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1/2024. rektori-kancellari-KK elnoki egyiittes utasitas

a Klinikai Vizsgalatok Koordinacios Kozpontja szervezeti és miikodési rendjérol
Eredeti alairt pdf

A Pécsi Tudomanyegyetem (a tovabbiakban: PTE vagy Egyetem) Szervezeti és Mikdodési
Szabdlyzata (tovabbiakban: PTE SZMSZ) rendelkezéseivel 6sszhangban, figyelembevéve a nemzeti
felsdoktatasrol szold 2011. évi CCIV. térvényben, foglaltakat, a PTE SZMSZ 78. § (3) bekezdése
és 111/C. § (4) bekezdése alapjan a Klinikai Vizsgalatokat Koordinacids Kozpontja (a
tovabbiakban: KVKK) szervezeti ¢s miikodési rendjérdl az alabbi utasitast adjuk ki.

Az utasitdas hatadlya

1. § (1) Az utasitds személyi hatdlya kiterjed az Egyetem klinikai kutatasban kozremiikodd
szervezeti egységeire, valamint ezen szervezeti egységeknél foglalkoztatott munkavallalokra €s az
Egyetemmel egyéb foglalkoztatasi jogviszonyban all6 személyekre.

(2) A jelen utasitas targyi hatalya a KVKK altal ellatott tevékenységekre terjed ki.

A KVKK elnevezése, cime

2. § A KVKK elnevezése: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Vizsgéalatok Koordinadcios
Ko6zpontja

A KVKK roviditett elnevezése: PTE KVKK

A KVKK megnevezése angol nyelven: University of Pécs, Coordination Center for Clinical
Trials

A KVKK cime: 7624 Pécs, Honvéd utca 3.

A KVKK honlapjanak cime: kvkk.pte.hu

A KVKK jogallasa

3. § (1) A KVKK az Egyetem a kiils6 megbizok és az egyetemi kutatok altal inditott klinikai
kutatasok egyetemi rendszerének 6sszefogasaért, koordinalasaért felelos.

(2) A KVKK a hatélyos jogszabalyok, a PTE SZMSZ, tovabbi egyetemi szabalyozok ¢és a
hatalyos klinikai kutatasi tigyrend keretei kozott feladatait onalldan latja el ¢és az Egyetem 4altal
rendelkezésre bocsatott pénziigyi kerettel az Egyetem Gazdéalkodasi Szabalyzata szerint 6nalléan
gazdalkodik.

(3) A KVKK szervezeti 6nallosaga értelmében jogosult:

a) a klinikai kutatadsi ligyrend kidolgozasara ¢és feliigyeletére a vonatkozo jogszabalyok és az
Egyetemi szabalyzatok keretein beliil,

b) képzési céljainak, oktatasi programjainak meghatarozasara;

c) feladatainak ellatdsa vonatkozdsaban a KVKK sajat forrasbol szarmazd pénzeszkozeinek
racionalis, a KVKK célkitiizéseinek legjobban megfeleld felhasznaléasara;

d) hazai és nemzetkozi kapcsolatainak szabad kialakitasara.

(4) A KVKK az Egyetem név-, cimer- ¢és bélyegzOhasznalatanak rendjérdl szold szabalyzata
alapjan hivatalos bélyegzd hasznalatara jogosult.

A KVKK célja
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4. § A KVKK célja a klinikai kutatdsok volumenének ¢és eredményességének novelése, kiilonos
tekintettel a klinikai kutatdsi szerzOdéskotések hatékony ligyintézése, a kutatdsi koordindcio
egységes felligyelete, a klinikai kutatdsokkal kapcsolatos belsé folyamatok mindségi fejlesztése és a
szerzddéses partneri kapcsolatok kiemelt kezelése.

A KVKK feladat- és hatdaskore

5.8 (1)! A KVKK feladat-és hataskore:

a) a kereskedelmi €és nem kereskedelmi célu, valamint a Pécsi Tudomanyegyetem, mint Szponzor
altal inditott klinikai kutatasok szakmai koordinalasa,

b) potencialis megbizdi kor felkutatasa, arpolitika kialakitasa, artargyalds lefolytatasa,
kapcsolattartas, egyeztetés a megbizokkal,

c) képzési igények 0sszegyljtése, megfogalmazasa,

d) szakmai tevékenység lathatosdganak novelése, KVKK weboldalanak kezelése,

e) a klinikai kutatdsokkal kapcsolatos szerzddések teljeskorti menedzselése, a klinikai kutatasi
szerzddéstervezetek tovabba a kapcsolddd dokumentacid befogadasa, a szerzddéstervezetek jogi
véleményezése, egyeztetése, veégill a szerzddés jogi ellendrzése/ellenjegyzése ¢és az aldiratas
koordinalasa,

f) betegbevonas koordinalasa alapellatasi, kiilsd szakellatoéi szintek bevonaséaval, a mindenkor
hatalyos jogszabalyi és szakmai szabalyok keretei kozott,

g) a kutatds lebonyolitasdnak tamogatdsa koordinatorokkal, a KVKK altal kiadott eljarasrend
alapjan,

h) a klinikai kutatdsokkal Osszefiiggd adatkezelés, nyilvantartds, szakmai adatszolgaltatasok
teljesitése, adatszolgaltatds, a kutatdsok kutatdsi eredményeinek elemzése, értékelése, publikacios
tevékenység tdmogatasa,

i) a klinikai kutatasokkal 6sszefliggd pénziigyi és szakmai elszdmolasok menedzselése, mellyel
kapcsolatban egyiittmiikddik a Kancellaria megfeleld igazgatosagaival,

j) MSZ EN ISO 9001:2015 szabvanyon alapuld mindségiranyitasi rendszer fenntartasa,

k) a klinikai kutatasokkal kapcsolatos jogszabalyok figyelése, adaptélasa,

/) a klinikai kutatasokhoz kapcsolddo palyéazati és egyéb szakmai projektek fejlesztésében és
lebonyolitasaban valo részvétel, a folyamatmenedzsment ¢és adminisztrativ feladatok tdmogatasa,
ellatasa, kapcsolattartas a KVKK ¢és a szakmai vezetok és mas egyetemi szervezetek kozt,

m) a vizsgalati gyogyszerek nyilvantartasaval és taroldsaval kapcsolatos feladatok ellatdsa soran
egyiittmiikodik a Klinikai Gyogyszerészeti Intézettel,

n) az Egyetemi kutatok altal kezdeményezett kutatdsok kapcsan

na) folyamatos kapcsolattartds az Intézményi ¢és Regiondlis Kutatds Etikai Bizottsaggal
(tovabbiakban: IKEB/RKEB),

nb) ezen kutatési teriilet szakmai tdmogatasa, javaslatok kidolgozasa,

nc) segitségnyujtas a vizsgalati dokumentacié dsszeallitasahoz,

o) a vizsgalat lebonyolitdsanak tAmogatésa, igény szerint monitorokkal,

p) a klinikai kutatési szerzodések alapjan a vizsgalati személyzettel kotott blanketta szerzodések
ellendrzése, adategyeztetése, alairatasuk lebonyolitdsa, gondozasuk és nyilvantartasuk.

(2) A KVKK feladatainak ellatdsat az igazgatd iranyitja, tevékenysége felett a szakmai
felligyeletet a rektor — atruhazott jogkdrben a tudomanyos rektorhelyettes — latja el, a kancellar
gazdalkodasi felligyeletet gyakorol.

(3) A KVKK tevékenységét a PTE KK-val egyiittmiikodésben, annak orvosszakmai feliigyelete
mellett latja el.

A KVKK szervezete

! Megéllapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 1. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
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A KVKK vezetdje

6. § (1)> A KVKK vezetbje az igazgatd. Az igazgatdi megbizatas hatarozott iddre, legfeljebb 5
évre és legfeljebb a hetvenedik é¢letév betdltéseig szol. A megbizas nyilvanos palydzat Utjan
meghosszabbithatdo. Az igazgatd akaddlyoztatdsa, érintettsége, az igazgatoi tisztség atmeneti
betoltetlensége esetén teljes jogkorrel az igazgatdhelyettes jogosult eljarni.

(2)? Az igazgatdé megbizasara nyilvanos palyazatot kell kiirni. Palyazatot az nyujthat be, aki
orvos-, vagy gyogyszerész végzettséggel ¢és legalabb PhD fokozattal rendelkezik. A rektor a
palyazati eljaras lebonyolitasara bizottsdgot hoz l1étre, melynek tagjai a rektor, a kancellar és a PTE
KK elndke 4altal delegalt 1-1 f6. A bizottsdg elnokét a rektor jeloli ki. A bizottsagba nem
delegalhat6 az a személy, akivel szemben 6sszeférhetetlenségi ok all fenn.

(3) Az igazgat¢ feladat- és hataskore:

a) iranyitja, 0sszehangolja és ellendrzi a KVKK mikodését, gondoskodik az Egyetemen folyd
klinikai kutatdsokra vonatkozé utasitas elkészitésérdl, annak folyamatos gondozasarol, és az abban
foglaltak betartasanak ellendrzésérol,

b) a feladatkorébe utalt kérdésekben dontési, utasitdsi, beszamoltatasi, ellendrzési joga €s
kotelezettsége van,

c) szakmai képviseletet lat el a szakmai tarsasagok és szakhatdsagok irdnyaban,

d) gondoskodik a klinikai kutatasok, tanulmanyok egységes nyilvantartasarol,

e)? gondoskodik a kutatdsokkal kapcsolatos szerzOdések elOkészitésérdl, azok szakmai, jogi és
gazdasagi véleményezésérdl, ebben a korben munkakapcsolatot tart a Kancellari Hivatal Jogi
Féosztalyaval és a PTE KK Egészségligyi Gazdalkodasi Igazgatosag Egészségiligyi Gazdalkodasi és
Kontrolling Osztallyal;

f) gondoskodik a klinikai kutatasok pénziigyi €s szakmai elszdmolasainak elkészitésérdl, mellyel
kapcsolatban egyiittmiikddik a Kancellaria megfeleld igazgatosagaival;

g) ° szakmailag feliigyeli a klinikai kutatasok vizsgalohelyi koordindciojat, igény szerint
koordinatorokat biztosit, a KVKK altal kiadott eljarasrend alapjan

h) gondoskodik a vizsgalohelyek mindségértékelésének kidolgozasardl és mitkddtetésérol,
valamint gondoskodik a KVKK mindségbiztositasi rendszerének miikodtetésérol, fejlesztéseérdl;

i) gondoskodik a megbizokkal és a kutatokkal vald kiemelt kapcsolattartasrol,

j)% ellendrzi a klinikai kutatdsokra vonatkozd jogszabalyok betartasat, e korben timogatja az ezt
célzo audit €s inspekcids folyamatokat, feliigyeli a betegellatdé egységekben folyd vizsgalatoknal
ezek lefolytatéasat.

k) gondoskodik a vonatkoz6 palyazati és egyéb szakmai projektek fejlesztésében, szervezésében
valod részvételrdl, és azok koordinalasarol,

/) gondoskodik a vonatkoz6 eldirasoknak megfeleléen az Egyetemen folyamatban 1évé kutatdsok
kozreadasarol, az adatszolgéltatasok teljesitésérdl, évente Osszefoglalo értékelést készit a
nyilvantartott kutatasokrol,

m) tdmogatja a minél magasabb szintli betegbiztonsag megvalosulasat a klinikai kutatdsok soran,

n) télévente értékeli a feladatkorébe tartozo tertileteket, tajékoztatja ennek eredményérdl a rektort
és a kancellart,

o) feladatainak ellatdsa korében egylittmitkodik a PTE KK vezetdivel, a PTE KK Egészségiigyi
Gazdalkodasi Foigazgatosag Egészségiigyi Gazdalkodasi Igazgatdsagaval, az intézményi etikai
bizottsag képviseldjével.

(4)” Az igazgatohelyettest az igazgatd bizza meg a KVKK munkatarsai koziil legfeljebb 6t évre.

2 Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 2. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
3 Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 2. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t61.
4 Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 3. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
5 Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 3. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t61.
 Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 3. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
7 Beiktatta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 4. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
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A KVKK munkatarsai
7.8
A Klinikai Kutatasi Tanacsado Testiilet

8. § (1) A Klinikai Kutatasi Tanacsad6 Testiilet (Testiilet) a KVKK tanacsadd, véleményezd ¢€s
javaslattevd szerve, melynek célja az Egyetemen folyd human klinikai kutatasok hatékonysaganak
novelése.

(2)° A Testiilet tagjai

a) a kancellar vagy altala delegalt 1 {6,

b) a rektor vagy altala delegalt 1 0,

¢) az Altalanos Orvostudomanyi Kar altal delegalt 1 f6 (klinikai farmakologia szakképesitéssel
rendelkezik),

d) a RKEB altal delegalt 1 6,

e) a PTE KK 4ltal delegalt 3 {6,

f) a KVKK igazgatoja vagy altala delegalt 1 {6,

g) a PTE KK elnoke vagy altala delegalt 1 f6.

(3) A Testiilet feladata:

a) nyomon koveti és értékeli az Egyetemen futd szponzordlt és nem kereskedelmi klinikai
kutatasokat (Egyetemi kutatasok) az orszagos €s nemzetkdzi tendenciak figyelembevételével,

b) a KVKK miikodésérdl osszegzo értékelést készit a KVKK igazgatoja altal évente eldterjesztett
beszamolot kdvetden,

c) tamogatja a klinikai kutatasok ¢és Egyetemi kutatdsok teriiletét véleményezdi, tanacsadoi
feladatkorében,

d) elésegiti a magas hozzaadott értékii nemzetkdzi vizsgalatokba vald bekapcsolddast,

e) elosegiti a klinikai vizsgalatok ¢és kutatdsok kutatdsi eredményeinek vezetdé nemzetkdzi
folyoiratokban torténd publikalasat,

f) attekinti az Egyetem kiemelt kutatdsi témait, tdmogatja az egyes szakteriiletek kozotti
koordinacidt, kialakitja a humdan klinikai kutatisok hatékonysdganak novelésére vonatkozo
stratégiat.

(4)'° A Testiilet az Egyetemmel foglalkoztatasra iranyulo jogviszonyban 4ll6 tagjai koziil elnokot
valaszt, akit a rektor biz meg hatarozott iddre, legfeljebb 5 évre. A Testiilet évente minimum két
alkalommal iilésezik, mikodését a KVKK altal kiadott tigyrend szabalyozza.

Egyiittmiikodés mas szervezetekkel

9. § (1) A KVKK feladatai ellatasa soran egyiittmiikddik az Egyetem szervezeti egységeivel.

(2) A KVKK gazdasagi, pénziigyi, kontrolling, szdmviteli, huméan szolgaltatasi, igazgatasi,
informatikai, — a klinikai kutatasokkal kapcsolatos jogi feladatokat kivéve — jogi tevékenységét,
tovabba a vagyongazdalkodas, ideértve a miuszaki, létesitményhasznositdsi, iizemeltetési,
logisztikai, szolgaltatési, beszerzési és kozbeszerzési feladatokat a Kancellaria latja el.

A KVKK mindségiranyitdsi rendszere

10. § (1) A KVKK MSZ EN ISO 9001:2015 szabvanyon alapuldé mindségiranyitasi rendszert (a
tovabbiakban: MIR) miikddtet. A MIR mikodtetésének ¢és fejlesztésének felelose a KVKK

$ Hatalyon kiviil helyezte: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitds 5. §. Hatalytalan: 2025. IX. 15-t1.
° Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 6. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t61.
10 Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 6. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
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mindenkori vezetdje.
(2)"' Az operativ tevékenységek végzését és iranyitasat az (1) bekezdés vonatkozasiaban a KVKK
igazgatoja megbizasabol a KVKK mindségiigyi koordinatora latja el.

Zaro és hatalyba lépteto rendelkezések

11. § (1) Jelen utasitas februar 12. napjan 1ép hatalyba.

(2) Jelen utasitas rendelkezéseit a nemzeti felsGoktatasrol sz6l6 2011. évi CCIV. térvény, munka
torvénykonyveérdl szold 2012. évi L. torvény, az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol szolo 2020.
évi C. torvény, valamint az egyéb vonatkozo jogszabalyok rendelkezéseivel Osszhangban kell
alkalmazni.

Pécs, 2024. januar 11.

Dr. Miseta Attila Decsi Istvan Dr. Sebestyén Andor
rektor kancellar KK elndk
Zaradék:
Az utasitds hatalyba lépését a Rektori Vezetdi Ertekezlet 1/2024. (01.11.) sz. hatdrozatival
tamogatta.

Az utasitds modositasat a Rektori Vezetéi Ertekezlet 101/2025. (09.11.) sz. hatirozatéval
tamogatta. Az utasitds modositasa 2025. szeptember 15. napjatdl hatalyos.!?

' Megallapitotta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 7. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
12 Beiktatta: 4/2025. rektori-kancellari-KK elndki egyiittes utasitas 8. §. Hatalyos: 2025. IX. 15-t6l.
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TARTALOMJEGYZEK

A tartalomjegyzék megjelenitéséhez kattintson a sziirke hatteri szovegrészen jobb egér gombbal és
valassza ki a Mez0 frissitése meniipontot.



