1/2023 szamu rektori - kancellari - KK elnoki egyiittes utasitas a Pécsi Tudomanyegyetemen
foly6 kereskedelmi célu klinikai kutatasok iigyrendjérol

Preambulum

A Pécsi Tudomanyegyetem (a tovabbiakban: Egyetem) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok
céljanak - betegségek korismézésének, gydgykezelésének, megeldzésének és rehabilitacidjanak javitasa,
okainak ¢és eredetének jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat és megfigyelési modozatokat
is, amelyek eltérnek a megszokott egészségiigyi ellatas soran alkalmazottaktol, illet6leg, amelynek soran
még nem teljesen ismert és kivizsgalt hatasu tényezoket (hatéanyagok, anyagok, eszkdzok, eljarasok,
modszerek, koriilmények, feltételek) — megfelelést, szabalyozott kereteket a Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Vizsgalatok Koordinacios Kézpontja (a tovabbiakban: Kdzpont) keresztiil biztositja.

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontban (a tovabbiakban: KK) folyo6 kereskedelmi célu klinikai
kutatasok az ligyrend alkalmazasaban a kovetkezok:

e orvostudomanyi kutatés,

o vizsgalati készitménnyel/gyodgyszerrel végzett klinikai vizsgalat,

e orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgalata,

e beavatkozassal nem jar6 klinikai vizsgalat.

A Kozpont folyamatos torekvése eljarasrendjének és szerzodéskotési gyakorlatanak pontositisa a
klinikai fejlesztések tamogatasa, a KK-n foly6 klinikai kutatdsok mennyiségének és mindségének
folyamatos novelése, a klinikai kutatasokhoz kapcsolodd megoldasok kialakitasa és elésegitése az
alabbi célok érdekében:
a) a KK szervezeti egységeiben folyo kutatasok szamanak és szinvonalanak folyamatos novelése,
a kutatasok kiszervezésének hattérbe szoritasa,
b) a KK keretein beliil a klinikai kutatasokhoz kapcsol6dd megoldasok kialakitasa és elésegitése
(pl. study-rendeldk, beteg-tajékoztatas, kapcsolattartas szinvonalanak javitasa, PR, bevonhato
betegek tervezésének kialakitasa, mindségbiztositas és mindség-menedzsment),
c) adolgozok k6zotti aranyos juttatasi rendszer kialakitasa,
d) a jarulékos tobbletkoltségek biztosabb megjelenése (pl. labor, rontgen, mikrobiologia,
kiegészité diagnosztikak),
e) aklinikai fejlesztések (allag megdvasok) hatékonyabb szolgalata.

Az Egyetem kiemelt és stratégiai célkitlizése, hogy a klinikai kutatasokkal kapcsolatos tevékenyseégét
els6dlegesen belsd er6forrasai felhasznalasaval lassa el, ennek érdekében a kutatasfejlesztési
tevékenységhez kapcsolodo sajat erdforras bazisat erdsiti és humankapacitdsdnak tovabbképzését
folyamatosan biztositja.

Az Egyetemen folyd human kutatasok soran a kutatasi célnak megfelelé egészségiigyi allapottal
rendelkez6 alanyok (tovabbiakban: érintett) és jogaik védelme elsOdleges jelentdséggel bir. Az
érintettek egészségi allapotara vonatkozd kiilonleges személyes adatok és az azokhoz kapcsolodo
barmely adat teljeskorii védelme az Egyetem kotelezettsége, melynek minden hatalyos jogszabaly
kovetkezetes érvényesitésével tesz eleget.

Ezért barmely klinikai kutatasi célt szolgald adatkezelés, adattovabbitas harmadik személy részére
kizarélag az érintettek kifejezett dokumentalt hozzéjarulasanak birtokdban végezhetd. Az érintettek
kifejezett hozzajarulasara jogszabaly altal meghatarozott esetekben (igy kiilondsen: Az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17/A.
§) nincs sziikség, azonban az etikai engedély megléte elvart kdvetelmény és kotelezettség. Az
anonimizalt és alnevesitett adatok kezel6jétol elvart az elszamoltathatosag alapelvének betartasa, tehat
a GDPR eldirasaibol eredo kotelezettségek teljesitésére 1étrehozott belsé szabalyozok, folyamatleirasok




kialakitasa és fenntartasa. Ezzel egyezden, ezen kovetelmények betartdsa mellett a Klinikai Kdzpontban
betegellatas céljabol gyiijtott egészségligyi adatok felhasznalhatok az egyetemen folyo klinikai
kutatasok anonimizalt tdmogatasara az egyetem erre kialakitott adattarhaza segitségével, a belsd
szabalyzatok ¢és eljarasrendek figyelembevételével. Egyebekben az érintettek adatkezelésére az
Egyetem Egészségiigyi Adatvédelmi Szabélyzata az irdnyado.

A KK intézetek és klinikak vezet6i térekednek arra és minden eszk6zzel tamogatjak, hogy a klinikai
kutatdsok magas mindségben valo lefolytatasa érdekében az altaluk vezetett intézetben/klinikén
megfeleld képzettséggel és szakértelemmel rendelkezd sajat human erdforras alljon rendelkezésre.
Ilyen jellegli tevékenység ellatasara kiilsés szolgaltatd bevonasa csak kiilondsen indokolt esetben,
kozbeszerzési eljaras keretében valdsithaté meg.

A Koézpont az MSZ EN ISO 9001:2015 Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények. Szabvany
alapjan kiépitette s 2021 0szén tanusittatta mindségiranyitasi rendszerét. A mindségiranyitas tamogato
folyamatai a Kozpont alé tartozoé klinikai kutatasok szamara kiszamitott miikddést és megbizhatd alapot
jelentenek.

Az Egyetemen folyd klinikai kutatasok lefolytatasat és a Kozpont miikodését 2008 ota szabalyozo
eljarasrend tulmutat egy ,,jogi leirds” tartalméan és formajan. Az eljarasrend azon tul, hogy a klinikai
vizsgalatok alapelveit és gyakorlatat 6sszegzi, egyfajta mozgasi palyat is kijeldl az intézmény szdmara,
azaz Standard Operating Procedure-ként (Szabvany Miveleti Utasitasként) / Policy-ként tekinthetiink
ra.

Mindezen célok szem el6tt tartdsaval a nemzeti felsGoktatasrol szold 2011. évi CCIV. térvényben
(tovabbiakban: Nftv.), az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. toérvényben, és az emberi alkalmazasra
keriil6 gyogyszerekrol €s egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo térvények modositasardl szolo 2005. évi
XCV. torvényben, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 536/2014/EU rendelet, az orvostechnikai eszk6zokrol a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet ¢s az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdanyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 745/2017 EU rendelet,
tovabba a Pécsi Tudomanyegyetem szerzOdéskotési és kotelezettségvallalasi rendjérél szolo
szabalyzataban foglalt rendelkezések alapjan a KK-ban végzett klinikai vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozé szabalyokat az alabbiakban hatarozzuk meg.

I. Altalanos rendelkezések
Az utasitas célja, alapelvek

1. § Jelen utasitas célja az Egyetem KK-nak minden, egészségiigyi szolgaltatast nyujtd szervezeti
egységére kotelezd érvényll olyan eljarasrend meghatarozasa, amely az aldiras rendjének, az egyetemi
ligyintézés folyamatanak és hataridejének pontos rogzitése, a felelosségek és a jogosultsagok
meghatarozasa révén, a klinikai vizsgalatok korében a jogszabalyoknak és a vonatkozd egyetemi
szabalyzatoknak megfeleld, egységes szerz0déskotési gyakorlatot eredményez, valamint tdmogatja a
Kozpont stratégiai fejlesztésére vonatkozo szakmai torekvéseket.

2. § Az Egyetem kiemelt és stratégiai célkitiizése, hogy a klinikai kutatasokkal kapcsolatos
tevékenységét elsédlegesen belsé erdforrasai  felhasznalasaval lassa el, ennek érdekében a
kutatasfejlesztési tevékenységhez kapcsoldodd sajat er6forras bazisat erdsiti és human kapacitasanak
tovabbképzését folyamatosan biztositja. A klinikai kutatadsokkal kapcsolatos tevékenység ellatasdhoz
kiilsds szolgaltatd bevonasara csak kiillondsen indokolt esetben keriilhet sor. A kiilsds szolgaltatd
kivalasztasa és a szerz6déskotés, értékhatartol fliggden az Egyetem mindenkor hatalyos beszerzési és
kozbeszerzési szabalyzatanak ¢és a mindenkor hatdlyos kozbeszerzésekrél szOolo torvény
rendelkezéseinek megfelelo eljaras lefolytatasa keretében valosulhat meg.



3. § A KK intézeteinek és klinikdinak vezet6i térekednek arra, és minden eszkozzel tdmogatjak, hogy a
klinikai vizsgélatok magas mindségben valo lefolytatdsa érdekében az Altaluk vezetett
intézetben/klinikan megfeleld képzettséggel és szakértelemmel rendelkez6 sajat human eréforras alljon
rendelkezésre.

Az utasitas hatalya

4. § (1) Az utasités targyi hatdlya a KK szervezeti egységeiben tervezett és folytatott kereskedelmi céla
orvostudomanyi kutatasok teljes folyamat- és min6ség menedzsmentjére terjed ki, ezen beliil is kiilonos
tekintettel a vonatkozo szerz6dések megkdotésére és a szerz6désbdl eredé adminisztrativ €s pénziigyi
folyamatokra.

(2) Az utasitas személyi hatdlya kiterjed az (1) bekezdésben meghatarozott vizsgalatokban és
folyamatokban részt vevo, az Egyetemmel egészségiigyi szolgalati jogviszonyban, vagy munkavégzésre
iranyul6 egyéb jogviszonyban all6 személyekre.

Ertelmezé és felhatalmazé rendelkezések

5. § Jelen utasitas alkalmazasdban:

a) Engedélyezé hatosag: a klinikai kutatas engedélyezésére jogszabaly alapjan felhatalmazott
allamigazgatasi szerv, mindenkori elnevezésének megfelelden.

b) Megbiz6/Szponzor (tovabbiakban: Megbizo): barmely természetes vagy jogi személy, aki, vagy
amely a klinikai kutatast kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza.

C) Megbizott/Egyetem (tovabbiakban: Egyetem): a Pécsi Tudomanyegyetem, amely az
egészségiigyi szolgaltatast a KK-ja atjan nyujtja.

d) Vizsgalohely: az Egyetem KK-janak valamely klinikaja vagy intézete, amelynek feladata a
klinikai kutatas elvégzése.

e) Vizsgalohely vezetéje: a kutatast végzo klinikai/intézet igazgatoja, vezetdje.

f) Vizsgalatvezeté (Principal Investigator): a vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért
felelés személy. Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybol allo
munkacsoport végzi, a vizsgald a csoport felelds vezetdje.

g) Tarsvizsgalé (Subinvestigator): a klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport egy tagja, akit a
vizsgalat helyszinén a vizsgalatvezetd toboroz, a klinikai vizsgalattal kapcsolatos fontos
tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a
vizsgalatvezet6 feliigyeli.

h) Vizsgalatban résztvevo egészségiigyi szakdolgozé (Study nurse): a klinikai vizsgalatot végz6
munkacsoport apold tagja, akit a vizsgalat helyszinén a vizsgalatvezetd és/vagy tarsvizsgalo
toboroz a klinikai vizsgalattal kapcsolatos apoldi tevékenységek elvégzésére és/vagy fontos
dontések meghozatalara, és akinek tevékenységét a vizsgalatvezeto feliigyeli.

i) Vizsgalati Koordinator (Study coordinator): a klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport azon
tagja, aki a vizsgalat helyszinén (ill. egészségiigyi szolgaltatonal) a vizsgalattal kapcsolatos
adminisztracios, kapcsolattartasi (Kézponttal €s az Egyetem egyéb érintett szervezeti egységeivel)
és egyéb a Megbizd altal eldirt feladatok bonyolitasaért felelés, a vizsgalatvezetovel
egyuttmiikodik, és akinek tevékenységét a vizsgalatvezeto feliigyeli.

j) Flying Study Coordinator: a klinikai vizsgalatot végzé munkacsoport azon tagja, aki a vizsgalat
helyszinén (ill. egészségligyi szolgaltatonal) a vizsgélattal kapcsolatos adminisztracios,
kapcsolattartasi (Kozponttal és az Egyetem egyéb érintett szervezeti egységeivel) és egyéb a
Megbizo altal eléirt feladatok bonyolitasaért felelds, a vizsgalatvezetdvel egyiittmikodik, és
akinek tevékenységét a vizsgalatvezetd feliigyelii A Flying Study Coordinator a KK
alkalmazasaban all és a vizsgalohelyre igény szerint kihelyezhetd.

K) Vizsgalé team: a vizsgalatvezetd, a tarsvizsgalo(k), vizsgaldo egészségligyi szakdolgozo(k),
vizsgalati koordinator, esetlegesen gyogyszerész altal alkotott csoport, akik a vizsgalat
lebonyolitasaban részt vesznek.

1) Vizsgalati alany: a klinikai vizsgalatban résztvevé személy.



m) Vizsgalati gyogyszer: olyan gyogyszer, amelyet egy klinikai vizsgalat keretében tesztelnek vagy
referenciaanyagként, példaul placebdként hasznalnak. A ,vizsgélati készitmény” kifejezés
hasznalata az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005. EiM rendelet értelmében 2025-ig
hasznalhato.

n) Klinikai vizsgalatra szant eszkoz: minden olyan eszkdz, amelyet klinikai vizsgalat soran
értékelnek.

0) Belsé pénziigyi adminisztrator: a klinikai vizsgalatot végz6é munkacsoport azon tagja, aki a
vizsgalattal kapcsolatos bels6 pénziigyi adminisztracios feladatokat latja el és a betegellatasban
nem vesz részt.

p) Személyi jellegii kifizetés: a vizsgalatban részt vevok részére a megbizasi szerzodés, valamint a
belsd pénziigyi adminisztrator részére a hatdlyos jogszabalyok és vonatkozd belsd egyetemi
szabalyzat alapjan teljesitett kifizetés.

g) Intézményi szerz6dés: a Megbizé és az Egyetem kozott a klinikai vizsgalat targyaban 1étrej6vo
szerzOdés.

r) Intézményi Kutatasetikai Bizottsag: az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo
23/2002. (V.9.) EiiM. rendeletben meghatarozott Intézményi Kutatasetikai Bizottsag feladatat az
Egyetem vonatkozdsdban a ,,Dél-dunantili Regionalis Kutatasetikai Bizottsag” (7623, Pécs,
Rakoczi ut 2., G épiilet, www.kk.pte.hu, tovabbiakban RKEB) latja el.

s) Szerzodéses kutatasi szervezet (SzKSz) (Contract Research Organisation, CRO): A megbizd
vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei koziill egy vagy tobb elvégzésével a
megbiz6 altal szerzédésben meghatalmazott személy vagy (gazdasagi, tudomanyos vagy egyéb)
szervezet.

6. § Jelen utasitas alkalmazasdban:

a) Kozpont: Klinikai Vizsgalatok Koordinacios Kozpontja

b) HFO: Kancellari Hivatal Humanpolitikai Féosztaly

c) JFO: Kancellari Hivatal Jogi Féosztaly

d) OFFL Orszagos Fordito és Forditashitelesit6 Iroda

e) OKFO: Orszagos Korhazi Féigazgatosag

f) PTE KK: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont

g) EGI: PTE KK Egészségiigyi Gazdalkodasi Foigazgatosag, Egészségiigyi Gazdalkodasi
Igazgatosag

h) EHPI: PTE KK Egészségiigyi Gazdalkodasi Foigazgatosag, Egészségiigyi Humanpolitikai
Igazgatosag

i) RKEB: Pécsi Tudomanyegyetem, KK Regionalis Kutatasetikai Bizottsag

j) ETT TUKEB: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag

k) ETT KFEB: Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag

7. § Jelen utasitas alkalmazasa soran az intézményi szerzodés, mint gazdasagi kovetkezménnyel jaro
megallapodas érvényességéhez az Nftv-ben, és az egyetemi bels6 szabalyzatokban megkovetelt
kancellari egyetértési jog gyakorldsa az alabbiak szerint torténik:

a) amennyiben az Intézményi szerzodésben meghatarozottak alapjan az adott klinikai
vizsgalatba tervezetten 100 fonél kevesebb beteg keriil bevonasra, az egyetértés jelen
utasitas alapjan automatikusan megadottnak tekintendo,

b) amennyiben az Intézményi szerzodésben meghatarozottak alapjan az adott klinikai
vizsgalatba tervezetten 100 vagy annal tobb beteg keriil bevonasra, a jogkort a kancellar
altal atruhazott hataskdrben az EGI mindenkori igazgatoja gyakorolja.

II. A szerzodések elokészitése
El6zetes egyeztetés

8. § (1) A vizsgalati gyogyszer Magyarorszag teriiletén végzendd klinikai vizsgalatahoz, valamint az
536/2014/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 13. pontja szerinti lényeges
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modositashoz a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges. Az engedélyezési eljaras
soran az 536/2014/EU eur6pai parlamenti és tanicsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 11. pontja szerinti
etikai bizottsagként az Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs bizottsaga jar el, melynek miikodésére az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo torvény szakhatdsagokra vonatkozo rendelkezéseit nem kell
alkalmazni (2005. évi XCV. tv. 3.§ (3)).

9. § (1) A Megbizott képviseletében a Vizsgalatvezeto:

a) vizsgalja és nyilatkozik, hogy Megbiz6 altal biztositandd pénziigyi keret elegendé-e (a
pénziigyi, gazdasagi vezetés altal kidolgozott eljaras alapjan fedezi-e a klinikai vizsgélat
személyi és targyi koltségeit, valamint a protokoll alapjan sziikséges kiegészito
diagnosztika és egyéb felmeriild koltségeket, valamint a vizsgalat kapcsan sziikséges
raforditasokat),

b) a vizsgalat pénziigyi és szakmai kereteinek kialakitasakor, valamint annak jovahagyasa
soran az Egyetem képviseletében mindenkor az Egyetem érdekeinek figyelembevételével
koteles eljarni,

c) tudomasul veszi és az intézményi szerz0dés zaradékolasaval kotelezettséget vallal, hogy
sem maga, sem hozzatartozoja (Ptk. 8:1 § (1) bek. 1-2. pont), sem az érdekkorébe tartozo
gazdasagi tdrsasadg a Megbizdval, tovabba annak kapcsolt vallalkozasaval (vagy a megbizoi
cégcsoporthoz tartozd egyéb tagjaval) az adott klinikai vizsgalatra — az Egyetemmel
létrejove intézményi szerzédésen kiviil - semmiféle megallapodast nem kot. Ezen
rendelkezés a vizsgalati team egyéb tagjaira is iranyado.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban foglalt rendelkezés megsértése esetén az Egyetem a Vizsgalatvezetovel
¢s a vizsgalati team egyéb tagjaval valo egylttmiikodést felfliggeszti és a vizsgalatvezetd, illetve a
vizsgalati team tagja a szabalyszegésrol tortént tudomasszerzéstdl szamitott 1 (egy) évig az Egyetemen
zajlo klinikai vizsgalatban nem vehet részt.

(3) A Megbizo képviseloje:

a) kivalasztja a Vizsgalatvezetot,

b) vizsgalja, hogy vizsgalohelyen rendelkezésre allnak-e a személyi és targyi feltételek,

c) mellékel rovid szinopszist, vagy teljes protokoll leirast,

d) mellékel egy koltségszamitast a vizsgalati protokollban el6irt kiegészité diagnosztikai
vizsgalatokra is kiterjedden, amelyet a K&zpont szamara is atad,

e) tudomasul veszi és az intézményi szerz6dés alairasaval kotelezettséget vallal, hogy sem a
Vizsgalatvezetdvel, sem a vizsgalati team egyéb tagjaval, sem azok hozzatartozdival (Ptk.
8:1. § (1) bek. 1-2. pont), sem ezen személyek érdekkorébe tartozd gazdasagi tarsasaggal a
Megbiz6/Szponzor, tovabba annak kapcsolt vallalkozasai (vagy a megbizoi cégcsoporthoz
tartozo egyéb tagja) az adott klinikai vizsgalatra — az Egyetemmel 1étrejovo intézményi
szerzOdésen kiviil - semmiféle kiilon megallapodast nem kot.

A szerz6dés megkotésének alapveto feltételei

10. § (1) Az Egyetem, mint megbizott a Megbizoval adott humanklinikai vizsgélat targyaban egy
szerz6dést kot, és a Megbizd kizarolag az Egyetemmel szerzédhet, a vizsgalati team tagjaival
megallapodast nem kdothet (egykapus rendszer/egyszerzodéses modell koncepcio). A Megbizo jelen
eljarasi rend 2. szamu mellékletét képezo eldzetes befogado nyilatkozat felhasznélasaval kéri a tervezett
klinikai vizsgalat befogadasat. Az elézetes befogadd nyilatkozaton a Vizsgalatvezetd a klinikai vizsgalat
lefolytatasat a Protokollban, valamint a Megbiz6 és az Egyetem kozotti Intézményi szerz6désben leirtak
szerint vallalja. A vizsgalattal érintett klinika/intézet igazgatdja/vezetdje a vizsgalat lefolytatdsahoz
hozzajarulasat adja, ezt kovetéen a KK elndke, mint az egészségiigyi szolgaltatd vezetdje a klinikai
vizsgalatot befogadja.

(2) Amennyiben a Megbizd nevében a szerzodéskotés €s vizsgalatszervezés soran kiilon felhatalmazas
alapjan Gn. Szerz6déses Kutatasi Szervezet (CRO) jar el, ugy az Egyetem jogosult a Megbizo CRO
részére adott felhatalmazasanak megismerésére.



(3) A szerzddés az engedélyezési eljaras el6tt is megkdthetd, azonban érvényességének feltétele a
klinikai vizsgalat hatosagi engedélyezése.

III. A szerz6dés megkotése
A szerzodés tartalma és feltételei

11. § (1) A Megbizo és az Egyetem, mint szerz6d6 felek klinikai vizsgalatonként egy, a jelen utasitas 1.
sz. mellékletében felsorolt kotelezd tartalmi elemekre kiterjedd szerzodést kot.

(2) A Megbizé egyes specialis igényeit a szerzdésben rogziteni lehet, amennyiben azok tartalma nem
sérti az Egyetem érdekeit és a hatdlyos magyar jogszabalyokat.

(3) A szerz6dés szakmai jellegli tartalmi ellendrzésérdl a Vizsgalatvezet gondoskodik.

12. § (1) A megbizo a klinikai vizsgalattal osszefiiggésben keletkezett karok megtéritésére, illetve a
klinikai vizsgalattal Osszefliggésben megsértett személyiségi jogokért kovetelhetd sérelemdij
megfizetésére — a kockazatoknak megfeleld — felel6sségbiztositasi szerzodést kot az Eurdpai Gazdasagi
Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Europai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott
nemzetkdzi szerz6dés alapjan az EGT tagéllamaval azonos jogallast élvezo allamban (a tovabbiakban:
EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkezd biztositoval. A
felelosségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan
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(2) Az Egyetemen lefolytatasra keriil6 klinikai vizsgalatokra a Vizsgalohely az intézményi szerzodés
megkotését kovetden haladéktalanul fedezetvallald nyilatkozat kibocsatasat kérelmezi. A vizsgalatra
vonatkoz6 fedezetvallald nyilatkozat kibocsatasat az Egyetemmel szerzddéses jogviszonyban allo
Biztositotol az Egyetem illetékes egységén keresztiil a vizsgalat adatainak és a vizsgalati team tagjainak
megnevezésével kell kérelmezni. A fedezetvallald nyilatkozat tanusitja, hogy a Vizsgélati team minden
tagja az adott klinikai vizsgalatra vonatkozdan feleldsségbiztositasi lefedettséggel rendelkezik. A
Szponzor és az Egyetem kozotti feleldsségi korok tisztazasa — a klinika vizsgalatbol eredd esetleges
tobbletkoltségekre (pl. nem vart mellékhatasok, stb.) is kiterjedden — a szerzodéskotés soran rogzitésre
keriil a mindenkori jogszabalyi rendelkezéseknek megfelelden.

13. § A Megbizo6 a szerzodéshez mellékletként az alabbi dokumentumokat csatolja:

a) fizetési ttemterv (koltségvetés/budget) mely tartalmazza a protokoll alapjan sziikséges
kiegészitd diagnosztika (tipikusan: labor, képalkoto diagnosztikai eljarasok, mikrobiologia,
EKG, szovettan stb.) és egyéb felmeriilé koltségeket és a vizsgalat kapcsan sziikséges
raforditasokat (intézeti gyogyszertar, vizsgalati készitmény elkészitése, tarolasa stb.),

A kiegészitd diagnosztikak és a protokoll alapjan bevonand6 tarsszakmak koltségei a tételes
beteg/vizit stb. dijon feliil fizetend6k és azokat koltségvetésben vizitenkénti leosztasban,
elkiilonitve kell feltiintetni.

b) nyilatkozat kiegészitd diagnosztikai vizsgalatokrol (3. szamu melléklet),

C) avizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaloja,

d) betegkartya,

e) felelosségbiztositas,

f) Dbetegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat,

g) engedélyezd hatarozat, szakhatosagi allasfoglalas, szakhatosag altal kiadott szakmai-etikai
vélemény

h) az Egyetem szerz6déskotéshez sziikséges belsé dokumentacidja [elézetes befogadd
nyilatkozat (2. sz melléklet), gyogyszertari nyilvantartasi adatlap (9. sz. melléklet),
gyogyszertari nyilatkozat (10. sz melléklet).



A szerzodés benyujtasa és elbiralasa

14. § (1) A szerzddéstervezetet a Kozponthoz kell benyujtani, amelynek jogi végzettségli munkatarsa a
szerzOdéstervezetet 20 munkanapon beliil elbiralja.

(2) A szerzddéstervezet véleményezése soran a Kozpont, mind a Vizsgalatvezetd, mind az EGI részér6l
a szerzddéstervezet és a koltségvetés jovahagyasat beszerzi. Ennek keretében a Vizsgalatvezetd
nyilatkozik, hogy a szerzddéstervezetet megismerte, a vizsgalatvezeti feladatokat elfogadja és a
Vizsgalati Protokoll szerint lefolytatni vallalja, egyidejiileg intézkedik a 4. sz. melléklet szerinti
el6kalkulacios lap kitoltése és az EGI felé torténd megkiildése irdnt.

(3) Amennyiben a szerzédéstervezet barmely pontjaval szemben jogi, szakmai, pénziigyi szempontbol
ellenjegyzésre, ellendrzésre jogosult javaslattevok kifogast emelnek, a Kozpont felhivja a Megbizot
hianypotlasra.

(4) Abban az esetben, ha a szerz6déskotés, ill. szerz6dés modositas sordn olyan kérdés meriil fel, amely
tisztazasdhoz a Vizsgalatvezetot is be kell vonni, akkor a kérdés tisztazasanak id6étartama a Kézpont 20
munkanapos szerz6dés véleményezési hataridejébe nem szamit bele (az elbiralasi hataridé nyugszik).
Az Egyetemnek a szerzddéssel kapcsolatban felmeriilt valamennyi észrevételét lehetds€g szerint
egyszerre kell megkiildenie a Megbizo részére (teljes korii hidnypotlasi felhivas megkiildése).

(5) Megbizdé a szerzddéstervezetet jovahagyasra (amennyiben az nem magyar nyelven késziilt)
tilkorforditasban, magyar nyelven is benytjtja.

Az Intézményi szerz6dés alairasa, nyilvantartasa

15. § (1) A papir alapt szerzddés jogi ellendrzését a Kozpont jogi szakvizsgaval rendelkezé munkatarsa,
vagy a Kozpont kamarai jogtanacsosa végzi el.

(2) A Kozpont a jogi ellenérzést kovetden a Kozpont igazgatojanak szakmai ellenjegyzésre terjeszti fel
a szerzodeést.

(3) A szakmai ellenjegyzéssel ellatott szerzodést a Kdzpont pénziigyi ellenjegyzésre megkiildi az EGI
részére.

(4) A jogi ellendérzésen atesett és szakmai, valamint pénziigyi ellenjegyzéssel ellatott szerzOdést a
Kozpont alairasra terjeszti fel. A szerzddést a Megbizott képviseletében, a rektor altal atruhazott
hataskorben a KK elndke jogosult alairni a kancellar egyetértésével. A kancellar egyetértési jogat a jelen
utasitas alapjan a mindenkori egészségiigyi gazdalkodasi igazgatd gyakorolja, jelen utasitas 7. §-a
szerint.

(5) A szerz6dés zaradékat a Vizsgalatvezet6 latja el alairasaval.

16. § (1) A szerz6dés Egyetem részérdl torténd aldirasanak hatarideje: 10 munkanap.

(2) A KK elnoke altal — figyelemmel a PTE SZMSZ 46. sz. melléklet 6. §-aban foglaltakra - alairt
szerzOdés a jogerds hatosagi engedély kiadasat kdvetden (azzal egyiitt) valik érvényessé (a szerzodés
felfiiggeszto feltételeként kezelve a hatdsagi engedély meglétét). A klinikai vizsgalat csak ezt kovetden,

az utasitas vonatkozé pontjait is betartva indithato.

17. § Az Egyetem a szerz0déskotéssel Osszefiiggo feladatok ellatasaért kiilon szamla ellenében az alabbi
egyszer fizetendd dijakat szamitja. A dij mértéke:



a) beavatkozassal nem jar6 vizsgalat adminisztracios dij [Non-Interventional Study (NIS)]:
150.000, Ft + AFA

b) beavatkozassal jaré vizsgalat esetén adminisztracios dij [Interventional Study (1S)]: 200.000, Ft
+ AFA

C) egyszeri gyogyszertari indulsi koltség: 100.000,- Ft + AFA

d) archivalas dija: 20.000,- Ft + AFA / év

e) RKEB eljarasi dija: 100.000,- Ft + AFA

(2) Az adminisztraciés dij az intézményi szerz6dés alairasat kovetden, a Megbizott szamlajan
feltiintetett kifizetési hataridében (szamlakiallitastol szamitott 30 nap) atutalassal fizetendo.

(3) Az adminisztracios dij jogcimén befolyd dijazas a mindenkori Kozpont keretre kertil.

18. § (1) A szerzédéseket legalabb 6 eredeti példanyban kell elkésziteni, melybdl 5 példany az
Egyetemet illet. Az alairt Intézményi szerz6dés egy-egy példanyat kapjak:

a) Vizsgalatvezeto,

b) Vizsgalohely (site),

c) Kozpont,

d) EGI,

e) Megbizo,

f) Irattar.

(2) A szerzddések egy alairt példanyat, szkennelt formaban elektronikus uton meg kell kiildeni a JFO
részére is.

(3) A szerz6dések gondozasa és nyilvantartasa a Kozpont feladata.
Blanketta-szerzédések

19. § (1) Az Egyetem a vizsgalat elvégzésére iranyuld szerzodéses kotelezettségét a vizsgalohely,
valamint a vizsgalati team kozremutkodésével teljesiti. A vizsgalat elvégzésre a vizsgalati team tagjaival
a Kozpont-altal kialakitott és a kancellar altal kiilon utasitisban meghatarozott szerzédés-minta szerinti
blanketta szerz6dést kell kotni.

(2) A Vizsgalatvezetd blanketta szerz6désének megkotését a Vizsgalatvezetd kezdeményezi az
Intézményi szerzodés jovahagyasaval az Intézményi szerzodés és koltségvetés jovahagyasarol torténd
eldkalkulacios lapon tett vizsgalatvezetdi nyilatkozat megtételével (zaradékolas) egyidejileg.

(3) A vizsgalati team tobbi tagjaval a blanketta szerzodéseket a klinikai vizsgalatban torténd tényleges
teljesités (pl. konkrét feladatvégzés vagy pl. betegbevalasztas kezdd idOpontja) megkezdéséig kell
megkotni.

(4) A Vizsgalatvezetok feleléssége annak biztositasa, hogy irasbeli blanketta szerzodés nélkiil teljesités a
vizsgalatban ne torténjen. Irasbeli blanketta szerz6dés mell6zésével elvégzett teljesités ellenértékének
kifizetése kizarolag kancellari engedéllyel torténhet.

20. § (1) A 18. § (1) bekezdésben meghatarozott, jelen utasitas végrehajtasa soran alkalmazott blanketta
szerz6dések a PTE honlapjan elérhetok.

(2) A blanketta szerz6dések megkotését a Vizsgalatvezet6 (és/vagy a vizsgaloi team tagja vagy a belséd
pénziigyi adminisztrator) kezdeményezi a Kozpontnal. A belsé pénziigyi adminisztrator a megfeleld
blanketta-szerzdést kit6lti és Word dokumentum formatumban a Kozpont részére ellenérzésre megkiildi.
A belsé pénziigyi adminisztrator akadalyoztatasa esetén a megfelelé blanketta-szerzédést a Kozpont—
kiilon dijazas ellenében — kitolti. A Kozpont ellendrzését kdvetden a jovahagyott blankettakat — alairas
céljabol — elektronikus titon megkiildi a kezdeményezonek.
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A Dblanketta szerz6dés mellékletét képezé dijazasi tablazatot a vizsgalat belsé pénziigyi

¢s jovahagyas céljabol.

(3) A Kozpont altal jovahagyott, 4 példanyban kinyomtatott blanketta szerz6dést az alabbiak szerint kell
ellenjegyzéssel/alairasokkal ellatni:
a) Szakmai ellenjegyzésre a vizsgalatvezetd és/vagy tarsvizsgalo jogosult, azzal, hogy amennyiben
a vizsgalatvezetd a klinikaigazgato, az 6t érint6 blanketta szerz6dés szakmai ellenjegyzésére a
helyettese és /vagy tarsvizsgald, amennyiben a vizsgalatvezetd nem a klinikaigazgato, az 6t
érint6 blanketta szerz6dés szakmai ellenjegyzésére a klinikaigazgato jogosult.
b) A szakmai ellenjegyzéssel ellatott szerzédést az EGI kijelolt munkatarsa pénziigyi
ellenjegyzéssel latja el.
c) Az Egyetem képviseletében a szakmai és pénziigyi ellenjegyzéssel ellatott blanketta szerzédést
a rektor altal atruhazott hataskdrben a KK Elndke jogosult alairni.
d) Az Egyetem részérél teljeskoriien ellenjegyzett és alairt blanketta szerzédést a vizsgalati team
tagja (Vizsgalatvezeto, tarsvizsgalo, study nurse stb.) irja ala.

(4) A (3) bekezdésben meghatarozott ellenjegyzések és aldirasok hatarideje a kézhezvételtdl szamitott 3-
3 munkanap. Ellenjegyzéskor/alairaskor a datum feltiintetése kotelezd. A szerz6dések az utolsé alairas
napjan Iépnek hatalyba és a vizsgalat tényleges tartamara jonnek 1étre.

(5) A fenti eljaras eredményeként alairasra keriilt blanketta szerz6dés 1 példanyat a vizsgalatvezetd
megkiildi a Kozpont részére, 1 példanyt a Megbizott részére, 1 példanyt a vizsgalohely részére, valamint
1 példanyt az EGI, maganszemély megbizott esetén a Humanpolitikai Féosztaly (a tovabbiakban: HFO)
részére. A szerz6dések nyilvantartasa, gondozasa a Kézpont feladata.

(6) A vizsgaloi team tagjai a blanketta szerz6désben szerepl6 adataikban vagy egészségiigyi szolgalati
jogviszonyukkal kapcsolatosan bekdvetkezett valtozast 3 (harom) munkanapon beliil elektronikus aton
kotelesek a Kozpont felé bejelenteni.

21. § A blanketta szerz6dés keretszerz6dés, amelyet a vizsgalatban ellatandé tevékenységre kell
megkotni azzal, hogy az a vizsgalat teljes tartama alatt hatalyos és a ténylegesen teljesitett tevékenységet
igazolo teljesitésigazolas alapjan torténik meg a kifizetés a szerz6dés idétartama alatt.

22. § A blanketta-szerz6dések szovegének kialakitasa a Kozpont jogi végzettségii munkatarsainak a
feladata, amelyet a JFO és a kancellar hagy jova, és modositas esetén a JFO intézkedik az Egyetem
honlapjara val¢ feltoltésérol.

23. § Klinikai vizsgalat bels6 pénziigyi adminisztracios feladatait rgzit6 blanketta szerzédésekre a 19.
§ (3) bekezdései értelemszerlien iranyadoak.

IV. A vizsgailati team tagjaira vonatkozo egyéb rendelkezések

24. § (1) Vizsgalatvezet6 lehet barmely, az Egyetemmel féallast egészségiigyi szolgalati jogviszonyban
allo szakorvos, aki a hatalyos jogszabalyi, szakmai és GCP feltételeknek megfelel és a vizsgalatvezet6i
poziciéra a Szponzor kivalasztja.

(2) Amennyiben a Szponzor altal kivalasztott vizsgalatvezeto a vizsgalat ellatasat nem tudja vallalni, gy
torekednie kell arra, hogy maga helyett mas szakorvost nevezzen meg a vizsgalatvezetdi feladat ellatasara
a Szponzor szamaéra.

(3) Amennyiben maga helyett mas szakorvost megnevezni nem tud, vagy a megnevezett szakorvos sem
vallalja a vizsgalatvezetdi feladatot, igy a Kdzpont sajat hataskorben kiajanlja a vizsgalatvezetdi poziciot
az Egyetem adekvat terlileten dolgozoé szakorvosai szamara.



(4) Amennyiben a vizsgélatvezetd egészségiigyi szolgalati jogviszonya megszlnik, a klinikaigazgatd a
Kozponttal egyeztetve haladéktalanul javaslatot tesz az 01j vizsgélatvezetd személyére.

(5) Vizsgalatban kifejtett tevékenységével aranyos mértékben az 6sszes kozremiikddo kiilon dijazasban
részesiil. Az AFA, a kozvetett koltségek (5sszesen 20%) és a kiegészité diagnosztikai koltségek levonasa
utani dsszeg keriil ilyen modon felosztasra:

a) A dolgozok kozotti aranyos juttatasi rendszer kialakitasa érdekében a Vizsgalatvezet6i funkcio
dijazasa esetében a javasolt mérték: kizardlag vizsgalatvezetdi funkcio ellatasaért legfeljebb 15%,
azzal, hogy a Vizsgalatvezetok - vizsgdloi jogcimen - sajat betegiik utdn is dijazasban
részesiilhetnek.

b) Annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalatok jelen eljarasrendben rogzitett célok szerint és
mindségben keriilhessenek lefolytatdsra, a KK Flying Coordinatori rendszert hozott 1étre és
mikddtet.

c) A KK alkalmazasaban allé Flying Study Coordinatorok elvégzett tevékenységiikkel aranyos
dijazas ellenében — a Kozponthoz eldterjesztett, jovahagyott kérelem alapjan — adott vizsgélatra
igénybe vehetok.

(6) A vizsgalatvezetonek a vizsgalati team Osszeallitasakor meg kell nevezni a pénziigyi adminisztraciot
végzo személyt is és ezt az eldkalkulacids lapon, illetve elszamolo lapon (6. sz. melléklet) fel kell
tintetni, az adminisztraciot végzé személy nevének ¢és dijazasanak megjeldlésével. Egyedi
megallapodas alapjan a pénziigyi adminisztracié kdzpontilag az EGI altal is elvégezheto (kapacitas vagy
szakértelem hidnya esetén), illetve a feladatra a KK Flying Study Coordinatorai is igénybe vehetok
kérelem alapjan.

(7) A Vizsgalatvezetd a vizsgalat inditasat megel6z6en megkiildi a Kozpont részére a vizsgalatban
kozremiikodok (orvosok, szakdolgozok) nevét.

(8) A vizsgalatban ténylegesen részt vevo személyeknek (tarsvizsgalo, study nurse, gydgyszerész, stb.)
elsddlegesen az Egyetem egészségiigyi szolgalati jogviszony alé tartozé munkatarsai, rezidensei koziil
kell kikeriilnitik.

(9) Az Egyetem alkalmazasaban nem allo tarsvizsgaloval csak abban az esetben lehet blanketta
szerzOdést kotni, ha az altala ellatando feladat olyan specialis, amelynek elvégzésére az Egyetemen beliil
megfeleld szakképzettségii, vagy jartassagu orvos nincsen. Azt a tényt, hogy megfeleld szakképzettségii
vagy specialis jartassagl szakember az Egyetem allomanyban nem lelhetd fel a Vizsgalatvezeto irasbeli
kérelmére 5 munkanapon beliil a KK elnoke igazolja, és ezzel engedélyezi az Egyetem alkalmazasaban
nem allo személlyel blanketta szerz6dés megkotését.

(10) Hatosagi ellenérzés (inspekcid) esetén az arrdl szolo értesités kézhezvételét kovetden
Vizsgalatvezeté/ Vizsgalohely vezetdje a Kozpontot a tervezett ellendrzésrol értesiteni koteles, annak
érdekében, hogy a Kozpont az ellenérzés eldkészitésében, valamint annak ideje alatt tdmogatast
nyUjthasson a Vizsgalohelynek. A hatdésagi ellen6rzés eredményét Osszefoglald jelentést
Vizsgalatvezetd/ Vizsgalohely vezetdje masolatban a Kozpontnak megkiildi.

V. Pénziigyi elszamolas
A pénziigyi kozpont nyitisa, az el6kalkulacids lap

25. § (1) A pénziigyi kozpont megnyitasanak feltétele a vizsgalathoz tartozo eldkalkulacios lap (4. sz.
melléklet) kitoltése, ennek kitoltésére a Vizsgalatvezetd koteles. Az eldkalkulacios lapon a
vizsgalatvezetd zaradék alairasaval nyilatkozik a klinikai vizsgalat szerzddéstervezetének és
koltségvetésének jovahagyasarol.

(2) A kitoltott és alairt elokalkulacios lapot a vizsgalatvezetd megkiildi az EGI részére, egyidejileg a
jovahagyasrol a Kozpontot értesiti (emailben).
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(3) A szerzédés mellékletét képezé elékalkulacios lap az alabbi informacidkat tartalmazza:
a) atervezett esetszam és a szponzor ajanlata alapjan varhato netté bevétel,
b) akozvetett koltségek fedezete,
c) a diagnosztikai vizsgalatok koltségének fedezetére atcsoportositandéd keretdsszeg (kiegészitd
diagnosztikai nyilatkozat alapjan),
d) a vizsgalatot végzé klinika szabadon felhasznalhatd keretdsszege és az abbdl személyi jellegii
kifizetésekre szant Gsszeg, illetve az egyéb tervezett kiadasok.

26. § (1) Az EGI ellendrzi az el6kalkulacios lapon feltiintetett informacidkat, az aldirt Intézményi
szerzOdés és elokalkulacios lap alapjan a P4-es formanyomtatvannyal (5. sz. melléklet, pénziigyi
kozpont-nyitasi kérelem) kezdeményezi a pénziigyi kozpont megnyitasat.

(2) A Kozgazdasagi és Kontrolling Igazgatdsag (tovabbiakban: KKI) minden szerzédéshez kiilon
pénziigyi kozpontot rendel és a pénziigyi kdzpontokat 3 munkanapon beliil megnyitja. A megnyitott
pénziigyi kozpontok az elkiilonitett kezelés biztositasa érdekében egy 06nalldo pénziigyi kozpont
csoportba keriilnek besorolasra.

(3) A betegek részére fizetett koltségtéritések (pl. utikoltség, étkezés, gyogyszer) kezelése klinikanként
egy 6nalld pénziigyi kdzponton torténik. A koltségtérités elszamolasahoz a 15. sz. mellékletben 1évo
nyomtatvany hasznalata javasolt. A szponzor altal a szerzddés alapjan fizetett koltségtéritésekbol a
kozvetett koltségek fedezetére nem torténik elvonas, mivel a beérkezett Gsszegek teljes egészében a
betegeknek keriilnek kifizetésre.

A pénziigyi elszamolas folyamata

27. § (1) A pénziigyi elszamolas a szerzddésben rogzitett elszamolasi id6északokban teljesitett
vizsgalatok alapjan torténik.

(2) A Megbizé teljesitésigazolast és szamlakéro levelet kiild az (1) bekezdésben meghatarozott vizitek
alapjan a vizsgalohelynek, vagy kozvetleniil az EGI-nek.
a) Ha a szamlakérés/teljesitésigazolas a vizsgalohelyre érkezik, azt a vizsgalatvezetd ellendrzi és
jovahagyas utan haladéktalanul, de legkésdbb 5 munkanapon beliil tovabbitja az EGI-nek.
b) Ha a szamlakérés/teljesitésigazolas kozvetleniil az EGI-re érkezik, a dokumentumokat
haladéktalanul meg kell kiildeni a vizsgalatvezetOnek jovahagyas céljabol.

(3) Az ellen6rzott és jovahagyott dokumentumok alapjan az EGI elkésziti a P6 szamlakérd
nyomtatvanyt, megkiildi a KKI Pénziigyi Féosztalyra a szamla kiallitasa érdekében.

(4) A KKI Pénziigyi Féosztaly a P6 szamlakéré nyomtatvany kézhezvételétdl szamitott 3 munkanapon
beliil elkésziti a szamlat és megkiildi a Megbizo részére.

28. § (1) A vizsgald személyzet az Intézményi szerz6désben megadott (a budget szerinti), a klinikai
vizsgalatba bevont betegenként és/vagy vizitenként meghatarozott aranyban - a vizsgalatvezetd altal
meghatarozott - elére egyeztetett dijazasban részesiil. A dijazasbol valo részesedést a vizsgalatvezetd az
elékalkulacios lapon és a blanketta szerzodésben is rogziti, konkrét 6sszeg vagy % feltiintetésével.

(2) A vizsgalatban felmeriil6 koltségek azon a pénziigyi kézponton kerlilnek kimutatasra, amely a
vizsgalathoz kapcsolodoan megnyitédsra kertil (adott vizsgalat pénziigyi kdzpontja).

29. § A Megbizo altal kiallitott teljesitésigazolas szamszer(i ellenérzését az EGI végzi, ezért az ezzel
kapcsolatos minden dokumentumot a Megbizonak és/vagy a vizsgalatvezetonek az EGI rendelkezésére
kell bocsatania. A teljesitésigazolas tartalmat a Vizsgalatvezet6 ellendrzi és hagyja jova.

30. § (1) Bevétel beérkezésérdl az EGI haladéktalanul tajékoztatja a Vizsgalatvezet6t és a belsd
pénziigyi adminisztracioért felelds személyt.
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(2) Az elszamolo lap alapjan a beérkezett bevételt az EGI lekoti az SAP-ban, ,,fimx tranzakcioval” a
kotelezettségvallalassal terhelt 0sszeg fedezete biztositasa érdekében.

(3) A bevétel beérkezését kovetden a vizsgalatvezetd 10 munkanapon beliil kitdlti az elszamolo lapot és
annak alapjan a vizsgalo team tagjai részére a teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvany) és megkiildi az
EGI részére.

(4) Az elszamol¢ lap az alabbi informaciokat tartalmazza:
a) elszamolasi idGszak,
b) a vizsgalatba bevont esetszam és az alapjan szamlazott bevétel,
c) akozvetett koltségek fedezete,
d) igénybe vett diagnosztikai szolgaltatasok koltsége,
e) személyi jellegi kifizetésre szant keret.

(5) Az elszamol¢ lapot alairja a vizsgalatvezetd, a vizsgalattal érintett klinika igazgatoja, a Kdzpont és
amennyiben indokolt a vizsgalatban érintett diagnosztikai egységek. A sziikséges alairasok
beszerzésérol az EGI gondoskodik.

(6) A bevétel beérkezését kdvetden az alairt elszamolo lap alapjan az EGI kezdeményezi a sziikséges
keretatcsoportositasokat és a felmeriilt koltségek megfelel6 koltséghelyre/PST-re torténd konyvelését.

31. § (1) A vizsgalohely az elszamolé lap EGI altali jovahagyasat koveté 10 munkanapon beliil
kezdeményezi a személyi jellegli kifizetéseket az alabbi dokumentumok alapjan:
a) a jelen utasitas 19. § - 20. §-aiban meghatarozott blanketta szerzédés (vallalkozassal vagy
maganszeméllyel kotott) vagy
b) blanketta szerz6dés (belsd pénziigyi adminisztrator)
C) teljesitésigazolas (P30-as nyomtatvany).

(2) A személyi jellegli kifizetésre szant keretet
a) abban az esetben, ha a Megbizott vallalkozas vagy maganszemély, KM2 jogcimre
b) abban az esetben, ha a Megbizott maganszemély KM1 jogcimre

kell megadni.

(3) A személyi jellegii kifizetések teljesitéséhez sziikséges szamlakat és teljesitésigazolasokat az EGI a
beérkezéstdl szamitott 3 munkanapon beliil tovabbitja a KKI Szamviteli Osztalyra iktatas és konyvelés
céljabol, ezutan a KKI Pénziigyi Féosztaly a szamlan meghatarozott hataridében a kifizetést teljesiti.
Amennyiben a Megbizott maganszemély, a teljesitésigazolast az EGI a HFO-ra tovabbitja a szamfejtés
érdekében.

(4) Az EGI a vizsgalat lezarasa ¢és a kifizetések teljesitése utdn zard elszamolast készit
(bevételek/kiadasok tételes bemutatasa) és - amennyiben sziikséges - kezdeményezi a keretatadasokat
¢s koltségatkonyveléseket. Ezt kovetden lezaratja a vizsgalat pénziigyi kdzpontjat.

Kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok koltségeinek elszamolasa

32. § (1) A vizsgalatban a protokoll altal el6irt kiegészitd diagnosztikak koltségei a tételes beteg/vizit
stb. dijon feliil fizetend6k és intézményi szerz6dés koltségvetésében vizitenkénti leosztasban,
elkiilonitve tiintetendok fel.

(2) A klinikai vizsgalat kapcsan a Megbizo az Intézményi szerz6dés megkiildésével egyidejiileg kiilon
iven szovegezett vagy az Intézményi szerz6dés mellékletét képezd ,Nyilatkozat Kiegészitd
diagnosztikakrol” elnevezésti, jelen utasitas 3. szdmu mellékletét képezd nyomtatvany kitdltésével
nyilatkozik a vizsgélat kapcsan igénybeveendd kiegészitd diagnosztikai szolgaltatasokrol. Ennek
keretében a Vizsgalati protokoll szerint sziikséges kiegészité diagnosztikai vizsgélatok elvégzésnek
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pontos helyét (az Egyetem klinikdi/ intézetei vagy kiils6s egészségiigyi szolgaltato) és azoktol igényelt
arajanlat szerinti koltségét kell rogziteni. Amennyiben a kiegészitd diagnosztikai szolgaltatast a KK
szervezeti egységei végzik, az azt elvégzd szervezeti egységtdl az arajanlat beszerzése a
Megbizo6/Vizsgalatvezetd feladata. Kiils6s egészségligyi szolgaltatd esetén a nyilatkozatban csak a
kiegészitd diagnosztikai vizsgalat elvégzésnek helye vagy annak megjeldlése sziikséges, hogy azt NEM
a KK intézetei és klinikai végzik.

(3) A kiegészité diagnosztikai nyilatkozat és a kapott arajanlat alapjan a Vizsgalatvezetd a pénziigyi
kifizetés kezdeményezésekor koteles az elvégzett kiegészitd diagnosztikai vizsgalatok kapcsan is
nyilatkozni és az érintett szervezeti egységgel elszamolast kezdeményezni. Ennek hianyaban a
vizsgalatban kifizetés nem teljesithetd.

(4) A kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatok kapcsan az azt elvégz6 szervezeti egységek a Kozponttol a
Megbiz6 altal alairt ,,Nyilatkozat Kiegészitd diagnosztikakrol” elnevezésll, jelen utasitds 3. szamu
mellékletét képezd nyomtatvany, valamint az alairt el6kalkulacios lap masolatanak megkiildése tjan
értestiilnek.

(5) A vizsgalatok soran felmeriild koltségek fedezetére a klinikdkon nyitott pénziigyi kdzponton
rendelkezésre allo keret biztositja a fedezetet.

HKY protokollszam szerinti rogzitése az elektronikus medikai rendszerben

33.§ (1) A klinikai vizsgalatok pénziigyi elszamolasanak nyomon kovethetobbé tétele érdekében egy
munkafolyamatot timogaté MedSol informatikai fejlesztés kertiilt kialakitasra.

(2) A protokollszdm alapu kereshetoség €s annak integralasa a medikai rendszerbe, a kiegészitd
diagnosztikai vizsgalatot végz0 szervezeti egységek szamara lehetOséget teremtenek a vizsgalatok
kovetésére és a kifizetések atlathatobba tételére. A fejlesztés a HBCs finanszirozott betegellatas és
klinikai vizsgalatba vont betegek ellatasdnak Gsszevont atlathatosagara nyujt lehetoséget.

(3) A fejlesztés bevezetése a betegutak transzparenssé tételét, a betegbiztonsagot egyarant szolgalja.
Kozvetett koltségek fedezete

34. § (1) A klinikai vizsgalatokkal 6sszefiiggésben felmertiilé kozvetett koltségek fedezete:

a) a Kozpont adminisztracios koltségeinek fedezetére a nettd (AFA-val csokkentett) bevétel 10%-
a,

b) a vizsgalatot végzé klinika iizemelési koltségeinek kompenzalasira a nettdo (AFA-val
csokkentett) bevétel 5%-a,

c) a Kozpont Innovacids Alapra az Egyetem Tudomanyos kutatasi és fejlesztési tevékenységrol
52010 szabalyzata alapjan a nettd (AFA-val csokkentett) bevétel 5%-a
A Kdzpont Innovacios Alapra érkezé forras felhasznalasa a Kozpont javaslatara és a KK Elndk
egyetértésével torténhet meg.

(2) A klinikai vizsgalat bevételeinek ¢és kiadasainak kiilonbozeteként képzddd eredményt a klinika (a
klinikaigazgatd  dontése alapjan) fejlesztési célokra hasznalhatja fel a jogszabalyban
meghatarozottaknak megfeleléen (Nftv. 60. fejezet 100. §), azzal Gsszeegyeztethetd6 modon. Az
eredményrol a vizsgalat végén, a pénziigyi kdzpont lezarasa elétt kell rendelkezni.

(3) Kozpont pénziigyi kdzpontjan képz6d6 keret a klinikai vizsgalatok adminisztracios rendszerének
fejlesztésére fordithato, az induld vizsgalatok eldleg keretének fedezetéiil szolgal.

A vizsgalatban résztvevok Kkifizetése
35. § A vizsgalatban résztvevok kifizetésének elofeltételei:
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a) a klinikai vizsgalati szerz6dés megkotését megelézéen a vizsgalatvezetd kitolti az
elokalkulacios lapot (4. sz. melléklet), ami alapjan az EGI intézkedik a pénziigyi kdzpont
megnyitasarol,

b) a vizsgalatvezetd, tovabba a vizsgalatban résztvevok és az Egyetem, mint Megbizd kozott
megkotésre keriilt a jelen utasitas 19. §- 20. §-aiban rogzitett blanketta-szerz6dés,

c) aKozpont értesiti a pénziigyi kozpont megnyitasardl a vizsgalatvezet6t és a vizsgalat pénziigyi

d) kiegészité diagnosztikai vizsgalatok elszamolasa az azt elvégzé szervezeti egységgel
megtortént.

36. § (1) Személyi jellegii kifizetés azt kdvetGen teljesithetd, miutan a Megbizod cégtdl beérkezik az
Egyetem bankszamlajara az elvégzett vizsgalatért jaro dijazas. A dijazas beérkezését kovetden
haladéktalanul intézkedni kell a teljesitésigazolas kiallitasarol és a kifizetési folyamat elinditasarol.

(2) Ha a vizsgéalatban résztvevd szamara a dijazas kifizetése illetmény forméjaban torténik, akkor a
dokumentumokbdl 1 eredeti példanyt meg kell kiildeni a HFO részére. Maganszemély esetén is a
teljesitésigazolast (P30-as nyomtatvanyt) az EGl-re kell megkiildeni, és az EGI az ellenérzést kovetden
tovabbitja a HFO-ra. A HFO annak megfelel6ségét 4 3 munkanapon beliil ellendrzi, és kifogasait jelzi
az EGI felé.

(3) A P30-as teljesitésigazolas targyaban fel kell tiintetni a vizsgalat protokoll szamat, az elvégzett
munkat, a teljesités idészakat, dijazasként a bruttdo bért vagy vallalkozas esetében szamlazhato nettd
dijat. Ha AFA-t tartalmaz a szamla, akkor a P30-as nyomtatvany ,,0sszeg” mez6jében bruttd (Afas)
Osszeg szerepeljen.

(4) Amennyiben olyan kifizetés torténik, ahol az elszamolasi idészak késobbi, mint a megbizasi
szerzbdésben szerepldo datum, a vizsgalatvezetd nyilatkozik a vizsgdlat hosszabbitasarol a
teljesitésigazolason.

37. § (1) Amennyiben a kifizetés vallalkozas részére torténik, az alabbi dokumentumokat kell csatolni
¢s megkiildeni az EGI részére a kifizetés teljesitése érdekében:

a) teljesitésigazolas (P 30-as),

b) alairt blanketta szerz6dés masolata,

C) avallalkozas altal kiallitott szamla.

(2) A kiallitando szamlan a tevékenység leirasa a kovetkezo szoveggel kell, hogy feltiintetésre keriiljon:
»A ......... protokoll szamu vizsgalatban a szerzodés szerinti feladatok ellatasa”
(P30-as teljesitésigazolas hianyaban nem lehet szamlat kiallitani.)

38. § (1) Maganszemély esetén a kifizetés alapja:
a) a vizsgalo team tagja esetében a blanketta szerzodés,
b) belsd pénziigyi adminisztrator esetében a blanketta szerz8dés (Kjt. 77. § (1), az Egyetem
foglalkoztatasi kovetelményrendszere 138. § alapjan).

(2) Amennyiben a kifizetés maganszemély részére torténik, a teljesitésigazolast (P 30-as) kell
megkiildeni a HFO részére a kifizetés teljesitése érdekében.

(3) A teljesités igazolas kotelezd, minimalis tartalmi elemei:
a) annak jeldlése, hogy a kifizetés blanketta szerz6dés vagy tobbletfeladat kitiizé lap alapjan
torténik,
b) vizsgalat protokollszama,
c) jogosult neve,
d) teljesités idGszaka,
e) elvégzett feladat leirasa,
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f) kifizetend6 6sszeg (PST, FMX).
VI. Egyéb rendelkezések
Vizsgalat inditasa

39. § (1) Az Egyetemen klinikai vizsgalat csak a “PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben
engedélyezett klinikai vizsgalatok soran hasznalt vizsgalati készitményekr6l” cimii adatlapon (9. sz.
melléklet) tortént regisztracidt kdvetden indithato.

(2) A vizsgélati készitmények intézményi atvételével €s beérkeztetésével kapcsolatban az (1)
bekezdésben meghatarozott, jelen utasitas 9. szamu mellékletét képezd adatlapon rogzitettek szerint kell
eljarni. A vizsgalohelyet a készitmény - a Protokoll el6irasai szerint - a vizsgaldhelyre torténd
kiszallitasa esetén jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség terheli a Klinikai Kézponti Gyogyszertar
felé, annak Klinikai K6zponti Gyogyszertari nyilvantartasba vétele érdekében.

(3) A (2) bekezdésben meghatarozott jelzési és adatszolgaltatasi kotelezettség a http://KVKK.pte.hu/ ,
webcimrol letolthetd ,,Intézeti Gyodgyszertari nyilatkozat és PTE KK Nyilvantartasi adatlap az
intézményben engedélyezett klinikai vizsgélat soran hasznalt vizsgalati készitményekrél” cimii
formanyomtatvanyok kitoltésével és Klinikai Kozponti Gyogyszertarba valo eljuttatasaval teljesitheto,
e-mailben (molnar.bela@pte.hu),Tel: 72/536-001/31097 mellék)

A nyilatkozat és adatlap masolati példanyat a Klinikai Koézponti Gyogyszertar nyilvantartasaban, az
eredeti, alairt példanyat pedig a vizsgalohelyen a vizsgalati dokumentacio kozott kell elhelyezni.

(4) A vizsgalati készitmény kiillonosen indokolt esetben, a Klinikai Kozponti Gyodgyszertar
Fogyogyszerésze elozetes irasbeli engedélye alapjan szallithaté kozvetleniill a vizsgalohelyre.
Amennyiben a vizsgalati készitménynek a Klinikai Kozponti Gyogyszertarba torténd szallitdsa egyedi
¢és eseti siirgdssége miatt nem megoldhatd, akkor a vizsgalati készitményeket a Vizsgélatvezetd a
vizsgalati dokumentacioban foglaltak szerint és a Klinikai Kozponti Gyogyszertar Fégyodgyszerésze
Klinikai Kézponti Gyogyszertar felé 5 (6t) munkanapon kételes eljuttatni. Ebben az esetben a vizsgalati
protokoll gydgyszerészeti szakaszainak (pharmacy file) teljesiiléséért a Vizsgalatvezeto teljeskoriien és
egy személyben felelds, a Klinikai Kozponti Gyogyszertar kizardlag a ,,pharmacy file” teljesiilését
rogzitd kiillon megallapodasban foglaltak szerint felel.

A vizsgalat nyomon kovetése, monitorozasa

40. § (1) A vizsgalat folyamatanak és befejezésének nyomon kdvetése, ellendrzése sziikséges annak
érdekében, hogy az a szakmai, jogi és etikai szempontoknak megfeleljen, biztositva ezt szoros
egyiittmitkodésben a RKEB-bel, amelynek feladata kiilondsen a vizsgalati alanyok jogai, biztonsaganak
védelme, tovabba a vizsgalati tervben el6irtak végrehajtasanak, a hatdsagi engedélyben, illetve az ETT
KFEB véleményében foglaltak helyszini megvalositasanak figyelemmel kisérése.

(2) Az RKEB tevékenységét 6nallod tigyrendje szerint folytatja, eljarasi dijanak megallapitasara is
kiterjedoen. Az RKEB részére a kérelem benytjtasa a Vizsgalatvezetd vagy a Megbizo feladata.
Figyelemmel arra, hogy a hatdésagi engedély és a Protokoll magyar nyelvii Osszefoglaldja a
szerz6déskotés ligyintézése soran a Kozpont részére is megkiildésre keriil, a RKEB felé fennallo
bejelentési kotelezettség elektronikus uton ezen dokumentumok Kozpont altal a Bizottsag részére valo
megkiildésével teljesithetd.

(3) Az RKEB a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki, az
Egyetemen induld klinikai vizsgalatok vonatkozasaban. A RKEB a beérkezést kovetd 8 napon beliil a
bejelentést irasban tudomasul veszi és dontését tajékoztatasul elektronikus uton a Kdzpont részére
haladéktalanul megkiildi. Az RKEB tudomasulvétele sem a szerzOdéskotésnek sem a
vizsgalatinditasnak nem feltétele.
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41. § (1) A vizsgalohely legalabb félévente koteles adatot szolgaltatni és tajékoztatni a Kdzpontot a
vizsgalat menetérdl, igy kiillondsen a vizsgalohely nyitasardl, betegbevonas megkezdésérdl, bevont
betegek szamarol, betegbevonas befejezésérol, teljesitett vizitek szamarol, elvégzett diagnosztikardl,
vizsgalohely zarasarol. A Vizsgalatvezetd az adatokat alairasaval igazolja.

(2) Vizsgalohelyet irasbeli értesitési kotelezettség terheli minden, a szerzodést6l a vizsgalat soran
torténd eltérés esetében, amelyet a Kozpont felé kell megtennie haladéktalanul.

A vizsgalat befejezése

42. § (1) A vizsgalat befejezésérol a vizsgalat zarasakor a Megbizo irasban koteles értesiteni a
vizsgalohelyet, a KK elnokét és a Kozpontot. A Megbizd a Megbizottat irasban szintén értesiteni koteles
a vizsgalatok id6 elbtti befejezésérdl vagy felfiiggesztésérdl (vizsgaldhely, Kozpont).

(2) A vizsgalat soran fel nem hasznalt vizsgalati készitményekrdl az intézményi szerzodésben
részletesen rendelkezni kell. A Megbizo koteles gondoskodni a szerzodésben foglaltak végrehajtasarol
¢s errdl a Kozpontot értesiteni.

Felelosség

43. § Ha a vizsgalati gyogyszer klinikai vizsgalata sordn, illetve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a sérelmet szenvedett személy, illetve halala esetén a
Polgari Torvénykonyv szerinti hozzatartozoja részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett
vizsgalat esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményez6
altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezé hatésdgnak be nem nytjtott adat
eltitkoldsanak kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

C) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot
engedélyez6 hatosag eldirasanak kovetkezménye, az engedélyez6 hatosag,

d) aklinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtdl valo eltérés esetén
- ha az egészségkarosodas ennek kovetkezményeként kdvetkezik be - a klinikai vizsgalatot
végz0 intézmény sérelemdijat, valamint — a haldllal, megrokkanassal, illetve
egészségkarosodassal Gsszefliggésben bekovetkezett vagyoni karok esetén - kartéritést fizet.
[2005. évi XCV. tv. 21. § (1)].

Kapcsolattartas

44, § (1) A KK és a vizsgalohely kozotti kapcsolattartas érdekében a vizsgalatvezetd elérhetségét a
Kozpont felé telefonszam és/vagy e-mail cim megadésaval kell biztositani.

(2) AKozpont—igény felmeriilése esetén — a vizsgalatban résztvevok szamara konzultaciot szervez, ahol
a klinikai vizsgalatok lefolytatdsaval kapcsolatban felmeriilt kérdések megvitatasra keriilnek. A
kérdéseket a konzultacio elott 3 nappal irasban kell a Kozpont részére megkiildeni.

VII. Zar6 és hatalyba léptet6 rendelkezések
45. § (1) Jelen utasitas 2023. januar 16. napjan 1ép hatalyba.
(2) Az utasitas hatalyba lépésével egyidejiileg a Pécsi Tudomanyegyetemen folyo kereskedelmi célu

klinikai vizsgalatok tigyrendjérdl szolo 8/2020. szamu rektori és kancellari egyiittes utasitas hatalyat
veszti.
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(3) Jelen utasitas rendelkezéseit a hatalyba 1épéskor folyamatban 1évé klinikai vizsgalatok esetében is
alkalmazni kell.

(4) Jelen utasitas 2., 3., 4., 5., 6., 9. és 10. mellékleteit képez6 nyomtatvanyok aktualizalasa a Kozpont
¢s az EGI feladata, ezek valtozasa nem jelenti az utasitds mddositasat, a nyomtatvdnyok mindenkori
legfrissebb verzidja let6lthetd https://kvkk.pte.hu/content/dokumentumtar oldalrél.

Pécs, 2023. januar 16.

Dr. Miseta Attila s.k. Decsi Istvan s.k. Dr. Sebestyén Andor s.k.
rektor kancellar KK elndk
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MELLEKLETEK

1. sz. melléklet Klinikai vizsgalatok szerz6déseinek kdtelezd tartalmi és formai elemei
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/summary for contracts 2019
new.doc

2. sz. melléklet El6zetes befogado nyilatkozat klinikai vizsgalathoz
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/elozetes befogado nyilatkozat
2020.doc

3. sz. melléklet Nyilatkozat kiegészit6 diagnosztikai vizsgalatokrodl
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/nyilatkozat kiegeszito diagnosz
tikai vizsgalatok elvegzeserol 1.docx

4. sz. melléklet El6kalkulacios lap
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_egyetemieknek/elokalkulacios_lap_uj_2
0191217 .xlsx

5. sz. melléklet P4. sz. formanyomtatvany (Pénziigyi Kozpont (PUK) nyitasi kérelem)
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_egyetemieknek/penzugyi_kozpont_nyita
si_kerelem.xlsx

6. sz. melléklet Elszamolé lap
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok egyetemieknek/elszamolo lap uj 2019
1217.xIsx

7. sz. melléklet Vizsgalatvezet6 adminisztracios feladatai

8. sz. melléklet Gyogyszertari Adatlap (vizsgalati készitmény nyilvantartasa)

Gyogyszertari atvétel esetén:
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_partner/nyilvantartasi_adatlap_vizsgalat
i_keszitmenyrol gyogyszertari_atvetel eseten.pdf

Vizsgal6helyi atvétel esetén:
https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_partner/nyilvantartasi_adatlap vizsgalat
i_keszitmenyrol site atvetel eseten.pdf

9. sz. melléklet Gyogyszertari Nyilatkozat (vizsgalati készitmény regisztracidja)

Gyogyszertari atvétel esetén:

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/intezeti gyogyszertari nyilatkoz

at.pdf

Vizsgalohelyi atvétel esetén:

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok partner/intezeti gyogyszertari
nyilatkozat a vizsgalati keszitmeny site-ra_szallitasarol.pdf

10. sz. melléklet HKV szerz6déskotések és kifizetések folyamata

11. szama melléklet: Attekintd abrak

12. szamu melléklet: Intézményi szerz6dések ellenérzési, ellenjegyzés/alairasi rendje

13. szamu melléklet: Adatbejelentd lap a vizsgalati alanyoknak fizetendd koltségtérités kifizetéséhez

https://kvkk.pte.hu/sites/kvkk.pte.hu/files/files/dokumentumtar/dok_egyetemieknek/adatbejelento_nyomtat
vany_fedezetigazolas_megkeresehez.docx
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