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Altaldnos rendelkezések

Az Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhaz (a tovdbbiakban: Intézmény) keretében, a hazai és
nemzetkdzi klinikai és gyogyszer-kiprobalasi vizsgélatokkal kapcsolatos Intézményen beliili
engedélyeztetési, dokumenticidszolgiltatasi és szerzOdéskotési eljarasok, valamint a
vizsgalatok és orvostudomanyi kutatdsok lefolytatdsinak intézményi eljarisrendje, a jelen
szabalyzatban foglalt rendelkezések szerint keriilnek szabdlyozasra, kiilonds figyelemmel a
targyban jelenleg hatalyos relevans jogszabalyi rendelkezésekre, mint az egészségiigyrol szolo
1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban Eiitv.), az emberi felhasznaldsra keriild gyogyszerekrol
és egyéb, a gyogyszerpiacot szabélyozd térvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény
(a tovdbbiakban: Gydgyszer tv.), az emberi felhaszndlasra keriilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgélatar6l és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl” sz6lé 35/2005. (VIII. 26.)
EtGM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet), valamint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsok, az emberi felhaszndlasra keriild vizsgélati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen t6rténd alkalmazésra szolgéld, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszkdzok klinikai vizsgilata engedélyezési eljarasanak szabilyairol sz616 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet szabélyaira, tovabba a beliigyminiszter B5/2023. (05.08) BM utasitasanak
megfelelden. A jelen szabalyzat rendelkezéseit a mindenkor hatélyos, vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésekre figyelemmel kell értelmezni és alkalmazni. Amennyiben a tirgyban valamely
Jogszabaly mddositasra kertll, vagy 0] jogszabédly keriil bevezetésre, az Uj jogszabalyi
rendelkezés a vele ellentétes bels6 szabalyokat automatikusan hatilyon kivill helyezi és
helyettiik a jogszabalyi rendelkezések keriilnek alkalmazasra.

A szabdlyzat tirgyi hatélya: A jelen szabalyzat rendelkezéseit az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitményekkel folytatott orvostudomanyi kutatds (tovabbiakban klinikai vizsgalat)
esetében, valamint a beavatkozassal nem jar6 klinikai vizsgélatok és kutatésok, tanulményok
vonatkozadsdban (tovdbbiakban egyiittesen: klinikai vizsgélat) egyarant alkalmazni kell
(amennyiben a szabilyzat kifejezetten eltéréen nem rendelkezik) a vonatkozo jogszabalyi
rendelkezésekkel 6sszhangban, a jelen szabalyzatban foglalt rendelkezések szigorti betartdsa s
betartatdsa mellett. Klinikai vizsgélatot vegezni vizsgéalati készitményt emberen alkalmazni
klzarolag az Orszagos Qyodgyszerészeti €s Elelmezes-egeszsegugyl Intézet (a tovabbiakban;
OGYEI) engedélyének birtokaban lehet. Klinikai vizsgélat csak az OGYEI engedélyezd
hatédrozataban meghatérozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv elbirdsai
szerint folytathato,

A jelen szabilyzat kiemelten az alabbiakban megjelslt jogi rendelkezések és fogalmak
¢rvényesitlését hivatott biztositani az Intézmény keretében végzett feladatok és kitelezettségek
szabélyozasa mellett.
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I. A tirgyban hatilyos, kiemelt fontossiga jogi fogalmak és rendelkezések

Klinikai vizsgilat: a Gyogyszer tv. 1.§ 7. pontja szerint: birmely olyan emberen végzett
orvostudomanyi kutatisnak minésiilé egy vagy tébb vizsgélati helyen végzett vizsgélat,
amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

a) klinikai, gydgyszertani, illetve farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gy6gyszerhatds azonositésa, illetve

c) felszivodasanak, eloszldsdnak, metabolizmusinak ¢és kivalasztédasdnak
tanulményozasa, a készitmény Artalmatlansidginak, hatékonységanak,
el8ny/kockézat ardnyanak igazolasa céljabal,

ide nem értve a beavatkozassal nem jaré vizsgdlatokat.

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

a) a forgalomba hozatalra engedélyezeit gyogyszer rendelése nem a vizsgalat
céljabdl torténik,

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos mddon, a forgalomba hozatali
engedély feltételeinek megfeleléen rendelik,

¢) a betegnek egy adott kezelési stratégidba valo bevondsat nem hatdrozzdk meg
elézetesen egy vizsgdlati tervben, hanem a gydgyszert az aktudlis klinikai
gyakorlatnak megfelelé médon rendelik és annak rendelése vildgosan elvalik a
betegnek a vizsgélatba valé bevonasira vonatkozd dontéstdl,

d) a betegen a szokdsos klinikai gyakorlaton talmenden kiegészité diagnosztikai
vagy monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemiologiai médszereket
alkalmaznak.

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

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

b) megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a
klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalé és a
megbizo6 lehet ugyanaz a személy is;

c) vizsgdlé (investigator): orvosi vagy fogorvosi képesitéssel rendelkezé olyan
személy, akinek a feladata a klinikai vizsgélat elvégzése a vizsgélati helyen;

d) vizsgalatvezet6 (principal investigator): a csoport felelés vezet6je egy adott
vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot t5bb vizsgalébél allé csoport végzi.
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Altalinos felelGsségi szabalyok a Gyogyszer tv. 21. § (1) bekezdése alapjan:

Ha a vizsgélati készitmény klinikai vizsgalata sordn, illetve annak kivetkezményeként barmely
természetes szemcly egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve halala
esetén a Polgari Térvénykdnyvrdl szol6 2013, évi V. térvény 8:1. § (1) bekezdés 2. pontja
szerinti hozzatartozoja részére:

a) a klintkai vizsgédlatot engedélyezd hatdsag altal jovéhagyott vizsgalati terv
szerint végzett vizsgalat esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy silyos egészségkarosodds a vizsgalatot
kezdeményez6 altal ismert, de a klinikai vizsgélatot engedélyezé hatdsagnak be
nem nyjtott adat eltitkolasanak kdvetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

¢) amennyiben a haldl, megrokkands vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai
vizsgalatot engedélyez6 hatésag eléirasanak kovetkezménye, az engedélyezé
hatésag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezo hatésag altal jovahagyott vizsgélati tervtél
valo eltérés esetén - ha az egészségkdrosodas ennek kdvetkezményeként
kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzd intézmény

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

A Klinikai vizsgilat lebonyolitisdban részt vevék jogviszomyimak tipusa szerint
megillapithaté felelossége:

A klinikai vizsgalat vonatkozéséban a vizsgélatvezet, valamint a vizsgalatban az Intézmény
nevében feladatot ellato személyek a munka térvénykonyvérsl szolé 2012, évi L. térvény XIV.
fejezete, illetve a Polgdri Torvénykonyvrdl sz616 2013. évi V. torvény szerzédésszegéssel
okozott karért valé felelfsség szabalyai szerint kartéritési felelfsséggel tartoznak az
Intézménnyel szemben, illetve a megbizé irdnydba a vizsgalattal Ssszefiigg®, igy elsésorban a
vizsgalati protokollban, a klinikai vizsgalati szerzédésben vagy mds kapcsol6do
dokumentumban foglalt, valamint a jelen szabélyzatban meghatérozott barmely kotelezettség
elmulasztisa vagy hibés teljesitése esetén.

Amennyiben a Vizsgilatvezetd az eldirt protokoll szerint végzi a vizsgilatot, valamint
teljeskdrlien, maradéktalanul és hataridében eleget tesz a megbizd szponzor és a munkaltaté
irdnydba véllalt adatszolgaltatdsi kotelezettségének, valamint a vonatkozé szakmai
eléirasoknak ugy sem munkajogi, sem mas feleldsség nem terheli.

Az Intézmény, a Vizsgédlatvezeté és a vizsgalatba bevont személyzet, valamint a megbizé
kotelezettségeit a felek kozott megkdtésre keriild megallapodés tartalmazza.

A szerzddés megkdtése sordn a megbizo kozvetité cég (a tovabbiakban: CRO) kozremiikodését
is igénybe veheti. A szerzédés véleményezése sordn kiemelt figyelemmel kell lenni a CRO

2]
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képviseleti jogkérének terjedelmére, és a megbizo nevében tett valamennyi nyilatkozata esetén
képviseleti jogosultsdga fennallasat hitelt érdemlden igazolnia kell.

A kettos finanszirozas altaldinos tilalma

a) az adatokat a valdsdgnak megfelelden kell régziteni és jelenteni, valamint

b) az egészségligyi szolgdltatisok Egészségbiztositasi  Alapbdl  torténd
finanszirozdsdnak  részletes szabalyairdl sz6lé6 43/1999. (1. 3)
Kormanyrendelet 4. § (3) bekezdése szerint finanszirozott teljesitményként a
finanszirozasi szerz6désben meghatarozott és ténylegesen teljesitett szolgaltatas
szamolhat6 el a tarsadalombiztosit4si azonosito jel (a tovabbiakban; TAJ-sz4m)
feltiintetésével, amennyiben annak megtéritésére jogszabaly alapjan mas nem
koteles.

Felelésségbiztositis

Az Elitv, 164, § (2) bekezdése szerint, a kutatast végz6 egészségligyi szolgaltatonak a kartérités
¢s sérelemdij fedezetére a kutatdsi tevékenység megkezdését megelézben a kutatdsokra
vonatkozd, a kockazatoknak megfelels feleldsségbiztositasi szerz6déssel kell rendelkeznie. A
vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgdlatok esetén a kiilon torvényben eldirt
felel6sségbiztositassal kell rendelkezni.

Kizérélag az OGYEI altal mindsitett klinikai farmakol6giai vizsgalohelyen lehet végezni, az 1.
tézisu klinikai vizsgilatokat. Az Intézmény 1. fazist klinikai vizsgalatok végzésére jelenleg
nem rendelkezik mindsitéssel.

II. A Klinikai vizsgilatok lebonyolitdsdnak intézményi engedélyeztetése
Klinikai Vizsgialatok Adminisztrativ Ellenérzé Bizottsiga (KVAELB)

A KVAELB éllandé jelleggel az intézményi kutatési koordinator személyébél, az intézményi
Tudoméanyos €s Oktatasi Bizottsag (tovabbiakban: TB) elnkébél, az Intézményi Kutatasetikai
Bizottsag (a tovabbiakban: IKEB) elnokébol, az igazgatasi, jogi és humanpolitikai féigazgato-
helyettesbdl all, kiegésziilve sziikség esetén a Féigazgat6 vagy az Orvosigazgaté 4ltal irdsban
kijelslt orvosszakmai vezetGvel €s az igazgatasi, jogi és humanpolitikai Fdigazgat6-helyettes
altal kijelslt jogasszal. A KVAELB feladatait a jelen szabélyzatban meghatarozott
rendelkezésekben foglaltak szerint litja el. Kiemelt feladata a klinikai vizsgalatok jelen
szabalyzat szerint tortén6 befogadasanak, a vonatkozé szerzédések megkotésének és az
érvényes szerz6dések teljesitésének koordinaldsa, ellendrzése, és adminisztrativ irdnyitisa az
Intézmény jogainak €s érdekeinek érvényre juttatisa céljabol. A feladatok ellatasa érdekében
barmely klinikai vizsgalat vonatkozdsaban a megbiz6tél, a klinikai vizsgélat vezet6jétdl, az
Intézményi €s Regiondlis Kutatasi Etikai Bizottsagtél (IKEB-RKEB), illetve az ellenérzési
mechanizmusban résztvevd barmely szervezeti egység vezet6jétdl nyilatkozatot kérhet, a
vonatkozé dokumentacidkba betekinthet. Mulasztas, vagy kotelezettségszegés észlelése esetén,
a munkaltatdi jogok gyakorl6janal eljarast kezdeményezhet.

T ey '
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Intézményi Kutatisi Etikai Bizottsig (IKEB) — Regionilis Kutatisetikai Bizottsag
(RKEB).

Az Intézmény keretében az IKEB/RKEB feladatait a Tudoméanyos és Oktatasi Bizottsag
orvosszakmai feliigyelete mellett latja el a vonatkozd jogszabilyok, belsé szabalyzatok, a
bizottsag miikddési rendje és a jelen szabdlyzatban foglalt szabdlyok szerint. A klinikai
vizsgédlatok vonatkozisiban, az IKEB/RKEB az Intézmény keretében orvosszakmai
véleményezési, felligyeleti, ellen6rzési, valamint javaslattételi jogkért gyakorol. Eljarasa soran
kiemelt figyelemmel kiséri a klinikai kutatasban érintett szervezeti egységnek a napi feladatok
zokkenémentes ellatdsahoz sziikséges ,,minimumrendelet” altal eldirt, valamint a kutatdsi
protokoll 4ltal meghatarozott személyi- és targyi feltételek meglétét annak folyamatos
felmérése, monitorozasa €s ellenérzése Utjan.

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

Az RKEB az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint dsszeallitott, kiilon jogszabalyban
meghatirozott egészségligyi intézményekben miikddd regiondlis feladatokat ellatd
kutatésetikai bizottsdg. Az RKEB egyben a kiilon jogszabalyban meghatirozott IKEB
feladatokat is elltja.

Az IKEB/RKEB feladatai a kivetkezdk:

a) feliilvizsgalé testiiletként véleményeznie és Attekintenie kell (az érintett osztalyon
fenndlls személyi és targyi feltételek ellendrzése witjan) a vizsgalati tervet/kutatasi
tervet, masrészrél védelmeznie kell az engedélyezett vizsgalat/kutatés folyaman a
résztvevd személyek jogait, biztonsagdt és jolétét a vizsgalati/kutatdsi terv, illetéleg
a vonatkozé protokoll elbirasainak megfelelden. E16bbi feladatinak oly médon tesz
eleget, hogy véleményezi a vizsgilat/kutatés intézeti befogadasarol sz616 Befogadd
nyilatkozatban  meghatirozott  személyi és  targyi  feltételek — &
vizsgalatban/kutatdsban valé részvételhez szitkséges — alkalmassdgat és
megval6sithatosagat, kiilonds figyelemmel az egészségiigyi tevékenység ellatisa
keretében  felmeriilé napi feladatok folyamatos é&s  zokkendmentes
biztosithatosdgira. Az IKEB/RKEB a kialakitott allaspontjarél hozott hatirozatat
még a vizsgilat/kutatds intézeti engedélyezését megelézben frasbeli jelentés utjan
kételes kozolni a féigazgatoval.

b) figyelemmel kiséri, hogy az engedélyezett és etikai szempontbol elfogadott
vizsgalat/kutatds megvaldsitdsa sordn biztositva vannak-e a személyi és targyi
feltételek, ezen feltételekben nem tortént-e olyan véltozds, amely a
vizsgalatot/kutatast vagy az abban résztvevok biztonsagat veszélyezteti. A személyi
€s targyi feltételek fennallasa hidnydnak megdllapitasa esetén az IKEB/RKEB
irasbeli jelentést készit, melyet haladéktalanul megkiild a féigazgaténak, valamint a
vizsgéalatvezetének.

c) ellen6rzi, hogy az engedély és a vizsgalati terv/kutatasi terv, illetéleg a vonatkozé

protokoll eléirdsainak megfelelden folytatjak-e a vizsgalatot/kutatést. A protokollté]
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torténd eltérés megallapitisa esetén az IKEB/RKEB irasbeli jelentést készit, melyet
haladéktalanul megkiild a foéigazgatonak, valamint a vizsgalatvezetdnek.

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

e) védelmezi a vizsgalatba/kutatdsba bevont személyek jogait és biztonsagét, kiilénos
tekintettel arra, hogy a résztvevdk

— tajékoztatisa €s beleegyezé nyilatkozata megfelel-e a jogszabalyokban
foglalt kovetelményeknek,

— kivélasztidsanak médja megfelel-e az engedélyben foglaltaknak,
— személyes adatai kezelése sordn jogszerlien jartak-e el,

— a cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy bevonasaval
végzett kutatas esetében az Eiitv. 159. § (4) és (5) bekezdésben, valamint az
emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EuiM
rendeletben eldirtak maradéktalanul megvalésultak-e. A személyiségi- vagy
adatvédelmi eldirdsok veszélyeztetésének észlelése estén az IKEB irasbeli
jclentés utjan haladéktalanul értesiti az Intézmény adatvédelmi tisztviseldjét,
valamint a féigazgatot.

Az Intézményben foly6 kutatdsban résztvevok érdekeinek védelmérdl az elndk altal a bizottsagi
tagok koziil kijelolt fliggetlen, a kutatdsban 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 kutatisba
bevonni kivant cselekvoképes személy részére atadott, irdsbeli tajékoztato tartalmazza az elndk,
valamint a kijeldlt, fliggetlen orvos nevét és elérhetdségét.

Az IKEB/RKEB valamennyi feladatksrében hivatalbél jér el.

A kutatdsr6l sz6l6 Befogadé nyilatkozatot, a betegtajékoztatd beleegyezé nyilatkozatot,
valamint a kutatdsi protokollt a kijeldlt vizsgalatvezets koteles eljuttatni az IKEB/RKEB
részére. Az OGYEI hatirozat/engedélyez hatérozat egy példanyat a megbiz6 (a tovabbiakban:
megbiz0), vagy a vizsgélatvezetd kiildi meg az IKEB/RKEB részére.

A kutatds megkezdésétsl kezdve minden masodik év végén, valamint a kutatds befejezését
kovetdé 15 (tizendt) napon belill a kutatds vezetdje (=vizsgalatvezetd) jelentést kiild az
IKEB/RKEB-nek, valamint a KVAELB-nek amelyben beszdmol a kutatds tapasztalatirél, a
ténylegesen bevont, valamint lezért betegek szamarol, tovabba az esetlegesen eléfordult nem
kivéanatos és stilyos nem kivénatos eseményekrél.

A vizsgalé a vizsgdlati helyszinen eléforduld minden sulyos nemkivinatos eseményrdl
haladéktalanul értesiti az IKEB/RKEB-et, majd ezt kévetden az adott eseményrél részletes
irasos jelentést is kiild az IKEB/RKEB részére.

f%“
125 Budapest, Dios drok 13, | into@janoskorhazhu ! +36 1 458 4500 vam.jmnuskorhaz,hu =

8 %‘1 Qs

A S



;pg < forok-tusol

n .?-’ Szent Janos
N | Centrumkorhaz
192"

A jelen pontban felsoroltak vonatkozasaban, a vizsgilatvezeidk az IKEB/RKEB felé fennalld
értesitési/jelentési Kotelezettségliket az IKEB/RKEB elntke részére kitelesek teljesiteni.

HI. A Kklinikai vizsgilat befogadasanak, a szerz6dés aldirdsinak, valamint a vizsgilat
végzésének intézményi feltételei

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

A Klinikai vizsgalat (amely alatt a jelen szabalyzat eltérd rendelkezése hidnyaban minden
esetben érteni kell a beavatkozdssal nem jaré vizsgalatokat, kutatisokat, egyiittesen a
tovabbiakban: klinikai vizsgalatok) intézményi befogaddsara az 1. szdmt melléklet szerinti
Befogad6é nyilatkozat nyomtatviny megfeleld kitsltésével, az IKEB/RKEB elSzetes
véleményezését kovetden, a KVAELB elSzetes jovahagydsa, valamint, a fSigazgaté 4ltal
torténd alairas utjan kertil sor. A Befogad6 nyilatkozat szerinti klinikai vizsgélat kizarélag
érvényes hatéségi engedély birtokdban, az Orszdgos Kérhizi Foigazgatosig (a
tovabbiakban: OKFO) jévdhagydsival (az OKFQO jévihagyasinak eljarasrendje a
fenntartéi jogokat gyakorlé szerv dltal kiadott, mindenkor hatilyos szabalyozék szerint
alakul) ¢s a felek altal kolcsondsen elfogadott és aldirt szerz6dés hatalyba 1épését kivetden
kezdhetd meg az Intézmény keretében. Szerzodés alafrdsanak hidnyaban a befogadé nyilatkozat
semmilyen jellegli kitelezettséget nem teremt az Intézmény vonatkozasaban.

Az intézményvezetd foigazgat6, valamint az orvosigazgaton kiviil, a megbizéval a klinikai
vizsgélat szakmai kivitelezhetOsége tirgykorében, az Intézmény megkeresett osztalydnak
vezetGje, illetve az osztilyvezetd irdsbeli engedélye esetén a felkért vizsgalatvezetd is
targyalhat. Ennek sordn a felek tisztdzzak, hogy a megbizé altal felkinalt klinikai vizsgalat
jogszabalyban, valamint az alkalmazandé vizsgalati protokollban eléirt személyi €s targyi
feltételei adottak-e az Intézmény megkeresett osztalyan az Intézmény, illetve az osztély altal
biztosftott egészsépligyi tevékenység zavartalan ellatdsa mellett (betegbevonas, vizsgalati
lehetdségek, szakmai kompetencia stb.), tovabbé, hogy az osztily vezetdje vallalkozik-e a
vizsgilat lefolytatdsira annak figyelembe vételével, hogy az Intézmény miksdésével
dsszefliggh feladatok teljes mértékben, azok elvégzésének akaddlyoztatdsa nélkiil ellatisra
keriilhessenek. Amennyiben a vizsgélatvezetd nem az osztdlyvezetd lesz, annak személyét az
osztalyvezetd fdorvos irdsban jeloli ki, vagy a vizsgalatvezetdi feladatok ellatisat cldzetesen
engedélyezi.

Az egyezietés sordn a felkért vizsgalatvezetd koteles minden esetben az Intézmény érdekeit
szem elott tartani €s érvényesiteni. Egyetértés esetén a targyalds sordn a felek egyeztetnek a
vizsgalatvezetd, a vizsgdlatban kozremiik6dé megbizottak (tovabbiakban: megbizottak),
valamint az Intézményt megilletd anyagi feltételek vonatkozasaban. A megbizd és
vizsgalatvezeté osszeallitja azon tételek (eszkozok, gyogyszerek és beavatkozasok) részletes
listajat, amelyek a vizsgélat sordn az Intézmény oldaldn koltségként meriilhetnek fel és
szilkségesek annak érdekében, hogy a Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly elvégezze az
elozetes koltségkalkuliciot. A megbizé altal az Intézmény részére a klinikai vizsgélat
végzesevel kapesolatosan fizetett dij a vérhaté koltségnél, illetve a ténylegesen felmeriild
koltségeknél kevesebb nem lehet, az Intézményben az adott vizsgalattal felmeriils koltségeket
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minden esetben teljeskoriien fedeznie kell. A megbizo legkésdbb a vizsgalatvezetGvel tortént
megallapodds utan koteles vizsgalati tervet késziteni, melynek osszefoglaldjat benyijtja a
féigazgatd részére, tovabba nyilatkozik a vizsgdlatban résztvevok €s az Intézmény tervezett
dijazasarol, tovabba a felek kdzotti dijmegosztas aranyarol.

A fbigazgaté — az aldbbiakban meghatarozott feltételek mellett — dont arrdl, hogy a sziikséges
hatésagi engedélyek megléte esetére eldzetesen befogadja-e a szoban forgé klinikai vizsgalatot
a jogszabaly altal el6irt médon, illetve a jelen szabalyzat 1. sz. melléklete szerinti Befogad6
nyilatkozat aldirasdval. A befogadd nyilatkozatban a féigazgaté arrdl nyilatkozik, hogy az
Intézmény rendelkezik a klinikai vizsgalathoz sziikséges targyi és személyi feltételekkel, illetve
az elbzetes kalkulacié szerint a megbizd altal felajanlott dsszeg fedezi az Intézmény klinikai
vizsgalattal kapcsolatos kéltségeit. A szabélyzat jelen fejezetében foglalt rendelkezéseit,
valamint a megjellt Befogadé nyilatkozatot a beavatkozassal nem jaré vizsgélatokra is
alkalmazni kell.

A befogado nyilatkozatnak a féigazgatdé altali megalapozott aldirasara és kiadaséra, az
aldbbiakban megjelslt dokumentumok, véleményezések és nyilatkozatok, valamint formai
kovetelmények rendelkezésre allasa, illetve teljesiilése esetén keriil sor azon kotelezettség szem
cl6tt tartasa mellett, hogy a megbizonak, valamint a vizsgalatvezetdnek minden sziikséges
adatot irdsban meg kell adnia a személyi és targyi feltételek meglétének igazolasara, valamint
a jogszabalyban eldirt elézetes koltségkalkulaci6 elvégzéséhez, illetve a tervezett szerzédés
feltételeinek megallapitisahoz.

a) Befogadé nyilatkozat benyujtasaval egy idében, a KVAELB részére minimalisan
sziikséges, rendelkezésre bocsatandd (magyar nyelvii) dokumentumok:
1. vizsgélati protokoll (illetve annak révid, magyar nyelvii 8sszefoglalja), (papiralapon
legalabb 2 példanyban, vagy elektronikus tton az aldbbi e-mail cimekre kell
megkiildeni: study@janoskorhaz.hu)

2. ateljes klinikai vizsgélatra vonatkozé részletes, magyar nyelvil vizitrend

3. a vizsgalati tervben szereplé eszkozok, gyogyszerek és beavatkozasok tételes listdja,
esetlegesen sziikséges informatikai igények, az Intézményt terheld koltségek
kalkulaciéjéhoz

4. vizsgdlatvezetdnek a személyi ¢s targyi feltételek meglétére vonatkozo irasbeli
nyilatkozata (5. sz. melléklet)

5. amegbizé nyilatkozata a vizsgalatban résztvevdk és az Intézmény tervezett dijazaséré!

6. az adott klinikai vizsgdlatra vonatkoz6 szerzddéstervezet magyar vagy magyar nyelvet
is tartalmazé tébbnyelvii valtozatban

b) Véleményezések (KVAELB)

— a benytjtott dokumentéci teljeskoriiségének vizsgalata
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— jogi feltételek meglétének ellendrzése, valamint az Intézményre esetlegese_n
hatranyos szerzddéses kikotések torlésének, modositdsdnak, az Intézmény érdekeit
védo rendelkezések szerzodésbe foglaldsanak kezdeményezése

— a Befogado nyilatkozathoz el6irt el6zetes kiltségkalkulacié elvégzése, a felmeriild
koltségek fedezete tekintetében, valamint az elszdmoldshoz szilkséges ellenérzési
mechanizmus meglétének vizsgalata

¢) Nyilatkozat

A felkért vizsgilatvezetd irdsban nyilatkozik a foigazgato részére, hogy a vizsgilat
elvégzéséhez sziikséges személyi és targyi feltételck a vizsgilat elvégzésére kijelslt
szervezeti egység keretében rendelkezésre allnak, és a vizsgélatnak a protokoll szerinti
teljesitése a vizsgalatvezetd, valamint a szervezeti egység dolgozo6i munkakéri feladatainak
ellatdsat semmilyen forméban és médon nem akadélyozza, vagy neheziti meg. A befogadé
nyilatkozathoz jogszabaly szerint kotelezd koltségkalkuldcié megalapozott elvégzése,
illetve a szerzédés jogi feltételeinek tisztazasa érdekében a KVAELB a megbiz6té! vagy a
vizsgalatvezetdtol tovabbi irdsbeli nyilatkozatokat kérhet. A megbizd— ezen felkérések
alapjan szolgéltatott — irasbeli nyilatkozatainak feltételei az aldirdsra keriil$ szerz6dés részét
képezik, annak mellékleteként. A vizsgdlatvezetd a sziikséges vagy kért irdsbeli
nyilatkozatok hatéridében torténd megtételéért, valamint a nyilatkozatban foglalt
kijelentések és adatok valds tartalmaért, feleldsséggel tartozik.

d) Formai kdvetelmény
A befogad6 nyilatkozatot (a fentickben megjelsltek megléte esetén) a KVAELB tagjainak,
szignoznia kell.

A KVAELB a befogadd nyilatkozatot — az elbiralashoz sziikséges dokumentumok és
nyilatkozatok teljes korlisége esetén — a kézhezvételtsl szamitott 10 munkanapon beliil elbiralja
¢s aldirdsra a fdigazgaténak elbterjeszti. Az alafrt befogadé nyilatkozatot e-mailben, és az
eredeti példanyt a vizsphlatvezetd utjdn megkilldi a megbizénak, mésolatit a
vizsgdlatvezetdnek, az intézeti gydgyszertarnak és az IKEB/RKEB-nek. A befogadds az
IKEB/RKEB; illetve az intézeti intézményi kutatsi koordinator éltal kerill nyilvéntartasba
vételre,

Szerzodés megkitése, aldirisa és teljesitése

A beliigyminiszter B5/2023.(05.08) BM utasitdsa szerint az egészségiigyi szolgiltatonal
végzett klinikai vizsgilatra egyszerzédéses modell Kkeretében keriilhet sor.
Szerzidéskotésre az Intézet és a Megbizé kizott keriilhet sor. A vizsgilatvezets, illetve a
klinikai vizsgilat lebonyolitisiban résztvevok, kozremiikodék kozvetleniil nem
kithetnek semmilyen tovibbi visszterhes szerz6dést a megbizéval, valamint a megbizétol
kizvetetten, killonbsen a vizsgilatvezeté vagy a klinikai vizsgalat lebonyolitasiban részt
vevdk, kozremiikodék érdekében megkotott szerzédés alapjin mds gazdasigi szerepld
utjin sem részesiilhetnek dijazasban.

Az Intézmény egészségiigyi szolgilati jogviszonyban ill6 foglalkoztatott mellett vagy
helyett személyes kozremiikodivel vagy alvillalkozéval szerzédést kiothet a Klinikai
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vizsgalatban valé részvételre. Egy klinikai vizsgilathoz kapcsolédéan a vizsgalatban
résztvevikkel csak egy kozremiikodoéi vagy alvallalkozoi szerzédés kiotheto.
A vizsgalatvezetd nem lehet kdzremiikddd vagy alvallalkozo,
Intézmény a klinikai vizsgilatban azon részt vevik dijazdsat, akik egészségiigyi szolgalati
jogviszonyban foglalkoztatottak, tobbletfeladat ellitasira vonatkozé megbizas atjan
teljesiti.
A klinikai vizsgalat végzésére vonatkozd szerzddés magyar (és igény esetén angol vagy maés
idegen) nyelven, legaldbb hirom eredeti példanyban késziil. Amennyiben a szerz6dés két
nyelven késziil, ugy vita esetén - a vonatkozé hatélyos magyar jogszabalyoknak megfelel6en,
tekintettel azon koriilményre, hogy a klinikai vizsgalat helyszine Magyarorszag — a magyar
nyelvili szoveg tekintendd irdnyadénak. Az idegen nyelvii szerz6dés és megbizéi karfeleldsségi
nyilatkozat magyar nyelvil forditasanak meglétérdl a megbizonak kell gondoskodni. Magyar
nyelvii forditas hianyaban a szerz8dés nem irhato ala az Intézmény 1észérél. A szerzddést az
Intézmény részérdl a fdigazgatd irja ald, mint kotelezettségvallalo, a gazdasagi igazgatd
vonatkozo eléirdsok szerinti pénziigyi ellenjegyzése mellett. A szerzddést — a ré haruld
kotelezettségek tudomasul vétele céljabol - a Vizsgalatvezetének is ald kell frnia. A szerzddést
a KVAELB elndke is koteles szignozni a fdigazgaté aldirdsat megeldzden annak hitelesitése
érdekében, hogy a szerzédés a jogi és gazdasigi, valamint az Intézmény érdekeinek
érvényesitéséhez sziikséges, a megbizoval eldzetesen egyeztetett feltételeket tartalmazza.
A szerzdésnek az Intézmény nevében torténd aldirasara kizardlag abban az esetben keriilhet
sor, amennyiben:
- aszerzddés tervezetét az OKFO jévahagyta, vagy a Beliigyminisztérium Egészségiigyi
Allamtitkara engedélyezte,
— -aKVAELB véleményezésében foglaltakat, illetve a jelen szabélyzat rendelkezései
szerinti feltételeket tartalmazza
— afelek altal kézosen egyeztetett feltételeket tartalmazd szerzédés szovegét a megbizd
mar alairta, valamint
— amegbizo6 a befogado nyilatkozat kiaddsa és a szerzddés megkotésével felmeriils
adminisztricids dijat az Intézmény szdml4jara 4tutalta, vagy irasbeli
kotelezettségvallalo nyilatkozatban vallalta (6ndlloan, vagy a megkotésre keriild
megallapoddsban) annak legkésobb a szerzodés alafrasat kévetd 30 napon beliili
atutalasat az Intézmény részére.
Amennyiben az OKFO a tervezetet kézhezvételts] szamitott 10 munkanapon nem valaszol, a
jovahagydst megadottnak kell tekinteni. Az OKFO jovahagyasi cljarastdl a

Beltigyminisztérium Egészségiigyi Allamtitkdrdnak egyedi engedélye alapjan lehet eltémi,
mely esetben a szerzddés tervezetét nem kell megkiildeni az OKFO részére jévahagyis celjabol,

azonban a megk6tott szerzédést annak alafrésat kévetd 10 munkanapon beliil az OKFO részére
az intézményvezetdnek tovabbitani kell.

Az eldirt feltételek teljesiilésérsl és a formai kdvetelmények érvényesiilésérdl a vizsgalatvezetd
koteles teljes munkajogi felel6sségvallalas mellett gondoskodni. A vizsgalatvezetd koteles a
szerzédést, valamint a vizsgilati protokollt teljes terjedelmében és részletében ismerni, azokat
maradéktalanul alkalmazni, melyek betartasaért, illetve betartatasaért felel6sséggel tartozik. A
szerzddesek a féigazgato altal torténd alairdsat és iktatdsat kdvetben, az aldbbiakban megjelslt
szervezeti egységek (illetve személyek) részére keriilnek szétosztasra:

— megbizd: legalabb 1 eredeti példany
— CRO (amennyiben van): legaldbb 1 eredeti példany
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vizsgélatvezetd: egy eredeti példany

intézményi kutatdsi koordinator: egy masolati példany

jog: egy eredeti példany

orvosigazgat6: egy masolati példany

kézponti gyégyszertar: egy masolati példany

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

huménpolitika: egy mésolati példany

A szerzddés megkotését hatraitatd, illetve kizdré koriillmények és a kizaré okok
megsziintetésének lehetdségei:

Feleldsségi szabdlyok megkeriilésének kisérlete, vagy az Intézmény szamdra
aranytalanul hatranyos rendelkezések kikotése a megbizé altal. Kiilondsen azokban az
esetekben meriil fel, amikor a szerz6déskotés soran a megbizd nevében CRO jar el, a
szerzdést csak a CRO irja ala és a maga részér8l minden feleldsséget kizar, illetve
atharit a megbizéra. Ebben az esetben a szerz6dés kizirdlag abban az esetben irhato ala
az Intézmény részérél, amennyiben a meghizé maga is alairja a szerz6dést, vagy kiilén
tett, altala aldirt irdsbeli nyilatkozatiban kotelezettséget vallal az adott, konkrétan
nevesitett szerz0désbol rahdrulé kotelezettségek maradéktalan és teljes korii
teljesitésére (a megbizé magyar vagy magyar nyelvet is tartalmazé tobbnyelvil
kéarfelel6sségi nyilatkozata). Nem fogadhaté el tovdbbi olyan rendelkezés sem a
szerz8désben, amely kizdrja a megbizo kévetkezményi karokért torténd helytallasat,
ugyanakkor az Intézménynek vallalnia kellene a kovetkezményi karokért valé
felelGsséget.

Az Intézmény részére a megbizo kifejezetien eléirja a klinikai vizsgélatra vonatkozé
kiilén felelésségbiztositis megkdtését. A szerzédés kizardlag abban az esetben
fogadhaté el és frhaté ald az Intézmény részérél, amennyiben a kiilon
felel6sségbiztositis megkotésére vonatkozo rendelkezés torlésre keriil, vagy a megbiz
az Intézmény javéra megkdti a szitkséges kiilon feleldsségbiztositast. Az Intézmény
kizardlag arra véllalhat feleldsséget, hogy megfeleld szakmai felcldsségbiztositast tart
fenn az irdnyad6 jogszabalyi el6irdsoknak megfelelden.

Nem fogadhaté el szerzédéses feltételként, hogy az Intézmény részére a megbizé a
kifizetési kotelezettségeinek teljesitése feltételeként kiilon jelentési és szamlazasi
kotelezettséget ir el6. Tekintettel azon koriilményre, hogy a vizsgélatvezetd altal
szolgaltatott adatok alapjan a megbizé rendelkezik a kifizetési kotelezettsége
teljesitéséhez szilkséges adatokkal, a megbizé koteles a vizsgalatvezets jelentése
alapjan az Intézmény javdra fennall6 fizetési kotelezettségérdl részletes elszamolast
kiildeni a Finanszirozasi és Kontrolling Osztalynak, mely kotelezettség teljesitése
esetén a Pénziigyi Féosztaly részérdl a vonatkozd szamla kidllitisra és megkiildésre
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keriil megbiz6, illetve a szerz6dés szerint a CRO vagy a szerz6désben meghatarozott
mas személy részére.

A megbiz6 altali fizetési kitelezettség teljesitése vonatkozdsaban a szerzédés nem
tartalmazhat olyan értelmii kikotést, hogy a megbizé6 CRO vagy a szerz8dés szerint a
kifizetés teljesitésére koteles mas személy részére torténd kifizetésének késedelme vagy
elmaradasa esetén, annak id6tartama alatt, az Intézmény részére sem keriil folyositasra
a megbizasi dfj. Az Intézmény szabélyszerii teljesitése esetén, a megbiz6i
kifizetéseknek hataridében meg kell torténniiik.

A szerzGdésben nem kotheté ki kiilfoldi hatésag vagy birdsag joghatosdga és meg kell
kdvetelni a magyar nyelv és a magyar jog alkalmazasanak kikstését, ssszhangban a
nemzeti vagyonrol sz616 2011. évi CXCVL térvény 17. § (3) bekezdésében foglaltakkal.

A szerzbdésben kifejezetten rogziteni kell, hogy amennyiben a klinikai vizsgalat a
vizsgalati protokoll eldirdsainak megfeleléen keriil elvégzésre, azonban a vizsgélat
sordn olyan jellegli egyéb, orvos-szakmailag indokolt egészségligyi ellatasi igény 1ép
fel, ami a finanszirozé (Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld, a tovéabbiakban:
NEAK) részérdl nem, vagy nem teljes mértékben keriil kifizetésre, a megbizé koteles a
szerzOdésben meghatérozott dijon feliil a kiegészitd egészségiigyi ellatas dijat az
Intézménynek megtériteni, az ettdl eltéré rendelkezések nem fogadhatdk el szerzddéses
feltételként. Az orvos-szakmailag indokolt, siirgdsségi és halasztist nem tiird
egeszségiigyi ellatasi igény koltségeinek megtéritése, nem kéthetd a megbizo eldzetes
tajekoztatasdhoz vagy engedélyéhez. Ezen feltételnek kotelez6 médon kell szerepelni a
szerzddésben.

A szerz0désben egyértelmilien meg kell hatarozni, az Intézmény, a vizsgalatvezets és a
klinikai vizsgdlatban részt vev$ dolgozok juttatdsat és hogy a vizsgalatba bevondsra
keriil§ betegek jaré-, vagy fekvSbeteg-ellatas keretében keriilnek-e ellatasra.

A jogszabalyi eldirdsoknak torténd megfelelés, valamint a megbizoé és az Intézmény
kbzotti dokumentalt mddon trténd elszamolds biztositisa érdekében, a bevonasi
id6szak lezarasit kovetSen, a megbizé koteles a vizsgélatba bevonasra keriild
személyek vonatkozasaban frasban, elektronikus tton (study@janoskorhaz.hu) jelentést
kiildeni az intézeti intézményi kutatisi koordinétor, illetve a Finanszirozisi és
Kontrolling Osztaly részére,

A szerzbdésben szerepelnie kell, hogy a protokoll szerint végzett klinikai vizsgalattal
Osszefliggésbe hozhatéan felmeriilé minden tobbletkdltség, tovabba a protokoll szerint
végzett Klinikai vizsgalat kovetkezményeként bekdvetkezd, egészségkarosoddsokkal
kapcsolatosan felmeriild minden orvos szakmailag indokolt koltség és a karosult
részer0l elbterjesztett kartéritési igény teljes kielégitése megbizot terheli és ezen
felmeriils tobbletksltségeket a megbizé kételes haladéktalanul megtériteni az
Intézmény részére. A megbizét terheli annak bizonyitasi kotelezettsége, hogy a
felmeriil6 tobbletkdltség és kérigény az Intézménynek felréhatd okbél meriilt fel.
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— Adatvédelmi eldirasok érvényesiilése: A Felek a Szerzodés teljesitése soran, a
szerzddes szerinti klinikai vizsgédlat adataival Osszefilggésben tudomasukra jutott
személyes adatokat a mindenkor hatalyos adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen
kotelesek kezelni, kiilénSsen, de nem kizarélagosan a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérél és az ilyen adatok szabad
aramlésarol sz6l6, az Eurdpai Parlament ¢és a Tandcs 2016/679 rendelete (GDPR), az
Informacios nrendelkezési jogrol és az informécidszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXIL
torvény, az Egészségligyi ¢s a hozzajuk kapcsolodé személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szol6 1997. évi XLVII. t6rvény, illetve az Egészségiigyrdl szolo 1997. évi
CLIV. tdrvény rendelkezéseinek maradéktalan érvényesitésével. A klinikai vizsgalat
teljesitése soran a megbizo adatkezelének, az Intézmény pedig adatfeldolgozénak
mindsill és a felek ennek megfeleld technikai s szervezeti biztonsagi intézkedéseket
tartanak fenn az altaluk kezel, illetve feldogozott személyes adatok védelme érdekében
es a GDPR 28. cikk (3) bekezdésének megfelelé adatfeldolgozéi megéallapodast kitnek.
Az Intézmény a Szerz8dés teljesitése sorin kizardlag abban az esetben és olyan
meértékéig hoz nyilvanossagra, vagy ad at a Megbizo részére személyes, és kiildnosen
egészségligyl személyes adatokat, amennyiben ezt jogszabély irja elé és/vagy a
szerz8des teljesftése céljabdl kifejezetten sziikséges. Amennyiben a személyes adat
atadasahoz az érintett hozzajarulasira van szikség, a megfelelé hozzajarulas
beszerzésében az Intézmény sziikség szerint kozremikodik. Az Intézmény Klinikai
vizsgélati megéllapodasbél eredd adatfeldolgoz6i mindsége nem érinti az egyéb
tevékenységével Gsszefliggésben fenndllé adatkezeldi minbségét, azaz azon eseteket,
ahol az Intézmény a személyes adatok kezelésének céljat és eszkozeit adatkezel6ként
maga, vagy masokkal egytitt kozos adatkezeldként hatirozza meg.

Amennyiben kiilsé egészségiigyi szolgiltaté a klinikai vizsgalatban részfeladatot
lat el, az adatvédelmi jogszabdlyoknak torténé megfelelést az Intézmény és a
szolgiltaté kozotti megillapodas tartalmazza.

A fentiekben megjeldlt szerzodéses feltételeknek az intézményi érdekek szerinti érvényesiilését
a vizsgalatvezetdknek, a Jogi iroda, a Finanszirozési és Kontrolling Osztaly munkatarsainak,
az intézeti intézményi kutatasi koordinitornak, a KVAELB-nek, valamint az IKEB/RKEB
tagjainak/elntkének minden esetben biztositani kell a klinikai vizsgalat elvégzésére vonatkozd
egyeztetések, a Befogadd nyilatkozat, a szerzédés megkstése, valamint a szerzédés teljesitése
SOTan.

Az Intézmény klinikai vizsgilatokat kizarolag az OKFQ engedélyével, a befogadé nyilatkozat
alapjan megkdtstt érvényes szerz8dés, valamint az OGYZEL esctlegesen egyéb hatdsagi
engedélyek rendelkezésre 4lldsa, tovabba az IKEB/RKEB irasbeli tajékoztatdsa utin lchet
megkezdeni, illetve végezni, melynek meglétéért, illetve megtdrténtéért a vizs gélatvezetd teljes
feleldsséggel tartozik.

A batésagi engedélyének beszerzése a megbizd feladata és kotelezettsége. Megbizd felel a
jogszabdlyokban foglalt, klinikai vizsgilatokra vonatkozé rendeletck betartdsaért.
Megbizonak/szponzornak a klinikai vizsgalattal Osszefliggésben esetlegesen keletkezd karok
megtéritésére sajat, illetve az adott vizsgalattal kapcsolatban az Intézmény javéra megfelel
felelosségbiztositist kell fenntartania a vizsgalat teljes iddtartama alatt, melynek megfeleld
fedezetet kell nytjtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan esetle gesen érvényesiild kartéritési
kévetelések 5sszegére.
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Altalinos eljardsi szabilyok

A szerz6dés teljesitése sordn a vizsgalatvezetd koteles minden esetben a szerzddésben, a
vizsgélati protokollban, a jelen szabalyzatban, valamint a vonatkozé jogszabalyi és szakmai
elbirasoknak maradéktalanul megfelelve eljarni. A vizsgalatvezets (illetve az alvizsgalok)
kdteles(ek) tovdbba rendszeresen ellendrizni és arrdl teljes munkajogi feleldsségiik keretében
gondoskodni, hogy a protokoll szerint eljarva hatarid6re szolgaltasson adatokat a megbizo felé
(valamint az Intézmény részére) ezaltal hataridére és teljes-kortien kifizetésre kerliljenek. A
vizsgalatba bevont betegekkel kapcsolatosan kételes kiemelten a vizsgalati protokoll szerint
eljarni, az el6irt dokumentaciot az dtmutatasoknak megfelelden vezetni és a protokollban, a
szerzddésben, valamint a jelen szabdlyzatban eldirt jelentéseket hataridében és teljeskériien
teljesiteni a megbizd, valamint az intézeti intézményi kutatasi koordinator és az intézmény
penziigyi féosztalya iranyaba. A szakszert és a study protokoll eldirdsainak megfeleld jelentés,
valamint a pénziigyi elszdmoléds érdekében nélkiilszhetetlen jelentések szakszeri, teljes-kort
¢s hatdridoben torténd leadasanak elmulasztasa, a vizsgalatvezetd munkaltato irdnyaba torténd
kartéritési felelosségét alapozzak meg.

A vizsgalatvezetd koteles tovabba gondoskodni arrél, hogy a vizsgilatba bevont betegek
elldtisa az informatikai rendszerben a megfelelé k6doldst alkalmazva (a finanszirozas
érvényben 16v8 jogszabalyoknak megfeleld ajanlésa szerint = ,F” kéd) rogzitésre és
tovdbbitasra keriiljenek a kettés finanszirozas tilalménak érvényesiilése, illetve a megbizoi
kotelezettségek érvényesithetbsége érdekében. A beteg megjelenésekor késziilt egészségiigyi
dokumentaciénak minden esetben tartalmaznia kell (a jogszabalyban eléirt kitelezd tartalmi
elemeken feliil) a vizsgalat protokollszdmat, a beteg vizsgalati azonositd szamat, valamint az
adott vizit sorszamat.

Valamely kotelezettség elmulasztdsa esetén az Intézmény az adoft vizsgilat leallitasat
kezdeményezheti, illetve a vizsgalatvezetSt tovébbi vizsgalatokban torténd részvételtdl
eltilthatja. A kotelezettségszegésért, valamint az Intézmény oldaldn a mulasztasbél, illetve a
szerzGdés megsziinésébdl eredden felmeriilt kdrok vonatkozdsiban a vizsgalatvezetd teljes
munkajogi- és kartéritési feleldsséggel tartozik.

A klinikai vizsgélat sordn a vizsgilatvezetSnek lehetdsége, a megbizo kikétése esetén pedig
kotelezettsége klinikai vizsgalati koordindtor (study koordinitor), mint fiiggetlen negyedik
szerepld bevonasa.

A vizsgélatvezetének a klinikai vizsgilatra vonatkozd, a klinikai vizsgélat utélagos
ellenbrzéséhez szitkséges alapveté dokumentumokat a vizsgalat befejezését kivetden legalabb
a jogszabdlyban vagy a szerzddésben kételezden eldirt id6tartamig meg@riznie és oly modon
kell archivdlnia, hogy azok konnyen fellelhetdek legyenck, figyelemmel a szerzddés
adatvédelmi rendelkezéseire és az Intézmény adatvédelmi szabalyzatiban foglaltakra is. Az
cgeszségiigyi elldtdssal kapcsolatos dokumenticidt az egészségligyi adatok megbrzésére
vonatkoz6 jogszabélyi rendelkezések figyelembevételével kell archivilni. Az Intézmény
vallalja megfelel6 helység biztositasat, ahol — a megbizé dltal rendelkezésre bocsétott, — elSiras
szerinti tarold eszkozik elhelyezésre kerlilhetnek.
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A vizsgélatok sorén csak az intézeti gyogyszertar altal bevételezett és onnan az osztalyokra,
részlegekre kiadott gyogyszerek, készitmények hasznalhatok fel. A gyoégyszertdr nulla
nyilvéntartasi értékkel vételezi be a megbiz6 altal a vizsgélatra atadott gyogyszereket.

Ha a megbizé a vizsgalat elvégzése érdekében miiszert, illetve egyéb felszerelést telepit az
Intézménybe, akkor azt a szponzori szerz8désben vagy az eszkdz kihelyezésére vonatkozo
kiilon okiratban (pl. atadasi jegyz6k6nyv) fel kell tiintetni. A dokumentumnak tartalmaznia kell,
hogy:

a.  az eszkoz Atvételekor rendeltetésszer(i hasznalatra alkalmas,

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

c.  azeszkdzhaszndlattal kapcsolatos karfelelésség hogyan oszlik meg.
Az eszkéz telepités utdn az Intézmény miiszergazdalkodasi osztalya koteles leltarba venni nulla
nyilvantartasi értékkel. A miiszer megfeleldségéért és egészségiigyi ellatas keretében térténd
alkalmazhat6sagaért a megbizo tartozik feleldsséggel. A megbizonak az ataddst megel6z8en
irasban nyilatkozni kell, hogy az eszk$zok esetleges megsemmisiilése, megrongalédasa esetén
— a szandékos és siilyos gondatlansagbdl eredd karokozds kivételével — az Intézménnyel
a megbizo elszdllitja az eszkdzt, az miszergazdalkodasi osztaly kételes azt 4tadni (amennyiben
a megbizo a fizetési kotelezettségeit elézetesen teljesitette) és az eszkozt torli a leltarbol.

IV.  Feladatkirdk és kitelezettségek

A fentickben rogzitett szabalyokra is figyelemmel, azt meghaladéan, kiilondsen az aldbbi
feladatok és kotelezettségek keriilnek megéllapitasra,

1. A vizsgilatvezet feladatai és kitelezcttségei
a) A vizsgalatvezetd engedélyezés céljabol kételes az aldbbi dokumentumokat — magyar
nyelven is - felterjeszteni az IKEB/RKEB és a foigazgato részére a vizsgalat megkezdését,
illetve az ahhoz szikséges iratok kiaddsdt megel6zéen, az elSirt véleményezések
végrehajtasahoz sziikséges megfeleld hat4ridd biztositasaval:
- vizsgalati protokoll (vagy annak dsszefoglaldjanak) egy példanya
* ¢s annak révid, magyar nyelvi dsszefoglal6ja, valamint a vizsgalatra vonatkozd
szerzfdéstervezet
* ateljes klinikai vizsgalatra vonatkoz6 részletes, magyar nyelvii vizitrend
+ yKalkuliciés lap” mely tartalmazza a vizsgalati tervben szereplé eszkozok,
gyogyszerek és beavatkozasok tételes listdjat az intézetet terheld koltségek
megallapitasdhoz (adott esetben Finanszirozdsi osztaly segitségét kérve),
valamint tartalmazza a vizsgalatban részt vevé munkatérsakat a tevékenységiik
szerinti mindségben ¢s az elvégzendé munka ardnyaban (2.sz. melléklet)
» avizsgalatvezetnek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozé frasbeli
nyilatkozata
+ megbizé nyilatkozata a vizsgalatban résztvevok és az Intézmény tervezett
dijazasardl
+ betegtdjékoztatd egy példanya
+ beteg-beleegyezési nyilatkozat minta egy példinya
* hatdsigi engedély egy példanya (amennyiben mar rendelkezésre 4l1)
- regionalis etikai bizottsAg engedélye (ha ilyen beszerzését a hatdsag elbirta)
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b)

c)

d)

g)

h)

+ béarmely hat6sag éltal elbirt egyéb szakmai, hatosagi engedélyek

- IKEB/RKEB ¢és KVAELB tdjékoztatdsanak dokumentuma

= a szerzbdéstervezeteknek a jogi iroddhoz, valamint a finanszirozds részére
véleményezés céljabol torténd eljuttatisa az intézeti intézményi kutatasi
koordinatoron keresztiil,

+ a vizsgalatvezetonek rendelkeznic kell 6t évnél nem régebbi igazolassal arrél,
hogy egyetem altal szervezett vagy egyetem altal akkreditalt GCP tanfolyamot
végzett. Az igazoldst az IKEB/RKEB -nek kiteles leadni, ahol folyamatosan
nyomon kovetik azok érvényességének datumat.

+ a jelen szabalyzat mellékletét képezd Kalkulacios lap kitdltése és aldirasa,
tovabbd a pénziigyi elszdmoldshoz szilkséges dokumentumok Kkitdltése és
aldirisa, valamint az intézményi kutatisi koordindtor n0tjan, a Pénziigyi
Féosztaly részére torténd eljuttatasa.

A megbizoval torténé egyeztetések sordn az Intézmény érdekeinek folyamatos
érvényesitése, a jelen szabalyzatban foglaltak teljesiilése céljabol.

A vizsgélatvezeté felel az cgészségiigyi adatok védelmére vonatkozd jogszabalyokban
foglaltak szerinti bizalmas adatok, valamint a klinikai vizsgélatra vonatkozé protokoll és
szerz6dés szerinti bizalmas adatok kezeléséért, megdrzéséért.

A klinikai vizsgalatnak a vizsgalati protokoll el8irdsoknak megfelelé lebonyolitisaért, a
protokoll szerinti eljéras feliigyeletéért, a protokoll teljes korii betartdsaért és betartatésaért,
munkakori feladatainak teljes kor( ellatasa mellett.

A vizsgilatvezet6 koteles havonta irisban tdjékoztatni az intézeti intézményi kutatdsi
koordinatort, illetve a Finanszirozasi és Kontrolling Osztilyt a targynegyedévben
megtortént klinikai vizsgilati vizitekrdl a vizsgdlat menetének figyelemmel kivetése, a
megbizoi kotelezettségek érvényesitése céljabdl. A tajékoztatss minimalisan sziikséges
adattartama: vizsgdlat kodszima, vizsgalatvezetd és vizsgalatot végzd szervezeti egység
megnevezése, a bevont beteg TAJT szdma, az elvégzett vizit megnevezésével.

A vizsgilatvezet6 koteles az intézeti gydgyszertdrat tajékoztatni legkésdbb az elsd
gyogyszerszallitmany megérkezése eldtt a vizsgilattal Ssszefiiggh kovetkezd adatokrdl:
protokollszam, gy6égyszerforma, tarolasi feltételek, vizsgdlatvezeté neve, a vizsgalatot
végzd osztdly, azon személyek megnevezése akinek a gydgyszer kiadhaté, illetve az
esetlegesen sziikséges jarulékos készitményekrol.

A vizsgalat folyamata sorén a kettés finanszirozés tilalmdra tekintettel, minden vizsgalatba
bevont beteg adatainak az informatikai rendszerben torténd rogzitése, a megfeleld
kodolasok eszkozlésével a finanszirozds érvényben 1évé jogszabalyoknak megfeleld
ajanlasa szerint (2. sz. melléklet).

A vizsgélatba bevont személyek szamét (a bevonasi id6szak lezarulasat kévetden egy héten
beliil) valamint a vizsgélat befejezését (az €) alpontban részletezett adattartalommal) az
intézeti study koordnator, a Finanszirozasi és Kontrolling Osztily, az IKEB/RKEB,
valamint a Tudoményos és Oktatasi Bizottsig részére kételez jelenteni.
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i) A vizsgdlatvezeté koteles jelenteni az intézeti intézményi kutatasi koordindtor, illetve a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly részére a megbizotdl kapott szamlabekérot.

J) A szerzbdésben és a jelen szabdlyzatban foglaltak betartisa és betartatdsa, a vizsgalatnak a
pénziigyi elbirdsoknak megfeleld elszamoldsa, tovabba a mindkét fél részérdl alairt
szerzédésnek az ICEB/RKEB, valamint az intézeti intézményi kutatasi koordinator részére
torténd eljuttatdsa (legkésdbb a mindkét fél alairasat kdvetd 3. munkanapon beliil,
amennyiben az Intézmény altal aldirt szerz6dés a megbizo részérdl a vizsgalatvezetd részére
keriil kozvetleniil Ataddsra. Az igazgatdsagi titkarsig altal atvett szerzédéseket a
titkarsagvezetd juttatja el az IKEB/RKEB, valamint az intézeti sudy koordinator részére).

2. Tudominyos és Oktatasi Bizottsag
A Tudomanyos ¢s Oktatdsi Bizottsag szakmai feliigyeletet gyakorol az IKEB/RKEB miikidése
felett.

3. Intézményi kutatasi koordinsdtor

A Finanszirozési és Kontrolling Osztalynak, vagy az Igazgatisszervezés szervezeti egységnek
az intézményvezetd fGigazgaté altal megbizott munkatérsa latja el az intézményi kutatsi
koordindtori feladatokat, melynek keretében vezeti a klinikai vizsgilatok szerz8dés- (&s
dokumentéacié-) nyilvéntartasat (kdzponti nyilvantartds). A Finanszirozasi és Kontrolling
Osztaly, valamint a Jogi Iroda irdnymutatisa, illetve feliigyelete mellett, sziikség szerint
kapcsolatot tart a vizsgédlatvezettvel €s a megbizdval. Az alairt szerzédéseket szétosztja a
vizsgalatvezetd, jog, finanszirozas, gydgyszertdr, pénziigy részére. Jelentést tesz a Pénziigyi
Fdosztaly iranyaba.

A intézmeényi kutatdsi koordindtor a klinikai vizsgdlatok vonatkozasaban cllatja az
IKEB/RKEB adminisztrativ feladatait is.

4. Intézeti gyogyszertar

— A vizsgdlati készitmények nyilvantartsa és szolgéltatdsa (bevételezés és kiadmanyozas
Utjan) a vizsgilatvezetbk részére. Amennyiben a gydgyszertdir nem rendelkezik
megfelel6 adattal (protokollszam, gyégyszerforma, térolasi feltételek, vizsgilatvezetd
neve, a vizsgilatot végzd osztaly, azon személyek megnevezése akinek a gydgyszer
kiadhato) a vizsgalat végzését illetden az intézetigyogyszertar kételes a kért készitmény
kiadasat megtagadni az elSirt jelentés teljesitéséig. A jelentés teljesitésének
elmulasztasarél kiteles az orvosigazgatot, valamint a KVAELB-et tdjékoztatni.

— A vizsgilat elvégzése érdekében sziikséges jarulékos készitmények biztositasa a
szerz0déstol figgden, esetleges téritési dij ellenében (szamlak kiallitasa érdekében
Finanszirozasi és Kontrolling és a Pénziigyi Féosztaly tajékoztatasa).

5. Diagnosztikai egységek
A klinikai vizsgalattal 6sszefliggd diagnosztikai vizsgalatok igénye esetén a diagnosztikai
egység koteles protokollszdm szerinti nyilvantartast vezetni az elvégzett vizsgalatokrél. A
felmertilt diagnosztikai vizsgélati igényekr6l (protokollszdm megjelolésével) a diagnosztikai
egység vezetbje koteles havonta jelentést killdeni a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
részére. A KVAELB a finanszirozas tjan elektronikus forméban jelzi, amennyiben az adott
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klinikai vizsgalat a k6zponti nyilvantartasban nem szerepel, vagy a jelen szabalyzat szerinti
jelentési, dijfizetési kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetd, vagy a megbizd
elmulasztotta. Az igényelt diagnosztikai vizsgalatok kizarélag abban az esetben teljesithetdk
a diagnosztikai egység részérbl, amennyiben az adott klinikai vizsgélat az Intézmény
kézponti nyilvantartasaban szerepel, és a jelen szabilyzatban foglaltak teljeskortien
betartdsra keriiltek.

6. Finanszirozasi és Kontrolling Osztily

A Befogad6 nyilatkozat és szerzédéstervezetek véleményezése, az alairasra keriild
Befogado nyilatkozat és szerzédés szignozasa

Kapcsolattartis a megbizéval a szerz6dések megkotése és a sziikséges adminisztracié
teljesiilése érdekében

A Befogadé nyilatkozathoz sziikséges el6zetes koltségkalkulacio elvégzése

A Vizsgalatvezetd altal kitoltstt kalkuldcios lap ellendrzése, szitkség szerint vizsgalati
dijak és koltségek szamitisa

A vizsgalatvezetdk 4ltal kiildott havi jelentések alapjan, az alkalmazott kédok
szabdlyszerliségének ellendrzése, sziikség esetén az indokolt javitds visszajelzése a
vizsgélatvezetd részére

A vizsgélatvezetOk jelentéseinek folyamatos figyelemmel kvetése, ennek alapjan — a
kettds finanszirozas etkeriilését szem eltt tartva — az egészségbiztosité irany4ba t6rténd
megfeleld jelentések foganatositdsa. Amennyiben a vizsgalatvezetd az eldirt jelentési
kotelezettségét elmulasztja, a vizsgdlatvezetd felszolitdsa és ezzel egyidében az
orvosigazgatd eseményrol toérténd tajékoztatasa

Esedékes megbizéi elszamolasok foganatositdsa érdekében a Pénziigyi Féosztaly
tajékoztatasa a szamlak kiallitasdhoz sziikséges adatok szolgaltatasaval

Téjékoztatja a vizsgalatvezetdket az adott vizsgélatra vonatkozé kifizetés tényérsl

7. Pénziigyi Fosztaly

Szamlak kiallitisa és eljuttatasa a kotelezett részére

A Finanszirozdsi és Kontrolling Osztaly jelentéseinek folyamatos figyelemmel
kdvetése, az esedékes szamlazasok foganatositésa érdekében.

A megbizo befizetéseinek figyelemmel kovetése, fizetési felszolitasok kibocsatdsa, nem
teljesités esetén az igazgatési, jogi és humanpolitikai féigazgat6-helyettes tajékoztatisa
a jogi eljaras meginditdsa céljabol

A Humanpolitikai Féosztily tajékoztatisa a szamlak kiegyenlitésérél, az adott vizsgalat
aktudlis kifizetése utan a Kalkulacios lap dijfelosztdsa alapjan a vizsgdlatban részt
vevOknek jard dsszeg feltiintetésével

8. Jogi iroda

A befogado nyilatkozat és szerz6déstervezetek jogi véleményezése, sziikség esetén az
Intézmény érdekeinek védelmében megfeleld véleményeltérés megfogalmazasa és
¢rvényesitésének elésegitése, az aldirdsra keriilé Befogadé nyilatkozat és szerzédés
ellendrzése, jogi megfeleldsége esetén szignozasa

IKEB/RKEB részére jogi szakmai tandcsadds nyujtdsa az igazgatsi, jogi és
huménpolitikai féigazgaté helyettes 4ltal kijelslt jogasz Gtjan torténik

A felszdlitas ellenére ki nem egyenlitett szamldknak jogi tton torténd érvényesitése
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— Kapcsolattartas a szponzor képviseldivel jogi kérdésekben

— A jogszerii elszdmolds érdekében szilkséges jelentési kotelezettség mulasztéival
szembeni felelésségre vonas érvényesitése soran kozremilkddés az Intézménnyel

— A vizsgélatvezetok részére a szerz6déssel kapcsolatos jogi allasfoglalds kiadasa

9. Humanpolitikai Foosztily
~ A vizsgalatban részt vevok dijanak elszamoldsa a szerz6désben meghatédrozott felosztis
szerint, a Pénziigyi Féosztdly altal kiadott és a gazdasagi igazgaté részérd] pénziigyileg
ellenjegyzett irasbeli elszamolé dokumentum alapjan

A Befogadé nyilatkozatok, valamint a szerzddéstervezetek (illetve az aldirisra megkiildott
szerzddések) a Jogi Iroda, az intézeti intézményi kutatasi koordinétor, valamint a Finanszirozasi
¢s Kontrolling Osztaly munkatarsai altal kézdsen keriilnek véleményezésre. A véleményezés
soran a jogi iroda els6dleges feladata a sziikséges jogi feltételek és az Intézmény jogi érdekei
érvényesillésének vizsgélata, a feleldsségi, biztositisi, elszamolési szabélyok régzitése, mig a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly munkatérsai a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan elvégzik
a sziikséges koltségkalkulaciot, és figyelemmel vannak a szerz8dés teljesitésével kapcsolatos
clienérzési mechanizmusok kévethetdségére. Az intézeti intézményi kutatdsi koordinator a
jelen szabélyzatban szerinti kotelezd tartalmi feltételek meglétét ellendrzi. A befogado
nyilatkozathoz jogszabdly szerint kotelez6 koltségkalkuldcié megalapozott elvégzése, illetve a
szerz8dés jogi feltételeinek tisztdzdsa érdekében az intézeti intézményi kutatasi koordindtor, a
Finanszirozasi és Kontrolling Osztdly és a jogi iroda a megbizétol vagy a vizsgalatvezetdtol
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 megbizot terheli, ezen kiotelezettség teljesitésének
cliendrzése a vizsgalatvezetd feladata.

A Pénziigyi Féosztaly — a Finanszirozasi és Kontrolling Osztallyal egyiittmiikodve ~ a vizsgalat
befejezése utan utdkalkuldciot készit a felmeriilt ksltségekrol és kiaddsokrol.

V. A dijelszdmolas szabalyai

A klinikai vizsgélat elvégzésérdl torténd megillapodas sordn a felek egyeztetnek a
vizsgilatvezet§, a vizsgilatban kozremiikddd megbizottak (tovabbiakban: megbizottak),
valamint az Intézményt megilletd dijazdsok és anyagi feltételek vonatkozisiban, az
intézménynél  vérhatéan felmeriils koltségek figyelembevételével. A  szikséges
koltségkalkulacié elvégzése érdekében, a megbizo és a vizsgilatvezets koteles minden
sziikséges adatot megadni az Intézmény részére melynek alapja a Kalkulacios lap kitoltése. A
megbizé altal az Intézmény részére a klinikai vizsgalat végzésével kapcsolatosan fizetett dij a
kiszamitott varhaté koltségnél, illetve a ténylegesen felmeriild koltségeknél kevesebb nem
lehet, az Intézményben az adott vizsgalattal felmertils koltségeket minden esetben teljeskértien
fedeznie kell.

A megbiz6 az adott klinikai vizsgalatra vonatkozo befogadé nyilatkozat kiadasat kivetden, a
vonatkoz6 szerz6désnek az Intézmény éltali aldfrasat megel6zben (vagy az alairast kévetSen
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legkésébb 30 napon beliil) kételes — a befogado nyilatkozat kiaddsaval, valamint a szerzodés
megkotésével §sszefiiggd — adminisztracios dijat és az IKEB eljarasi dijat az intézet szamlajara
atutalni.

Az adminisztracios dij dsszege 350.000 Ft + afa, azaz Hiromszazitvenezer forint + ifa, az
IKEB eljirasi dij dsszege 300.000 Ft + ifa, azaz Haromszazezer forint + afa. Az
adminisztraciés dij mértéke a jelen szabalyzat figyelembevételével, &n4llé fdigazgatoi
intézkedésben, gazdasagi igazgatdi ellenjegyzés mellett hatirozhaté meg. Méltanyossagi
alapon, kizarolag beavatkozassal nem jard, kizardlag tudomdanyos célu és koliségvetésileg
Osszességében nem szamottevd értéket elérd vizsgdlatok esetében, a fdigazgatdé az
adminisztracids dijat az elSirdnyzat szerinti k6ltségvetés aranyéban mérsékelheti, nonprofit
kutatasi szervezetek részére. Az adminisztracids dij féigazgatoi keretben keriil elkiildnitésre,
melynek egy részébol a befogadd nyilatkozat kiad4saban, valamint a szerz6dés Iétrejdttében
kézremiik6doé adminisztrativ dolgozdk teljesitmény juttatisban részesiilnek az adott klinikai
vizsgalat vonatkozasdban a f6igazgatd, valamint a KVAELB altal alairt, irasbeli elszamoldsban
foglaltak szerint,

Az egyeztetések €s a megallapodds sordn a vizsgilatvezetdnek az Intézmény érdekeit minden
esetben érvényre kell juttatnia.

A vizsgélatvezetd a személyes, valamint az iranyitasa alatt a vizsgalatban részt vevd dolgozok
megbizasi dijdval kapcsolatban, a megbiz6val $nalloan nem allapodhat meg, A vizsgélatvezetd
€s a vizsgalatba bevont dolgozok dija az Intézménnyel ,t5bbletfeladat ellatasara vonatkozo
megallapodasra” kotott szerzodés keretében keriilnek rogzitésre és a megbizod altal tortént
kifizetéseket kovetd tételes elszdmolast kovetben, a ,,mozgdbérek” elszdmoldsi rendjét
figyelembe véve, a munkaltaté Humanpolitikai F8osztalya ttjan kifizetésre. Az Intézmény és
a megbizo kozott alairasra kertil megéllapoddsban az Intézményt és vizsgalatban részt vevoket
illetd dijazasnak kiszdmithato és ellendrizhetd modon szerepelnie kell. A szerzédések
megk&tése soran ezen 6 szabaly szerinti eljaras keriil érvényesitésre az Intézmény részérsl.

A szponzori szerz6dés alapjan az Intézményt megilletd nettd megbizéi dijazasbél a klinikai
vizsgalathoz kapcsolodo, mas egészségiigyi szolgaltato altal végzett képalkotd, laboratSriumi
diagnosztikai, izotdp €s patoldgiai eljarasokért fizetett dij levonasra keriil. A levonast kévetden
fennmaradé osszeg (tovabbiakban: megbizasi dij) legalabb 30%-4t intézményi célra kell
felhasznélni. A fennmaradd rész a résztvevok dijaziséra fordithaté.

A vizsgalatvezetd dijazdsanak mértéke a megbizasi dij legfeljebb 25%-a, a klinikai vizsgalat
lebonyolitasaban kozvetlenil részt vevs, kozremitkddé orvos dijazdsanak mértéke a megbizasi
dij legalabb 5%-a. Az Intézeti Gyégyszertdr részvételének esetében a dijazds mértéke 3%. A
klinikai vizsgdlathoz kapcsol6dd vizsgalatok, timogat6 eljarasok esetében dijazés illeti meg az
egy€b vizsgdlatot végzd személyt is a vizsgalatban vallalt feleldsségével és az altala végzett
tevékenységgel aranyos mértékben.

A vizsgilatban részt vevd dolgozok dijazasanak felosztésdra a vizsgalatvezetd tesz javaslatot,
a Kalkulaciés lap kitsltésével, alairasdval és az intézeti intézményi kutatdsi koordinator
kdzremiik6désével a gazdasigi igazgatd, illetve a Pénziigyi Fdosztaly részére torténd
eldterjesztésével. Amennyiben a szponzor nem magyar forintban, hanem mas devizanemben
teljesiti a kifizetést, a kalkulacids lapon az el6zetes szdmitasok idejében érvényes drfolyamon
torténik a dijak kalkulaciéja. A kifizetend6 dijak Ssszege ezért adott esetben eltérhet a valds
idejli elszamolaskor aktualis arfolyam kiilonbozet miatt.
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A vizsgalatvezetd, illetve egyéb résztvevik kozotti dijmegoszlas ardnyit a megbizd és az
Intézmény kozott 1étrejovd szerz6désben kifejezetten és konkrétan szabdlyozni kell. Ettdl
eltérni nem lehet.

Intézményen beliil a vizsgdlatban részt vevOk dijanak kifizetése a szerzoédésben meghatarozott
felosztas szerint, a Megbiz6 4ltal kiildott aktuélis teljesités igazolas alapjan az Intézménynek
atutalt 6sszegbdl torténik. A Pénziigyi Fbosztaly a szerzddésben meghatdrozott (Kalkulacids
lap dijfelosztasa alapjan) a vizsgalatban részt vevoknek jard dsszeg feltiintetésével, a gazdasagi
igazgaté aldirdsdval hitelesitve megkiildi a dokumentumot a Huménpolitikai Féosztalynak, ahol
az elszamolds — a mozgobérek elszamolasi rendje szerint, bér jellegii kifizetésekkel egyiitt -
megtdrténik. A vizsgalatban részt vevSket megilletd kifizetéseket a megbizo 4ltal az Intézmény
bankszamldjdra tortént 4tutaldst kévetSen a lehetd legrévidebb idén beliil, de legkéstbb a
pénziigyi utaldst kvetkez6 honapban kell eszkszs1ni.

Pénziigyi Féosztily a kifizetésre vonatkozd tajékoztatast a intézményi kutatasi koordinatornak
is elkiildi masolatban.

Az Intézményt megilleté dij az Intézmény bankszamlajara keriil atutalasra a megbizd részérsl.
Az atutalas litemezésérdl a felek a kozottik 1étrejéved szerzédésben rendelkeznek.

A kifizetés iitemezésére vonatkozo kifejezett szerz8déses rendelkezés hidnyaban, a megbizé
koteles a vizsgélatvezet6 altal a szponzor részérdl eldirt médon tortént jelentés és szerzodés
szerinti teljesités esetén, a kifizetési kotelezettségét teljesiteni az Intézmény irdnyéba, mely
megbiz6i kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetének figyelemmel kell kévetni, és az
esetlegesen felmertild hatiridé mulasztast az intézeti intézményi kutatisi koordinator, a
Finanszirozisi és Kontrolling Osztaly, valamint a Pénziigyi Féosztaly részére, haladéktalanul
jelenteni kételes.

Az Intézményt megilletd dijazasnak a tényleges intézményi vizsgalati koltségek levonasa utdn
megmaradd részét (tovabbiakban: tiszta bevétel) a fdigazgatd — mint munkiltatd — az intézet
likviditasi helyzetétl fliggben elsésorban az alabbi célokra fordithatja:
+ az Intézmény miik6dési koltségei fedezetének biztositdsa
« a szerzddés megkdtésével és teljesitésével, illetve elszamolasaval kapcsolatos
adminisztrativ tevékenység teljesitményaranyos dijazésa
» tudomdnyos tevékenység tAmogatasa (szakkényvvisdrlas, folyéirat-elsfizetds,
miszerbeszerzés, tudoméanyos tevékenységgel kapesolatos dologi kiadasok:
fénymasolas, forditas, poszterkészités, diakészités, irodaszer, postakéltségek fedezése)
* a GCP (Good Clinical Practice) el8irdsokhoz szilkséges beszerzések (zarhat6
szekrények, hiitdszekrények, vizsgalati anyagok megfelelé térolisshoz szitkséges
eszkozok, batorok, polcok stb.) fedezése
+ az orvosszakmai munkat elésegité eszkézbeszerzések és targyi feltételek kialakitasa
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VI. Mis egészségiigyi szolgaltat6 dltal végzett klinikai vizsgalat

Az Intézmény a szilikséges feltételek fennallasa esetén befogadja azokat a vizsgalatokat,
melyeknél a vizsgaldhely nem rendelkezik fekvébeteg hattérrel vagy amelyeket olyan
egészségligyi szolgéltat6 kivan végezni, amely az nem mindsiil egészségiigyi intézménynek az
Eitv. 3. § g) pontja értelmében, és az egészségiigyi szolgaltatd székhelye az Intézmény
slirgOsségi ellatasi teriiletén taldlhatd. Az ilyen vizsgéilatokhoz az Intézmény IKEB/RKEB
befogadast és fekvobeteg hatteret biztosit a vizsgalati alanyok esetleges korhazi ellatdsa esetén.

A befogadas ¢és a hattér biztositas feltétele az elbzetesen elkiildott vizsgalati dokumentécio,
melynek minim4lis tartalmi elemi: protokoll kivonat, betegtdjékoztatd/beleegyezd nyilatkozat,
személyi és targyi feltételek meglétét igazold nyilatkozat és hatésagi engedélyek (amennyiben
mar rendelkezésre allnak). Az Intézmény az egészségligyi szolgaltatoval megallapodast kot (6.
sz. melléklet), amelyben a befogadds és a fekvObeteg hattér biztositdsanak ellenértékeként
netto 300.000 Ft (azaz: haromszdzezer) + Afa rendelkezésre allasi adminisztricios dij és
netté 300.000 Ft (azaz: hiromszizezer) + Afa IKEB adminisztracids dij megfizetését irja
eld, mely a megallapodas alairasat kdvetd 30 napon belill teljesitendd. Ezen dijak esetében az
4fa mértéke a mindenkori Afa tv.-ben meghatarozott 4fa kulcs szerint torténik. Tovabb4 a
fekvdbeteg hattér biztositdsara tekintettel a szerz8dés hatélya alatt havi nett6 150.000 Ft/h6nap
(azaz szaztvenezer) + Afa rendelkezésre 4llasi dijat legfeljebb két szakma tekintetében,
minden tovabbi szakma esetén havi netté 50.000 Ft/hénap/szakma (azaz Stvenezer) + Afa
kételes megfizetni a rendelkezésre allasi tArgyh6nap 5. munkanapjig. Ezen dijak esetében az
afa mértéke szintén a mindenkori Afa tv.-ben meghatarozott afa kulcs szerint torténik. A
hattérmegallapodas kotelezben tartalmazza, hogy az Intézmény 4ltal biztositott ellatds NEAK
altal nem fedezett koltségeiért a vizsgalat megbizéja és a hattérmegallapoddst koté mds
egészségiigyi szolgaltatd egyetemleges feleldsséggel tartozik.

Amennyiben a vizsgal6hely rendelkezik fekvibeteg hattérrel és errél nyilatkozik, a kovetkezd
dijak fizetend6k az Intézmény részére: befogadas adminisztracios d1_|a netté 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 4fa kulcs szerint torténik).

VII. Hatdlyba Iépés és zaro rendelkezések

A jelen szabéalyzat a Szakmai Vezetd Testiilet véleményezésével keriil elfogadésra. Jelen
szabalyzat a féigazgatéi aldirds napjin lép hatilyba. Rendelkezéseit az ezen idépont utdn
inditdsra keriilé klinikai vizsgalatokra teljeskriien alkalmazni kell, ugyanakkor a jelenleg
folyamatban 1évé klinikai vizsgalatok vonatkozasaban, a jelen szabalyzat alapjan megéllapitott
feladatokat €s kotelezettségeket (kiilondsen: vizsgdlatvezetdk jelentési kitelezettsége és
pénziigy, valamint a finanszirozasi osztily a megbizé/szponzori kifizetésekre vonatkozé
ellendrzési kitelezettsége) a szabalyzat hatalyba 1épésének napjatdl kell alkalmazni.

A szabélyzat hatalyba lépését kovet$ 30 napon beliil minden vizsgalatvezetd kételes az altala
vezetett valamennyi vizsgalatrdl irsbeli jelentést eljuttatni az intézményi kutatasi koordinator,
valamint a Finanszirozdsi €és Kontrolling Osztdly részére, a jelentésnek a
study@janoskorhaz.hu torténd megkiildésével. A jelentés adattartalma: megbizo neve,
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protokollszam, a vizsgélat kezdete, a bevont betegek szdma, tovabba mikor, milyen Ssszegfi
korhdzi kifizetésnek kellett volna megtorténnie az adott vizsgalat targyaban.

A jelen szabdlyzat hatélyba lépésével egy idében az Intézmény azonos targyban kordbban
kiadott minden szabdlyzata, utasitisa, rendelkezése és alkalmazott gyakorlata hatalyat vesziti.

Mellékletek:

1. sz. melléklet: Befogadé nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

2. sz. melléklet: Kalkuldcios lap

3. sz. mell¢klet: Kodolasi tajékoztatd

4. sz. melléklet: Adatlap - orvostudomanyi kutatasokrél

5. sz. melléklet: Kapcsolatrendszer

6. sz. melléklet: Vizsgalatvezetd nyilatkozata (befogado nyilatkozathoz)

7. sz. melléklet: Egyiittm{ikddési megallapodds (MINTA) (megallapodas fekvobeteg
hattérrol)
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1. szamt melléklet: Intézményi ,,Befogadé nyilatkozat” klinikai vizsgalathoz

Intézményi ,,Befogadé nyilatkozat” klinikai vizsgdlathoz
Intézmény, egészségligyi szolgéltato neve: Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhéz

1. A vizsgélat cime:

2. Protokollszam:

3. A vizsgalati készitmény (név, kddszam):

4. A vizsgalat tipusa:
I. fazisu I1. fazisu III. fazisu IV. fazisu
Egyenértékliségi vizsgalat: Egy¢cb:

5. Vizsgalati helyszin(ek):
Vizsgélatvezet(k):
6. A benytjtott dokumenticio:
Vizsgalati terv magyar nyelvii dsszefoglaléja (azonosité szdma):
Intézményi vizsgdlohelyen bevélasztésra tervezett vizsgalati alanyok szama:
A megbiz0 ajanlata a bevélasztott alanyonkénti intézményi koltségek fedezésére:
A kutatas befejezésének varhato iddpontija:
D2 11115+ OO

................................................ megbizé
alairasa

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

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

biztositottak nem biztositottak
9. El6zetes kalkuldcio szerint a megbizo altal felajanlott osszeg fedezi az intézménynek a
klinikai vizsgalattal kapcsolatos koltségeit
igen nem
A jelen befogadé nyilatkozat szerinti klinikai vizsgalat kizarolag érvényes hatésagi engedély és a
felek altal kdlesonodsen elfogadott és aldirt szerzodés hatélyba 1épését kovetden kezdhetd meg az
Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhéz keretében. Szerzaédés alairdsdnak hidnyaban a jelen
befogad6 nyilatkozat semmilyen jellegii kistelezettséget nem teremt az Eszak-budai Szent J4nos

Centrumkorhaz vonatkozoan.

A klinikai vizsgalatot befogadom. Déatum: Bélyegz6:

A szolgaltat6 vezetGiének alAItasa:. ........vviveniiie it e ee e

KVAELB: Finanszirozas:.. ............ccouveeuvvnnnn. 3 JO
IKEB/RKEB:.... ..ottt et eee e e e een e
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2. sz. melléklet: Kalkuldci6s lap

Srrmt b
L astrmminr bar

d‘j R, ELOKAL HULACIOS LAR
¥

Klinikat vizegatati helyszin;
ProtokoMsza
Szpon2or/CRO:

Szamiazasi név és cim
Klinikai vizsgalat kezdete:
A vizsgalat betejezésének varhatd idopontia

TERVEZETT BEVETEL __
Nettd dij Devizanem | Kakulack ideeben am szernti dij (FYdeviza) | Osszes dij (F
TERVEZETT KOLTSEGEK
ey beten esetén)
Szponzor altal =
Vizsyalalott veqzs fizetent Beavatkozis |  MEAK linsnssiroxiistiak "'“Eggfg“
oszthly/sxolgditatd | vizsgalati dij szarna [&b) reglelelid dif (Fuvizsgaiay Baszasen (FY
(Ftivizsgalat)
Laborvesadtat
K{zponti lsbor in mintav étek, tarols magolss oy
Radioldguai vesgaiat
Ulrahang
Képaloto dagnosztika CT
Képalkotd dagnosztika MR
Képlovabitdsi és archivdlisi kolség
Paloldgia
Mas egészséguayi $20lg3kald kal vEnzett eldrds®
Qb
L. Diagnosztikai koltségek osszesen
Kozvetett koltségek a netto bevételbdl, diagnosztikai dijak levonasa utan Ardny (%) Osszeg (F1)
intézmény i céiokra lordilandd 30%
|l Kozvetett koltségek osszesen
Feloszthatd dijazas a vizsgalatban résztvevik szamara
Személyi jellegd koltsdgek, a diagnosztikai koltéségek és intézmenyi célokra forditando 0sszeg levonasa utan, a vizsgalatban résztvevok nettd dijazasa
Dijazds
Falrd kst 9’“’*“;“’"“"1' Dijzrks % mértdis Ouxzesen (F1)
%
vesgalatvezetd (3l és il kokéséoek levondsa uidn fenmaradh djlegfelebb 25%-a| legfeljebb 25%
Viesgald orves (all és il kokéségek levondsa uldnfenmaradd d lecalath 5%-a) minimum 5 %
Yesgald onvos (all_esill koléségek levondsa uldn fenmarads djlecalabh 5% a) minimum 5 %
Visgalati ndvér
Vizsgalat koordnator
Belsd pérzugri admmiszirdcidl vEg 6 szemely
Gydgyszerész 3%
Egvéb
V. Személyi jellegi koltségek 6 wx
V. Koltségek osszesen (I+1.+V.) I
Fennmaradb 6sszeg: I ¥
* Az intéznenyds azadoft EgEsmérizy Smilgdlatd koot megalapodot owaeg
Budapest, 20
FALTT T wen VizSg Alatveretd jelen kalkulaciés Jap alirasaval a kails2amd kKhinikai vizsgalat
s2enzddésterveretdt és koHsdgvetésdt felen kalkulécios lapban rogzitett adatokkal jévakagyom+és a sZerzédés megkotéadt favasiom.
Vizsgaiatvezetd Intézményvezetd F Sigazgate Gaxdasagi igazgamd
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3. sz. melléklet: Kédolasi tajékoztatd

Kédolasi tajékoztatd

Az orvosbiolégiai kutatds keretében végzett ellatast a 43/1999. (II1.3.) Korményrendelet
értelmében a kovetkez eljdras szerint kell jelenteni.

Ambulans betegnél az Ambuléns adatlapon a ko vetkezd kédolasi szabalyokat kell alkalmazni:

Téritési kategoria:

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

G —magyar biztositassal rendelkezé betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének [) pontja szerinti,
kizarolag orvosbiologiai kutatds keretében végzett beavatkozésa miatt bekdvetkezett
szOvOodmény ellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizarolag arra a beavatkozasra vonatkozéan, amely a kutatés keretében
torténik:

C. — magyar biztositassal rendelkezé beteg részére orvosbiologiai kutatas sorén, vagy a kutatas
soran fellépett sz8védmény miatt sziikséges akut beavatkozas.

D. — magyar biztositdssal rendelkez beteg részére orvosbiolégiai kutatas soran, vagy a kutatas
soran fellépett sz6v6dmény miatt sziikséges, valasztott idépontban végzett beavatkozas.

A beteg vizsgalattal kapcsolatos fekvébeteg megjelenését tartalmazo adatlapon a kovetkezd
kodolasi szabalyokat kell alkalmazni, amennyiben kizarélag orvostudomanyi kutatés keretében
vépzett beavatkozést is tartalmazg ell4tds van (ebben az esetben csak és kizarélag a szponzor

fizeti a teljes betegellatast):

Téritési kategéria

F - magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésénck 1) pontja szerinti,
kizarolag orvosbiolégiai kutatss keretében végzett beavatkozést is tartalmazo ellatisa

G —magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének 1) pontja szerinti,
kizarolag orvosbiolégiai kutatds keretében végzett beavatkozdsa miatt bekdvetkezett
szovédmény ellitasa

Beavatkozas jellege (J): kizarélag arra a beavatkozésra vonatkozéan, amely a kutatds
keretében torténik:

C. —magyar biztositassal rendelkezo beteg részére orvosbiologiai kutatas soran, vagy a kutatas
soran fellépett szévédmény miatt sziikséges akut beavatkozas

D. — magyar biztositdssal rendelkezé beteg részére orvosbiolégiai kutatds soran, vagy a kutatas
soran fellépett sz6védmény miatt szilkséges, valasztott idépontban végzett beavatkozés
AT74mennyiben az ellatas kapcsan a kutatdson tilmenéen NEAK finanszirozott beavatkozas is
torténik, gy annak kédolasat a szokésos eljaras szerint kell végezni.

5,

((r,!b
QJ e
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4. sz. melléklet: Adatlap — orvostudomdnyi kutatisokrél
ADATLAP — orvostudomdinyi kutatisokrél

1. Protokollszam:

2. Engedély kelte:

3. Orvostudomanyi kutatds megnevezése:

4. ie:::tg:’:‘lat 5. A vizsgélat befejezése:
6. A vizsgalatot végzd szolgaltato neve: 7. A vizsgélatot végzo
szolgaltato azonositoja:
8. Téritési kategéria: 9. Személyazonosité tipusa:
10. Személyazonosito jel: 11. Ellatas tipusa:
12. Vizsgélatot végz6 orvos kédja:

13. Diagnozisok Kéd

14. Az orvostudoméinyi kutatds érdekében végzett ésivagy szovédményeként
szitkségesseé valt beavatkozasok
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[Ellatas azonositod

Intézet/osztaly
azonositdja

Datum

J NS [F (A T [Kod

L db
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| |
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|
| LTI T
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]
Datum: ............... EV teiecrrereenns hé ...... DAP| et ee st b e ssr s e naeas
az ellatasért felelds orvos
s
B
&
4
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Kitoltési itmutato

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

2. Engedély kelte
Ev, hd, nap

3. Orvostudoményi kutatds megnevezése
Az engedélyen feltiintetett ,,hatirozat™ szerint

4. A vizsgélat kezdete
Ev, ho, nap

5. A vizsgélat befejezése
Ev, hé, nap

6. A vizsgalatot végz6 szolgaltato neve: A vizsgalatot végzd szolgéltatd neve

7. A vizsgalatot végzé szolgaltaté azonositoja
A vizsgélatot végz6 szolgaltaté finanszirozasi szerz6dés szerinti 9, illetve 4 karakteres kddja

8. Téritési kategoria

F — magyar biztositdssal rendelkezd beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés 1) pontja szerinti,
kizérolag orvostudomdanyi kutatds keretében végzett beavatkozast tartalmazé ellatisa

G — magyar biztositassal rendelkezé beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés I) pontja szerinti,
kizérélag orvostudoméanyi kutatds keretében végzett beavatkozds miatt bekOvetkezett
szivOodmeny ellatasa

9. Személyazonositd tipusa

menedékes, kérelmez6, befogadé igazolvany szima
ismeretlen TAJ szAmu elhunyt személy, illetve ismeretlen beteg

0 a személyazonosit6 jel nincs kitoltve

1. TAJ szam

2. 3 hénapndl fiatalabb gyermek képzett TAJ szdma
3. utlevélszam

5.

6.

10. Személyazonosito jel
TAJ sz4m, illetve a személyazonosit6 tipusanak megfelels egyéb azonositd

11. Ell4tés tipusa
1 fekvbbeteg
2 Jjér6beteg

3 mindkettd

12. A vizsgalatot végz6 orvos kédja: Az orvos 5 jegyii pecsétnyoméjanak szdma

13. Diagnézisok

.%3" a
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A betegség kddolasa BNO 10, illetve FNO szerint

14. Az orvostudomdanyi kutatas érdekében végzett és/vagy szovédményeként szitkségessé valt
beavatkozisok

Elltas azonositéja

Torzsszam, ambuldns naplésorszam

Intézet/osztaly azonositoja

A beavatkozast végz0 osztily finanszirozdsi szerzodés szerinti 9 karakteres kédja. Ha a
kuraszerd onkoldgiai ellatas a szakmai szabalyok alapjan a beteg otthondban térténik, akkor az
elsd négy karakter az ellatasért felelds intézet kodja, a tbbi karakter nulla

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

Nosocomidlis kdrnyezet (N)
0 nem értelmezhetd

A aszeptikus kornyezet
C szeptikus kémyezet

Sebgyodgyulas (S)

1. sebgyogyulas per primam intentionem

2 nem fert6zott seroma, haematoma

3 sebgennyesedés

4, varrat insufficientia

5. folyamatban lev6, zavartalanul gy6gyulé seb elbocsatiskor
N

1

2

osocomialis fertzés (F)
nosocomialis fertézés nem volt
nosocomialis fertdzés tortént

Anesztézia technikdja (A)

OENO kodok

Beavatkozas tipusa (T)

1. a korhézi apolést indokl6 f6diagnézis miatt végzett beavatkozas
2. a kérhézi apolést indoklé f8diagnézis miatti tovabbi beavatkozés
3. kisérd betegség miatt végzett beavatkozas

4 sz6vodmény miatt végzett beavatkozas

Kod

A miitét vagy beavatkozis OENO kédja

Oldalisag (L)

5. bal oldali beavatkozas

D. jobb oldali beavatkozas

U. mindkét oldalon végzett beavatkozas

N. az oldalisag nem értelmezhetd

1125 Budapest, Di6s orok 1+3. | info@jonoskorhaziu | +381458 4500 | www jonoskorhar hu
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db Az ¢lvégzett beavatkozas darabszama
Az adatlap minden pontja kételezben kitéltends!
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5. sz. melléklet: Kapesolatrendszer

Kapecsolatrendszer

Klinikai vizsgdlat menete az intézeti intézeti kutatdsi koordindtor, a Finanszirozdsi és
Kontrolling Osztdly és a vizsgdlatvezetd kapcsolatdban:

1.

A vizsgélatvezett a vizsgdlatba bevalogatott alanyokrol — a jelen szabalyzatnak megfelelden
— Jjelentést kiild az intézeti intézeti kutatdsi koordinatornak e-mailen study@janoskorhaz hu
(protokollszam, beteg neve, egyedi azonosité koédja, taj szdma, sziiletési iddpontja), ez
Usszevethetd a megbizo altal kiildott listaval (teljesités igazolds).

. Vizitek:

A vizsgalatvezeté/alvizsgalo az ambulins lapon, ill. kérhazi zardjelentésen rogziti a
protokoll szamét és az aktualis vizitszamot (folyamatos bentfekvés esetén a kérlapon
régzitve a viziteket).

A klinikai vizsgilattal Osszefliggs, de a protokolltsl eltéré (mellékhatis, allapot-
rosszabbodas stb.) megjelenéseket, beavatkozasokat a fenti modon szintén jelezni kell.

. A vizsgélatban résztvevonek térténd kifizetési folyamat a Megbizé altal kiildott aktualis

teljesités igazolassal kezdddik, melyet a Vizsgalatvezetd alairasaval hitelesit, a intézeti
kutatdsi koordindtor pedig ellenériz. A Pénziigyi Féosztaly kifizetésré] torténd tajékoztatasat
kovetden a Huménpolitikai Fosztaly szamolja el a dijakat a résztvevéknek.

. Egyéb koltségeket, amelyek felmeriilnek a vizsgalat kapcsan és a Megbizé — a szerzédés

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

. NEAK fel¢ torténd jelentések:

« havonta az elldtott ambuléns (fekvd eseteknél csak ha kifejezetten a klinikai vizsgélat
miatt tortént a felvétel) esetek megfeleld téritési kategoridjanak (,,F”, ill. ,,G”) valamint a
beavatkozasok jellegének (,,C”, ill. ,D”) jel5lését a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly
ellendrzi

+ egy klinikai vizsgalat befejezésekor jelentést kell kiildeni az utolsé beavatkozas hénapjat
kévetd hénap 10. napjaig az ,,Adatlap orvostudomanyi kutatdsrol” nyomtatvényon (3. sz.
melléklet) a Finanszirozési és Kontrolling Osztilyon keresztiil

. Kiilsé telephelyen t5rténd klinikai vizsgalat

Az elindult vizsgilatba bevont betegekrdl a vizsgédlatvezetd a szabalyzatban foglaltak szerint
folyamatosan tdjékoztatja az intézeti intézményi kutatdsi koordintort e-mailen
(study@janoskorhaz.hu) vagy postizott levél forméjéban, ill. elkiildi a viziteken résztvevod
betegek ellatisanak adatait. (Ambuldns lapon lehet régziteni 2. és 4. pont szerint, és annak
masolatat elkiildeni a Finanszirozasi és Kontrolling Osztalyra.)
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7. Az adott vizsgélatra vonatkozd kifizetés tényérél az intézeti intézményi kutatési koordinétor,
vagy a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly tdjékoztatja a vizsgalatvezetéket (e-mail vagy
levél).

Klinikai vizsgdlat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly és a Pénzigyi Fooszialy
kapcsolatdban:

1. A megkdtdtt szerz6dés alapjén elindult vizsgalatrél és az adminisztracios dij szamlazasanak
kerésérdl jelzés (cég neve, protokoll szama, varhaté osszeg) e-mailen a Pénziigyi
Fdosztalyra (study@janoskorhaz.hu).

2. Szamldzas eldkészitése a Pénziigyi Féosztaly felé az adott vizsgalati szerz8dés szamlazasi
id6pontja szerint (egyeztetve a pénziigyi osztillyal), a Finanszirozasi és Kontrolling
Osztalyra beérkezd adatok alapjdn (cég neve, protokoll szama, vizsgalohely,
vizsgalatvezetd, id6szak, dsszeg).

3. Kifizetések ellen6rzése a Pénziigyi Féosztilyra beérkezett kifizetések és a teljesitett
vizsgilatok, illetve egyéb ellatasok Osszegének egyeztetése 4ltal. (Papiron lista a
Finanszirozési és Kontrolling Osztalyra vagy e-mailen study(@janoskorhaz.hu).

Klinikat vizsgdlat menete a Finanszirozdsi és Kontrolling Osztdly és az Intézeti gyogyszertar
kapcsolatdban:

A klinikai vizsgélattal 6sszefliggd jarulékos készitmények igénylésének jelzése (készitmény
neve, rendelési 4ara) a Finanszirozasi és Kontrolling Osztaly felé e-mailen,
study(@janoskorhaz.hu cimre.

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

1. A megbizo, illetve a kozvetité cég (CRO) a toborzési idoszak lezarasat kivetden értesiti a
Finanszirozdsi és Kontrolling Osztalyt a bevondsra keriilt személyekrol
(study@janoskorhaz.hu).

2. A szamlézéssal kapcsolatban felmeriild problémakrél egyeztetés a megbizdval (pl. nem

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

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgdlatvezetd és a meghizo kapcsolatdban:

A vizsgalattal kapcsolatos teljes kérd, két iranyt adatszolgaltatas és tajékoztatis — szerz6dés
szerint.

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgdlatvezelG és a gyégyszertdr kapcsolatdban:

P ™
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L. Jelentés a vizsgélat elinditasardl és a szitkséges készitményekrd| az intézeti gyogyszertarak
a nyilvantartas és a kiadas érdekében.

2. A rendkiviili események gydgyszerigényének jelzése az intézeti gydgyszertarnak.
Klinikai vizsgdlat menete a pénziigy és a megbizé kapcsolatéban:

1. Pénzforgalmi adatok nyilvantartdsa és szamldzds a megbizé felé a Finanszirozasi és
Kontrolling Osztély altal kiildstt adatok, illetve a megbizo ltal kiildstt elzetes kalkul4ci6
szerint.

2. Ellentrzés a kifizetésekrol.
Klinikai vizsgdlat menete az intézeti gyégyszertdr és a meghizé kapesolatdban:

1. A megbizé altal biztositott vizsgalati készitmény bevételezése.
2. A vizsgilat befejezésekor elszdmolas az atadott készitményekrél.,

1125 Budopest, Dios darok 13 ] infogjonoskorhazhu | +36 1458 4500 Imvw.jannskorhm.hu
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6. sz. melléklet: Vizsgalatvezet nyilatkozat

A vizsgélatvezetdnek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozé irasbeli nyilatkozata
Vizsgailatvezet6 nyilatkozata

.................................................................................... (név, osztaly, beosztas)
felkérést kaptam az alabbi klinikai vizsgalatban /beavatkozassal nem jar6 vizsgalatban/egyéb
orvostudomanyi kutatdsban (megfeleld aléhizands) vizsgslatvezetSként valé részvételre.

SZPonZot/MegbiZO NEVE: ......coiiiiiiiiii i,
Vizsgalat cime, protoKollSZAMA: .......oivuveiiii e
Vizsgalat BelySZINe: ...........oouiiiiiiiiitiii e

A vizsgélat intézményi befogadasanak feltételeként az aldbbiakrdl nyilatkozom:

1. A vizsgdlat helyszinéill kivalasztott osztily rendelkezik/nem rendelkezik a vizsgalat
vegzéséhez szikséges személyi és tirgyi feltételekkel (megfelels aldhizando),
- a hianyz6 feltételek az alabbiak:

2. Avizsgélat lefolytatdsa az Intézmény szdméra koltséggel jar/nem jar. (megfeleld
aldhiizandd) Az elvégzendd szakmai tevékenység:

.............................................................................................................

3. Avizsgélattal kapcsolatban a kett6s finanszirozas kizart.

Nyilatkozom tovdbba, hogy a vizsgélat lefolytatisira az egészségligyi szolgdlati, ill. az
Intézménynél  fenndlld egyéb munkavégzésre iranyuld jogviszonyombdl  eredd
kotelezettségeim maradéktalan teljesftése mellett vallalkozom.

Budapest, .....cocccoovirimneiereeeverennne
alafras
.................................... osztalyvezetd a vizsgalat céljaval és kivitelezésével egyetértek,

biztositom annak zavartalan lefolytatésat és folyamatosan figyelemmel kisérem eredményét.

.........................................

osztalyvezetd alairdsa

(.

¥

o~
LoEAn ey

26 Budopest, Dids drok 1-2. [ mfo@janoskorhaz hu ! +36 1458 4500 l wwnwjonaskarhazhy

Z

37 LY, \

lex



_;’ = Eszak-budai .

n ’ Szent Janos Kad: ’ 64
B (™ centrumkérhaz Véltozatszam: 03
o Mellékletek szama: 7

7. sz. melléklet: Egyiittmkédési megallapodds (MINTA)

Egyiittmiikodési megdllapodds (MINTA)

amely létrejott egyrészrol

Szekhely: ...
Cégjegyzékszam: ...............ceeeveinnnn.
AdOszAM: ...
Képviseli: ..o.oooovniiiiiniiiiiiiiinininnn,

mint megbizo (a tovabbiakban: Megbiz6),

masrészrol

az Eszak-budai Szent Janos Centrumkérhaz
Székhely: 1125 Budapest, Di6s 4rok 1-3.
Szamlavezeté Bank: Magyar Allamkincstar,
Adészam: 15490359-2-43

Bankszamlaszam: 10023002-00317131-00000000

Képviseli: Dr. Ralovich Zsolt intézményvezetd foigazgato,

mint megbizott (a tovabbiakban: Megbizott),

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

A vizsgalat protokoll szima:

I. A megallapodas targya

1125 Budapest, ios arok 1-3, j infog@jonoskorhazhu ] +36 1458 4500 } www.janoskorhathu
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1. Felek megllapitjdk, hogy a Megbizd és a Megbizott is egészségiigyi tevékenységet
végez, amely engedélykoteles tevékenység. A Felek tajékoztattak egymdst arrdl, hogy
az egeszseégligyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a mtiksdési
engedélyezési eljardsrél sz616 96/2003. (VIL 15.) Korm. rendeletben meghatarozott, a
tevekenység gyakorldsdhoz sziikséges érvényes mikddési engedéllyel rendelkeznek.
Ervényes miiksdési engedélytik alapjan Megbizé kizarolagosan jardbeteg szakellatas,
mig Megbizott jar6- és fekvobeteg szakellatds végzésére jogosult.

2. Megbizb és Megbizott tevékenységiiket az egészségiigyi tevékenység végzésének egyes
kérdéseirdl 52016 2003. évi LXXXIV. t6rvény, valamint az egészségligyrol szolé 1997.
évi CLIV. térvény, tovédbba a vonatkozé hatalyos jogszabalyok, szakmai eldirdsok és
protokolloknak megfelelen gyakoroljak.

3. A megallapodds célja a Megbizé altal végzett klinikai vizsgilatokba bevont
személyek esctlegesen sziikségessé valé hospitalizacidja, azaz fekvibeteg elldtssi
hitterének biztositdsa, ennek alapjin a Megbizé, mint jardbeteg szakellato
keretében ellitisban részesitett szovodményes esetek, akut fekvibeteg intézményi
ellatasinak biztositdsa a Megbizott székhelyén, valamint a Megbizott keretein beliil
miikddé Intézeti Kutatas Etikai Bizottsig IKEB/RKEB) altali befogadas.

4. Megbizott a jelen megillapodds keretében teriileti ellatdsi kitelezettségének
szempontjait szem el6tt tartva, annak veszélyeztetése nélkiil és elsédlegességét
biztositva, kizdrélag szabad kapacitisa terhére villalja, hogy elvégzi a Megbizé
altal Megbizotthoz fckvébeteg elldtds céljabél iranyitott betegek fekviobeteg
egészségiigyi ellitdsit a jelen megallapodisban foglalt feltételek maradéktalan
teljesiilése esetén a szakmai kompetencidval rendelkezd fekvébeteg osztalya(i)
keretében, biztositva a szikséges egészségiigyi beavatkozasokat, a szlikséges apolast és
mind ezekkel Osszefliggd fekvdbeteg egészségligyi intézményi hétteret, illetve
egészségiigyi szolgdltatast.

5. Amennyiben felmertil a fekvébeteg-ellatss indokoltsdga, a Megbizd telefonon és e-mail-
ben kételes értesiteni a Megbizott illetékes szervezeti egységét és kezdeményezni a beteg
felvételét, illetve ethelyezését. Kizarélag az elézetes egyeztetést kivetden, az illetékes
fekvébeteg osztily elektronikus iton tovabbitott befogadé nyilatkozatinak,
valamint az érintett beteg irdsbeli beleegyez6 nyilatkozatdnak (mely tartalmazza,
hogy hozzdjirul a Meghizott egészségiigyi szolgaltaté keretében torténd fekvibeteg
ellitishoz) birtokiban jogosult és kiteles a Megbizé a beteg atszallitasardl
gondoskodni és a fekvébeteg elhelyezést kezdeményezni a Megbizott hazirendjénck
betartasaval. Ezzel egyidejiileg koteles teljeskorlien dtadni a Megbizottnak a beteg
szakszer(i fekvibeteg ellatasahoz sziikséges személyi- és egészségiigyi adatokat, illetve
dokumentaciot.
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II. A felek egytittmiikodési ktelezettsége

1.

o

A betegellatas biztositasa soran Felek kotelesek egyiittmiikddni és ennek keretében
minden kért informdciot, szakmai konzulticiot, valamint az elldtdssal dsszefiiggd adatot
és dokumentaciét kitelesek megadni a masik Fél részére, a tovabbi ellatisra atadott
betegre vonatkozoan,

Felek vallaljdk, hogy a betegek fekvibeteg ellatasra torténd dthelyezése esetén - illetve
tevékenységiik sordn egyébként is — maradéktalanul eleget tesznck a hatilyos
adatvédelmi eléirasoknak, valamint az egészségiigyi torvény rendelkezéseinek,
kiilonosen a tajékoztatashoz vald jog feltétlen érvényesiilését illetben.

Az egylittm{ik6dé Felek a jelen szerz6désbdl eredd feladataikat a jéhiszemd és
tisztességes ecljarasra alapozva, az elvarhaté szakmai gondossaggal és teljes
koriiltekintéssel latjdk el a betegek érdekében a hatilyos jogszabélyok, szakmai elbirasok
¢s protokollok szabdlyai szerint. A Felek kotelesek egymads rendelkezésére bocsatani a
jelen megéllapodasban rogzitett feladatok hatékony elldtasishoz minden sziikséges
inform4cidt, adatot, iratot és dokumentaciét. Kételesek tovabba haladéktalanul értesiteni
egymast amennyiben adataikban, vagy az ellatdssal 8sszefiiggésben barmilyen jellegii
valtozas kovetkezik be, vagy az egészségiigyi ellitds érdekében sziikséges. Felek
kotelesek egymast értesiteni minden olyan kériilményrdl, amely a feladat elvégzését
veszelyezteti, vagy akadalyozza. Az értesités elmaradésabol eredd karokért az értesitést
elmulaszté fél felel.

A Felek az egyiittmiikodéstk végzésével kapcsolatosan tudomasukra jutott hatosagi
(rendérség, Ugyészség, birésdg, Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont stb.)
megkeresésekrél, panasz és kartéritési igénybejelentésekrs]l haladéktalanul kételesek
egymast tajékoztatni,

III. Felelésség és az elszamolas rendje

1.

Felek szakmai felel6sséggel tartoznak a hatésagok, valamint az elltast igénybe vevé
(illetve hozzétartoz6i) irdnydba, az altaluk elldtott egészségligyl szolgaltatas
szakszerlisége ¢és megfeleld gondossdga vonatkozdsiban. Az ellatist igénybe vevd
Megbizottal szembeni esetleges karigénye esetén, Megbizé kdteles beavatkozdként
kozremiikddni Megbizott pernyertességének eldmozditasa érdekében, illetve Megbizé
koteles kozvetleniil helyt &llni kivéve, ha bizonyitja, hogy az esetleges szakmai
mulasztas kétséget kizaréan nem a klinikai vizsgilat soran, illetve nem azzal
sszefliggésben kovetkezett be és annak felmeriilésében Megbizét gondatlansag, illetve
barmilyen jellegt felel6sség nem terheli.
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2. A jelen szerzddés szerint elvégzett feladatok Felek részérél az ellatott feladatok

aranyaban, Onélldan keriilnek elszdmoldsra. Megbizottat a felvétel napjatol kezdddéen
illeti meg és jogosult a fekvobeteg elldtdsra vonatkoz6 téritési dijra, melyet a hatalyos
jogszabalyok figyelembevételével jogosult kiszamlazni az NEAK, a Megbizé, vagy az
ellatott iranyaba.

. Amennyiben a fekvdbeteg-elidtds NEAK-finanszirozas terhére nem biztosithaté (pl.

beteg nem rendelkezik érvényes egészségbiztositdssal, vagy a klinikai vizsgalatra, illetve
mas a Megbizé altal foganatositott eljarasra tekintettel az ellatdis NEAK altali
finanszirozésa a kettés finanszirozas tilalmaba iitk6zik, stb.), akkor a Megbiz6 koteles a
teljes ellatas téritési dijat a Megbizott mindenkor hatalyos Téritési dij Szabalyzataban,
valamint a jelen szerz6désben foglaltak szerint kozvetleniil megtériteni Megbizott
részére a felmertilt ellatasi koltségnek megfeleléen. A fizetési hatariddn tili késedelmes
szamla-kiegyenlités esetén Megbizott késedelmi kamat felszamitasara jogosult, melynek
mértékének megdllapitisara a Polgari Torvénykonyv hatilyos rendelkezései az
iranyadodak.

A jelen szerzodés targya szerinti fekvobeteg hattér fenntartisa érdekében, rendelkezésre
allasi és adminisztraci6s atalanydijként, Megbiz6 egyszeri, nett6 300.000 Ft + Afa (azaz:
hiromszazezer forint) és IKEB regisziraci6s dijként netté 300.000 Ft +Afa (azaz:
haromszézezer forint) Osszeget koteles megfizetni Megbizott részére, a jelen
megallapodas aldirdsat kovetd 15 napon beliil. Ezen dijak esetében az afa mértéke a
mindenkori Afa tv.-ben meghatirozott afa kulcs szerint torténik. Tovabbd a fekvobeteg
hattér biztositdsdra tekintettel a szerzdés hatalya alatt havi netté 150.000 Ft/honap (azaz
szdzdtvenezer) + Afa rendelkezésre 4llasi dijat legfeljebb két szakma tekintetében,
minden tovabbi szakma esetén havi netté 50.000,- Ft/honap/szakma (azaz Stvenezer) +
Afa koteles megfizetni a rendelkezésre allasi targyhonap 5. munkanapjaig. Ezen dijak
esetében is az afa mértéke a mindenkori Afa tv.-ben meghatérozott afa kulcs szerint
torténik. A rendelkezésre llasi- és adminisztracios dij hataridében térténd befizetésének
elmaradasa esetén, a jelen megéllapodds automatikusan megsziinik és Megbizottat a
megallapodasban foglalt kételezettségek semmilyen forméban nem terhelik.

IV. Szdmlazasra vonatkozé eljarasrend

1.

A Felek kozotti pénziigyi elszdmolds érdekében a Megbizott Finanszirozasi és
Kontrolling Osztilya az ellatasokré] készitett, a beteg neve, torzsszdma, TAJ szama,
beutalds napja és a felmeriilt ellatds HBCS kédjait tartalmazo nyilvantartast havonta, a
targyh6nap lezardsat kovetden megkiildi Megbizo részére, mely nyilvantartast Megbizé
3 napon beliil koteles véleményezni és haladéktalanul alairasaval ellitva visszajuttatni
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Megbizott részére. A Megbizé altal alairt 4ltal nyilvantartas képezi a Felek kozotti
elszamolas alapjat.

Az Osszesitett listdban, vagy a kimutatasban megjel6lt adatok esetleges vitatésa esetén
Felek a kijellt kapcsolattartok iitjan egyeztetést folytatnak. A bizonyitasi teher Megbizé
kotelezettsége. Megbizo koteles a Megbizott 4ltal kiallitott szamla kézhezvételét kivetd
8 napon beliil a szAmlat kiegyenliteni a Megbizott Magyar Allamkincstarnal vezetett
folyészamlajéara torténd atutaldssal.

V. Titoktartasi kételezettség

L.

VL

A Felek kotelesek a jelen szerzddés teljesitése soran tudomasukra jutott orvosi és iizleti
titkot, valamint a masik félre, illetve miikédésére vonatkozé alapveté fontossagl
informaciokat megdrizni, tovdbba nem tanusithatnak olyan magatartst, amellyel a
masik fél jogos érdekét sértenék.

A Felek Kkotelezettséget villalnak arra, hogy a masik félre vonatkozé adatokat,
eljarasokat, modszereket, dokumentumokat, okmaényokat, vagy egyéb informaciokat,
csak feladataik teljesitése érdekében - célhoz kétodtten - hasznaljék fel, azokat a hasonld
tevékenységet, szolgaltatist végzonek, tovabba illetéktelen személyek, szervezetek
szamdra nem teszik hozz4férhet6vé, harmadik személyek részére nem szolgaltatjak ki és
azokkal semmilyen mas formaban nem élnek vissza.

Megéllapodas hatalya és megsziinése

. Jelen egylittmiikodést a Felek mindkét fé altal t6rténé aldirds napjatdl kezddéen, a

klinikai vizsgalat lezardsanak idépontjaig tarté id6tartamra hozzak 1étre.

A Felek a Megéallapodast kdzds megegyezéssel barmikor, a jévére nézve irasban,
egybehangzo6 akaratnyilvanitassal médosithatjak, megsziintethetik.

. A Felek a jelen Megéllapodist a jovére nézve harminc (30) napos felmondasi id6vel

barmikor felmondhatjik.

Barmelyik fél a megéllapodast a masik fél siilyos szerzédésszegése esetén - indokolt
egyoldali nyilatkozatival - azonnali hatallyal felmondhatja irdsban, feltéve, hogy a
mdsik fél a szerzodésszegést nem orvosolja az erre vonatkozé irdsbeli értesitést kovetd
15 munkanap alatt.
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5. A megillapodds megszinése vagy megsziintetése esetén kotelesek a Felek a

megallapodassal Gsszefiiggésben esetlegesen birtokukba keriilt eszkdzoket, iratokat,
dokumentumokat vagy més dolgokat az arra jogosult fél részére visszaszolgaltatni.

VII. Zard rendelkezések

1.

A Feleknek meg kell tennitik mindent annak érdekében, hogy targyaldsok utjan
rendezzenek minden olyan nézeteltérést vagy vitat, amely kozottiik a megallapodéssal
kapcsolatban mertil fel. Megegyezés hidnyaban barmely vita eldontésére, amely jelen
szerz0désbdl, vagy azzal Osszefliggésben, annak megszegésével, megsziinésével,
crvényességével vagy értelmezésével kapesolatban keletkezik, a polgari perrendtartasrol
52016 2016. évi CXXX. tdrvény hataskéri és illetékességi szabdlyairdl szélé
rendelkezéseit kotik ki.

Felek a megéllapodés idétartama alatt folyamatosan egyiittmitkédnek. Ennek keretében
folyamatosan tédjékoztatjak, értesitik egymast, illetve egyeztetnek minden olyan esemény
tekintetében, amely a Megéallapodasban foglaltak teljesitésére hatdssal lehet. Az
egyiittmiikddés soran a Felek folyamatosan informéci6t cserélnek és vallaljék, hogy 5
munkanapon beliil vélaszt adnak a masik fél minden olyan kérdésére, mely jelen
megallapodas teljesftésével kapcsolatos.

. A felek megéllapodnak abban, hogy a jelen megallapodas tirgyat képezd ligyben

intézkedésre és kapesolattartdsra a kévetkezd személyeket jelslik ki:

Megbizé részérbl:

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

A felek haladéktalanul {rdsban kotelesek értesiteni egymést a kapcsolattartd
személyének €s adatainak a valtozasarol.

A jelen megéllapodasban nem szabdlyozott kérdésekre az a polgari torvénykonyvrél
sz010 2013. évi V. tirvény, az egészségiigyrdl szolé 1997. évi CLIV. térvény, a GDPR,
az informéciés onrendelkezési jogrol és az informéaci6szabadsagrél szélé 2011. évi
CXVIL. torvény, az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédsd személyes adatok
kezelésérol és védelmérol szo16 1997. évi XLVIL térvény, az egészségligyi tevékenység
végzésének egyes keérdéseir6l sz6lo 2003. évi LXXXIV. t6rvény és a jelen
megéllapodast szabdlyozo mindenkor hatalyos egyéb jogszabalyok az irdnyadéak.
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5. A jelen Megéllapodas szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot a Felek irasban (postai
vagy elektronikus tton kdzolve) koteleseck megtenni. A szerzédésszegéssel, illetve a
Megallapodds megsziinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizarolag postai tton
kézbesithet6k. A jelen Megallapodassal kapcsolatos irdsbeli nyilatkozatok akkor is
szabilyszerlien kozoltnek tekintenddk, ha a cimzett az 4tvételt megtagadta, vagy a
kiildeményt nem vette at. Ilyen esetben a kézbesités id6pontja az atvétel megtagaddsanak
napja, illetve a masodik kézbesités megkisérlésének napjat kdvetd stédik munkanap.

6. Jelen megallapodds 3 egymassal teljesen azonos szovegii eredeti példanyban késziilt,

amelyek koziil a Megbizo 1, Megbizott 2 eredeti példanyt kap.

7. A felek a jelen megdllapodast elolvasas és értelmezés utdn alulirott napon és helyen,

mint akaratukkal mindenben megegyez6t jévahagyélag irtak ala.

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

Budapest, .......covieeniinnnn,

..................................................................

Megbizd Megbizott

Eszak-budai Szent Janos Centrumkorhaz

Dr. Ralovich Zsolt

intézményvezetd {0igazgatd

-------------------------------------

Eszak-budai Szent Janos Centrumkorhaz
Szabo Krisztina

gazdasagi igazgatd
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