8/2017. számú kancellári utasítás mellékletét képező BLANKETTA

HKV Személyes közreműködői szerződés (Humán Klinikai Vizsgálatra II., M-V vizsg.vez.)


SZEMÉLYES KÖZREMŰKÖDŐI SZERZŐDÉS
HUMÁN KLINIKAI VIZSGÁLATRA
(Vizsgálatvezető) 

amely egyrészről a Pécsi Tudományegyetem Klinikai Központ (PTE KK) (7623 Pécs, Rákóczi út 2., adószám: 19308681-4-02, csoport azonosító szám: 17783941-5-02, bankszámlaszám: 11731001-23135402-00000000, intézményi azonosító: FI 58544, statisztikai számjel: 19308681-8542-563-02) képviseli: Dr. Sebestyén Andor, elnök) mint Megbízó (a továbbiakban: Megbízó), 

másrészről ………… (születési helye, ideje: …………………….., anyja neve: ……………, adóazonosító jele:  ……..………………, lakcíme: ……………………..), mint Megbízott (a továbbiakban: Megbízott) 

között az alábbi feltételekkel jött létre.

1. A Megbízott vállalja, hogy Megbízó által az

· ……… protokoll számú (klinikai vizsgálat protokollszáma) és

· „…………….” című (klinikai vizsgálat pontos címe) vizsgálatra a PTE  és a

· …………………..-val/-vel (Szponzor neve)
· …………………….-án/én létrejött klinikai vizsgálati szerződésben (továbbiakban: Humán Klinikai Vizsgálati Szerződés kelte) meghatározott humán klinikai vizsgálatot, mint Vizsgálatvezető a vizsgálati protokoll szerint elvégzi, dokumentálja, a közbenső és záró jelentéseket (report) összeállítja és aláírásával hitelesíti. Megbízott nyilatkozik, hogy szakmai felelősségbiztosítással rendelkezik. A Megbízott működési nyilvántartásban való azonosítója …………………, a tevékenység végzésének módja ……………………, érintett egészségügyi szakma, illetve ha a személyes közreműködő az adott szakmán belül csak bizonyos tevékenységeket végez, azok megnevezése……………………
A humán klinikai vizsgálat feladat ellátásához szükséges tárgyi feltételeket a vizsgálat Szponzora és a Megbízó közösen, a személyi feltételeket pedig kizárólag a Megbízott biztosítja.

A vizsgálat időtartama: ………………………
………………………

A Felek jelen megbízási szerződést határozott időtartamra kötik. Jelen megbízási szerződés a felek általi utolsó aláírás napján lép hatályba és hatályban marad a vizsgálat PTE KK-n tényleges befejezésének időpontjáig, ill. a Humán Klinikai Vizsgálati Szerződés egyéb okból való megszűnéséig. 
A Felek rögzítik, hogy amennyiben a Megbízott Megbízónál fennálló egészségügyi szolgálati jogviszonya megszűnik, úgy a jelen megbízási szerződés a Felek minden további jognyilatkozata vagy intézkedése nélkül megszűnik.
A Megbízott a vizsgálatvezetői tevékenységet kizárólag személyesen láthatja el.

2. Megbízott a vizsgálatban való részvételéért díjazásban részesül a mindenkori hatályos Humán Klinikai Vizsgálatok ügyrendje szerint.  Megbízottat a jelen megbízási szerződés 1. számú elválaszthatatlan mellékletét képező díjazási táblázat szerinti díjazás illeti meg, amelyet a humán klinikai vizsgálati szerződésben részletezett teljesítéshez kötött kifizetésnek megfelelően, a mindenkor hatályos Humán Klinikai Vizsgálatok Ügyrendje szerint meghatározott elvonás után fennmaradó összeg %-ában, vagy pontos összeg megjelölésével kell megadni. A díjazás kifizetése a Vizsgálatvezető által kitöltött és a felelős személyek által (klinikai igazgató/intézetvezető; KVKK ügyintéző) jóváhagyott elszámoló lap, valamint a Megbízó jelen szerződés 8. pontjában megnevezett képviselője részéről kiállított utólagos teljesítés igazolás alapján történik, feltétele a klinikai vizsgálatot megkötő ………… (Szponzor) és a Megbízó között megtörtént elszámolás és Szponzor által kiállított teljesítésigazolás megléte, a humán klinikai vizsgálati szerződés szerint. 

Megbízó tudomásul veszi, hogy a megbízási díj összege a humán klinikai vizsgálatok sajátosságával összefüggésben (pl. betegszám változás, sikertelen szűrések stb..) változhat, annak pontos alapját az időszakonként kiállított szponzori teljesítésigazolás képezi.

A díj kifizetésére a feladat elvégzését követően, annak igazolása után kerül sor. Szerződő felek megállapodnak abban, hogy a Megbízottat megillető díj utólagos teljesítésigazolás alapján kerül kifizetésre, amelyet megbízó az elszámoló lap kitöltésétől számított 15 napon belül köteles kiállítani. A megbízási díjat a Humánpolitikai Igazgatóság számfejti.

A vizsgálathoz tartozó pénzügyi központ: …………………………………….

A kifizetés módja:

· banki átutalás Megbízott ……………………………….. Banknál vezetett, …………………………… számú bankszámlájára.

A díj kizárólag abban az esetben illeti meg a költségvetési szerv állományába tartozó személyt, ha a szerződésben rögzített feladat mellett a munkakörébe tartozó feladatainak is maradéktalanul eleget tett.

3. Megbízott a vizsgálatot a Pécsi Tudományegyetem Klinikai Központ, …………………………………………… Klinika/Intézet (……………………………….. pontos cím) Vizsgálóhelyen végzi.
4.  Megbízott kötelezettséget vállal arra, hogy a vizsgálatot a klinikai vizsgálati szerződéssel, protokollal és a vonatkozó szakmai és jogi szabályokkal és a Megbízó belső szabályzataival összhangban teljesíti. Ezen kötelezettsége megsértése esetén a Megbízott a Ptk.-ban szabályozott teljes kártérítési felelősséggel tartozik.
5. Megbízott kijelenti, hogy a Humán Klinikai Vizsgálati Szerződés tartalmát megismerte, annak vonatkozó részeit Megbízott magára nézve kötelezőnek ismeri el.

6. Megbízott köteles Megbízó által kijelölt Klinikai Vizsgálatok Koordinációs Központját, mint kapcsolattartót rendszeres időközönként (de legalább hat havonta) értesíteni a vizsgálat állásáról és annak főbb eseményeiről, úgy mint site nyitás, betegbevonás kezdete, betegbevonás menete, betegbevonás befejezése, vizsgálat esetleges leállítása vagy felfüggesztése, site zárása, stb.

7. A Megbízott részéről a feladat elvégzéséhez bevont/kijelölt személy(ek) (Vizsgáló Személyzet) a humán klinikai vizsgálatban:
	
	Név
	funkció / feladatkör
	díjazása                           

(% vagy fix összeg)
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NÉV/NEVEK és vizsgálatban betöltött FUNKCIÓ (társvizsgáló, study nurse, study koordinátor stb. és %-osan vagy fix összegben az őt megillető DÍJAZÁS megjelölése)

8. Megbízó részéről a feladat elvégzésnek igazolására:

Név és beosztás (klinika igazgató/intézet vezető) jogosult. 
9. Megbízott kijelenti, hogy a Vizsgálatvezetőkre vonatkozó jogszabályokban előírt feltételeknek megfelel és a vizsgálat elvégzéséhez a megfelelő szakmai kompetenciákkal rendelkezik. Megbízott abbéli kötelezettségét jelen szerződés keretében is megerősíti, hogy a vizsgálatot kezdeményező céggel, azaz a Szponzorral vagy a klinikai kutatási szervezettel nem köt a vizsgálatra vonatkozóan külön vizsgálói szerződést. A Megbízott kijelenti, hogy ismeri és a Vizsgálat során betartja, valamint a Vizsgáló Személyzettel betartatja a Helyes Klinikai Gyakorlat (ICH-Good Clinical Practice (GCP)), valamint a mindenkor hatályos jogszabályok, hatósági előírások, továbbá a jelen Szerződés és a klinikai vizsgálati Protokoll utasításait.

10. A szerződés valamely rendelkezésének esetleges érvénytelensége nem befolyásolja az egyéb rendelkezések érvényességét. Egy rendelkezés érvénytelensége esetén a felek kötelesek ezt a jogszabállyal összeegyeztetni, és a megfelelő rendelkezést az érvénytelen helyébe lép.

11. A jelen szerződés módosítása csak felek közös megegyezésével, írásos formában érvényes.

12. Felek a jelen megbízási szerződés teljesítése kapcsán a Megbízott tudomására jutó minden információt mind a Megbízóval kapcsolatban, mind  a megbízás tárgyával és ellátásával kapcsolatban szigorú üzleti titoknak minősítenek. A Megbízott teljeskörűen és korlátlanul felel mindazokért a vagyoni és esetleges nem vagyoni károkért, amelyek tevékenysége ellátása kapcsán neki felróható okból a Megbízót érik, így különösen de nem kizárólagosan a Humán Klinkikai Vizsgálati Szerződés keretében a Szponzor részéről a Megbízóval szemben az üzleti titok megsértésével okozott károk megtérítése körében. 

13. Felek által a jelen Megbízási szerződés közös megegyezéssel írásban bármikor megszüntethető.

Bármelyik fél jogosult a jelen Megbízási szerződést írásban, harminc (30) napos határidővel indoklási kötelezettség nélkül felmondani.

Azonnali hatályú felmondásnak van helye, ha bármelyik fél a jelen Megbízási szerződésben rögzített valamelykötelezettségét súlyosan megszegi. A Felek a szerződés megszűnése esetén – a Szponzor/CRO és a Megbízó közötti elszámolást követően- kötelesek egymással elszámolni azzal, hogy azonnali hatályú felmondás esetén az elszámolásnál figyelembe kell venni a szerződésszegéssel okozott károkat.

14. A Megbízott kijelenti, hogy egy országban sincs eltiltva orvostudományi kutatások és/vagy klinikai vizsgálatok végzésétől és nem áll olyan eljárás hatálya alatt, amely ilyen eltiltást eredményezhetne. Egyben kötelezettséget vállal arra, hogy amennyiben ilyen eljárás kezdődik ellene, azt soron kívül írásban bejelenti Megbízó részére.

15. A Megbízott tudomással bír arról, hogy a vizsgálati eredmény, mint szellemi alkotás vonatkozásában amennyiben az vagyoni jogot képez, azt a Megbízó köteles a Szponzorra átruházni. Amennyiben a vagyoni jog átruházását jogszabály kizárja, úgy a felhasználási jog engedélyezésére köteles. Mind a vagyoni jog, mind a felhasználási jog korlátlan, kizárólagos. Ennek tudatában a Megbízott kötelezettséget vállal arra, hogy a jelen megállapodás keretében elvégzett Vizsgálat során az esetlegesen létrejövő vagyoni jogot vagy amennyiben a vagyoni jog átruházását a jogszabály kizárja, úgy a felhasználási jogot - korlátlanul és kizárólagosan - átruházza a Megbízó részére. A felek megállapodnak abban, hogy a megbízási díj összege a szellemi alkotások – korlátozás nélküli - ellenértékét is tartalmazza.
16. A Felek kijelentik, hogy a jelen megállapodásból eredő esetleges vitás ügyeiket megkísérlik peren kívül, megegyezéssel rendezni. Ha mégis polgári peres útra kerülne a Felek közötti jogvita, úgy kikötik – hatáskörtől függően – a Pécsi Járásbíróság, illetve a Pécsi Törvényszék kizárólagos illetékességét.

17. Szerződő Felek rögzítik, hogy Megbízó jogi személyiségű központi költségvetési szerv, míg Megbízott magyar (...............) állampolgár és kijelenti, hogy szerződéskötési képességét hatályos magyar jogszabály, bírói vagy hatósági határozat nem korlátozza és nem zárja ki.
A jelen szerződésben nem szabályozott kérdésekre a jelen szerződés 1. pontban nevesített Humán Klinikai Vizsgálati Szerződés, Megbízó humán klinikai vizsgálatokra vonatkozó eljárásrendje, ill. a Ptk. megbízásra vonatkozó rendelkezései az irányadóak.
A megbízási szerződést a Megbízó és a Megbízott, mint akaratukkal mindenben megegyezőt írták alá.

	..........................................................................
PÉCSI TUDOMÁNYEGYETEM

Klinikai Központ
képv.: Dr. Sebestyén Andor
elnök
MEGBÍZÓ
	...........................................................................

Név (NYOMTATOTT NAGY BETŰVEL!)
Megbízott


Dátum:......................................
             
Dátum:.........................................

Ellenjegyzők a PTE részéről:

Szakmai ellenjegyző:

               
Pénzügyi ellenjegyző:

1. számú melléklet

……..
� Várhatóan mettől meddig tart.





M-V - Magánszemély Vizsgálatvezető megbízott esetén!
1

