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Altalanos rendelkezések

A Fovarosi Onkormanyzat Bajcsy-Zsilinszky Korhéz és Rendeldintézetben —
tovabbiakban intézet — a hazai és nemzetkdzi Kklinikai €s gyoégyszer-kiprobalasi
vizsgalatokkal kapcsolatos intézményen beliili engedélyeztetési,
dokumentécidszolgaltatasi és szerzodéskotési eljarast az alabbiak szerint szabalyozom,
kiilonds figyelemmel a targyban jelenleg hatdlyos jogszabalyi rendelkezésekre,
nevezetesen az ,Egészségligyrol” sz6lo 1997. évi CLIV tdrvény, ,,Az emberi
felhasznalasra keriild gyogyszerckr6l” sz6l6 2005. évi XCV. térvény, valamint Az
emberi felhasznéldsra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl” szolé 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet szabalyaira.
A jelen szabdlyzat rendelkezéseit a mindenkor hatdlyos, vonatkozd jogszabalyi
rendelkezésekre figyelemmel kell értelmezni és alkalmazni. Amennyiben a targyban
valamely jogszabaly modositasra keriil, vagy Uj jogszabaly keriil bevezetésre, az uj
jogszabalyi rendelkezés a vele cllentétes belsd szabalyokat automatikusan hatilyon

kiviil helyezi, és helyettiik a jogszabalyi rendelkezések keriilnek alkalmazisra.

A jelen szabalyzat rendelkezéseit az emberi felhasznaldsra keriilé vizsgalati
készitményekkel folytatott orvostudomianyi Kkutatds (tovdbbiakban klinikai
vizsgilat) esetében, valamint a beavatkozassal nem jaré klinikai vizsgilatok és
kutatisok, tanulmanyok vonatkozdsdban kell alkalmazni a vonatkozé jogszabalyi
rendelkezések, valamint a jelen szabalyzat szigord betartdsa és betartatiasa mellett.
Klinikai vizsgalatot csak az OGYI engedélyének birtokaban, beavatkozassal nem jard

vizsgalatot pedig a sziikséges bejelentéseket kivetden lehet megkezdeni és végezni.

A targyban jelenleg érvényben 1év hatalyos jogszabalyi rendelkezésekre figyelemmel, a
Jelen szabalyzat kiemelten az aldbbiakban megjelolt jogi rendelkezések és fogalmak
érvényesiilését hivatott biztositani az intézet keretében végzett feladatok és

kotelezettségek szabalyozasa mellett.



II.

A targyban hatalyos, kiemelt fontossagi jogi fogalmak és rendelkezések

« 2005. évi XCV. tv. 7.§ Kklinikai vizsgalat (clinical trial): barmely, olyan emberen

végzett orvostudomanyi kutatisnak mindsiild, egy vagy tobb vizsgalati helyen

végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

aa) klinikai, farmakologiai, illetve farmakodinamids hatésainak feltarasa, illetve

ah) altal kivaltott nem kivanatos gyogyszerhatds azonositasa, illetve

ac) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztodasénak
tanulményozasa, a készitmény Aartalmatlansagédnak, hatékonysaganak,
elony/kockazat aranyanak igazoldsa céljabol

ide nem értve a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokat;

35/2005. (VIL. 26.) EiiM. rend. 2. § (1)

a) klinikai vizsgalat (clinical trial): ugyanaz, mint a térvényben

d) megbizd (szponzor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel
nem rendelkezd gazdasagi tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot
kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza

e) vizsgald (investigator): orvosi vagy fogorvosi képesitéssel rendelkezé olyan
személy, akinek a feladata a klinikai vizsgalat elvégzése a vizsgalati helyen

/) vizsgalatvezet6 (principal investigator): a csoport felelés vezetdje egy adott
vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot tébb vizsgalobol allo csoport végzi

Felelésségi szabalyok, 2005. évi XCV. tv. 21. § (1)

Ha a vizsgédlati készitmény klinikai wvizsgalata soran, illetve annak

kovetkezményeként barmely természetes személy egészségkarosodast szenved, a kért

szenvedett személy, illetve halala esetén a hozzatartozoja részére

a} a klinikai vizsgalatot engedélyez0 hatosag altal jovahagyott vizsgalati terv
szerint végzett vizsgalat esetén a vizsgalat kezdeményezdje

b) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot
kezdeményez6 altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatosagnak be
nem nyujtott adat eltitkolasanak kovetkezménye, a vizsgilat kezdeményezdije

¢) amennyiben a halal, megrokkanas vagy silyos egészségkarosodas a klinikai
vizsgalatot engedélyezé hatdsag eldirdsanak kovetkezménye, az engedélyezd
hatosag

d) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtol
valé eltérés esetén — ha az egészségkdrosodas ennek kovetkezményeként
kivetkezik be — a klinikai vizsgilatot végzd intézmény

kartéritést fizet.

A klinikai vizsgalat vonatkozdséban, a vizsgalatvezetd az Mt. 166. § szerinti, vétkes
magatartason alapuld, mogottes felelosséggel tartozik a munkaltatd intézettel szemben,
a megbizasi szerzddés szerint meghatérozott feleldsséggel tartozik a megbizd/szponzor
iranyaba, valamint a jelen szabdlyzatban meghatdrozott barmely kotelezettsége
elmulasztasa esetén, a Kjt. szerinti fegyelmi és kartéritési felelosséggel tartozik a
munkaltatd intézet iranyaba.

A kettos finanszirozas altalanos tilalma
a) Az epészségbiztositasrol szold torvény értelmében, az adatokat a valdségnak
megfelelden kell rogziteni és jelenteni.



b) Az  egészségiigyl  szolgaltatisok  Egészségbiztositdsi  Alapbdl  t5rténd

finanszirozasdnak részletes szabélyair6l szol6 43/1999. (III. 3.) korméanyrendelet
szerint:
4. § (3) Finanszirozott teljesitményként a finanszirozasi szerzédésben
meghatarozott és ténylegesen teljesitett szolgaltatis szamolhaté el a
tarsadalombiztositasi azonositd jel (a tovdbbiakban: TAJ-szam) feltiintetésével,
amennyiben annak megtéritésére jogszabaly alapjan mas nem koteles. (Kett6s
finanszirozas Altalanos tilalma)

* Felel6sségbiztositis
Az Elitv. 164. § (2) szerint, a kutatast végzd egészségiigyi szolgaltatdnak a kartérités
fedezetére a kutatasi tevékenység megkezdését megel6zden a kutatasokra vonatkozo,
a kockazatoknak megfeleld felelosségbiztositasi szerzédéssel kell rendelkeznie. A
vizsgélati készitménnyel végzett klinikai vizsgalatok esetén a kiilon tdrvényben eldirt
felel8sségbiztositassal kell rendelkezni.

I fazisu klinikai vizsgalatokat kizarélag az OGYI 4ltal mindsitett klinikai
farmakoldgiai vizsgaldhelyen lehet végezni.

» Klinikai KutatasiVizsgdlatok Ellenérzé Bizottsiga (KVEB)

A KVEB allandé6 jelleggel a controlling osztély és a jogi csoport vezet8ibdl all,
kiegészillve sziikség esetén a fbigazgatd vagy az orvosigazgato altal irasban kijelolt
orvosszakmai vezetével. A KVEB feladatait a jelen szabalyzatban meghatarozott
rendelkezésekben foglaltak szerint latja el. Kiemelt feladata a klinikai vizsgalatok
jelen szabalyzat szerint t6rténd befogadasinak, a vonatkozé szerzodések
megkdtésének €s az érvényes szerzodések teljesitésének koordinalasa, ellendrzése, és
adminisztrativ irdnyitasa az intézet jogainak és érdekeinek érvényre juttatasa céljabél.
A feladatok ellatdsa érdekében barmely klinikai vizsgalat vonatkozasaban a
megbizotol/szponzortdl, vagy a klinikai vizsgalat vezetdtdl, illetve az ellendrzési
mechanizmusban résztvevd szervezeti egység vezetbjétol nyilatkozatot kérhet, a
vonatkozé dokumentacickba betekinthet. Mulasztas, vagy kotelezettségszegés
¢€szlelése esetén, a munkdltatonal eljarast kezdeményezhet.

A Kklinikai vizsgilatok vonatkozasdban, az intézet etikai bizottsiga — hatdlyos
miikodési rendje alapjan — orvosszakmai j6vahagyési, feligyeleti és ellendrzési
jogkdrt gyakorol.

II. A klinikai vizsgalat befogadasanak, a szerzédés alairasanak, valamint
a vizsgalat végzésének intézményi feltételei

»Befogado nyilatkozat” kiadasa

A klinikai vizsgélat (és a beavatkozassal nem jard vizsgélatok, kutatisok, egyiittesen:
klinikai vizsgalatok) intézeti befogadasira a jogszabély altal kételezd moddon elbirt,
»befogadd nyilatkozat klinikai vizsgalathoz” nyomtatvany (1. sz. melléklet) megfeleld
kitoltésével, a klinikai kutatasi bizottsag, klinikai vizsgalatok ellendrzd bizottsaga




eldzetes jovahagyasa, valamint az etikai bizottsag elézetes véleményezését kovetden és
a féigazgatd altal torténd aldirds utjan keriil sor.

A megbizédval/szponzorral a klinikai vizsgalat szakmai kivitelezhetésége targykorében,
az intézet megkeresett osztalyanak vezetSje (tovabbiakban: vizsgélatvezetd) targyalhat.
Ennek soran a felek tisztazzak, hogy a megbizd/szponzor 4ltal felkinalt klinikai
vizsgilat jogszabalyban el6irt személyi és targyi feltételei adottak-e az intézet
megkeresett osztdlyan (betegbevonas, vizsgalati lehetségek, szakmai kompetencia
stb.), tovabba, hogy az osztily vezetdje vallalkozik-e a vizsgalat lefolytatdsdra annak
figyelembe vételével, hogy az intézet mikodésével Osszefliggd munkakori feladatok
teljes mértékben, azok elvégzésének akadalyoztatisa nélkiil ellatasra keriilhessenek.
(Amennyiben a vizsgilatvezetd nem az osztalyvezetd lesz, annak szemdélyét az
osztalyvezetd foorvos irasban jeloli ki)

Az egyeztetés soran a vizsgalatvezetd koteles minden esetben az intézet érdekeit is szem
el6tt tartani és érvényesiteni. Egyetértés esetén a targyalas soran a felek egyeztetnek a
vizsgalatvezetd, a vizsgalatban kdzremilkdd megbizottak (tovabbiakban: megbizottak),
valamint az intézetet megilletd anyagi feltételek vonatkozasaban. Megbizo6/szponzor és
vizsgalatvezetd Osszeallitia azon tételek (eszkdzok, gyogyszerek és beavatkozasok)
részletes listajat, amelyek a vizsgalat soran az intézetnél koltségkeént meriilhetnek fel.

A controlling elvégzi az el6zetes koltségkalkulacidt a vizsgalatvezetd, valamint a
megbizod/szponzor altal szolgiltatott adatok alapjan. A megbizd/szponzor altal az intézet
részére a klinikai vizsgdlat végzésével kapcsolatosan fizetett dij a controlling altal
kiszamitott varhaté koéltségnél, illetve a ténylegesen felmeriild koltségeknél kevesebb
nem lehet, az intézetben az adott vizsgalattal felmeriils koézvetlen és kozvetett
koltségeket minden esetben teljes korien fedeznie kell. Megbizé/szponzor a
vizsgalatvezetdvel tortént megallapodas utan koteles vizsgalati tervet késziteni, melynek
osszefoglaldjat koteles benyiljtjani az intézet féigazgatdja részére, tovabba nyilatkozik a
vizsgalatban résztvevik és az intézet tervezett dijazasarol.

A fbigazgatdé — az alabbiakban meghatarozott feltételek mellett — dont arr6l, hogy az
OGYI jovébeli engedélyének megléte esetére eldzetesen befogadja-e a szoban forgd
klinikai vizsgalatot a jogszabdly éltal eldirt médon (EGM rendelet 1. sz. melléklete
szerinti adatlap alairasaval = Befogadé nyilatkozat klinikai vizsgalatokhoz). A befogadé
nyilatkozatban a f6igazgato arrol nyilatkozik, hogy az intézet rendelkezik a klinikai
vizsgalathoz sziikséges targyi és személyi feltételekkel, illetve az elézetes kalkulacid
szerint a megbizd/szponzor altal felajanlott Osszeg fedezi az intézetnek a klinikai
vizsgalattal kapcsolatos kéltségeit. A szabalyzat jelen fejezetében foglalt rendelkezéseit,
valamint a megjelslt ,,Befogadd nyilatkozatot™ a beavatkozassal nem jaré vizsgalatokra
is alkalmazni kell.

A befogadd nyilatkozatnak a foigazgatd altali megalapozott aldirasara és kiadésara, az
aldbbiakban megjeldlt dokumentumok, véleményezések és nyilatkozatok, valamint
formai koévetelmények rendelkezésre allasa, illetve teljestilése esetén kerlil sor azon
kotelezettség szem el6tt tartasa mellett, hogy a megbizénak/szponzornak, valamint a
vizsgalatvezetének minden sziikséges adatot irasban meg kell adnia a személyi és targyi
feltételek meglétének igazolasdra, valamint a jogszabalyban eldirt elozetes
koltségkalkulacio elvégzéséhez, ellendrzéséhez, illetve a tervezett szerzddés
feltételeinek megallapitasahoz.



a) A befogadd nyilatkozat benyujtasival egyid6ben a klinikai kutatdsi bizottsag
klinikai vizsgélatok ellen6rz6 bizottsaga részére minimalisan sziikséges,
rendelkezésre bocsatandd (magyar nyelvil) dokumentumok:

1) vizsgalati protokoll (és annak rovid, magyar nyelvii &sszefoglaldja),
szerzédéstervezet (papiralapon legalabb 2 példanyban, vagy elektronikus tton
az alabbi e-mail cimekre kell megkiildeni: jogiroda@bajcsy.hu,
study@bajcsy.hu, controlling@bajcsy.hu)

2) a teljes klinikai vizsgalatra vonatkozé részletes, magyar nyelvi vizitrend

3) a vizsgalati tervben szerepld eszkszok, gyogyszerek és beavatkozdsok tételes
listaja, kiltségkalkulicié az intézetet terhelé kiltségek kalkulicidjihoz

4) vizsgalati protokell (és/vagy annak rivid sszefoglaléja), vizsgilatvezetinek
a személyi é€s targyi feltételek meglétére vonatkozo irdsbeli nyilatkozata (5.
sz. melléklet)

5) megbizo/szponzor nyilatkozata a vizsgilatban résztvevok és az intézet
tervezett dijazasarol

6) az adott klinikai vizsgalatra vonatkozé szerzédéstervezet (Iehet6ség szerint)

b) Véleményezések (klinikai kutatdsi bizottsag klinikai vizsgalatok ellenérzé

bizottsaga)

- a benyujtott dokumentacio teljes koriiségének vizsgalata

- Jogi feltételek meglétének ellenérzése, valamint az intézetre esetlegesen
hatranyos szerzodéses kikotések torlésének kezdeményezése

- a befogadd nyilatkozathoz eldirt eldzetes koltségkalkulicio elvépzése,
ellenbrzése a felmeriild koltségek fedezete tekintetében, valamint az
elszamolashoz sziikséges ellenérzési mechanizmus meglétének vizsgalata

¢} Nyilatkozat

A felkért vizsgdlatvezetd irasban nyilatkozik a foigazgato részére, hogy a vizsgalat
elvégzésehez szitkséges személyi és targyi feltételek a vizsgalat elvégzésére
kijelolt szervezeti egység keretében rendelkezésre allnak, és a vizsgalatnak a
protokoll szerinti teljesitése a vizsgalatvezetd, valamint a szervezeti egység
dolgozéi munkakéri feladatainak ellatasat semmilyen formaban és médon nem
akadalyozza, vagy neheziti meg. A befogad6 nyilatkozathoz jogszabaly szerint
kotelezd koltségkalkulacio megalapozott elvégzése, ellendrzése, illetve a
szerzddeés jogi feltételeinek tiszthzdsa érdekében a klinikai kutatasi bizottsag
klinikai vizsgalatok ellenérz6 bizottsdga (controlling vagy a jogi csoport,) a
megbiz6tdl/szponzortdl vagy a vizsgalatvezet6td] tovabbi irasbeli nyilatkozatokat
kérhet. A megbizo/szponzor — ezen felkérések alapjan szolgaltatott — irasbeli
nyilatkozatainak feltételei az aldirasra keriild szerzodés részét képezik, annak
mellékleteként. A vizsgalatvezetd a sziikséges, vagy kért irasbeli nyilatkozatok
hataridében torténd megtételéért, valamint a nyilatkozatban foglalt kijelentések és
adatok valds tartalmaért, fegyelmi és kartéritési felelosséggel tartozik.

d) Formai kovetelmény
A befogadé nyilatkozatot (a fentickben megjeloliek megléte esetén) a klinikai
kutatdsi bizottsag klinikai vizsgalatok ellenérzd bizottsaga tagjainak, valamint a
vizsgalatvezetOnek szignalnia kell.




A klinikai kutatasi bizottsag klinikai vizsgalatok ellenérzé bizottsaga a befogadd
nyilatkozatot — az elbirdlashoz sziikséges dokumentumok és nyilatkozatok teljes
korlisége esetén — a kézhezvéieltd] szamitott 10 munkanapon belill elbirlja €s
alairasra a foigazgatonak eléterjeszti. Az alairt befogadé nyilatkozatot e-mailben,
& az eredeti példainyt a  vizsgalatvezetd Utjan megkildi a
megbizénak/szponzornak, masolatat a vizsgalatvezetonek, az IKEB-nek ¢s az
intézeti gyogyszertarnak. Egy-egy masolati példany a kozponti iktatdban, illetve a
controlling keretében keriil nyilvantartasba vételre.

Szerzddés megkiotése, aldirasa és teljesitése

A Klinikai vizsgalat végzésére vonatkozo szerz6dés magyar (¢s igény esctén angol)

nyelven, legalabb két eredeti példanyban késziil. (Amennyiben a szerzédés két nyelven

késziil, Ggy vita esetén felek a magyar nyelvii szoveget tekintik iranyadonak.) A

szerzbdést intézeti szinten a fdigazgaté irja alda a gazdasagi igazgaténak a

kotelezettségvallalasra vonatkozo eldirasok szerinti ellenjegyzése mellett. A szerzbdést

a klinikai kutatasi bizottsag klinikai vizsgalatok ellen6rz bizottsaga tagjai szignaljak a

foigazgatd alairasat megel6zGen, annak hitelesitése érdekében, hogy a szerzédés a jogi,

valamint az intézet érdekeinek érvényesitéséhez sziikséges, a megbizéval/szponzorral

eldzetesen egyeztetett feltételeket tartalmazza.

A szerz6désnek az intézet nevében torténd aldirasara kizarolag abban az esetben

keriilhet sor, amennyiben a szerz0dés a Kklinikai kutatdsi bizottsig KVEB

véleményezésében foglaltakat tartalmazza, és az igy elfogadott szerz6dés szovegét a

megbizd/szponzor mar aldirta, valamint a megbizo/szponzor a befogad6 nyilatkozat

kiadasa és a szerzodés megk6Stésével felmeriild adminisztracios dijat az intézet

szAmlajara atutalta, vagy nyilatkozatban valialta annak legkésdbb a szerzddés alairasat

kovetd 30 napon beliili atutalasat a korhdz részére.

Az elbirt feltételek teljesiilésérél és a formai kovetelmények érvényesiilésérél a

vizsgalatvezetd koteles gondoskodni. A vizsgalatvezetd koteles a szerz6dést, valamint a

vizsgalati protokollt teljes terjedelmében és részletében ismerni, azokat maradéktalanul

alkalmazni, melyek betartasaért, illetve betartatdsaért teljes fegyelmi- és kartéritési

felelésséggel tartozik. A szerzédések a foigazgatd altal torténd alairasat kovetden, az

intézet kozponti iktatdja tjan, az alabbiakban megjelolt szervezeti egységek (illetve

személyek) részére keriilnek szétosztasra:

- megbizd/szponzor: legalabb | eredeti példany

- vizsgalatvezet6: egy masolati példany €s a megbiz6/szponzor eredeti példanyai (az
eredeti szerz6dés példanyanak a megbizd/szponzor részére torténd eljuttatasarol a
vizsgalatvezetd koteles gondoskodni)

- controlling: egy masolati példany

- jog: egy mésolati példany

- orvosigazgato: egy masolati példany

- kdzponti gyogyszertar: egy masolati példany

- pénziigy: egy masolati példany

- iktaté (k6zponti nyilvantartas): egy eredeti példany



Szerzédés megkotését hatraltaté, illetve kizaré kérillmények és a Kizaré okok
megsziintetésének lehetiségei

- Feleldsségi szabdlyok megkeriilésének kisérlete a megbizé altal. Azokban az
esetekben meril fel, amikor megbizé nem azonos a szponzorral, a szerzédést csak
megbizo irja ald €és a maga részérél minden feleldsséget kizar, illetve atharit a
szponzorra. Ebben az esetben a szerzddés kizarolag abban az esetben irhato ala az
intézet részérél, amennyiben a szponzor aldirja a szerzdést, vagy killén irdsbeli
nyilatkozataban kotelezettséget vallal az adott, konkrétan nevesitett szerz6désbol
raharulo katelezettségek teljesitésére.

- Az intézmény részére a megbizo/szponzor kifejezetien eldirja a klinikai vizsgalatra
vonatkozo Kkillon felel6sségbiztositds megkdtését. A szerzédés kizardlag abban az
esetben fogadhatdé el és irhato ald az intézet részérSl, amennyiben a kiilén
felel6sségbiztositds megkotésére vonatkozd rendelkezés torlésre keriil, illetve a
megbizd/szponzor az intézmény javara megkoti a  szikséges  kiilén
felelosségbiztositast.

- Az intézmény részére a megbizd/szponzor a kifizetési kotelezettségeinek teljesitése
feltételeként kiillon jelentési és szamlazasi kotelezettséget ir eld. Tekintettel azon
koriilményre, hogy a vizsgalatvezetd altal szolgaltatott adatok alapjan a
megbizd/szponzor rendelkezik a kifizetési kotelezettsége teljesitéséhez sziikséges
adatokkal, a megbizd/szponzor koteles a vizsgalatvezetd jelentése alapjan az
intézmény javara fennallo fizetési kotelezettségérdl részletes elszamolast kiildeni a
controlling osztalynak, mely kotelezettség teljesitése esetén a pénziigyi osztaly
részeérbl a vonatkozdé szamla kiallitasra és megkiildésre Kerill megbizd/szponzor
részére.

- A szerz6deésben nem kotheto ki kiilfoldi hatosag vagy birdsag joghatosaga.

- Amennyiben a klinikai vizsgalat a vizsgalati protokoll el6irasainak megfeleléen keriil
elvégzésre, azonban a vizsgalat soran olyan jellegii egyéb, orvos-szakmailag indokolt
egészségligyi ellatasi igény lép fel, ami az OEP részér6l nem, vagy nem teljes
mértékben  keriil kifizetésre, a megbizd/szponzor Kkoteles a szerzédésben
meghatarozott dijon felil, a kiegészité egészségiigyi ellatas dijat az intézetnek
megtériteni, az ettdl eltérd rendelkezések nem fogadhatok el szerzddéses feltételként.

- A szerzddésben egyértelmiien meg kell hatarozni, hogy az intézet részére kifizetésre
keriild dij tartalmazza-e a klinikai vizsgalatban résztvevd dolgozok ¢és a
vizsgalatvezetd juttatdsdt, illetve a vizsgalatba bevonasra keriilé betegek jaré- vagy
fekvObeteg-ellatas keretében keriilnek-e ellatasra.

- A jogszabalyi eldirasoknak torténd megfelelés, valamint a megbizé/szponzor és az
intézet kozotti dokumentdlt modon torténd elszamolas biztositasa érdekében, a
toborzasi id6szak lezarasat kovetden, a megbizé/szponzor koteles a vizsgalatba
bevonasra kerill6 személyek szamarol irasban, elektronikus uton (study/@bajesv.hu)
jelentést kiildeni a controlling osztaly részére.




A fentieckben megjeldlt szerzédéses feltételeknek az intézeti érdekek szerinti
érvényesiilését a vizsgalatvezetéknek, a jogi csoport, a controlling osztaly
munkatarsainak, valamint a KVEB-nek minden esetben biztositani kell a klinikai
vizsgalat elvégzésére vonatkozé egyeztetésck, a befogadd nyilatkozat, a szerzidés
megktése, valamint a szerzddés teljesitése soran.

A Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendel6intézetben (mint intézet) klinikai és gyogyszer-
kiprobalasi vizsgalatokat kizarolag a befogadé nyilatkozat alapjdn megkdtdtt érvényes
szerzddés, valamint az OGY! (esetiegesen egyéb hatdsagi) engedélyek rendelkezésre
allasa, tovabba az intézet etikai bizottsaganak irasbeli tajékoztatdsa utdn lehet
megkezdeni, illetve végezni, melynek meglétéért, illetve megtorténicért a
vizsgalatvezetd teljes feleldsséggel tartozik.

A Klinikai vizsgalatok tekintetében az etikai bizottsag feladata kiilondsen a vizsgalati
alanyok jogainak, biztonsigianak védelme, tovabba a vizsgdlati tervben eldirtak
végrehajtasanak, a hatésagi engedélyben, illetve az ETT véleményében foglaltak
helyszini megvalésitasanak figyelemmel kisérése. Az OGYI engedélyének beszerzése
megbizd/szponzor feladata és kitelezettsége. Megbizd/szponzor felel a jogszabalyokban
foglalt, klinikai vizsgélatokra vonatkozé rendeletek betartasaért.
Megbizdénak/szponzornak a klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben esetlegesen keletkezd
karok megtéritésére sajat, illetve az adott vizsgalattal kapcsolatban az intézet javara
megfeleld feleldsségbiztositast kell fenntartania a vizsgalat teljes iddtartama alatt,
melynek megfeleld fedezetet kell nydjtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesiils kartéritési kovetelések teljes dsszegére.

A szerzddés teljesitése soran a vizsgalatvezetd koteles minden esetben a szerzddésben, a
vizsgalati protokollban, a jelen szabalyzatban, valamint a vonatkozd jogszabélyi és
szakmai eldirdasoknak maradéktalanul megfelelve eljarni.. A vizsgalatvezeté koteles
tovabba rendszeresen figyelemmel kdvetni, hogy az 4ltala a megbizonak/szponzornak
szolgaltatott adatok alapjan, az esedékes megbizdi/szponzori kifizetések, agy a
vizsgalatvezetd (és mas megbizottak), mint az intézmény részére hatariddre kifizetésre
keriiljenek. Ezzel kapcsolatban koteles haladéktalanul minden sziikséges intézkedést
megtenni és tajékoztatast megadni a pénziigy, valamint a controlling irdnydba. A
vizsgalatba bevont betegekkel kapcsolatosan koteles kiemelten a vizsgalati protokoll
szerint eljarni, az el6irt dokumentaciét az Gtmutatisoknak megfeleléen vezetni és a
protokollban, a szerzdédésben, valamint a jelen szabalyzatban eldirt jelentéseket
hataridében és teljes kor(ien teljesiteni. Koteles tovabba a vizsgalatba bevont betegek
ellatasat az informatikai rendszerben a megfelelé kddolast alkalmazva (a controlling
érvényben 1évd jogszabalyoknak megfelelé ajanlasa szerint = ,F” kdéd) rogziteni és a
controlling, valamint a kOzponti gyogyszertar irdnyaba a szilkséges jelentéseket
folyamatosan teljesiteni a kettés finanszirozés tilalmanak érvényesiilése, illetve a
megbizo6i/szponzori kotelezettségek érvényesithetdsége érdekében.

Valamely kételezettség elmulasztasa esetén az intézet az adott vizsgalat ledllitdsat
kezdeményezheti, illetve a vizsgalatvezet6t tovabbi vizsgalatokban torténd részvételtol
eltilthatja. A kotelezettségszegésért, valamint az intézetnél a mulasztasbol, illetve a
szerzodés megszinésébol eredden felmeriilt karok vonatkozédsdban a vizsgilatvezetd
teljes fegyelmi- és kartéritési felelosséggel tartozik.

A klinikai vizsgalat soran a vizsgalatvezetdnek lehetdsége, a megbizd/szponzor kikotése
esetén pedig kotelezettsége klinikai vizsgalati koordinator mint fliggetlen negyedik
szereplé bevondasa.



IV.

A vizsgalatvezetdnek a klinikai vizsgilatra vonatkozé, a Klinikai vizsgalat utélagos
cllenbrzéséhez sziikséges alapvetd dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetden
legalabb 6t évig meg kell Griznic és oly modon kel archivalnia, hogy azok kénnyen
fellelhetbek legyenek. Az egészségligyi ellatdssal kapcsolatos dokumenticiét az
egészségligyl adatok megbrzésére vonatkozé jogszabalyi rendelkezések figyelembe
vételével kell archivalni.

A vizsgalatok sordn csak az intézeti gydgyszertdr altal bevételezett és onnan az
osztalyokra, részlegekre kiadott gyodgyszerek, készitmények hasznalhatok fel. A
gyogyszertdr nulla nyilvantartasi értékkel vételezi be a megbizd/szponzor altal a
vizsgalatra atadott gyogyszereket.

Ha a megbiz6/szponzor a vizsgilat clvégzése érdekében mliszert, illetve egyéb
felszerelést telepit az intézetbe, ezt a telepités utdn az intézet miszer- &s
vagyongazdalkodasi osztilya leltirba veszi nulla nyilvantartdsi  értékkel. A
megbizonak/szponzornak az atadast megel6zben irisban nyilatkozni kell, hogy az
eszk(20k esetleges megsemmisiilése, megrongalodésa esetén ~ a szandékos és stilyos
gondatlansigbol eredd karokozés kivételével — az intézettel szemben kértéritési igénnyel
nem Iép fel.

Feladatkorok és kotelezettségek
A fentiekben rdgzitett szabalyokra is figyelemmel, azt meghaladdan, kiilsntsen az
alabbi feladatok és kotelezettségek kertilnek megallapitisra.

1. A vizsgilatvezetd feladatai és kitelezettségei
a) A vizsgalatvezetd koteles az intézet f6igazgatjahoz a vizsgalat megkezdését,

illetve az ahhoz sziikséges irat kiaddsat megelézden, az elbirt véleményezések

végrehajtasahoz sziikséges megfeleld hataridd biztositasaval, engedélyezés

céljabol az alabbi iratokat felterjeszteni magyar nyelven (is):

= vizsgalati protokoll egy példanya

* ¢és annak révid, magyar nyelvii 6sszefoglaldja, valamint a vizsgélatra vonatkozo
szerzOdéstervezet

« ateljes klinikai vizsgalatra vonatkozé részletes, magyar nyelvii vizitrend

» a vizsgilati tervben szerepld eszkdzok, gydgyszerek és beavatkozasok tételes
listaja az intézetet terheld k&ltségek kalkulacidjahoz

« a vizsgllatvezetdnek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozd
irasbeli nyilatkozata

+ megbizd/szponzor nyilatkozata a vizsgélatban részivevk és az intézet tervezett
dijazasardl

» betegtajékoztato egy példanya

» beteg-beleegyezési nyilatkozat egy példanya

+ OGYI engedély egy példanya

« regionalis etikai bizottsag engedélye (ha ilyen beszerzését az OGYI elbirta)

» az OGYI vagy mas hatosag altal elbirt egyéb szakmai, hatdsagi engedélyek

« helyi etikai bizottsag tajékoztatasanak dokumentuma



+ a klinikai vizsgalatra vonatkozd alairt szerzédésnek a
megbizéhoz/szponzorhoz, valamint az intézet kozponti iktatojaba kdzponti
nyilvantartas céljabol torténd eljuttatasa (legalabb 2 eredeti példanyban), illetve
a szerzddéstervezeteknek a jogi csoporthoz, valamint a controlling részére
véleményezés céljabol torténd eljuttatasa

. a vizsgalatvezetd nyilatkozata a megbizoval/szponzorral fennallo, az adott
vizsgalat elvégzésre vonatkozé érvényes, személyes megallapodds meglétérdl
(vagy a szerzodés masolati példanyat kell csatolni)

b) A megbizdval/szponzorral térténd egyeztetések sordn a munkdltatdé intézet
érdekeinek folyamatos érvényesitése, a jelen szabalyzatban foglaltak teljesiilése
céljabol

c) A vizsgilatvezetd felel az egészségligyi adatok védelmére vonatkozd
jogszabdlyokban foglaltak szerinti bizalmas adatok, valamint a klinikai vizsgalatra
vonatkoz6 protokoll és szerz0dés szerinti bizalmas adatok kezeléséért,
megirzéséért

d) A klinikai vizsgalatnak a vizsgélati protokoll eldirdsoknak megfelelé
lebonyolitasaért, a protokoll szerinti eljaras feliigyeletéért, a protokoll teljes korli
betartasaért és betartatasaért, munkakori feladatainak teljes kord elldtdsa mellett

e) Minden vizsgalatba bevont személyt (legkésdbb a megbizénak/szponzornak
torténd jelentéssel egyiddben) és a vizsgalattal kapcsolatos minden kiilonleges
eseményt koteles folyamatosan jelenteni a controlling, a pénziigy, valamint a
kézponti gyOgyszertar részére (minimdlisan szilkséges adatok: vizsgalat
kodszama, vizsgalatvezetd és vizsgdlatot végzd szervezeti egys€g megnevezeése,
beteg TAJ szama, vizsgalatba vonds kezdetének és varhaté befejezésének
idépontja), a vizsgalat menetének figyelemmel kdvetése, a megbizoi/szponzori
kotelezettségek érvényesitése, valamint a vizsgélattal Osszefilggd készitmények
kiaddsanak nyomon kovetése céljabol

f) A vizsgalat folyamata soran a kettés finanszirozés tilalmara tekintettel, minden
vizsgalatba vont beteg adatainak az informatikai rendszerben t6rténd rogzitése, a
megfeleld kodolasok eszkozlésével a controlling érvényben 1évd jogszabalyoknak
megfeleld ajanlasa szerint (2. sz. melléklet)

[a vizsgalatba vont személynek a vizsgalattal kapcsolatos ellatasat ,,F” koddal kell rogziteni]

g) A vizsgalatba bevont személyek szdmat, valamint a vizsgalat befejezését a
controlling, valamint a pénziigy részére jelenteni

h) A szerzb6désben és a jelen szabalyzatban foglaltak betartdsa €s betartatasa, a
vizsgdlatnak a pénziigyi eldirasoknak megfelelé elszamoldsa, tovabba a mindkét
fél részérd] alairt szerzédésnek az intézet kozponti iktatdjaba térténd eljuttatasa
(legkés6bb a mindkét fél alairasat kovetd 3. munkanapig)

. Kézponti iktaté

Vezeti a kozponti szerz8dés- (és dokumentdcio-) nyilvantartist. Az aldirt
szerzddéseket szétosztja a vizsgalatvezetd, jog, controlling, orvosigazgato,
gyogyszertar, pénziigy részére.
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3. Gydgyszertir

- A vizsgdlati készitmények nyilvantartasa és szolgaltatisa a vizsgalatvezeték
részére a vizsgilatvezetok altal eljuttatott jelentések alapjan, vizsgalati protokoll
kodok szerint torténd bontisban ¢s nyilvantartds szerint. Amennyiben a
vizsgilatvezetd a jelentési kotelezettségét nem eldiras (jogszabaly, jelen
szabalyzat, vizsgalat protokoll, szerzddés, szakmai elbiras stb.) szerint teljesiti, a
kozponti gyogyszertar koteles a kért készitmény kiadasat megtagadni az eldirt
jelentés teljesitéséig. A jelentés teljesitésének elmulasztasarél koteles az
orvosigazgatot, valamint a KVEB-et és a controlling osztalyt tajékoztatni.

- A vizsgélat elvégzése érdekében sziikséges jarulékos készitmények biztositasa a
szerzOdéstol fiiggden, esetleges téritési téritési dij ellenében (szamlak kiallitasa
érdekében controlling €s a pénziigyi osztaly tajékoztatisa).

4. Diagnosztikai egységek (labor, képalkotd)

A klinikai vizsgalattal 6sszefiiggd labor- vagy egyéb diagnosztikai vizsgalatok igénye
esetén a diagnosztikai egység kételes protokollszam szerinti nyilvantartast vezetni az
clvégzett vizsgdlatokrol. A  felmeriilt diagnosztikai vizsgalati  igényekrd]
(protokollszam megjeldlésével) a diagnosztikai egység vezetdje kételes havonta
Jjelentést kiildeni a controlling Gitjan a KVEB részére. A KVEB a controlling utjan
elektronikus formaban jelzi, amennyiben az adott klinikai vizsgalat a kozponti
nyilvantartasban nem szerepel, vagy a jelen szabalyzat szerinti jelentési, dijfizetési
kotelezettség teljesitését a vizsgalatvezetd, vagy a megbizd/szponzor elmulasztotta.
Az igényelt diagnosztikai vizsgalatok kizarolag abban az esetben teljesithetdk a
diagnosztikai egység részérdl, amennyiben az adott klinikai vizsgalat az intézet
kozponti nyilvantartasaban szerepel, €s a jelen szabalyzatban foglaltak teljes koriien
betartasra keriiltek.

5. Controlling

- A befogadé nyilatkozat és szerzodéstervezetek véleményezése, az alairasra keriild
befogadd nyilatkozat és szerzodés szignalasa

- Kapcsolattartas a megbizéval/szponzorral a szerzédések megkdtése és a sziikséges
adminisztracio teljesiilése érdekében

- A befogadé nyilatkozathoz sziikséges el6zetes koltségkalkulacio elvégzése

- A vizsgilatvezetok jelentéseinek folyamatos figyelemmel kovetése, ennek alapjan
— a kettds finanszirozas elkeriilését szem eldtt tartva — az egészségbiztositd
irinyaba torténé megfelelé jelentések foganatositisa. Amennyiben a
vizsgalatvezetd az eldirt jelentési kotelezettségét elmulasztja, a vizsgalatvezetd
felszolitasa és ezzel egyidoben az orvosigazgat6 eseményrdl torténd tajékoztatasa

- Esedékes megbizéi/szponzori elszamolasok foganatositisa érdekében a pénziigyi
osztaly tajékoztatasa a szamldk kiallitdsahoz sziikséges adatok szolgaltatasaval

- Tajékoztatja a vizsgalatvezetOket az adott vizsgalatra vonatkozo kifizetés tényérdl

6. Pénziigy
- Szamlak kiallitasa és eljuttatasa a kotelezett részére
- A controlling-vizsgalatvezetd  betegbevonasi  jelentéseinek  folyamatos
figyelemmel kovetése, az esedékes szamlazasok foganatositasa érdekében..
Amennyiben a vizsgalatvezetd az eldirt jelentési kotelezettségét elmulasztja, a
vizsgalatvezetd felszélitasa €s ezzel egy idében az orvosigazgatonak az
esemenyrd] torténd tajekoztatasa
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- A megbizd/szponzor befizetéseinek figyelemmel kévetése, fizetési felszélitdsok
kibocsdtdsa, nem teljesités esetén a jogi csoport tajékoztatdsa a jogi eljaras
meginditasa céljabol

- A controlling tijékoztatdsa a szamlak kiegyenlitésérol

7. Jog

- A befogadé nyilatkozat és szerz6déstervezetek jogi véleményezése, az alairdsra
keriil® befogadd nyilatkozat é€s szerz6dés szigndlasa

- A felszbliths ellenére ki nem egyenlitett szAdmldknak jogi uGton torténd
érvényesitése

- A jogszer( elszamolas érdekében sziikséges jelentési kotelezettség mulasztoival
szembeni fegyelmi- és kartéritési felelosségrevonas érvényesitése a munkéltato
altal inditott eljaras alapjan

A befogaddé nyilatkozatok, valamint a szerzddéstervezetek (illetve az alairdsra megkiildstt
szerzddések) a jogi csoport, valamint a controlling munkatarsai altal kozosen keriilnek
véleményezésre. A véleményezés soran a jogi csoport elsddleges feladata a sziikséges jogi
feltételek €s az intézet jogi érdekei érvényesiilésének vizsgalata, a feleldsségi, biztositasi
szabalyok rogzitése, mig a controlling munkatirsai a rendelkezésre allo adatok alapjan
elvégzik a sziikséges koltségkalkulaciot, és figyelemmel vannak a szerz6dés teljesitésével
kapcsolatos ellenorzési mechanizmusok koévethetdségére. A  befogadé nyilatkozathoz
jogszabaly szerint kételezo koltségkalkulacié megalapozott elvégzése, illetve a szerz6dés jogi
feltételeinek tisztazasa érdekében a controlling és a jogi csoport, a megbizdtol/szponzortsl
vagy a vizsgéalatvezetotdl tovabbi irasbeli nyilatkozatokat kérhet, mely nyilatkozatokat a
szerzodeés keretében érvényesiten: kell.

Az engedélyezett klinikai vizsgdlatok megkezdését az OGYI-nak be keli jelenteni. A
bejelentés megtételének kotelezettsége a megbizot/szponzort terheli, ezen kotelezettség
teljesitésének ellendrzése a vizsgalatvezeto feladata.

A pénziigyl osztaly — a controlling osztéllyal egylittmilkédve — a vizsgalat befejezése utén
utokalkulaciot készit a felmeriilt kdltségekrol és kiadasokrol.

V. A dijelszamolas szabalyai

A Kklinikai vizsgdlat elvégzésérdl torténd megallapodds sordn a felek egyeztetnek a
vizsgalatvezetd, a vizsgalatban kdzremiikédd megbizottak (tovdbbiakban: megbizottak),
valamint az intézetet megilleté dijazasok €s anyagi feltételek vonatkozasaban. Az intézetnél
varhatéan felmerlld koltségek kalkul4cigjat a controlling végzi el megbizé/szponzor és a
vizsgalatvezetd megbizé/szponzor altal szolgaltatott adatok alapjan. A megbizé/szponzor altal
az intézet részére a klinikai vizsgélat végzésével kapcsolatosan fizetett dij a controlling altal
kiszamitott varhato koltségnél, illetve a ténylegesen felmeriilé koltségeknél kevesebb nem
lehet, az intézetben az adott vizsgalattal felmeriilé kdzvetlen és kzvetett koltségeket minden
esetben teljes kortien fedeznie kell.

A megbizd/szponzor az adott klinikai vizsgélatra vonatkoz6 befogadé nyilatkozat kiadasat
kovetben, a vonatkozo6 szerzodésnek az intézet altal torténd alafrasat megel6zden kételes — a
befogadé nyilatkozat kiadasaval, valamint a szerzddés megkotésével osszefliggh —
adminiszirdciés dijat az intézet szdmldjara atutalni. Az adminisztrciés dij Osszege a
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mindenkori hivatalos jegybanki kézéparfolyamnak megfeleléen meghatirozott, a befogado
nyilatkozat keltezésének napja szerint megéllapitott 150.000 Ft + 4fa, azaz Egyszazdtvenezer
forint + 4fa. Az adminisztraciés dij tutalasat kovetéen keriilhet sor a szerzédésnek az intézet
altal torténd alairasara, vagy a megbizo/szponzor kételes az adminisztracios dijat legkés6bb a
szerzodés alairdsat koveté 30 napon beliil atutalni a korhaz részére. Az adminisztraciés dij
1/3-a foigazgat6i keretben keriil elkiilnitésre, mig tovabbi 2/3-a a befogadé nyilatkozat
kiadasdban, valamint a szerz6dés 1étrejottében kézremiikodd adminisztrativ dolgozékat illeti
meg a féigazgatd, valamint a KVEB altal alairt, irasbeli elszamoldsban foglaltak alapjén,
személyenként egyenld aranyban

Az egyeztetések €s a megallapodas soran a vizsgalatvezetdnek az intézet érdekeit minden
esetben érvényre kell juttatnia.

A vizsgalatvezet0 a személyes, valamint az iranyitdsa alatt a vizsgalatban részt vevé dolgozdk
megbizasi dijdval kapcsolatban, a megbizéval/szponzorral $néalléan megallapodhat. Ebben az
esetben a vizsgédlatvezetd &s az egyéb megbizott dolgozok dija ©6nalld, személyes
megallapodasok keretében keriilnek rogzitésre, azokat a megbizd/szponzor és az intézet
kozott az adott klinikai vizsgalat elvégzésére vonatkozéan megkétésre keriilé szerzédés nem
tartalmazza. Az intézet és a megbizd/szponzor kozott alairasra keriilé megallapoddsban az
intézetet illetd dijazasnak kiszamithato ¢€s ellendrizhetd modon szerepelnie kell. A
szerzodések megkotése sordn ezen f6 szabaly szerinti eljaras keriil érvényesitésre az intézet
részerdl. Ezen 1O szabdlytol eltéré megallapodasokat, illetve a dijazas mértékét és az intézet, a
vizsgalatvezetd, illetve egyéb résztvevik kozétti megoszlasanak aranyat a megbizéd/szponzor
€s az intézet kozott 1étrejovod szerzddésben kifejezetten szabalyozni kell.

Az intézetet illetd dfj, a megbizo/szponzor altal a klinikai vizsgélatnak az intézetben trténd
clvégzésére forditott Osszdijazasi kerete 25%-nél kevesebb nem lehet.

Az intézetet megilletd dij az intézet bankszamlajara keriil Atutalasra a megbizd/szponzor
részérdl. Az atutalds tutemezésérdl a felek a kdzottiik 1étrejovo szerz6désben rendelkeznek.

A kifizetés ltemezésére vonatkozo kifejezett szerzédéses rendelkezés hianydban, a
megbizd/szponzor koteles a vizsgalatvezetd altal szdmara teljesitett jelentés alapjan a
kifizetési kotelezettségét teljesiteni az intézet iranyaba, mely megbiz6i/szponzori kitelezettség
teljesitését a vizsgalatvezetonek figyelemmel kell kévetni, és az esetlegesen felmeriild
hataridd mulasztast az orvosigazgatonak, valamint a controlling osztaly és a pénziigyi osztaly
részére, haladéktalanul jelenteni koteles.

Eltér6 megallapodds vagy rendelkezés hianyaban, a vizsgalatvezetd dont arrol, hogy a
vizsgalatvezet6t megillet dijazds a tényleges résztvevék (co-investigator, study, nurse, mas
kozremilkodd) kozott milyen aranyban keriiljon felosztasra.

Az intézetet megilletd dijazdsnak a tényleges intézeti vizsgalati koltségek levondsa utan

megmarado részét (tovabbiakban: tiszta bevétel) a foigazgatd — mint munkaltatd — az intézet

likviditasi helyzetétol fiiggben elsdsorban az alabbi célokra fordithatja:

= az intézet miikddési koltségei fedezetének biztositasa

» a szerz6dés megkotésével ¢€s teljesitésével, illetve elszamolasaval kapcsolatos
adminisztrativ tevékenység teljesitményardnyos dijazasa (legfeljebb a tiszta bevétel 10%-a
erejéig)

« a hazai vagy kiilfoldi kongresszusi, illetve tovabbképzé tanfolyamon torténd részvétel,
illetve kilfoldi tanulmanyut tAimogatasa (részvételi dij, szallas, utazés koltsége)
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« tudomanyos tevékenység  tAmogatisa  (szakkdnyvvasarlas, folydirat-elofizetés,
miiszerbeszerzés, tudomanyos tevékenységgel kapcsolatos dologi kiaddsok: masolas,
forditas, poszterkészités, diakészités, irodaszer, postakoltségek fedezese)

+ a GCP (Good Clinical Practice) eldirasokhoz szilkséges beszerzések (zarhatd szekrények,
hiitdszekrények, vizsgalati anyagok megfeleld tarolasdhoz szitkséges eszkdzok, butorok,
polcok stb.) fedezése

« az orvosszakmai munkat el6segitd eszkdzbeszerzések és targyi feltételek kialakitasa

VI. Hatalyba lépés és zaro rendelkezések

Jelen szabélyzat 2011. januar 16-4n 1ép hatalyba. Rendelkezéseit az ezen id6pont utan
inditasra keriils klinikai vizsgalatokra teljes korien alkalmazni kell, ugyanakkor a jelenleg
folyamatban 1év klinikai vizsgdlatok vonatkozasiban, a jelen szabalyzat alapjan
megallapitott feladatokat és kotelezettségeket (killondsen: vizsgalatvezetdk jelentési
kotelezettsége &s pénziigy, valamint controlling a megbizé/szponzori kifizetésekre vonatkozo
ellendrzési kotelezettsége) a szabélyzat hatalyba 1épésének napjatol kell alkalmazni. A jelen
szabélyzat hatalyba lépésével egyiddben a korabban kiadott azonos targyu szabalyzat hatalyat
vesziti.

Budapest, 2011. januar 12,

Mellékletek:

. sz. melléklet: Befogad nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

sz. melléklet: Kddolasi tijékoztatd

sz. melléklet: Adatlap

sz. melléklet: Kapesolatrendszer

sz. melléklet: Vizsgalatvezets nyilatkozata (befogadd nyilatkozathoz) N
. sz. meliéklet: Felvételi adatlap (soron kiviili felvételhez) Z )
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1. szami melléklet

Befogadd nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

Intézmény, egészségligyi szolgaitato neve:

1. A vizsgalat cime

2. Protokollszam

3. A vizsgalati készitmény

Név (kodszam):
4. A vizsgalat tipusa
I. fazist II. fazisu III. fazist IV. fazist
Egyenértékiiségi vizsgalat
Egyéb:

5. Vizsgalati helyszin(ek)

Vizsgalatvezetdé(k)

6. A benyujtott dokumenticio

Vizsgalati terv magyar nyelvii §sszefoglaloja (azonosit6 szama):
Intézeti vizsgalohelyen bevalasztasra tervezett vizsgalati alanyok szdma:

A megbizo ajanlata a bevalasztott alanyonkénti intézeti koltségek fedezésére:

DAtUDL: cocoveieeeeeeeeeeeeeeeevierrereveeeseesnenins

megbiz6 alairdsa

7. Az intézet vagy illetékes IKEB elnokének megnevezése, cime:

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

biztositottak nem biztositottak

9. Elozetes kalkulicié szerint a megbizé dltal felajinlott dsszeg fedezi az intézetnek a
klinikai vizsgalattal kapcsolatos kiltségeit

igen nem

A klinikai vizsgélatot befogadom. Déatum: Bélyegzo:

A szolgaltatod vezetdjének alairasa:




2. sz. melléklet
Koédolasi tajékoztato

Az orvosbiologiai kutatds keretében végzett ellatast a 43/1999. (II1.3.) kormanyrendelet
értelmében a kivetkezo eljaras szerint kell jelenteni.

A beteg vizsgalattal kapcsolatos fekvobeteg megjelenését tartalmazo adatlapon a kovetkezo
kodolasi szabalyokat kell alkalmazni:

Téritési kategoria

F — magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének /) pontja
szerinti, kizarélag orvosbiologiai kutatas kerctében végzett beavatkozast is tartaimazo ellatasa
G - magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének [) pontja
szerinti, kizarolag orvosbiologiai kutatas keretében végzett beavatkozasa miatt bekovetkezett
szovodmény ellitdsa

Beavatkozas jellege (J): kizarolag arra a beavatkozdsra vonatkozdan, amely a kisérlet
keretében térténik

C. magyar biztositassal rendelkezd beteg részére orvosbiologiai kutatas soran, vagy a kutatas
soran fellépett szovodmény miatt sziikséges akut beavatkozas

D. magyar biztositassal rendelkezd beteg részére orvosbioldgiai kutatds sordn, vagy a kutatds
soran fellépett szo6vodmény miatt sziikséges, valasztott idpontban végzett beavatkozas

A beteg vizsgalattal kapcsolatos jarébeteg megjelenését tartalmazé adatlapon a kovetkezd
kodolasi szabalyokat kell alkalmazni:

Téritési kategoria:

F — magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének /) pontja
szerinti, kizarélag orvosbiologiai kutatas keretében végzett beavatkozast is tartalmazo ellatasa
G — magyar biztositassal rendelkezd betegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének ) pontja
szerinti, kizarolag orvosbiologiai kutatds keretében végzett beavatkozdsa miatt bekdvetkezett
szoviodmény ellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizarolag arra a beavatkozasra vonatkozoan, amely a kisérlet
keretében torténik (ez a funkci6 csak a kdzelmultban lett elérhetd)

C. magyar biztositassal rendelkezd beteg részére orvosbiologiai kutatds sordn, vagy a kutatas
soran fellépett szovédmény miatt sziikséges akut beavatkozas.

D. magyar biztositassal rendelkez{ beteg részére orvosbiologiai kutatas sordn, vagy a kutatas
soran fellépett szovédmény miatt sziikséges, valasztott idépontban végzett beavatkozas.

Amennyiben az ellatis kapcsan a kutatason tilmenden OEP finanszirozott beavatkozas is
torténik, ugy annak kédoldsat a szokdasos eljaras szerint kell végezni.



3. sz. melléklet

ADATLAP
orvostudomanyi kutatiasokrol
|_L Protokollszim: HENENERNRERERERRRRRN
| 2. Engedély kelte: HERERNER

3. Orvostudomanyi kutatis megnevezése:

4, A vizsgailat
kezdete:

5. A vizsgalat befejezése:

6. A vizsgalatot végzd szolgaltato neve: 7. A vizsgalatot végzd
szolgaltaté azonositoja:

| 8. Téritési katepéria: { | 9.Személyazonosité tipusa: [ |

[10. Személyazonositéjel: [ [ | [ [ 1T [ [ [ [ 11. Ellatas tipusa: [ |

[12. Vizsgalatot végzé orvos kédja: HEREE

(13. Diagnézisok | Kéd |
l HEENE
| HEEEE
I HEEEE
| EENEE
| HENER
L EREER
| !

14. Az orvostudomanyi kutatas érdekében végzett és/vagy szovidményeként
sziikségessé valt beavatkozisok

Intézet/osztily
azonositéja

NN EEEEENNEEEEEEIREANNEAEENNEENNENENNNEERE

Ellatas azonositd

Datum JINISIFA T [Kdd IL db




HEERNEEEEEENEREEENENRINENENEERNANRNENREERERR
IIEEENENREEEEEEEENENENENREENERRRERERRNENEEEE
EEENEEREEREREENEEEENIEEEEENEREREEREEEENEEEEE
EENEEEEEEEEEEEENEREEREREREGRENNEENENEEEEEEEE
NEEEEEEENEEEEEEEEEERENENEENENEEEERNRAEEEEEEE
HEEEEEEEENSESEENENENNEGEINENNEENNEEEEEEEEEE
HESSEEENENEESEESENSETNNESENNNGRENNNNEEEEEEEE
HSESEREEEESENEEEENESINEENENEEECEEEEEEEEEEEE
RN EEEEEEESEENEENENENEEREEENEEEEEEE
HESEENENENEEEEESEESNENIENEENNERRENAEEEEEEEEE
| l

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

az ellatasért felelGs orvos




Kitiltési atmutatd

1. Protokoll szam
OGY]I engedélyen feltiintetett protokollszdm (datum nélkiil)

2. Engedély kelte
Ev, ho, nap

3. Orvostudomanyi kutatis megnevezése
Az engedélyen feltiintetett ,,hatirozat” szerint

4. A vizsgalat kezdete
Ev, hé, nap

5. A vizsgalat befejezése
Ev, ho, nap

6. A vizsgalatot végzo szolgaltaté neve
A vizsgalatot végz6 szolgaltatd neve

7. A vizsgalatot végzo szolgaltaté azonositéja
A vizsgalatot végzd szolgaltato finanszirozési szerz6dés szerinti 9, illetve 4 karakteres kodja

8. Téritési kategoria

F- magyar biztositassal rendelkezd beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés /) pontja szerinti,
kizardlag orvostudomanyi kutatds keretében végzett beavatkozast tartalmazé ellatasa

G - magyar biztositassal rendelkez$ beteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdés /) pontja szerinti,
kizardlag orvostudoményi kutatds keretében végzett beavatkozas miatt bekovetkezett
sz6vodmény ellatasa

9. Személyazonosité tipusa

0 a személyazonosito jel nincs kitéltve

1. TAJ szam

2. 6 honapnal fiatalabb gyermek képzett TAJ szama

3. utlevélszam

5. menedékes, kérelmezd, befogadé igazolvany szama

6. ismeretlen TAJ szamt elhunyt személy, illetve ismeretlen beteg

10. Személyazonosité jel
TAJ szam, illetve a személyazonosito tipusanak megtelel$ egyéb azonosité

11. Ellatas tipusa
1 fekvébeteg
2 jarébeteg
3 mindkett$

12, A vizsgalatot végzo orvos kédja
Az orvos 5 jegyl pecsélnyomdjanak szama

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

14. Az orvostudominyi Kkutatas érdekében végzett és/vagy szividményeként
sziikségessé valt beavatkozisok
Ellatas azonositéja




Toérzsszam, ambulans naplésorszam

Intézet/osztaly azonositéja

A beavatkozast végzd osztdly finanszirozasi szerzOdés szerinti 9 karakteres kodja. Ha a
kuraszerii onkolégiai ellatas a szakmai szabalyok alapjan a beteg otthonaban torténik, akkor
az els6 négy karakter az ellatasért felelds intézet kodja, a tobbi karakter nulla

Beavatkozas jellege (J)
C akut beavatkozds
D valasztott idOpontban végzett beavatkozas

Nosocomialis kérnyezet (N)

0 nem értelmezhetd
A aszeptikus kdrnyezet
C szeptikus kérnyezet

Sebgyogyulas (S)

sebgyogyulas per primam intentionem

nem fertdzétt seroma, haematoma

sebgennyesedés

varrat insufficientia

folyamatban levd, zavartalanul gydgyuld seb elbocsataskor

U‘I-&wl\)

Nosocomiilis fertézés (F)
1. nosocomialis fertdézés nem volt
2. nosocomialis fert6zés tortént

Anesztézia technikaja (A)
OENO kodok

Beavatkozas tipusa (T)

1. a karhazi apolast indokld fodiagndzis miatt végzett beavatkozas
2 a korhazi apolast indokld fodiagndzis miatti tovabbi beavatkozas
3. kisérd betegség miatt végzett beavatkozas

4 szovodmény miatt végzett beavatkozas

Kod
A miitét vagy beavatkozas OENO kédja
Oldallsag (L)

bal oldali beavatkozas

D_ Jjobb oldali beavatkozas

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

db

Az elvégzett beavatkozas darabszama

Az adatlap minden pontja kitelezéen kitiéltendo!



4. sz. melléklet
Kapcsolatrendszer

Klinikai vizsgidlat menete a controlling és a vizsgalatvezetd kapcsolatiban

1. A vizsgalatvezetd a vizsgélatba bevélogatott alanyokrél — a megbizdénak kiildstt jelentéssel
egyidejlileg — jelzést killd a controlling osztilynak e-mailen study@bajcsv.hu
{protokollszam, beteg neve, egyedi azonosité kédja, taj szama, sziiletési idopontja), ez
Osszevethetd a megbizé Altal kiildott listaval.

2. Vizitek
A vizsgilatvezetd az ambulans lapon, ill. kérhézi zardjelentésen rdgziti a protokoll szamat
¢s az aktudlis vizitszamot (folyamatos bentfekvés esetén a korlapon rdgzitve a viziteket).
A klinikai vizsgalattal Osszefiiggd de a protokolltél eltérd (mellékhatis, allapot-
rosszabbodas stb.) megjelenéseket, beavatkozasokat a fenti modon szintén jelezni kell.

3. Egyéb kbltségeket, amelyek felmeriilnek a vizsgalat kapcsan és a Megbizd — a szerz6dés
szerint — fedezi, jelezni kell a controlling osztély felé (e-mailen a sziikséges részletekkel).

4. OEP felé t6rténd jelentések
» havonta az ellatott ambuldns és bentfekv esetek megfeleld téritési kategoriajanak (,,F”,
ill.”G™) valamint a beavatkozasok jellegének (,,C”, ill. ,,D%) jel6lését a controlling
ellendrzi
= egy klinikai vizsgilat befgjezésekor jelentést kell kiildeni az utolsd beavatkozas
hénapjat  kdveté hoénap 10. napjaig az ,Adatlap orvosbioldgiai kutatasrol”
nyomtatvanyon (3. sz. melléklet) controllingon keresztiil

5. Kiilsd telephelyen torténd klinikai vizsgélat
Az elindult vizsgalatba bevont betegekrdl a vizsgalatvezetd folyamatosan tajékoztatja a
controlling osztalyt e-mailen (study@bajcsy.hu) vagy postazott levél formajaban, ill.
elkiildi a viziteken résztvevd betegek ellatdsdnak adatait. (Ambulans lapon lehet rdgziteni
2. és 4. pont szerint, és annak masolatat elkiildeni a controlling osztalyra.)

6. Az adott vizsgilatra vonatkozd kifizetés tényérdl a controlling td)ékoztatja a
vizsgalatvezetSket (e-mail vagy levél).

Klinikai vizsgilat menete a controlling és a pénziigyi osztily kapcsolatiban

1. A megkot6tt szerzodés alapjan elindult vizsgalatrdl jelzés (cég neve, protokoll szdma,
szamlazasi  gyakorisag, varhatd Osszeg) e-mailen a  pénziigyi osztdlyra

(szabo.krisztina@ibajcsy.hu).

2. Szamlazas elokészitése a pénziigyi osztaly felé az adott vizsgalati szerzodés szamlazasi
idépontja szerint (egyeztetve a pénziigyi osztallyal), a controlling osztilyra beérkezd
adatok alapjan {cég neve, protokoll szdma, vizsgiléhely, vizsgalatvezeld, 1ddszak, dsszeg).

3. Kifizetések ellenOrzése a pénziigyi osztalyra beérkezett kifizetések és a teljesitett
vizsgalatok, illetve egyéb ellatisok Osszegének egyeztetése altal. (Papiron lista a
controlling osztalyra vagy e-mailen study@bajcsy.hu).

Klinikai vizsgalat menete a controlling és a gyogyszertiar kapcsolatiban




A klinikai vizsgélattal 8sszefliggd jarulékos készitmények igénylésének jelzése (készitmény
neve, rendelési ara) a controlling osztaly felé e-mailen, study(@bajcsy.hu cimre.

Klinikai vizsgialat mencte a controlling és a megbizé kapesolatiban

1. A megbizo, illetve a kozvetith cég a toborzdsi idGszak lezarasat kovetben értesiti a
controlling osztalyt a bevonasra keriilt személyekr6! {(study(@bajcsy.hu).

2. A szamlazassal kapcsolatban felmeriilé problémakrdl egyeztetés a megbizéval (pl. nem
egyezd vizitszamok, nem vart esemény koltsége stb.) az altaluk megkiildétt részletes
elszamolas alapjan.

Klinikai vizsgdlat menete a vizsgalatvezetd és a megbizé kapcesolataban

A vizspalattal kapcsolatos teljes kdrli, kétiranyl adatszolgaltatds és tajékoztatas — szerz6dés
szerint.

Klinikai vizsgilat menete a vizsgalatvezeté és a gyégyszertar kapcesolatiban

I. Jelentés a vizsgélati készitményr6l a gyogyszertirnak a nyilvantartds és a kiadas
érdekében.

2. A rendkiviili események gyogyszerigényének jelzése a gydgyszertarnak.

Klinikai vizsgidlat menete a pénziigy és a megbizé kapcsolatiban

1. Pénzforgalmi adatok nyilvantartisa és szamlazas a megbizé felé a controlling altal kiildott
adatok, illetve a megbiz¢ 4ltal kiildott elbzetes kalkulacio szerint.

2. Ellen6rzés a kifizetesekrol.

Klinikai vizsgilat menete a gyégyszertar és a meghizé kapcsolataban
1. A megbizé altal biztositott vizsgalati készitmény bevételezése.

2. A vizsgalat befejezésekor elszamolas az atadott készitményekrél,



5. sz. melléklet

A vizsgalatvezetonek a személyi és targyi feltételek meglétére vonatkozo
irasbeli nyilatkozata

Vizsgalatvezeto nyilatkozata

Alulirott ... a kovetkez6krol nyilatkozom.
A , mint szponzor/megbizd altal tdmogatott

.................................. protokollszamu klinikai vizsgalat jogszabalyban
eloirt személyi és targyi feltételei adottak a Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és
Rendeldintézet ........................... osztalyan, tovabba mint az osztaly
vezetdje vallalkozom vizsgalat lefolytatasara annak figyelembevételével, hogy
az intézet mikodésével osszefliggd munkakori feladatok teljes mértékben, azok

elvégzésének akaddlyoztatasa nélkiil ellatasra keriilhessenek.

Budapest, 20........c.ocviiiiiiiiiiinnn...

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

alairas




6. sz. melléklet

Févirosi Onkorminyzat
Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendeléintézet

H-1106 Budapest, Maglédi ut 89-91.
Féigazgato: Dr. Kialmdn Sandor

Ezen adatlap felmutatdsa esetén a Lavotta utcai foporta informacios pultjanal soron kiviili
felvételi lehetdséget tudunk biztositani.

FELVETELI ADATLAP

klinikai vizsgalati megjelenésekhez

Beteg neve:

Sziiletési ideje:

TAJ szama:

A vizsgalat protokoll szama:

Vizsgalo egység:

Vizsgalatvezetd orvos:

Tisztelt Betegtink!

Kérjiik, a bejelentkezés alkalmaval mutassa be:
» személyi igazolvanyét
» lakeim kartyajat
- taj-kartyajat




