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|. Altalanos rendelkezések

A Fovarosi Onkormanyzat Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és dRafintézetben —
tovabbiakban: intézet - a hazai és nemzetkdzi Kdiniés gyogyszer-kiprobalasi
vizsgalatokkal kapcsolatos intézményen beldli erbedtetési,
dokumentacioszolgaltatasi és sdeleskotési eljarast az alabbiak  szerint
szabalyozom, kulonés figyelemmel a targyban jelgnleatalyos jogszabalyi
rendelkezésekre, nevezetesen az ,Egészs&ifigaoldo 1997. évi CLIV torveny,
,AzZ emberi felhasznalasra keéllgyogyszerekil” sz6lo 2005. évi XCV. torveény,
valamint az emberi felhasznalasra kérivizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatarodl és a helyes Klinikai gyakorlat alkakésarol sz6l6 35/2005. (VIII. 26.)
EUM rendelet szabalyaira. A jelen szabalyzat rewed€lseit, a mindenkor hatélyos,
vonatkozoO jogszabalyi rendelkezésekre figyelemnedl &rtelmezni és alkalmazni.
Amennyiben a targyban valamely jogszabaly modasiti&eril, vagy Uj jogszabaly
kerll bevezetésre, az Uj jogszabalyi rendelkezésla ellentétes belsszabalyokat,
automatikusan hatalyon Kkivil helyezi és helyettikjogszabalyi rendelkezések
kertilnek alkalmazasra.

A jelen szabdlyzat rendelkezéseit az emberi fel@asra keridl vizsgalati
készitményekkel folytatott orvostudomanyi kutat@sdbbiakban: klinikai vizsgalat)
esetében kell alkalmazni a vonatkozo jogszabalyiletkezések szigoru betartdsa és
betartatdsa mellett. Klinikai vizsgalatot csak @YD engedélyének birtokaban lehet
végezni.

A targyban jelenleg érvényben (v hatalyos jogszabalyi rendelkezésekre
figyelemmel, a jelen szabdalyzat kiemelten az al@diman megjeldlt jogi
rendelkezések és fogalmak érvényesilését hivaintibditani, az intézet keretében
veégzett feladatok és kotelezettségek szabalyozalatm

. A targyban hatalyos, kiemelt fontossagu jogi fgalmak és
rendelkezések:
2005. évi XCV.tv.: 7.8 Klinikai vizsgalat barmely, olyan emberen végzett
orvostudomanyi kutatasnak mingsillé egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett
vizsgalat, amelynek céljaegy vagy toblvizsgalati készitmény

a) klinikai, gyégyszertani, illetve farmakodinamiatasainak feltarasa illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatas azdasa;j illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak kigslasztodasanak
tanulmanyozasa, a készitmény artalmatlansagansddmysaganak, &hy/kockazat
aranyanak igazolasa céljabol;




35/2005. (VII. 26.) EGM. rend. 2. §1):

a) klinikai vizsgalat (clinical trial): ua. mint Tv

d) megbizo (sponsgrbarmely természetes vagy jogi személy, jogi szeisedgel
nem rendelkez gazdasagi tarsasagki vagy amely a klinikai vizsgalatot
kezdemeényezivezeti, illetve finanszirozza.

e) vizsgalo (investigator): orvosi vagy fogorvosi képesitéssel rendetkexyan
szemely, akinek teladata a klinikai vizsgalat elvégzése a vizsgaldtelyen,

f) vizsgalatvezét (principal investigator):a csoport felebs vezebje egy adott
vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot tohbsgalobdl allo csoport vegzi;

Feleldsségi szabalygka 2005. évi XCV. tv. 21.8 rendelkezésej21. § (1) Ha a
vizsgalati készitmény Klinikai vizsgalata soranetite annak koévetkezmeényekeént
barmely természetes személy egészségkarosodasedzarkart szenvedett személy,
illetve halala esetén a hozzatartoz@szére

a) a klinikai vizsgéalatot engedély@hatosag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint
végzett vizsgalat esetérvaasgalat kezdeményaije,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos eggisasisodas a vizsgalatot
kezdeményey altal ismert, de a Klinikai vizsgalatot engedélyéatosagnak be nem
nyujtott adat eltitkolasanak kévetkezményejzsgalat kezdeményatje,

c) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egfisasisodas a Klinikai
vizsgalatot engedélyéz hatosag elirasanak kovetkezménye, aengedélyed
hatosag

d) a klinikai vizsgalatot engedélyézhatosag altal jévahagyottzsgalati tervtol
vald eltérés esetén - ha az egészségkarosodas enrk@lvetkezmenyekeént
kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot vég# intézmeéeny
kartéritést fizet.”

A Klinikai vizsgalat vonatkozasabanyvasgalatvezeé az Mt. 166.8 szerinti, vétkes
magatartason alapuld, mogottes fédskeggel tartozik a munkéltatd intézettel
szemben, amegbizasi szerédés szerint meghatarozott fetmlséggel tartozik a
megbizé/sponsor iranyaba, valamint a jelen szabtidgn meghatarozott barmely
kotelezettsége elmulasztasa esetdfjt.aszerinti fegyelmi és kartéritési felsséggel
tartozik a munkaltato intézet iranyaba.

A ketiss finanszirozas altalanos tilalma

a) Az egészsegbiztositasrol szold torveny értelmeébe adatokat a valésagnak
megfeleben kell rdgziteni és jelenteni

b) Az egészséqgugyi szolgaltatdsok EgészségbizositAlapbol tortéd
finanszirozasanak részletes szabalyairdl s28lh999. (lll. 3.) Korm. szerint:



4. 8§ (3) Finanszirozott teljesitményként a finanszirozasi szeidésben
meghatarozott és ténylegesen teljesitett szolgaltatdas szamolhatdo ek
Tarsadalombiztositasi Azonosité Jel (a tovabbiakbB#AJ-szam) feltlintetésével,
amennyiben annak megtéritésére jogszabaly alapjan a8 nem koteles (Kettés
finanszirozas éaltalanos tilalma)

Feleldssegbiztositas

Az Eltv. 164. § (2) szerint, a kutatast védr egészsegigyi szolgaltatonak
kartérités fedezetére a kutatasi tevekenység megkérz megékdéen a kutatasokra
vonatkoz0, a kockazatoknak megfel&l felelésseégbiztositasi szefidéssel kell
rendelkeznie. A vizsgalati készitménnyel végzekiinikai vizsgalatok esetén a
kulon térvényben ebirt felelésségbiztositassal kell rendelkezni.

l. fazisu klinikai vizsgalatokat kizarélag az OGYdltal mindsitett klinikai
farmakologiai vizsgalohelyen lehet végezni.

Klinikai Vizsgalatok Ellen 6rzé Bizottsaga (KVEB):

A KVEB 4allando jelleggel a Controlling Osztaly ésJagi Csoport vezéibdl all,
kiegészilve sziikség eseténdagBhzgatd vagy az Orvosigazgato altal irasban Kijelo
orvosszakmai vezétel. A KVEB feladatait a jelen szabalyzatban megtaott
rendelkezésekben foglaltak szerint latja el. Kidgnfieladata a klinikai vizsgalatok
jelen szabalyzat szerint torten befogadasanak, a vonatkozé s#desek
megkotésének és az érvényes smgzek teljesitésenek koordinalasa, élieése, és
adminisztrativ irdnyitasa, az intézet jogainakréglkeinek érvényre juttatasa céljabol.
A feladatok ellatasa eérdekében barmely Klinikai syaat vonatkozasaban a
megbizé/sponsortdl, vagy a klinikai vizsgalat véu#f illetve az elledrzési
mechanizmusban résztwevszervezeti egység vedgtol nyilatkozatot kérhet, a
vonatkoz6 dokumentaciokba betekinthet. Mulasztéagyv kotelezettség szegeés
eszlelése esetén, a munkaltatonal eljarast kezdexiéet.

I1l. A klinikai vizsgalat befogadasanak, a szer#dés alairasanak,
valamint a vizsqgalat végzésének intézményi feltée|

.Befogado nyilatkozat” kiadasa



A Klinikai vizsgalat intézeti befogadasara a jodedg altal kételed modon ebirt,
.befogado nyilatkozat klinikai vizsgalathoz” nyorhtany (1. sz. melléklet) megfetel
kitoltésével, a Klinikai Vizsgalatok Ellénzé Bizottsaga jovahagyasat kogeh a
féigazgato altal tortéhalairasa atjan kerdl sor.

A megbizo/sponsorral a klinikai vizsgalat szakmaitklezhetsége targykorében, az
intézet megkeresett osztalyanak vépetargyalhat. Ennek soran a felek tisztazzak,
hogy a megbizo/sponsor altal felkinalt klinikaisgalat jogszabalybandéit személyi

és targyi feltételei adottak-e az intézet megkéressztalyan (betegbevonas,
vizsgalati lehdiségek, szakmai kompetencia, stb.), tovabba, hoggzialy vezdie
vallalkozik-e a vizsgalat lefolytatasara annak digynbe vételével, hogy az intézet
mukodésével dsszefuggmunkakdri feladatok teljes mértékben, azok elvégmék
akadalyoztatasa nélkll ellatasra keriilhessenekefyiben a vizsgalatveZehem

az osztalyvezétlesz, annak személyét az osztalyvéZéorvos irasban jeldli ki.) Az
egyeztetés soran, a vizsgalatvézgiteles minden esetben az intézet érdekeit is szem
elétt tartani €s érvényesiteni. Egyetértés eseté@rggalas soran a felek egyeztetnek a
vizsgalatvezeét, a vizsgalatban kozreikods megbizottak (tovabbiakban:
megbizottak), valamint az intézetet meglllehnyagi feltételek vonatkozasaban.
Megbiz6/Sponsor és vizsgalatverésszeallitia azon tételek (eszk6zok, gyogyszerek
€s beavatkozasok) részletes listdjat, amelyek @&@g&iat soran az intézetnél
koltségként merulhetnek fel. Az atadott lista adapa controlling elvégzi azddetes
koltségkalkulaciot.. A megbizé/sponsor altal azzet részére a klinikai vizsgalat
veégzéseével kapcsolatosan fizetett dij a varhatds&ghél, illetve a ténylegesen
felmertb koltségeknél kevesebb nem lehet, az intézetberadmit vizsgalattal
felmertb koltségeket minden esetben teljestiedr fedeznie kell. Megbiz6/Sponsor a
vizsgalatvezdivel tortént megallapodas utan koteles vizsgalatvete késziteni,
melynek 6sszefoglalojat benyujtja az intezegdzgatodja részere, tovabba nyilatkozik
a vizsgalatban résztvék és az intézet tervezett dijazasarol. #gézgatdé — az
alabbiakban meghatarozott feltételek mellett - démdl, hogy az OGYI joébeli
engedélyének megléte esetérézetesen befogadja-e a széban forgd klinikai
vizsgalatot, a jogszabaly altaléét moédon (EUM rendelet 1. sz. melléklete szerint
adatlap= ,Befogadd nyilatkozat klinikai vizsgalabmk” alairasaval). A befogadd
nyilatkozatban adigazgato arrél nyilatkozik, hogy az intézet rendelk a klinikai
vizsgalathoz szukséges targyi és személyi felldtelgilletve az elzetes kalkulacio
szerint, a megbizd/sponsor altal felajanlott ossteetpzi az intézetnek a klinikai
vizsgalattal kapcsolatos kéltségeit.



A befogad6 nyilatkozatnak a 6igazgaté altali megalapozott alairasara és
kiadasara, az alabbiakban megjeldlt dokumentumok, vélemétselkr és
nyilatkozatok, valamint formai kovetelmények rerdziésre allasa, illetve teljesilése
esetén keril sor azon kotelezettség szenitt etartasa mellett, hogy a
megbizé/sponsornak, valamint a vizsgalatviazeit minden sziikséges adatot irasban
meg kell adnia a személyi és targyi feltételek raegiek igazolasara, valamint a
jogszabalyban élrt elézetes koltségkalkulacio elvégzéséhez illetve a etawit
szerddes feltételeinek megallapitasahoz.

a) A befogadd nyilatkozat benyujtasaval egyidben a Klinikai Vizsgalatok
Ellenérzé Bizottsaga részére minimalisan szukséges, rerzidke bocsatandd
(magyar nyehi) dokumentumok:

1) vizsgalati protokoll (és annak rovid, magyar nyélvosszefoglaléja),
(papiralapon legalabb 2 példanybanagy elektronikus uton az alabbi e-
mail cimekre kell megkuldeni: jogiroda@bajcsyédsistudy@bajcsy.hu)

2) a teljes klinikai vizsgalatra vonatkozO részletes,magyar nyelui
vizitrend,

3) a vizsgalati tervben szerépleszkozok, gydgyszerek és beavatkozasok

4) a vizsgalatvezainek a személyi és targyi feltételek meglétére vonaikoz
irasbeli nyilatkozata (5. sz. melléklet)

5) Megbizo/Sponsonyilatkozata a vizsgalatban résztvék és az intézet
tervezett dijazasarol

6) A klinikai vizsgalatra vonatkozézerzidés-tervezetlehetiség szerint)

b) Vélemeényezések: Klinikai Vizsgalatok Ellerz6 Bizottsaga
- A benyujtott dokumentacio teljeski&@gének vizsgalata;
- Jogi feltételek meglétének ellemése, valamint az intézetre esetlegesen
hatranyos szeéréses kikotések torléesének kezdeményezeése;
- A befogadd nyilatkozathoz @lt elozetes koltségkalkulacid elvégzése a
felmerib koltségek fedezete tekintetében, valamint az wsiskishoz
szikseéges ellénzési mechanizmus meglétének vizsgalata,

c) Nyilatkozat: A felkért vizsgalatvezét irasban nyilatkozik asfgazgatd részeére,
hogy a vizsgalat elvégzésére szikséges személyarggi feltételek a vizsgalat
elvégzésere kijel6lt szervezeti egység keretéhmaetikezésre allnak és a vizsgalatnak
a protokoll szerinti teljesitése a vizsgalatvézetalamint a szervezeti egyseég
dolgoz6i munkakori feladatainak ellatasat semmilyiermaban és moédon nem
akadalyozza, vagy neheziti med befogadd nyilatkozathoz jogszabaly szerint



koteled koltségkalkulacio megalapozott elvégzése, illetae szerddés jogi
feltételeinek tisztazadsa érdekében, a Klinikai Yéatok Elleirzé Bizottsaga a
megbizd/sponsortdl, vagy a vizsgalatvérdttovabbi irasbeli nyilatkozatokat kérhet.
A megbizé/sponsor ezen felkérések alapjan szotgélt&asbeli nyilatkozatainak
feltételei, az alairasra kefiilszerddés részét kepezik, annak mellékleteként. A
vizsgalatvezét a szikséges, vagy kert irasbeli nyilatkozatok riddiden tortén
megtételéért, valamint a nyilatkozatban foglalt eldptések és adatok valds
tartalmaért, fegyelmi és kartéritési féledéggel tartozik.

d) Formai kévetelmény: aBefogado nyilatkozatot (a fentiekben megjeldlteéghdte
esetén) a Kilinikai Vizsgalatok Elléreé Bizottsaga tagjainak, valamint a
vizsgalatvezéinek szignalnia kell.

A Klinikai Vizsgalatok Ellen 6rzé Bizottsagaa Befogado nyilatkozatot (valamint a
feltételeknek megfelél szerddést) az elbirdlashogziikséges dokumentumok és
nyilatkozatok teljeskoriisége esetén a kézhezvéii@liszamitott 10 munkanapon
belul elbirdlja és alairasra adigazgatonak éterjeszti. Az alairt Befogadod
nyilatkozatot e-mailben, és az eredeti példanytizagalatvezéi utjan megkuldi a
megbizé/sponsornak, masolatat a vizsgalatéer&t az IKEB-nek és az intézeti
gyogyszertarnak. Egy-egy masolati példany a Kozpdhktatoban, illetve a
Controlling keretében kerul nyilvantartasba vételre

Szerzdés megkotése, alairasa és teljesitése

A klinikai vizsgalat végzésére vonatkozé szeédés magyar (€s igény esetén
angol) nyelven, legaldbb két eredeti példanyban k#gl. (Amennyiben a
szerddeés két nyelven készil, agy vita esetén felek a nyag nyelvii szoveget
tekintik irAnyaddnak.) A szerzédést intézeti szinten a digazgato irja ala, a
gazdasagi igazgatonak a kotelezettségvallalasra \athozé ebirasok szerinti
ellenjegyzése mellettA szerddést Klinikai Vizsgalatok Ellefrzé Bizottsaga tagjai
szignaljak a digazgato alairasat megeben annak hitelesitése érdekében, hogy a
szerddés a jogi valamint az intézet érdekeinek eérvéemgeshez szikséges, a
megbizéval/sponsorral d&etesen  egyeztetett feltételeket tartalmazza
szerddésnek az intézet nevében torténalairasara kizarélag abban az esetben
kerilhet sor, amennyiben a sz@iés a KVEB véleményezésében foglaltakat
tartalmazza és az igy elfogadott szées szovegeét megbizé/sponsor mar alairta
valamint a megbizé/sponsor a befogadd nyilatkozetddsa és a szédes
megkotéseével felmeréiladminisztracios dijat az intézet szamlajara &tdlz ebirt



feltételek teljesulésér és a formai kdvetelmények érvényestlésarvizsgalatvezét
koteles gondoskodni. A vizsgélatvezditteles a szeéalést, valamint a vizsgalati
protokollt teljes terjedelmében és részletében ismeazokat maradéktalanul
alkalmazni, melyek betartasaért, illetve betartedésteljes fegyelmi- és kartéritési
felelosseggel tartozik. A szefdések adigazgato altal tortéhalairasat kovéen, az
intézet Kozponti lktatéja Gtjan, az alabbiakban jekéit szervezeti egységek (illetve
szemelyek) részére kertilnek szétosztasra:

- Megbizo/sponsor (legalabb 1 eredeti példany)

- Vizsgalatvezdi (egy masolati példany)

- Controlling (egy masolati példany)

- Jog (egy masolati példany)

- Orvosigazgato6 (egy masolati példany)

- Kozponti Gybégyszertar (egy masolati példany)

- Pénzugy (egy masolati példany)

- lktatd (k6zponti nyilvantartas) (1 eredeti példany)

Szerfdés megkotesét hatraltato, illetve kizard kortulmeéngk és a kizard okok
megszintetésének lehésegei:

- Felebsségi szabalyok megkeriilésének kisérlete a megiiaio Azokban az
esetekben merdl fel, amikor Meghiz6 nem azonosanSfpral, a szebzlést
csak Meghizo irja ald és a maga rédzérinden felebsséeget kizar, illetve
atharit a Sponsorra. Ebben az esetben a&ieskizardlag abban az esetben
irhaté ala az intézet résdéramennyiben a Sponsor aléirja a sédéxst, vagy
kulon irasbeli nyilatkozatdban kotelezettséget abathz adott, konkrétan
nevesitett szeéréskdl ra harulo kotelezettségek teljesitésére.

- Az intézmény részére a megbizo/sponsor kifejezed®irja, a klinikai
vizsgalatra vonatkozdilon felebssegbiztositas megkotését. A sadés
kizarolag abban az esetben fogadhatd el és irHat@za intézet részél
amennyiben a kulon fel&dségbiztositas megkotésére vonatkozo rendelkezés
torlésre kerdl, illetve a megbizé/sponsor az intaynjavara megkoti a
szikseéges kulon feledségbiztositast.

- Az intézmény részére a megbizd/sponsor a kifizekédelezettségeinek
teljesitése feltételekent, kilon jelentési és saaadi kotelezettséget iréel
Tekintettel azon korilményre, hogy a vizsgalatvéZétial szolgaltatott adatok
alapjan a megbizd/sponsor rendelkezik a kifizetdgitelezettsége
teljesitéséhez szikséges adatokkal, a megbizémporsdteles a
vizsgalatvezét jelentése alapjan az intézmény javara fennallGetd
kotelezettsegét részletes elszamolast kildeni a controlling dgatk, mely



kotelezettség teljesitése esetén, a pénzigyi pseédizéél a vonatkozo
szamla kidllitasra és megkuldésre kertl megbizésmorészére.

- A szerddésben nem koétheki kilfoldi hatdsag, vagy birdsag joghatdsaga.

- Amennyiben a Klinikai vizsgalat a vizsgalati prodtk eléirasainak
megfeleben kerul elvégzésre, azonban a vizsgalat soram ¢gifedi egyéb,
orvos-szakmailag indokolt egészségugyi ellatasnyg&p fel, ami az OEP
részéél nem, vagy nem teljes meértékben keril kifizetéareyegbizé/sponsor
koteles a szetésben meghatarozott dijon felll, a kiegéseigeszségugyi
ellatas dijat az intézetnek megtériteni, azle#itérs rendelkezések nem
fogadhatdk el szeérdéses feltételként.

- A szerddésben egyérteliien meg kell hatarozni, hogy az intézet részére
kifizetésre keri dij tartalmazza-e a Klinikai vizsgalatban részévdelgozok
€s a vizsgalatvezéfuttatasat, illetve a vizsgalatba bevonasra keb@tegek
jaro- vagy fekwébeteg-ellatas keretében keriilnek-e ellatasra.

- A jogszabalyi elirasoknak tortéh megfelelés, valamint a megbizdo/sponsor és
az intézet kozo6tti dokumentalt modon toérelszamolas biztositasa
erdekében, a toborzasivekzak lezarasat kovitn, a megbizo/sponsor koteles
a vizsgalatba bevonasra keéridzemélyekil irasban, elektronikus uton (e-
mail: study@bajcsy.hyelentést kiildeni a controlling osztaly részére.

A fentiekben megjeldlt szefdéses feltételeknek az intézeti érdekek szerinti
ervényesilését a vizsgalatvédetek, a jogi csoport, a controlling osztaly
munkatarsainak, valamint a KVEB-nek minden esetbemositani kell a klinikai
vizsgalat elvégzésére vonatkozO egyeztetések, @yhed nyilatkozat, a szédeés
megkotése, valamint a szédgs teljesitése soran.

A Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és Rendaitézetben (mint intézet) klinikai és
gyogyszer-kiprobalasi vizsgalatokat kizarélag a obaflé nyilatkozat alapjan
megkotott ervényes szédes, valamint az OGYI (esetlegesen egyéb hatdsagi)
engedélyek rendelkezésre allasa, tovabba az inteedi Bizottsaganak irasbeli
tajékoztatasa utan lehet megkezdeni illetve végemmélynek meglétéért illetve
megtorténtéért a vizsgalatveddeljes felebsséggel tartozik. A klinikai vizsgalatok
tekintetében az Etikai Bizottsag feladata kilbénbdaewizsgalati alanyok jogainak,
biztonsaganak védelme, tovabba a vizsgalati terviléimtak végrehajtasanak, a
hatosagi engedélyben, illetve az ETT véleményébamlaltak helyszini
megvalositasanak figyelemmel kisérése. Az OGY| délgének beszerzése
megbizé/sponsor feladata és kotelezettsége. Me@piansor felel a jogszabalyokban
foglalt, Klinikai vizsgalatokra vonatkozo rendelete betartasaért.
Megbizé/Sponsornak, a klinikai vizsgalattal dssggéisben esetlegesen keletkez



karok megtéritésére sajat, illetve az adott vizdtdl kapcsolatban az intézet javara
megfeleb felelésségbiztositast kell fenntartania a vizsgalat gel@tartama alatt,
melynek megfeléd fedezetet kell nyujtania a Kklinikai vizsgalattahpcsolatosan
esetlegesen érvénye§idartéritési kovetelések teljes 6sszegére.

A szerddés teljesitése soran, a vizsgalatwezéidteles minden esetben a
szerddésben, a vizsgalati protokollban, a jelen szaladihan, valamint a vonatkozo
jogszabalyi és szakmai &@lasoknak maradéktalanul megfelelve eljarni. A
vizsgalatvezeét koteles tovabba rendszeresen téajékozodni, hogy akkala a
megbizé/sponsornak szolgaltatott adatok alapjan,esedékes megbizd/sponsori
kifizetések Ugy a vizsgalatvedetés mas megbizottakpint az intézmeény részére
hatarid ére kifizetésre keruljenek A vizsgalatba bevont betegekkel kapcsolatosan
koteles kiemelten a vizsgalati protokoll szerin@aeli, az ebirt dokumentaciot az
Utmutatasoknak megfetedn vezetni és a protokollban, a selesben, valamint a
jelen szabalyzatbandit jelentéseket hatabtben és teljes kden teljesiteni. Koteles
tovabba a vizsgalatba bevont betegek ellatasat nbarmatikai rendszerben a
megfeleb kodolast alkalmazva (a Controlling érvényben éléogszabalyoknak
megfeleb ajanlasa szerint = ,F” kod) rogziteni és a Cotitigl valamint a Kdzponti
Gyobgyszertar iranyaba a szikséges jelentésekeaniaifpsan teljesiteni a ket
finanszirozas tilalmanak érvényesilése, illetve eglmzd/sponsori kotelezettségek
ervenyesithésége eérdekébenvalamely kotelezettség elmulasztasa esetén, az
intézet az adott vizsgalat leallitasat kezdeményeet, illetve a vizsgalatvezdit
tovabbi vizsgalatokban torters részveételbl eltilthatja. A kotelezettségszegésert,
valamint az intézetnél a mulasztasbdl, illetve arzmés megdmeésell eredsen
felmertlt karok vonatkozasaban, a vizsgalatuvezeljes fegyelmi- és kartéritési
felelosséggel tartozik.

A Klinikai vizsgélat soran a vizsgalatvedeek lehebsége, amegbizd/sponsor
kikotése esetén pedig kotelezettsegeklinikai vizsgalati koordinator, mint
fuggetlen negyedik szere@ bevonasa

A vizsgalatvezdinek a klinikai vizsgalatra vonatkozo, a klinikazsgalat utdlagos
ellensrzéséhez sziikséges alagveokumentumokat a vizsgalat befejezését kimnet
legaldbb 6t évig meg ketiriznie és oly modon kell archivalnia, hogy azok kgen
fellelhetbek legyenek. Az egészségugyi ellatassal kapcsoldtd®imentaciot, az
egeszségugyi adatok niggésére vonatkozo jogszabalyi rendelkezések figyede
vételével kell archivalni.



A vizsgalatok soran csak amtézeti gyogyszertar altal atvett és onnan az
osztalyokra, részlegekre kiadagyogyszerek, készitményekhasznalhatok fel. A
gyogyszertari dokumentacioban a vizsgalati késziymié nulla nyilvantartasi értéken
szerepelnek.

Ha a megbizé/sponsor a vizsgéalat elvégzése érdekétisszert, illetve egyéb
felszerelést telepit az intézetbe, ezt a telepiiéan az intézetMiiszer- és
Vagyongazdalkodasi Osztalya leltarba veszi nulla nyilvantartasi értékkel. A
megbizé/sponsornak az atadast mé&gen irasban nyilatkozni kell, hogy az
eszkdzOk esetleges megsemmisiilése, megrongaléekiisa e a szandékos és sulyos
gondatlansagbdl erédkarokozas kivételével — az intézettel szembenékiéési
igénnyel nem Iép fel.

V. Feladatkorok és kotelezettségek
A fentiekben rogzitett szabalyokra is figyelemmef meghaladdan, kulénésen az
alabbi feladatok és kételezettségek kertilnek magédisra.

1. A vizsgalatvezétfeladatai és kotelezettségei:
a) A vizsgalatvezét koteles az intézetéigazgatojahoz a vizsgalat megkezdését,
illetve az ahhoz szikseges irat kiadasat niéegeh, az dlirt véleményezések
végrehajtasahoz szikséges megiehatarid biztositasaval, engedélyezés céljabdl az
alabbi iratokat felterjeszteni magyar nyelven (is):
* Vizsgalati protokoll egy példanya és annak rovidagyar nyeli
0sszefoglaldja, valamint a vizsgéalatra vonatko&r&des-tervezet,
» ateljes klinikai vizsgéalatra vonatkoz6 részletaagyar nyeli vizitrend,
e a vizsgalati tervben szerépleszk6zok, gyodgyszerek és beavatkozasok
tételes listajanz intézetet terhélkoltségek kalkulaciojahoz;
* a vizsgalatvezéhek a személyi és targyi feltételek meglétére ami
irasbeli nyilatkozata,
* Megbizd/Sponsor nyilatkozata a vizsgalatban résélvees az intézet
tervezett dijazasarol
* betegtajekoztato egy példanya,
* beteg-beleegyezési nyilatkozat egy példanya,
* OGYI engedély egy példanya,
* regiondlis Etikai Bizottsag engedélye (ha ilyenzeesését az OGYI &irta),
* az OGYI, vagy mas hatésag altadiel egyéb szakmai, hatosagi engedélyek,
* helyi Etikai Bizottsag tajékoztatasanak dokumentuma



* aklinikai vizsgalatra vonatkoz¢ alairt sz&éigsnek a Megbiz6/Sponsorhoz,
valamint az intézet Kozponti lktatéjaba kozpontiilvntartas ceéljabal
tortérd eljuttatasaért (legalabb 2 eredeti példanybatgivé a szereés
tervezeteknek a jogi csoporthoz, valamint a Colmigpl részére
véleményezés ceéljabdl torierljuttatasaért

* a vizsgalatvezét nyilatkozata a Megbizé/Sponsorral fennalld, azttado
vizsgalat elvégzésre vonatkozé érvényes, személyeyallapodasa
meglétéél (vagy a szer@dés masolati példanyat kell csatolni)

b) A megbizé/sponsorral tortéregyeztetések soran, a munkaltato intézet érddkeine
folyamatos érvényesitése, a jelen szabalyzatbdaltak)teljestlése céljabol;

c) A vizsgalatvezdét felel az egészseégugyi adatok védelmére vonatkozé
jogszabalyokban foglaltak szerinti bizalmas adat@kamint a klinikai vizsgéalatra
vonatkozd protokoll és szdidés szerinti bizalmas adatok kezeléséeért,
megirzeséeért;

d) A Kklinikai vizsgalatnak a vizsgalati protokoll &dtasoknak megfelél
lebonyolitasaért, a protokoll szerinti eljaras fgiéletéért, a protokoll teljes Kor
betartasaert és betartatasaért, munkakori feladdtdeljes kak ellatasa mellett;

e) Minden vizsgalatba bevont személyt (legh#is a megbizénak/sponsornak totén
jelentéssel egyitben), és a vizsgalattal kapcsolatos minden kil@slexggemenyt
koteles jelenteni a Controlling, valamint a kdzpoiglyogyszertar részére
(minimédlisan szikséges adatok: vizsgalat kod szamiasgalatvezét eés
vizsgalatot végia szervezeti egys€ég megnevezese, a beteg neve €szZaAlh,
vizsgalatba vonas kezdetének és varhato befejeéddbpontja), a vizsgalat
menetének figyelemmel kovetése, a megbizd/sponskidielezettsegek
ervéenyesitése, valamint a vizsgalattal Osszéfiggszitmények kiadasanak
nyomon kovetése céljabadl,

f) A vizsgalat folyamata sorankettds finanszirozas tilalmaratekintettel, minden
vizsgalatba vont beteg adatainak az informatikadszerben térténrogzitése, a
megfeleb kddolasok eszkozlésével, a Controlling érvényben Iév

jogszabalyoknak megfeflehjanlasa szerir(R.sz. melléklet).

g) A vizsgalatba bevont személyek szamat, valamint izsgalat befejezését
Controlling é s a Kézponti Gyogyszertar részélenjeni

h) A szerddésben és a jelen szabalyzatban foglaltak betadsashetartatasa, a
vizsgalatnak a pénzlgyidtasoknak megfelélelszamolasa, tovdbba a mindkét
fél részédl alairt szerddésnek az intézet kozponti iktatojaba tost@tjuttatasa
(legkésbb a mindkét fél alairasat kowe?. munkanapig).

2. Kozponti Iktato: vezeti a kozponti szefdés (és dokumentacid) nyilvantartast. Az
alairt szerédéseket szétosztja: vizsgalatvézejog, controlling, orvosigazgato,
gyogyszertar, pénzigy részére;



3. Gyogyszertar:

- a vizsgalati készitmények atvétele, tarolasa, nyilvantartasa és kiadasa a
vizsgalatvezéik részére, illetve amennyiben a protokoll megkdvete vizsgalati
készitmény elkészitése, a vizsgalatv@zetltal eljuttatott igénylések alapjan,
vizsgalati protokoll koédok szerint torténbontasban és nyilvantartas szerint.
Amennyiben a vizsgalatveZeta jelentési kotelezettségét nendigds (jogszabaly,
jelen szabdlyzat, vizsgalat protokoll, sz&tes, szakmai éiras, stb.) szerint teljesiti,
a Kozponti Gyogyszertar koteles a kért készitméiagldsat megtagadni, azéet
jelentés teljesitéséig. A jelentés teljesitéséndinulasztasarél, koteles az
orvosigazgatoét, valamint a KVEB-t tajékoztatni;

- a vizsgalat elvégzése érdekében sziksggaekkos készitmények biztositasa, a
szerddesbl figgoen, esetleges téritési dij ellenébdszamlak kiallitasa érdekében
controlling osztaly tdjékoztatasa);

4. Diagnosztikai egységek (labor, képalkotd)

A klinikai vizsgélattal sszefudggabor-, vagy egyéb diagnosztikai vizsgalatok iggny
esetén, a diagnosztikai egység koteles protokoliszerinti nyilvantartast vezetni, az
elvégzett vizsgalatokrol. A  felmerllt diagnosztikasgalati igényeki
(protokollszam megjelolésével), a diagnosztikai ségy vezedije koteles jelentést
kuldeni a Controlling atjan, a KVEB részére. A KVEB Controlling utjan
elektronikus forméban irasban jelzi, amennyibeadwt klinikai vizsgélat a kozponti
nyilvantartasban nem szerepel, vagy a jelen szaabzerinti jelentési-, dijfizetési
kotelezettség teljesitését a vizsgalatwe2edgy a megbizd/sponsor elmulasztotta. Az
igényelt diagnosztikai vizsgalatok kizardlag abbam esetben teljesitléét a
diagnosztikai egység réssér amennyiben az adott klinikai vizsgélat az intéze
k6zponti nyilvantartdsaban szerepel és a jelendyaditban foglaltak teljes-kden
betartasra kertltek.

5. Controlling

- a befogadd nyilatkozat és sz&lgs tervezetek véleményezése, az alairasrackerul
befogado nyilatkozat és szédés szignalasa,

- a befogado nyilatkozathoz szikségégetes koltségkalkulacio elvégzeése;

- a vizsgalatvezék jelentéseinek folyamatos figyelemmel kdvetéseg&ralapjan — a
kettos finanszirozas elkerilését szenbttekartva — az egészségbiztositd iranyaba
tortérd megfeled jelentések foganatositdsa. Amennyiben a vizsggtaty az ebirt
jelentési kotelezettségét elmulasztja, a vizsgéalat felszolitasa és ezzel egylien

az orvosigazgatdé esemédiyiorténd tajékoztatasa;

- esedékes megbizd/sponsori elszamolasok fogares@sérdekében, a pénzigyi
osztaly tajékoztatasa a szamlak kiallitAsahoz €g@ssadatok szolgaltatasaval,

- thjékoztatja a vizsgalatvedket az adott vizsgalatra vonatkozo kifizetés tédlyer

6. Pénzigy:

- szamlak kidllithsa és eljuttatasa a kotelezeitéee;

- a controlling jelentéseinek folyamatos figyelemmigvetése, az esedéekes
szamlazasok foganatositasa érdekében.



- a megbizo/sponsor befizetéseinek figyelemmel t&dee fizetési felszoélitasok
kibocsatasa, nem teljesités esetén a jogi csopgékaztatasa a jogi eljaras
meginditasa céljabdl;

- a controlling tajékoztatasa a szamlak kiegyesike;

7. Jog

- a befogado nyilatkozat és sz&des tervezetek jogi véleményezése, az alairasra
kerlls befogado nyilatkozat és szédés szignalasa;

- felszolitas ellenére ki nem egyenlitett szaml&kj@gi uton tortéd érvényesitése;

- a jogszeil elszamolas érdekében szikséges jelentési kotskegemulasztéival
szembeni fegyelmi- és kartéritési fédégre vonas érvényesitése, a munkaltaté altal
inditott eljaras alapjan;

A befogadd nyilatkozatok, valamint a sz@dés tervezetek (illetve az alairdsra
megkuldott szekdések) a jogi csoport, valamint a Controlling mugaksai altal
k6zdsen kertlnek véleményezésre. A véleményezém soljogi csoport edslleges
feladata a szikséges jogi feltételek és az intgxgt érdekei érvényesulésének
vizsgalata, a felébségi- biztositasi szabalyok rogzitése, mig a ©bimiy
munkatarsai a rendelkezésre all6 adatok alapjanégeik a szikséges
koltségkalkulaciot és figyelemmel vannak a sédés teljesitésével kapcsolatos
ellensrzési mechanizmusok kovetliségére. A befogado nyilatkozathoz jogszabaly
szerint kotele& koltségkalkulacié megalapozott elvégzése, illedvezerddés jogi
feltételeinek tisztazdsa érdekében, a Controlling @ jogi csoport, a
megbizé/sponsortél, vagy a vizsgalatvéittovabbi irasbeli nyilatkozatokat kérhet,
mely nyilatkozatokat a szefdés kereteben érvényesiteni kell.

Az engedélyezett klinikai vizsgalatok megkezdézeO&YI-nak be kell jelenteni. A
bejelentés megtételének kotelezettsége megbiz&@sgoterheli, ezen kotelezettség
teljesitésének ellémzése a vizsgalatvedeteladata.

A Pénzlgyi osztaly — a Controlling osztallyal egmiitkddve - a vizsgalat befejezése
utan utdkalkulaciét készit a felmerilt kdltsédilés kiadasokrol.

V. A dijelszamolas szabalyai

A klinikai vizsgélat elvégzésér torténs megallapodas soran a felek egyeztetnek a
vizsgalatvezét, a vizsgalatban koOzrdikods megbizottak (tovabbiakban:
megbizottak), valamint az intézetet megllletlijazasok és anyagi feltételek
vonatkozasdban. Az intézetnél véarhatéan felnderkibltségek kalkulacidjat a
megbizo/sponsor és a vizsgalatvézatal szolgaltatott adatok alapjan a Controlling
végzi el. A megbizd/sponsor altal az intézet részeklinikai vizsgalat végzésével
kapcsolatosan fizetett dij a kiszdmitott varhatdtségnél, illetve a ténylegesen




felmertb koltségeknél kevesebb nem lehet, az intézetberadmit vizsgalattal
felmertb koltségeket minden esetben teljestair fedeznie kell.

A megbizd/sponsor az adott klinikai vizsgalatra atknz6é befogado nyilatkozat
kiadasat koveéen, a vonatkozé széidésnek az intézet altal tortenalairasat
megebzéen koteles - a befogadd nyilatkozat kiadasavalanaait a szeradés
megkotésével osszeflfyg adminisztracios dijat az intézet szamlajaraafut Az
adminisztracios dij Osszege 120.000 Ft, azaz szaebér forint+AFA. Az
adminisztracios dij atutalasat kosen kerilhet sor a széidésnek az intézet altal
tortérd alairasara. Az adminisztracios dij a befogaddatikaizat kiadasaban, valamint
a szerddés létrejottében kozrdikoddé adminisztrativ dolgozokat illeti meg a
Foéigazgato, valamint a KVEB altal meghatarozott kil§rabalyzatban foglaltak
alapjan.

Az egyeztetések és a megallapodas soran a vizsggdéinek az intézet érdekeit
minden esetben érvényre kell juttatnia.

A vizsgalatvezét a szemeélyes, valamint az iranyitasa alatt a viatggn részt vey
dolgozOk megbizasi dijaval kapcsolatban, a meghimponsorral o6nalléan
megallapodhat. Ebben az esetben a vizsgalatvésetz egyéb megbizott dolgozdok
dija onallo, személyes megallapodasok keretébeiilrned rogzitésre, azokat a
megbizé/sponsor és az intézet kozott az adott kklinivizsgalat elvégzésére
vonatkozéan megkétésre kerllszerddés nem tartalmazza. Az intézet és a
megbizé/sponsor kozott alairasra kérlinegallapodasban az intézetet dlet
dijazasnak kiszamithato és ebemhe®® modon szerepelnie kell. A szédések
megkotése soran ezei Bzabaly szerinti eljaras kerul érvényesitésre raézet
részéél. Ezen 6 szabalytol eltér megallapodasokat, illetve a dijazas mértékét és az
intézet, a vizsgalatvezetilletve egyéb résztvék kozotti megoszlasanak aranyat, a
megbizé/sponsor és az intézet kozott Iét@jgxerddésben kifejezetten szabalyozni
kell.

Az intézetet illeb dij, a megbizd/sponsor altal a klinikai vizsgaddtraz intézetben
tortéerd elvegzésere forditott dsszdijazasi kerete 25%@asebb nem lehet.

Az intézetet megillét dij az intézet bankszamlajara kerul atutalasra, a
megbizé/sponsor réssér Az atutalas lUtemezéséra felek a kozottik létrejé@v
szerddésben rendelkeznek.

A kifizetés Utemezésére vonatkozo kifejezett smbizes rendelkezés hianyaban, a
megbizé/sponsor koteles a vizsgalatvézatal szamara teljesitett jelentés alapjan a
kifizetési kotelezettségét teljesiteni az intézeinyaba, mely megbizé/sponsori
kotelezettség teljesitését a vizsgalatvazek figyelemmel kell kovetni és az



esetlegesen felmefilhataridh mulasztast az orvosigazgatonak, valamint a cdimgol
osztaly és a pénzlgyi osztaly részére, haladékigkelenteni koteles.

Eltérs megallapodas, vagy rendelkezés hianyaban, a Vétggaet dont arrél, hogy
a vizsgalatvezét megillet dijazas a tényleges résztékv(co-investigator, study,
nurse, mas kozreiik6ds) kozott milyen aranyban kertljon felosztasra.

Az intézetet megillét dijazasnak a tényleges intézeti vizsgalati kolkélgvonasa
utan megmarado részeét (tovabbiakban: tiszta b@weféigazgatdé — mint munkaltato
az intézet likviditasi helyzet&tfliggéen - elésorban az alabbi célokra fordithatja:

az intézet mkodesi koltségei fedezetének biztositasa,

a szerddés megkotésével es teljesitésével, illetve elsiEwacal
kapcsolatos adminisztrativ-gyogyszertari tevekegyssjesitményaranyos
dijazasa,

a hazai vagy kulféldi kongresszusi, illetve tova@pi tanfolyamon tortéh
részveétel, illetve kilféldi tanulmanyat tAmogatgsészveételi dij, szallas,
utazas koltsége),

tudomanyos tevékenység tamogatasa (szakkonyv-aasarfolyoirat
eléfizetés, niiszerbeszerzés, tudomanyos tevékenységgel kapessdiatmi
kiadasok [masolas, forditas, poszter-készites, kékaités, irodaszer,
postakoltségek] fedezeése),

a GCP (Good Clinical Practice) ¢alasokhoz szikséges beszerzések
(zarhatd szekrények, utbszekrények, vizsgalati anyagok megfélel
tarolasahoz szikséges eszkdzok, batorok, poldoR,fetezése.

Az orvosszakmai munkat édegity eszkdzbeszerzések és targyi feltételek
kialakitasa.

VI. Hatalyba Iépés és zar6 rendelkezések

1.

Jelen szabalyzat 2009. janius 1-jén lép hatalyleadelkezéseit az ezerbmbnt
utan inditasra keré@l klinikai vizsgéalatokra teljes kéen alkalmazni kell,
ugyanakkor a jelenleg folyamatban dékinikai vizsgalatok vonatkozasaban, a

jelen szabdlyzat alapjan megéallapitott feladatoled kotelezettségeket

(kGlbnosen: vizsgalatvezi#t jelentési kotelezettsége és Pénzlgy, valamint
Controllingnak a megbizé/sponsori kifizetésekre atknzd elledrzési
kotelezettsége) a szabalyzat hatalyba Iépéséngitdlagikalmazni kell. A jelen
szabalyzat hatalyba lépésével egybiein, a korabban kiadott azonos targyu
szabalyzat hatélyat vesziti.

Budapest, 2009. majus 27.



Dr. Papp Laszlo
féigazgato

Mellékletek: 1.,Befogado nyilatkozat klinikai viz&tathoz”; 2. Kédolasi tajékoztato,
3. Adatlap, 4. kapcsolatrendszer, 5. vizsgalatveagtatkozata (befogadd
nyilatkozathoz), 6. felvételi adatlap (soron kiviglivételhez)

1. szamu melléklet a 35/2005. (VIIl. 26.) EiM rdetiez

Befogado nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

INTEZMENY, EGESZSEGUGYI SZOLGALTATO NEVE:

1. A VIZSGALAT CIME

2. PROTOKOLL SZAM

3. A VIZSGALATI KESZITMENY
Név (kodszam):

4. A VIZSGALAT TiPUSA

. fazisu Il. fazisu
1. fazisu IV. fazisu
Egyenértéliségi

vizsgalat

EGYEB




5. VIZSGALATI HELYSZIN(EK)

VIZSGALATVEZET O(K)

6. ABENYUJTOTT DOKUMENTACIO
Vizsgalati terv magyar nyelvosszefoglaléja (azonosité szama):

Intézeti vizsgalohelyen bevalasztasra tervezetigélati alanyok szama:

A megbiz6 ajanlata a bevalasztott alanyonkergiziti koltségek fedezéseére:

Megbizo alairasa

7. AZ INTEZETI/VAGY ILLETEKES IKEB ELNOKENEK MEGNBE/EZESE, CIME

8. A KLINIKAI VIZSGALATHOZ SZUKSEGES SZEMELYI ES TA RGYI
FELTETELEK AZ INTEZETBEN
biztositottak nem biztositottak
9. Elozetes kalkulacio szerinta megbiz6 altal felajanlott 6sszeqg fedezi az
intézetnek a klinikai vizsgalattal kapcsolatos kokégeit
Igen nem

A Klinikai vizsgalatot befogadom. Datum: Bélyed¥

A szolgaltatd vezéijének alairasa:

2.sz. melléklet Kodolasi tajékoztatd

Az orvosbiologiai kutatas keretében végzett eltég43/1999 (111.3.) Korm.rend
értelmébena kovetke# eljaras szerint kell jelenteni.

A beteg vizsgalattal kapcsolatéekvébeteg megjelenését tartalmazo adatlapon a
kovetked kodolasi szabélyokat kell alkalmazni:

Téritési kateqgoria:

F = magyar biztositassal rendelkdzetegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének
pontja szerinti, kizarolag orvosbioldgiai kutaté&sdtében végzett beavatkozast is
tartalmaz¢ ellatasa

G = magyar biztositassal rendelkdzetegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének
pontja szerinti, kizarélag orvosbioldgiai kutatasrdtében végzett beavatkozasa
miatt bekovetkezedgzovdményellatasa



Beavatkozas jellege (J)(kizarolag arra a beavatkozasra vonatkozdan, amely
kisérlet keretében torténik)

C. magyar biztositassal rendelkeketeg részére orvosbioldgiai kutatas soran,
vagy a kutatas soran fellépett sédmeény miatt szikségedkut beavatkozas

D. magyar biztositassal rendelkelzeteg részére orvosbiologiai kutatas soran,
vagy a kutatas soran fellépett ségdmeény miatt szikségeglasztott idépontban
végzett beavatkozas

A beteg vizsgalattal kapcsolatggobeteg megjelenését tartalmazé adatlapon a
kovetked kodolasi szabalyokat kell alkalmazni:

Téritési kateqgoria:

F = magyar biztositassal rendelkdzetegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének
pontja szerinti, kizarolag orvosbioldgiai kutaté&sdtében végzett beavatkozast is
tartalmazo ellatasa

G = magyar biztositassal rendelkdzetegnek az Ebtv. 18. § (6) bekezdésének
pontja szerinti, kizarélag orvosbioldgiai kutatasrdtében végzett beavatkozasa
miatt bekovetkezedgzovdményellatasa

Beavatkozas jellege (J): kizarolag arra a beavatkozasra vonatkozoan,yamel
kisérlet keretében tortéenik.(ez a funkcié csak zekiultban lett elérhé)y

C. magyar biztositassal rendelkeketeg részére orvosbioldgiai kutatas soran,
vagy a kutatas soran fellépett sédmnény miatt szikségekut beavatkozas.

D. magyar biztositassal rendelkelzeteg részére orvosbiologiai kutatas soran,
vagy a kutatas soran fellépett ségdmeény miatt szikségeglasztott idépontban
végzett beavatkozas.

Amennyiben az ellatas kapcsan a kutatason tWerenOEP finanszirozott
beavatkozas is torténik, Ugy annak kodolasat a asosk eljaras szerint kell
végezni.



3. sz. melléklet

ADATLAP orvosbioldgiai kutatasokrol

1. Protokoll szam:

2. Engedély kelte:

3. Orvosbiologiai kutatas megnevezése:

4. A vizsgalat
kezdete:

5. A vizsgalat befejezése:

6. A vizsgalatot vég# szolgaltaté neve:

7. A vizsgalatot végx
szolgaltato
azonositoja:

8. Téritési kategoéria:

| [9. Személyazonosité tipusa:

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

12. Vizsgalatot végé orvos kodja:

13. DIAGNOZISOK

[Kéd

14. Az orvosbiolégiai kutatas érdekében végzetyargy szoddményeként szikségessé valt

az ellatasért felék orvos

beavatkozasok

Ellatas azonosité | eZevosztaly Datum INIs|Ela T [Kod L |db
azonositdja

DAtUM: ..ovveiieieeeeee BV e e




Kitoltési Utmutatd

1. Protokoll szam
OGYI engedélyen feltlintetett protokoll szam
(datum nélkul)

2. Engedély kelte
Ev, hd, nap

3. Orvosbioldgiai kutatas megnevezése
Az engedélyen feltiintetett ,hatarozat” szerint

) 4. A vizsgalat kezdete
Ev, hd, nap

) 5. A vizsgalat befejezése
Ev, hd, nap

6. A vizsgalatot végzszolgaltatd neve
A vizsgalatot végé szolgaltatd neve

7. A vizsgalatot végzszolgaltatd azonositoja
A vizsgalatot végé szolgaltato finanszirozasi szédes szerinti 9, illetve 4 jedy
karakteres kodja

8. Téritési kategoria
F- magyar biztositassal rendelkdzeteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezd)gsontja
szerinti, kizardlag orvosbiologiai kutatas keretélégzett beavatkozast tartalmazo
ellatasa
G- magyar biztositassal rendelkdzeteg, az Ebtv. 18. § (6) bekezdésontja
szerinti, kizardlag orvosbiologiai kutatas keretébégzett beavatkozas miatt
bekovetkezett szd@dmeény ellatasa

9. Személyazonosito tipusa
0. a személyazonosito jel nincs kitdltve
1. TAJ szam
2. 6 hénapnal fiatalabb gyermek képzett TAJ szama
3. utlevélszam
5. menedékes, kérelmigdefogadd igazolvany szama
6. ismeretlen TAJ szamu elhunyt személy, illetvedsetlen beteg

10. Személyazonosito Jel
TAJ szam, illetve a személyazonosito tipusanak emegfegyéb azonosito

11. Ellatas tipusa
1 fekwbeteg
2 jardbeteg
3 mindketb
12. A vizsgalatot végarvos kddja
Az orvos 5 jegy pecsétnyomojanak szama



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

14. Az orvosbioldgiai kutatas érdekében végzditagy szédmenyekent
szikségesse valt ellatasok
Beavatkozasok

Ellatas azonositoja
Torzsszam, ambulans naplésorszam

Intézet/osztaly azonositéja
A beavatkozast végzosztaly finanszirozasi szédes szerinti 9 karakteres kodja. Ha
a kuraszdr onkologiai ellatas a szakmai szabalyok alapjaatagotthonaban
torténik, akkor az etsnégy karakter az ellatasért félelintézet kodja, a tobbi
karakter nulla
Beavatkozas jellege (J)

C Akut beavatkozas
D Valasztott idpontban végzett beavatkozas

Nosocomialis kdrnyezet (N)
. nem értelmezhét
. aszeptikus kornyezet
. szeptikus kérnyezet

0> Qo

Sebgyogyulas (S)
. sebgyogyulas per primam intentionem
. nem ferdzott seroma, haematoma
. sebgennyesedés
. varrat insufficientia
. folyamatban le¥, zavartalanul gyogyulé seb elbocsataskor
Nosocomialis ferizés (F)
. hosocomialis feézés nem volt
. nosocomialis fedzés tortént
Anesztézia technikaja (A)

g wNE

N -

OENO kodok
Beavatkozas tipusa (T)

1. a kérhazi apolast indoklddiagnozis miatt végzett beavatkozas
2. a kérhazi apolast indoklddiagnozis miatti tovabbi beavatkozas
3. kiséb betegseg miatt végzett beavatkozas
4. sz6vwdmeény miatt végzett beavatkozas

Kéd
A mitét vagy beavatkozas OENO kddja

Oldalisag (L)

5. bal oldali beavatkozas
D. jobb oldali beavatkozas
U. mindkét oldalon végzett beavatkozas
N. az oldalisag nem értelmezbet

db
Az elvégzett beavatkozas darabszama
Az Adatlap minden pontja kéteden kitdltend!



4. sz. melléklet

Klinikai vizsgalat menete a Controlling és a Vizsgkatveze kapcsolataban:

1.

A vizsgélatvezét a vizsgalatbabevalogatott alanyokrdla Megbizénak
kuldott jelentéssel egyiddpg jelzést kild a Controlling osztalyra email-en
study@bajcsy.hprotokollszam, beteg neve, egyedi azonositd kadja
szama, szlletésidgontja) -ez dsszevettied Megbiz6 altal kildott listaval

. Vizitek

A vizsgalatvezdt az Ambulans lapon ill. Korh&zi zardjelentésen ftige
protokoll szamat és az aktualis vizitszamot (folgsms bentfekvés esetén a
Koérlapon rogzitve a viziteket)

A Klinikai vizsgalattal 6sszefliggde a protokolltol eltér (mellékhatés,
allapotrosszabbodas stb.) megjelenéseket, beadaibiat a fenti moédon
szintén jelezni kell.

Egyéb koltségeketamelyek felmerilnek a vizsgalat kapcsan és a égh
szerddés szerint fedezi azokat, jelezni kell a Contngllosztély felé (email-
en, a szukséges részletekkel)

OEP felé torténs jelentések

- havonta az ellatott ambuléans és bentfeésetek megfeléltéritési

sz 7

,D") jelolését a Controlling elledrzi

- egy Klinikai vizsgalat befejezésekor jelentédt kéldeni az utolsé
beavatkozas honapjat kégdionap 10. napjaig az ,Adatlap orvosbioldgiai
kutatasrol’nyomtatvanyon. (3.sz.melléklet) (Corltngjon keresztil)

Kilsé telephelyen tortéré klinikai vizsgalat

Az elindult vizsgélatba bevont betegéka vizsgalatvezétfolyamatosan
tajékoztatja a Controlling osztalyt email-en (st@lyajcsy.hu) vagy postazott
levél formajaban, ill. elklldi a viziteken résztéeetegek ellatdsanak adatait.
(Ambulans lapon lehet rdgziteni 2. és 4. pont steéis annak masolatat
elkildeni a controlling osztalyra)

Az adott vizsgalatra vonatkoxifizetés tényéisl a Controllingtajékoztatja a
vizsgalatvezéiket (email vagy levél).

Klinikai vizsgalat menete a Controlling és a Pénziy osztaly kapcsolatban:

1.

A megkotott szerdidésalapjan elindult vizsgéltrgelzés(cég neve, protokoll
szdma, szamléazasi gyakorisag, varhatd 6sszeg)-berad pénzigyi osztalyra
(szabo.krisztina@bajcsy.hu).

Szamlazas dikészitésen pénziigyi osztaly felé,- az adott vizsgalati ZadEs
szamlazasi idpontja szerint (egyeztetve a pénzigyi osztéllyaontrolling
osztalyra beérkézadatok alapjan (cég neve, protokoll szama, vidéudy,
vizsgalatvezét, idészak, 6sszeq)

Kifizetések ellerérzése a pénzigyi osztalyra beérkezett kifizetések és a
teljesitett vizsgalatok (ill.egyéb ellatasok) oggreek egyeztetése altal.
(Papiron lista a Controlling osztélyra vagy emailstudy@bajcsy.hu




Klinikai vizsgalat menete a Controlling és a Gyogy=ertar kapcsolataban:

1. A klinikai vizsgalattal 6sszefliggarulékos készitmények igénylésének
jelzése (készitmény neve, rendelési ara) a Comgadisztaly felé email-en,
study@bajcsy.heimre.

Klinikai vizsgalat menete a Controlling és a Megbia kapcsolataban:

1. A Megbizo ill. a Kdzvetih Cég a toborzasi ébzak lezarasat kovin ertesiti
a Controlling osztalyt a bevonasra kerilt szemébleltudy@bajcsy.hu

2. A szadmlazassal kapcsolatban felménatoblémakrél egyeztetés a Megbizoval
(pl. nem egyed vizitszamok, nem vart esemeny koltsége stb.)|tall
megkuldott részletes elszamolas alapjan.

Klinikai vizsgalat menete a Vizsgalatvezét és a Megbizo kapcsolataban:

1. A vizsgalattal kapcsolatos teljeskgkétiranyu adatszolgaltatas és
tajékoztatas szebdés szerint.

Klinikai vizsgalat menete a Vizsgalatvezét és a Gyogyszertar kapcsolataban:

1. Jelentés a vizsgalati készitméflya Gydgyszertarnak, a nyilvantartas és a
kiadas érdekében.

2. Arendkivili események gyogyszerigényének jelzéSgda@gyszertarnak.

Klinikai vizsgalat menete a Pénzlgy és a Megbiz6 kasolataban:

1. Pénzforgalmi adatok nyilvantartasa és szamlazaegbMo felé a Controlling
altal kuldott adatok, ill. a Megbizo altal kild@ét6zetes kalkulacié szerint.
2. Ellenérzés a kifizetésekt.

Klinikai vizsgalat menete a Gyogyszertar és a Megbd kapcsolataban:

1. A Megbizé altal biztositott vizsgalati készitmérmgvbtelezése.
2. A vizsgalat befejezésekor elszamolas az atadotitésnyekél.



5.sz. melléklet

A vizsgalatvezéhek a személyi és tarqgyi feltételek meqglétére vhoab
irasbeli nyilatkozata

Vizsgalatve#atyilatkozata

Alulirott ... a kovetkedkrol nyilatkozom:
- , mint szponzor/megbizé Aaltal tamogatott
.................................. protokollszamu Klinikai vizsgalat

jogszabalyban éIrt személyi és targyi feltételei adottak a Bajcsy
Zsilinszky Korhaz........................... osztalyan , tovabba, miaz
osztaly vezdije vallalkozom vizsgalat lefolytatdsara annak figyebe
vételével, hogy az intézetikodesével dsszefuggnunkakori feladatok
teljes mértékben, azok elvégzésének akadalyoztatélail ellatasra

kertlhessenek.

Budapest, 200............cooiiiiiiinnn.

alairas



6.sz. melléklet

FAVARDOSI OONKORMANYZAT
< BAJCSY-ZSILINSZKY KARHAZ

Ezen Adatlap felmutatasa esetén a Lavotta uspairfa informacidés pultjanal soron
kivali felvételi lehebséget tudunk biztositani

FELVETELI ADATLAP
Klinikai vizsgalati megjelenésekhez

Beteg neve:

Szuletési ideje:

TAJ szama:

A vizsgalat protokoll szadma:

Vizsgalo egyséq:

Vizsgéalatvezei orvos:

Tisztelt Betegunk, kérjuk, a bejelentkezés alkalah@wutassa be:
- személyi igazolvanyat,

- lakcim kartyajat és

- Taj-kartygjat.



