleges felel6sséggel tartozik.

Amennyiben a vizsgalohely rendelkezik fekvébeteg hattérrel és errdl nyilatkozik, a kdvetkez6
dijak fizetend6k az Intézmény részére: befogadas adminisztracios dija nett6 300.000 Ft + Afa,
valamint az IKEB dij nett6 300.000 Ft + Afa (ezen dijak esetében az Afa mértéke a mindenkori
Afa tv.-ben meghatarozott afa kulcs szerint torténik).

VII. Hatélyba Iépés és zaro rendelkezések

A jelen szabdlyzat a Szakmai Vezet6 Testiilet véleményezésével keriil elfogadasra. Jelen
szabalyzat a foigazgatdi aldirds napjan lép hatalyba. Rendelkezéseit az ezen id6pont utdn
inditasra kertild klinikai vizsgalatokra teljeskoriien alkalmazni kell, ugyanakkor a jelenleg
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folyamatban 1év6 klinikai vizsgalatok vonatkozasaban, a jelen szabalyzat alapjan megallapitott
feladatokat és kotelezettségeket (kiilondsen: vizsgalatvezetok jelentési kotelezettsége és
pénziigy, valamint a finanszirozasi osztily a megbizd/szponzori kifizetésekre vonatkoz6
ellendrzési kotelezettsége) a szabdlyzat hatalyba 1épésének napjatol kell alkalmazni.

A szabalyzat hatalyba 1épését kovetd 30 napon beliil minden vizsgalatvezetd koteles az éltala
vezetett valamennyi vizsgélatrdl irdsbeli jelentést eljuttatni az intézeti koordinator, valamint a
Finanszirozési €s Kontrolling Osztaly részére, a jelentésnek a study@janoskorhaz.hu t6rtén6
megkiildésével. A jelentés adattartalma: megbizd neve, protokollszdm, a vizsgélat kezdete, a
bevont betegek szdma, tovdbbd mikor, milyen 6sszegli kérhazi kifizetésnek kellett volna
megtorténnie az adott vizsgalat targyaban.

A jelen szabélyzat hatalyba l1épésével egy idében az Intézmény azonos targyban korabban
kiadott minden szabalyzata, utasitasa, rendelkezése és alkalmazott gyakorlata hatalyat vesziti.

Mellékletek:

1. sz. melléklet: Befogad6 nyilatkozat klinikai vizsgéalathoz

2. sz. melléklet: Kalkulacios lap

3. sz. melléklet: Kddolasi tajékoztato

4. sz. melléklet: Adatlap - orvostudomanyi kutatasokrol

5. sz. melléklet: Kapcsolatrendszer

6. sz. melléklet: Vizsgélatvezetd nyilatkozata (befogadd nyilatkozathoz)

7. sz. mell€klet: Egyiittmiikodési megallapodas (MINTA) (megallapodas fekvébeteg
hattérrol)

S ? &r—
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Kéd: 64

4 Eszak-budai ’
( : Szent Janos Valtozatszam: II.
A I ~ontrumkérhdz Mellékletek szama: 7

1. szamu melléklet: Intézményi ,,Befogado nyilatkozat” klinikai vizsgalathoz

Intézményi ,,Befogadé nyilatkozat” klinikai vizsgalathoz
Intézmény, egészségiigyi szolgaltatd neve: Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhaz

1. A vizsgélat cime:

2. Protokollszam:

3. A vizsgélati készitmény (név, kédszam):

4. A vizsgélat tipusa:
I. fazisa II. fazisa II1. fazisa IV. fazisa
Egyenértékiiségi vizsgalat: Egyéb:

5. Vizsgélati helyszin(ek):

Vizsgalatvezetd(k):

6. A benyujtott dokumentacio:
Vizsgélati terv magyar nyelvii 6sszefoglaldja (azonosité szdma):
Intézményi vizsgaldhelyen bevalasztasra tervezett vizsgalati alanyok szdma:
A megbizé ajanlata a bevalasztott alanyonkénti intézményi koltségek fedezésére:
A kutatas befejezésének varhaté idépontja:
DAtum: ...cooeviieiiieeiieeeee e

................................ erreeeneeenne.. MEEbIZO
alairasa

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

8. A klinikai vizsgalathoz sziikséges személyi és targyi feltételek az intézményben

biztositottak nem biztositottak
9. Eldzetes kalkulécid szerint a megbizé altal felajanlott 6sszeg fedezi az intézménynek a
klinikai vizsgélattal kapcsolatos koltségeit
igen nem

A jelen befogadé nyilatkozat szerinti klinikai vizsgalat kizarolag érvényes hatdsagi engedély és a
felek altal kolesondsen elfogadott és alairt szerz6dés hatalyba 1€pését kovetden kezdheté meg az
Eszak-budai Szent Jénos Centrumkoérhdz keretében. Szerzédés alairdsanak hidnyaban a jelen
befogad6 nyilatkozat semmilyen jellegli kitelezettséget nem teremt az Eszak-budai Szent Janos
Centrumkorhéz vonatkozdan.

A klinikai vizsgélatot befogadom. Datum: Bélyegz6:




Kod: 64
Valtozatszam: 1I.
Mellékletek szama: 7

Eszak-budai
Szent Janos
Centrumkérhaz

2. sz. melléklet: Kalkulaciés lap

¥ N Lerahbodsi KALKULACIOS LAP

Centrumkerh

Klinikai vizsgalati helyszin:

Szponzor/CRO:
|Szamlazasi név és cim:

Klinikai vizsgalat kezdete:

A vizsgalat befejezésének varhats idépontja:

TERVEZETT BEVETEL
Nett6 bevétel altal fizetett izasi dif) Nett dij Devi Kalkulacio idejében arfolyam szerinti dij (Ft/deviza) Gsszes dij (FY)

Egy beteg utan w2 0sszes vizd eliastése esctén

Tervezelt csszes heteg 0sszes viz eseten

Egyab relevans niormaei6

Egve relevans nlomdcid
1. Tervezett betegszammal &sszes nettd bevétel

TERVEZETT KOLTSEGEK

Netté diagnosztikal kéltségek a netté bevétel terhére

Szponzor altal fizetett ek o Gl
vizsgalati dij Beavatkozas szama {db) NEAS 5 di B : r:‘;tseg
[t

(Fiivizsgalat)

Vizsgalatott végzd

Megnevezés osztaly/szolgaltato

L aborvizsgalat 1

Lanomizsgalat 2

Iabovizsgalat 3

[Kozpont labor esetén mintavdtelr, trolas: csomagolas: dj

Radiologal vizsgalal

Ulteshang

Képalkotd diagnosztka CT

Kepalkot6 dgnos2ika MR

Képtovibhitas: és archvalasi koltséq

Patologia

tias egészséguay szolgukald dital végzent aiaras®

Egveb.

11, D

( Gsszes beteg esetén)

Kdozvetett koltségek a netto o1, di: ikal dijak levonasa utan Arany (%) Osszeg (FY)

Inézmény célokra fordtancd 30%

Il Kézvetett kdltségek 6sszesen

6 dijazas a vizsga 6k szamara
Jellegii koitsé adi & és intézményi célokra ford 6 Gsszeg | ésa utin, a a részt vevok nettd dijazasa
Dijazis
Feladatkér értéktartomdnya Dijazas % mértéke Osszesen (Ft)
%,

Vizsgalal vezeld (a Il és Il koltéségek levonadsa ulan fenmarado ¢i legfajebb 25%-a) jé 25%

Vizsgals onves (all és Il kaésegek kevonasa uldn ferninarado dj legalahb S%-a) ini 5%

\Vizsgalati niwer

Vizsgalali koordmator

Belsd pénzugy amuns2tracot vegzd személy
Egyéb
Egveb
Ecyed
Egve.
IV Személyl jellegd Kolagek & o

V. Kottségek dsszesen (lHIL+V.) [

Fennmaradé 6sszeg: | ]

* Azlizéaniny és azadon Exdsaséptind Szolpikatd kot wegillpodott sesamg.

Budapest, 20

Alulirott........... Vi zetd jelen kalkulacios lap alairasaval a pr amu klinikai vizsgalat szerzodéstervezetét és koltségvetését
jelen kalkulacios lapban régzitett adatokkal jovahagy om és a szerz6dés megkébtését javaslom.

Vizsgalatvezets Intézményvezetd Figazgatd Gazdasagi Igazgaté

“ 4
AN
T\
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Kod: 64

| N Eszak-budai ; )
; ’ Szent J&nos Valtozatszam: II.
N A8 .. trumkérhaz Mellékletek szdma: 7

3. sz. melléklet: Kodolasi tajékoztatd

Kddolasi tajékoztato

Az orvosbioldgiai kutatds keretében végzett ellatast a 43/1999. (III.3.) Korméanyrendelet
értelmében a kovetkezo eljaras szerint kell jelenteni.

Ambulans betegnél az Ambulans adatlapon a kdvetkez6 kodolési szabalyokat kell alkalmazni:

Téritési kategoria:

F —magyar biztositassal rendelkez betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizarélag orvosbiologiai kutatds keretében végzett beavatkozast is tartalmazé elltdsa

G — magyar biztositassal rendelkez6 betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizarolag orvosbioldgiai kutatds keretében végzett beavatkozdsa miatt bekovetkezett
szo6védmény ellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizarélag arra a beavatkozésra vonatkozdan, amely a kutatas keretében
torténik:

C. — magyar biztositassal rendelkezd beteg részére orvosbioldgiai kutatés sordn, vagy a kutatés
soran fellépett szovodmény miatt sziikséges akut beavatkozas.

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

A beteg vizsgélattal kapcsolatos fekvibeteg megjelenését tartalmazé adatlapon a kovetkezd
kodolasi szabalyokat kell alkalmazni, amennyiben kizardlag orvostudomanyi kutatés keretében
végzett beavatkozast is tartalmazo ellatds van (ebben az esetben csak és kizarélag a szponzor
fizeti a teljes betegell4tast):

Téritési kategoria

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

G —magyar biztositassal rendelkez6 betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizarélag orvosbiologiai kutatds Kkeretében végzett beavatkozdsa miatt bekdvetkezett
szovOdmény ellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizérélag arra a beavatkozdsra vonatkozdan, amely a kutatds
keretében torténik:

C. — magyar biztositassal rendelkezd beteg részére orvosbioldgiai kutatas soran, vagy a kutatis
soran fellépett sz6védmény miatt sziikséges akut beavatkozas

D. — magyar biztositéssal rendelkezé beteg részére orvosbiologiai kutats sordn, vagy a kutatas
soran fellépett szovédmény miatt sziikséges, vélasztott idépontban végzett beavatkozas
A74mennyiben az ellatas kapcsan a kutatdson tilmenden NEAK finanszirozott beavatkozas is
torténik, tgy annak kodolasat a szokésos eljaras szerint kell végezni.

ﬁlﬁ

4
\m
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R Eszak-budai
( :' Szent Janos
N Centrumkérhaz

Kad: 64
Viltozatszam: II.
Mellékletek szama: 7

4. sz. melléklet: Adatlap — orvostudomanyi kutatdsokrol

ADATLAP - orvostudomanyi kutatasokrol

1125 Budapest, Dids arok 1-3. ] info@janoskorhaz.hu l +361458 4500 I www janoskorhaz.hu

SN

1. Protokollszam:
2. Engedély kelte:
3. Orvostudomanyi kutatds megnevezése:
% ie\;;:‘iézlat 5. A vizsgélat befejezése:
6. A vizsgalatot végzd szolgaltatd neve: 7. A vizsgélatot végz6
szolgéltaté azonositoja:
8. Téritési kategdria: 9. Személyazonositod tipusa:
10. Személyazonosito jel: 11. Ellatas tipusa:
12. Vizsgalatot végzd orvos kddja:
13. Diagnézisok Kod
=



sziikkségessé valt beavatkozasok

14. Az orvostudomanyi kutatds érdekében végzett és/vagy sz6vOdményeként

Intézet/osztaly
azonositdja

Ellatas azonosito

Déatum J NS FIA T Koéd [L db

HINNINRRERENREEEEEER

ENNRRRRNNNNERRRNNED

SINNINNNENRERREREEER

ENNEERRRRENNNNNEEED

SNNNINNNRNRENRERERER

ENNRRRRRRRNRANNEEED

HERNERENARERNREEEEED

ENNRRRRRRNNRNNEEEER

i HNRNEEN Hil

[ | L]

HNNRERRNARERENEEEEED

ENNEERRRRRRRNNNEEED

HNNNINNNNNRRNRERERER

ENNERRRNNNRRRRENEED

HNNNENENARERNRENEEEE

HNNRENEEN L]

HNRNERENARERNREEEEER

ENNEERRRRENRNNENEED

HNNNINENRERNREEREEEE

INNNNNNNRERRENNEEER

SNNNINNNNNREREEEERED

HRERRRRRRRNNNNEEED

|

Datum: ............... €V i hé ...... nap

az ellatasért felelds orvos
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Kitoltési utmutato

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

2. Engedély kelte
Ev, ho, nap

3. Orvostudomanyi kutatas megnevezése
Az engedélyen feltiintetett ,,hatdrozat” szerint

4. A vizsgalat kezdete
Ev, hé, nap

5. A vizsgdlat befejezése
Ev, hé, nap

6. A vizsgalatot végz6 szolgaltatd neve: A vizsgalatot végz szolgaltatd neve

7. A vizsgélatot végzd szolgéltaté azonositdja
A vizsgélatot végzé szolgaltaté finanszirozasi szerzodés szerinti 9, illetve 4 karakteres kédja

8. Téritési kategoria

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

G — magyar biztositassal rendelkezd beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés 1) pontja szerinti,
kizarélag orvostudomanyi kutatds keretében végzett beavatkozas miatt bekdvetkezett
szovédmény ellatasa

9. Személyazonosito tipusa

0 a személyazonositd jel nincs kitdltve

1. TAJ szém

2 3 hoénapnal fiatalabb gyermek képzett TAJ szdma

3. utlevélszam

5. menedékes, kérelmezd, befogado igazolvany szama

6. ismeretlen TAJ szamu elhunyt személy, illetve ismeretlen beteg

10. Személyazonosito jel
TAJ szam, illetve a személyazonositd tipusanak megfeleld egyéb azonositd

11. Ellatas tipusa
1 fekvobeteg
2 jarobeteg
3 mindkett6

12. A vizsgalatot végz6 orvos kddja: Az orvos 5 jegyli pecsétnyomdjénak szdma

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

14. Az orvostudomanyi kutatds érdekében végzett és/vagy sz6védményeként sziikségessé valt
beavatkozasok

S /
R S
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Ellatas azonositoja
Torzsszdm, ambuléns naplésorszam

Intézet/osztaly azonositdja

A beavatkozast végzd osztdly finanszirozasi szerz0dés szerinti 9 karakteres kddja. Ha a
kuraszerli onkoldgiai ellatas a szakmai szabalyok alapjan a beteg otthonaban térténik, akkor az
elsé négy karakter az ellatasért felelés intézet kddja, a tobbi karakter nulla

Beavatkozas jellege (J)
C akut beavatkozas
D vélasztott iddpontban végzett beavatkozas

Nosocomidlis kérnyezet (N)

0 nem értelmezhetd

A aszeptikus kornyezet

C szeptikus kornyezet

Sebgyogyulas (S)

1. sebgyogyulas per primam intentionem
2. nem fert6zo6tt seroma, haematoma

3. sebgennyesedés

i varrat insufficientia

3 folyamatban levd, zavartalanul gy6gyul6 seb elbocsataskor
Nosocomidlis fert6zés (F)

1. nosocomidlis fertézés nem volt

2. nosocomidlis fert6zés tortént

Anesztézia technikdja (A)

OENO kédok

Beavatkozés tipusa (T)

1. a kérhazi apolast indoklé fé6diagndzis miatt végzett beavatkozas
2. a koérhazi apolast indokld fédiagnozis miatti tovabbi beavatkozas
3. kisérd betegség miatt végzett beavatkozas

4. szovédmény miatt végzett beavatkozas

Kod
A mutét vagy beavatkozas OENO kédja

Oldalisag (L)

3 bal oldali beavatkozas

D. jobb oldali beavatkozas

U. mindkét oldalon végzett beavatkozas
N. az oldalisdg nem értelmezhet6

db

Az elvégzett beavatkozas darabszama
Az adatlap minden pontja kételezéen kitoltendd!
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Kod: 64

N Eszak-budai ) )
( ’ Szent Janos Valtqzatszam. ’ I
D, Mellékletek szama: 7

Centrumkorhaz

5. sz. melléklet: Kapcsolatrendszer

Kapcsolatrendszer

Klinikai vizsgadlat menete az intézeti study koordindtor, a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly
és a vizsgdlatvezetd kapcsolatdban:

1.

A vizsgélatvezet a vizsgélatba bevalogatott alanyokrdl — a jelen szabalyzatnak megfelelden
— Jelentést killd az intézeti study koordindtornak e-mailen study@janoskorhaz.hu
(protokollszam, beteg neve, egyedi azonosité kodja, taj szdma, sziiletési idépontja), ez
Osszevethetd a megbizo 4ltal kiildott listaval (teljesités igazolas).

. Vizitek:

A vizsgalatvezetd/alvizsgaldo az ambulans lapon, ill. koérhazi zardjelentésen rogziti a
protokoll szdmét és az aktudlis vizitszamot (folyamatos bentfekvés esetén a kérlapon
rogzitve a viziteket).

A Kklinikai vizsgalattal Osszefiiggd, de a protokolltdl eltéré (mellékhatés, allapot-
rosszabbodas stb.) megjelenéseket, beavatkozasokat a fenti modon szintén jelezni kell.

. A vizsgélatban résztvevonek torténd kifizetési folyamat a Megbizo altal kiildott aktudlis

teljesités igazoldssal kezddédik, melyet a Vizsgalatvezet$ aldirdsaval hitelesit, a study
koordinator pedig ellenériz. A Pénziigyi F6osztaly kifizetésrél torténd tajékoztatasat
kovetéen a Huméanpolitikai Féosztaly szdmolja el a dijakat a résztvevOknek.

Egyéb koltségeket, amelyek felmeriilnek a vizsgélat kapcsén és a Megbizd — a szerzddés
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 klinikai vizsgalat
miatt tortént a felvétel) esetek megfelel téritési kategorigjanak (,,F>, ill. ,,G”) valamint a
beavatkozasok jellegének (,,C”, ill. ,,D”) jel61ését a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
ellendrzi

+ egy klinikai vizsgalat befejezésekor jelentést kell kiildeni az utolsé beavatkozés honapjat
kdvetd honap 10. napjaig az ,,Adatlap orvostudomanyi kutatisrol” nyomtatvényon (3. sz.
melléklet) a Finanszirozasi és Kontrolling Osztalyon keresztiil

. Kiilsé telephelyen torténd klinikai vizsgalat

Az elindult vizsgalatba bevont betegekrl a vizsgalatvezetd a szabélyzatban foglaltak szerint
folyamatosan t4jékoztatja az intézeti study koordinatort e-mailen (study@janoskorhaz.hu)
vagy postazott levél formédjaban, ill. elkiildi a viziteken résztvevd betegek ellatdsanak
adatait. (Ambulans lapon lehet régziteni 2. és 4. pont szerint, és annak mésolatat elkiildeni a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztalyra.)

1125 Budapest, Dids darok 1-3. | info@janoskorhaz.hu | +36 1458 4500 | www janoskorhaz.hu
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7. Az adott vizsgélatra vonatkozé kifizetés tényérdl az intézeti study koordinator, vagy a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly tajékoztatja a vizsgalatvezetéket (e-mail vagy levél).

Klinikai vizsgalat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly és a Pénziigyi Fosztdly
kapcsolatdban:

1. A megkdtott szerz6dés alapjan elindult vizsgélatrol és az adminisztracios dij szamlazdsanak
kérésérol jelzés (cég neve, protokoll szama, vérhaté Osszeg) e-mailen a Pénziigyi
Féosztalyra (study@janoskorhaz.hu).

2. Szamlazas elkészitése a Pénziigyi Féosztaly felé az adott vizsgalati szerzddés szamlazasi
id6pontja szerint (egyeztetve a pénziigyi osztdllyal), a Finanszirozasi és Kontrolling
Osztalyra beérkezd adatok alapjan (cég neve, protokoll szdma, vizsgalohely,
vizsgélatvezetd, id6szak, 6sszeg).

. Kifizetések ellenérzése a Pénziigyi Foosztalyra beérkezett kifizetések és a teljesitett
vizsgalatok, illetve egyéb ellatasok Osszegének egyeztetése 4ltal. (Papiron lista a
Finanszirozasi €s Kontrolling Osztalyra vagy e-mailen study@janoskorhaz.hu).

(U%)

Klinikai vizsgdlat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly és az Intézeti gyégyszertdr
kapcsolataban:

A Klinikai vizsgélattal 6sszefliggd jarulékos készitmények igénylésének jelzése (készitmény

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

Klinikai vizsgdlat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly és a meghizé kapcsolatdban:

1. A megbizo, illetve a kdzvetité cég (CRO) a toborzasi idészak lezarasat kivetéen értesiti a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztdlyt a bevonasra keriilt személyekrsl
(study@janoskorhaz.hu).

2. A szamlazassal kapcsolatban felmeriilé problémékrol egyeztetés a megbizéval (pl. nem

egyezd vizitszamok, nem vart esemény koltsége stb.) az altaluk megkiildstt részletes
elszamolas alapjan.

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgdlatvezetd és a megbizé kapcsolatdban:

A vizsgalattal kapcsolatos teljes korti, két irdnyu adatszolgaltatas és tajékoztatds — szerz6dés
szerint.

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgdlatvezetd és a gydgyszertdr kapesolatdban:

1. Jelentés a vizsgélat elinditasarol és a sziikséges készitményekrdl az intézeti gydgyszertarnak
a nyilvantartas és a kiadas érdekében.

2. Arendkiviili események gyogyszerigényének jelzése az intézeti gydgyszertarnak.

Klinikai vizsgdlat menete a pénziigy és a megbizé kapcsolatdban:

o
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1. Pénzforgalmi adatok nyilvantartdsa és szamldzas a megbizo felé a Finanszirozasi és
Kontrolling Osztaly altal kiild6tt adatok, illetve a megbiz6 altal kiildott elézetes kalkulécio
szerint.

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

1. A megbizé 4ltal biztositott vizsgalati készitmény bevételezése.
2. A vizsgalat befejezésekor elszamolas az atadott készitményekrol.



Kad: 64

e Eszak-budai ,
( ' Szent J&nos Valtozatszam: II.
N M~ trumkorhéz Mellékletek szama: 7

6. sz. melléklet: Vizsgalatvezet6 nyilatkozat

A vizsgalatvezetOnek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkoz6 irasbeli nyilatkozata
Vizsgalatvezet6 nyilatkozata

.................................................................................... (név, osztaly, beosztas)
felkérést kaptam az aldbbi klinikai vizsgélatban /beavatkozassal nem jard vizsgalatban/egyéb
orvostudomanyi kutatasban (megfeleld aldhizandd) vizsgalatvezetéként valo részvételre.

SZPONZOT/MEGDIZO NEVE: .....eneiie e
Vizsgalat cime, protokolISZAMA: .........viuniieii e
Vizsgalat elySzZine: .........oouuiiuiiiiie e

A vizsgalat intézményi befogadasanak feltételeként az aldbbiakrdl nyilatkozom:

1. A vizsgéalat helyszinéiil kivélasztott osztaly rendelkezik/nem rendelkezik a vizsgalat
vegzéséhez szikséges személyi és targyi feltételekkel (megfeleld aldhizands),
- a hidnyzo feltételek az alabbiak:

2. Avizsgalat lefolytatdsa az Intézmény szamara koltséggel jar/nem jar. (megfeleld
aldhizandd) Az elvégzendd szakmai tevékenység:

3. Avizsgélattal kapcsolatban a kettds finanszirozas kizart.

Nyilatkozom tovabbé, hogy a vizsgilat lefolytatdsira az egészségiigyi szolgélati, ill. az
Intézménynél fenndllo6 egyéb munkavégzésre irdnyuld jogviszonyombdl —eredd
kotelezettségeim maradéktalan teljesitése mellett vallalkozom.

Budapest, ......ccoceeveeeiieriiicieee.

1125 Budapest, Dids drok 1-3. ' info@janoskorhaz.hu I +361458 4500 l www.janoskorhaz.hu
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Kaod: 64

) Eszak-budai . ,
n I Szent J&nos Valtozatszam: IL.

7. sz. melléklet: Egyiittmiikodési megallapodas (MINTA)

Egyiittmiikodési megallapodas (MINTA)

amely 1étrejott egyrészrél

INEFT sissscis s 455585 simm o »  mmsmismissnne o # 3 smswsmsnn
SZERIEITE v s5 o commiomss 5 5. mmmmmn o ¢ » wmmscns
Cégjegyzékszdm: ................ccooni.
P e (61721 1 1L O
Képviseli: .....oovvuvniviiiiiiiii. .

mint megbizo (a tovabbiakban: Megbizo),

masrészrol
az Eszak-budai Szent Jdnos Centrumkoérhaz

Székhely: 1125 Budapest, Di6s arok 1-3.

Szémlavezeté Bank: Magyar Allamkincstar,

Adoészam: 15490359-2-43

Bankszémlaszdm: 10023002-00317131-00000000
Képviseli: Dr. Ralovich Zsolt intézményvezet6 féigazgato,

mint megbizott (a tovabbiakban: Megbizott),

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

A vizsgalat protokoll szdma:

I. A megéllapodas targya
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. Felek megallapitjdk, hogy a Megbiz6 és a Megbizott is egészségiigyi tevékenységet
végez, amely engedélykdteles tevékenység. A Felek tajékoztattak egymast arrdl, hogy
az egészségligyi szolgéltatas gyakorldsanak altalanos feltételeir6l, valamint a miikddési
engedélyezési eljarasrol szol6 96/2003. (VIL. 15.) Korm. rendeletben meghatarozott, a
tevékenység gyakorldsdhoz szikséges érvényes miikodési engedéllyel rendelkeznek.
Ervényes miikodési engedélyiik alapjan Megbiz6 kizardlagosan jardbeteg szakellatés,
mig Megbizott jar6- és fekvObeteg szakellatds végzésére jogosult.

- Megbiz6 és Megbizott tevékenységiiket az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXIV. térvény, valamint az egészségiigyrdl szold 1997.
évi CLIV. torvény, tovabba a vonatkozé hatalyos jogszabélyok, szakmai eléirasok és
protokolloknak megfelel6en gyakoroljak.

A megéllapodas célja a Megbizé altal végzett klinikai vizsgalatokba bevont
szemeélyek esetlegesen sziikségessé valé hospitalizacidja, azaz fekvébeteg ellatasi
hatterének biztositdsa, ennek alapjan a Megbizé, mint jarébeteg szakellat6
keretében ellitisban részesitett szovédményes esetek, akut fekvébeteg intézményi
ellatasanak biztositdsa a Megbizott székhelyén, valamint a Megbizott keretein beliil
miik6do Intézeti Kutatis Etikai Bizottsag (IKEB/RKEB) 4ltali befogadas.

Megbizott a jelen megillapodas keretében teriileti ellatasi kotelezettségének
szempontjait szem el6tt tartva, annak veszélyeztetése nélkiil és elsédlegességét
biztositva, kizdrélag szabad kapacitasa terhére vallalja, hogy elvégzi a Megbizo
altal Megbizotthoz fekvébeteg ellatas céljabél iranyitott betegek fekvobeteg
egészségiigyi ellatasit a jelen megéllapodasban foglalt feltételek maradéktalan
teljesiilése esetén a szakmai kompetencidval rendelkezd fekvébeteg osztalya(i)
keretében, biztositva a sziikséges egészségiigyi beavatkozdsokat, a sziikséges apolast és
mind ezekkel Osszefliggé fekvibeteg egészségiigyi intézményi hatteret, illetve
egészségligyi szolgaltatast.

. Amennyiben felmeriil a fekvébeteg-ellatas indokoltsaga, a Megbizo telefonon és e-mail-
ben kételes értesiteni a Megbizott illetékes szervezeti egységét és kezdeményezni a beteg
felvételét, illetve elhelyezését. Kizarolag az elézetes egyeztetést kovetden, az illetékes
fekvobeteg osztily elektronikus tton tovabbitott befogadé nyilatkozatanak,
valamint az érintett beteg irasbeli beleegyezé nyilatkozatinak (mely tartalmazza,
hogy hozzijarul a Megbizott egészségiigyi szolgaltaté keretében torténé fekvibeteg
ellatashoz) birtokdban jogosult és kiteles a Megbizé a beteg atszallitasarol
gondoskodni és a fekvibeteg elhelyezést kezdeményezni a Megbizott hazirendjének
betartasaval. Ezzel egyidejiileg koteles teljeskorlien atadni a Megbizottnak a beteg
szakszerli fekvébeteg ellatdsahoz sziikséges személyi- és egészségiigyi adatokat, illetve
dokumentaciot.
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II. A felek egytittmtikodési kotelezettsége

1

A betegellatas biztositdsa soran Felek kotelesek egyiittmiikodni és ennek keretében
minden kért informaciét, szakmai konzultacidt, valamint az ellatassal 6sszefiiggd adatot
€s dokumentaciét kotelesek megadni a masik Fél részére, a tovabbi ellatasra atadott
betegre vonatkozoan.

Felek viéllaljdk, hogy a betegek fekvibeteg ellatdsra torténd athelyezése esetén - illetve
tevékenységiik sordn egyébként is — maradéktalanul eleget tesznek a hatalyos
adatvédelmi eléirdsoknak, valamint az egészségiigyi torvény rendelkezéseinek,
kiilénosen a tajékoztatashoz valo jog feltétlen érvényesiilését illetben.

Az egyiittmik6d6 Felek a jelen szerz8désbdl eredd feladataikat a johiszemil és
tisztességes eljarasra alapozva, az elvarhatd szakmai gondossiggal és teljes
koriiltekintéssel l4tjak el a betegek érdekében a hatalyos jogszabalyok, szakmai el6irdsok
€s protokollok szabélyai szerint. A Felek koételesek egymas rendelkezésére bocsétani a
jelen megéllapodasban rogzitett feladatok hatékony elldtdsahoz minden sziikséges
informdcidt, adatot, iratot €s dokumentaciot. Kotelesek tovabba haladéktalanul értesiteni
egymast amennyiben adataikban, vagy az ellatassal sszefiiggésben barmilyen jellegii
valtozas kovetkezik be, vagy az egészségiigyi elldtas érdekében sziikséges. Felek
kotelesek egymdst értesiteni minden olyan koriilményrdl, amely a feladat elvégzését
vesz€lyezteti, vagy akadalyozza. Az értesités elmaradasabol eredd karokért az értesitést
elmulaszto ¢l felel.

A Felek az egyiittmiikodésiik végzésével kapcsolatosan tudomasukra jutott hatésagi
(rendOrség, lgyészség, birésdg, Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont stb.)

megkeresésekrdl, panasz és kartéritési igénybejelentésekrdl haladéktalanul kotelesek
egymast tajékoztatni.

III. Felelésség €s az elszamolas rendje

L

Felek szakmai felel6sséggel tartoznak a hatésdgok, valamint az ellatast igénybe vevéd
(illetve hozzétartozéi) irdnyaba, az altaluk ellatott egészségiigyi szolgaltatas
szakszerlisége és megfeleld gondossdga vonatkozdsdban. Az ellatast igénybe vevd
Megbizottal szembeni esetleges karigénye esetén, Megbizd kételes beavatkozoként
kozremikddni Megbizott pernyertességének elémozditasa érdekében, illetve Megbizé
koteles kozvetlentil helyt 4llni kivéve, ha bizonyitja, hogy az esetleges szakmai
mulasztds kétséget kizaréan nem a klinikai vizsgalat sordn, illetve nem azzal
Osszefliggésben kovetkezett be és annak felmeriilésében Megbiz6t gondatlansag, illetve
barmilyen jellegi felel6sség nem terheli.

A jelen szerzédés szerint elvégzett feladatok Felek részérdl az ellatott feladatok
aranyaban, 6ndlloan keriilnek elszamolasra. Megbizottat a felvétel napjatol kezdddéen
illeti meg és jogosult a fekvObeteg ellatdsra vonatkozé téritési dijra, melyet a hatélyos
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jogszabalyok figyelembevételével jogosult kiszamlazni az NEAK, a Megbizd, vagy az
ellatott iranyéba.

Amennyiben a fekvObeteg-ellatis NEAK-finanszirozés terhére nem biztosithaté (pl.
beteg nem rendelkezik érvényes egészségbiztositassal, vagy a klinikai vizsgalatra, illetve
mas a Megbizd altal foganatositott eljardsra tekintettel az ellatds NEAK altali
finanszirozasa a kettds finanszirozas tilalméba iitkozik, stb.), akkor a Megbizo koteles a
teljes ellatas téritési dijat a Megbizott mindenkor hatalyos Téritési dij Szabalyzataban,
valamint a jelen szerzodésben foglaltak szerint kozvetleniil megtériteni Megbizott
részére a felmertiilt ellatasi koltségnek megfelelden. A fizetési hataridén tali késedelmes
szamla-kiegyenlités esetén Megbizott késedelmi kamat felszamitasara jogosult, melynek
meértékének megallapitdsiara a Polgari Toérvénykényv hatilyos rendelkezései az
iranyadoak.

A jelen szerz8dés targya szerinti fekvSbeteg hattér fenntartdsa érdekében, rendelkezésre
allasi és adminisztracids atalanydijként, Megbizé egyszeri, netté 300.000 Ft + Afa (azaz:
haromszazezer forint) és IKEB regisztraciés dijként netté 300.000 Ft +Afa (azaz:
haromszézezer forint) Osszeget koteles megfizetni Megbizott részére, a jelen
megallapodds aldirdsat kovets 15 napon beliil. Ezen dijak esetében az afa mértéke a
mindenkori Afa tv.-ben meghatérozott afa kulcs szerint torténik. Tovabba a fekvébeteg
héttér biztositasara tekintettel a szerz8dés hatalya alatt havi netté 150.000 Ft/hénap (azaz
szézdtvenezer) + Afa rendelkezésre 4llasi dijat legfeljebb két szakma tekintetében,
minden tovébbi szakma esetén havi nett6 50.000,- Ft/hénap/szakma (azaz Otvenezer) +
Afa koteles megfizetni a rendelkezésre 4llasi targyhonap 5. munkanapjdig. Ezen dijak
esetében is az afa mértéke a mindenkori Afa tv.-ben meghatérozott 4fa kulcs szerint
torténik. A rendelkezésre allasi- és adminisztracids dij hataridében torténd befizetésének
clmaraddsa esetén, a jelen megéllapodas automatikusan megsziinik és Megbizottat a
megallapodasban foglalt kotelezettségek semmilyen forméban nem terhelik.

IV. Szédmlazasra vonatkozo eljarasrend

¥

A Felek kozotti pénziigyi elszamolds érdekében a Megbizott Finanszirozasi és
Kontrolling Osztélya az ellatasokrol készitett, a beteg neve, tdrzsszama, TAJ szdma,
beutalds napja €s a felmeriilt ellatds HBCS kodjait tartalmazo nyilvantartast havonta, a
targyhonap lezéardsat kovetden megkiildi Megbiz6 részére, mely nyilvantartast Megbizo
3 napon belill koteles véleményezni és haladéktalanul aldirdséval ellatva visszajuttatni
Megbizott részére. A Megbizé Aaltal alairt altal nyilvantartas képezi a Felek kozotti
elszamolas alapjat.

Az Osszesitett listdban, vagy a kimutatdsban megjelslt adatok esetleges vitatdsa esetén
Felek a kijeldlt kapcsolattartok ttjan egyeztetést folytatnak. A bizonyitasi teher Megbizo
kotelezettsége. Megbiz6 koteles a Megbizott 4ltal kiallitott szamla kézhezvételét kévetd



8 napon beliil a szdmlat kiegyenliteni a Megbizott Magyar Allamkincstarnél vezetett
foly6szamléjara térténd atutaldssal.

V. Titoktartasi kotelezettség

1.

VL

A Felek kotelesek a jelen szerzodés teljesitése soran tudomdsukra jutott orvosi és iizleti
titkot, valamint a masik félre, illetve miikodésére vonatkozé alapvetd fontossagl
informécidkat meg6rizni, tovdbba nem tanusithatnak olyan magatartast, amellyel a
masik fél jogos érdekét sértenék.

A Felek kotelezettséget vallalnak arra, hogy a masik félre vonatkozd adatokat,
eljarasokat, mddszereket, dokumentumokat, okmaényokat, vagy egyéb inform4ciokat,
csak feladataik teljesitése érdekében - célhoz kétotten - hasznéljak fel, azokat a hasonld
tevekenységet, szolgaltatdst végzének, tovabba illetéktelen személyek, szervezetek
szamara nem teszik hozzaférhet6vé, harmadik személyek részére nem szolgaltatjak ki és
azokkal semmilyen més formaban nem élnek vissza.

Megallapodas hatédlya és megsziinése

Jelen egyiittmiikddést a Felek mindkét fél 4ltal torténd alairds napjatl kezdédéen, a
klinikai vizsgalat lezarasanak idépontjaig tartd idétartamra hozzak létre.

A Felek a Megallapodast k6z6s megegyezéssel barmikor, a jov6re nézve irdsban,
egybehangz6 akaratnyilvanitassal modosithatjak, megsziintethetik.

A Felek a jelen Megéllapodast a jovdre nézve harminc (30) napos felmondasi idével
barmikor felmondhatjak.

Barmelyik fél a megéllapodast a masik fél sulyos szerzédésszegése esetén - indokolt
egyoldalu nyilatkozatédval - azonnali hatdllyal felmondhatja irdsban, feltéve, hogy a
masik fél a szerz6désszegést nem orvosolja az erre vonatkozé irasbeli értesitést kovetd
15 munkanap alatt.

A megallapodas megsziinése vagy megsziintetése esetén koteleseck a Felek a
megallapodassal Osszefliggésben esetlegesen birtokukba keriilt eszkozoket, iratokat,
dokumentumokat vagy mas dolgokat az arra jogosult fél részére visszaszolgaltatni.

VII. Zaré rendelkezések

A Feleknek meg kell tenniiik mindent annak érdekében, hogy targyaldsok utjan
rendezzenek minden olyan nézeteltérést vagy vitat, amely kozottik a megallapodassal
kapcsolatban mertil fel. Megegyezés hidnyaban barmely vita eldéntésére, amely jelen
szerz0désbol, vagy azzal Osszefiiggésben, annak megszegésével, megsziinésével,
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érvényességével vagy értelmezésével kapcsolatban keletkezik, a polgari perrendtartasrél
sz6l6 2016. évi CXXX. torvény hataskori és illetékességi szabélyairdl sz6l6
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 hatéssal lehet. Az
egytittmiikddés sordn a Felek folyamatosan informdaciét cserélnek és vallaljak, hogy 5
munkanapon beliil vilaszt adnak a maésik fél minden olyan kérdésére, mely jelen
megallapodas teljesitésével kapcsolatos.

A felek megéllapodnak abban, hogy a jelen megéllapodas targyat képez6 ligyben
intézkedésre és kapcsolattartasra a kovetkezd személyeket jelolik ki:

Megbizd részérél:

Megbizott részérdl: Zsoldos Méria (Igazgatisszervezés; e-mail: study@janoskorhaz.hu)

A felek haladéktalanul irdsban kotelesek értesiteni egymast a kapcsolattartd
személyének és adatainak a véaltozasarol.

A jelen megallapodasban nem szabalyozott kérdésekre az a polgari torvénykonyvrél
52616 2013. évi V. torvény, az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény, a GDPR,
az informaciés onrendelkezési jogrol és az informéciészabadsagrol szolé 2011. évi
CXVIL torvény, az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérol és védelmérol sz616 1997. évi XLVIL. térvény, az egészségiigyi tevékenység
végzésének egyes kérdéseir6l szolo 2003. évi LXXXIV. térvény és a jelen
megallapodést szabdlyozé mindenkor hatélyos egyéb jogszabalyok az iranyadéak.

A jelen Megéllapodas szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot a Felek irasban (postai
vagy elektronikus tton kézolve) kotelesek megtenni. A szerz6désszegéssel, illetve a
Megallapodds megsziinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizarolag postai uton
keézbesithetdk. A jelen Megallapodassal kapcsolatos irasbeli nyilatkozatok akkor is
szabalyszerlien kozoltnek tekintendék, ha a cimzett az atvételt megtagadta, vagy a
kiildeményt nem vette 4t. Ilyen esetben a kézbesités idépontja az 4tvétel megtagadasanak
napja, illetve a masodik kézbesités megkisérlésének napjat kovetd stodik munkanap.

Jelen megéllapodas 3 egyméssal teljesen azonos szdvegii eredeti példanyban késziilt,
amelyek koziil a Megbizo 1, Megbizott 2 eredeti példanyt kap.

A felek a jelen megéllapodast elolvaséds és értelmezés utan alulirott napon és helyen,
mint akaratukkal mindenben megegyez6t jovéhagyélag irték ala.
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8. A jelen megallapodas elvalaszthatatlan részét képezik az alabbi mellékletek:

Budapest, ..........ccoeeeninn..

Megbizo Megbizott
Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhaz
Dr. Ralovich Zsolt

intézményvezet féigazgatd

Eszak-budai Szent Jénos Centrumkdrhaz
Bakonyi-Szabé Krisztina

gazdasagi igazgato

41



