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egylittesen mint Felek k6zott jott 1étre az alulirott napon és helyen az alabbi feltételek mellett.

L. A SZERZODES HATTERE ES ELOZMENYEI

Megrendels, mint Ajanlatkér6 ,,DEK-310/2015.: Haziorvesi praxisokra épitett felnottkori
hiperténia, cukorbetegség, tulsily és dohdnyzas regiszterek Kkialakitasa" targyban, a
kdzbeszerzésekrdl sz616 2011, évi CVIIL toérvény alapjan az SH/8/1 ,,Az egészségiigy forrdsainak
felhasznaldsaval népegészségiigyi fokuszi alapellatas-szervezési modellprogram Virtuadlis Ellato
Koézpont tamogatasaval” c. projekt vonatkozisaban a 121.§ (1) bek. b) pontja szerinti kdzbeszerzési
eljarast bonyolitotta le, amelynek nyertes ajanlattevéje Vallalkozo lett.

Fentiek alapjan Megrendeldé megrendeli, Vallalkozé elvallalja a jelen szerzédésben
meghatarozott feladatok ellatasat.

IL. A SZERZODES CELJA, TARGYA, IDOTARTAMA

1. Jelen Szerz6dés megkétésének targya a Haziorvosi praxisokra épitett feln6ttkori hiperténia,
cukorbetegség, tilsuly és dohanyzas regiszterek kialakitésa.

2. Jelen SzerzOdés keretein beliil Vallalkozo feladatai:

- Viéllalkozonak a regiszterek kialakitdsdban egylittmiik6dé haziorvosokat kell verbuvélnia,
akikkel szerz6dést kell kotnie a Megrendelé altal kidolgozott szakmai protokollok
végrehajtasara.
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- Vallalkozénak regiszterenként legaldbb 25, de legfeljebb 40 haziorvossal kell megallapodast
kétnie olyan médon, hogy minden regiszter induldlétszama 1étszdma legalabb 1000 {6 legyen,
de Gsszességében legfeljebb 145 praxisra épliljon a 4 regiszter.

- Vallalkoz6 a protokoll végrehajtasanak ellendrzésében is kézremilikddik, amennyiben részt vesz
a mintavételi keretet, a randomizit mintdkat és a mintakarbantartist dokumentald
jegyzOkonyvek Gsszegylijtésében.

- Viallalkozoé feladatait az 1. szamu melléklet részletezi.

Vallalkozé altal teljesitendd szolgéltatasoknak teljes korlien meg kell felelnie a kdzbeszerzési
eljaras Ajanlattételi felhivasaban, Ajanlattételi Dokumenticiojaban és a Vallalkozé Ajanlatdban
meghatdrozott miiszaki kdvetelményeknek.

Jelen Vallalkozasi Szerz8dés elvalaszthatatlan részét képezi a kdzbeszerzesi eljaras Ajanlattételi
Felhivasa, Ajanlattételi Dokumentacidja, az esetleges kiegészit6 tajékoztatas valamint a Vallalkozo
Ajénlata annak ellenére is, ha a dokumentumok fizikailag nem keriiltek csatolasra a Szerzddes
térzsszovegéhez.

A jelen Szerzédés II. 2. pontjadban meghatirozott szolgaltatasok teljesitése a Vallalkozo
kozbeszerzési eljards sordn benyujtott ajanlatinak megfeleléen, a jelen Szerzédésben
meghatarozott dij alapjan torténik.

III. Szerzdédés teljesitésének helye, hatarideje

Vallalkozé a II. részben megjeldlt feladatokat 2016. marcius 31. napjaig koteles teljesiteni.

A kutatasi tevékenység elvégzésére rendelkezésre allé idé: a szerzédéskotéstél szamitott 30
napon beliil kell inditani a mintak Gsszeallitasat hiperténia és diabetes regiszter, 45 napon beliil
talsuly és dohanyzas regiszter esetén, majd azt kévetd 30 napon beliil el kell inditani a regiszter
adatainak gytijtését, majd azt kévetd 90 nap utan kell zarni az adatfelvételt és a minGségbiztositasi
problémak kezelését.

A teljesités helyszine: Debreceni Egyetem
Népegészségiigyi Kar
4028 Debrecen, Kassai 1t 26.

A Kbt. 130. § (1) bekezdésével sszhangban a Megrendeld a szerz6désszert és jogszabalyoknak,
egyeb eldirasoknak megfelels (hiba és hianymentes) teljesitést kdvetGen 15 napon beliil kbteles a
teljesités elfogadasarél irasban nyilatkozni. A Megrendeld 15 napos hatérideje a szerz6désszert
¢és jogszabalyoknak, egyéb elirasoknak megfeleld (hiba €és hianymentes) teljesitést kévetd napon
kezdddik.

IV. Vallalkozasi dij, fizetési feltételek:

1. A Vallalkozo a jelen szerzédésben vallalt kételezettsége teljesitése ellenében 41.600.000,- Ft +
AFA, azaz negyvenegymilli6- hatszazezer forint + 27% AFA, azaz Gsszesen brutté 52.832.000
Ft vallalkozéi dijra jogosult.



Pénziigyi Kozpont: 3QYV BNAOGYEM 111
A szédmlan kérjiik feltiintetni az iktatd és a nyilvantartasi szamot is.

Fizetési feltételek:

A Villalkoz6 a teljesitést kovetSen a II1.3. pont szerinti teljesitési igazolas birtokaban jogosult
szamla kiallitasara. Vallalkozo 1 db szamla benyujtasara jogosult. A Megrendeld a teljesitést
kovetben a szamla kézhezvét€létdl szamitott legkés6bb 30 napos atutalassal a Kbt. 130. §
valamint a Ptk. 6:130. § (1) (2) bekezdései szerint kételes megfizetni Vallalkozonak az altala
kibocsatott és atadott szamla alapjan.

Megrendeld el6leget nem fizet.

A Kbt. 130. § (1), (5) (6) szerinti kifizetés a 2003. évi XCIL tv. (Art.) 36/A §. hatalya ala
tartozik. Ezen tényre tekintettel Vallalkozo jelen szerz6dés aléirasaval elismeri, hogy
Megrendeld eleget tett az Art. 36/A. §-a szerinti tajékoztatasi kételezettségének. Megrendeld
késedelmes fizetése esetén a Vallalkozonak jogaban all a Ptk. szerinti késedelmi kamatot
felszamitani.

Villalkozd a Kbt. 125. § (4) bekezdés alapjan nem fizet, illetve nem szdmol el olyan
koltségeket, melyek a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfeleld
tarsasag tekintetében meriilnek fel, és melyek a Villalkozé adokételes jévedelmének
csOkkentésére alkalmasak.

Vallalkozbé a szerz6dés teljesitésének teljes idStartama alatt tulajdonosi szerkezetét a
Megrendeld szamara megismerhetdvé teszi és a Kbt. 125. § (5) bekezdés szerinti tigyletekrdl a
MegrendelSt haladéktalanul értesiti.

V. Szerzodést biztosité mellékitelezettségek

Az Vallalkozé felrohaté késedelmes teljesitése esetén, késedelmi kétbér fizetésére kételes,
melynek mértéke: 1 %/nap, alapja a teljes nettd vallalkozéi dij ellenértéke. A késedelmi kbtbér
maximalis Osszege a teljes nettd vallalkozoi dij ellenértékének 20 %o-a.

Vallalkozé nem tartozik ko6tbért fizetni az olyan késedelemért, amelyért nem felelds, igy
kiilénésen azért a késedelemért, ami abbdl ered, hogy a Megrendel6 meg nem alapozott
kifogast tett; a Megrendel$ az Vallalkozo altal kért, és a szerzGdés teljesitéséhez sziikséges
informéacidt az értesitésre vonatkozé szabédlyok szerinti felszolitdsa utan sem adja meg.

A kotbérigény érvényesitése nem érinti a Megrendel6 azon jogéat, hogy kovetelje az
Vallalkozotol a szerzédésszert teljesitést.

A Vevd a maximalis késedelmi kotbérigény érvényesitésének esetén jogosult a szerz6déstol
elallni, illetve azonnali hatallyal felmondani és més eladdval szerzddést kotni a fennmaradd
feladatok ellatisara, tovabba az elallassal, felmondassal, a késedelemmel, valamint az Uj
Megrendel6 bevonasaval kapcsolatosan felmeriilt karat a Vallalkozéval szemben
érvényesiteni.



Véllalkozé hibas teljesitése esetére a Megrendeld hibas teljesitési kotbér igényt érvényesithet a
Vallalkozdval szemben. Megrendeld a teljes netto vallalkozoi dij 5 %-anak megfeleld 6sszegii
hibés teljesitési kotbérre tarthat igényt. A hibds teljesitési kotbér maximalis Osszege teljes
nett6 véllalkozoi dij ellenértékének 20 %-a.

A Megrendel§ a maximalis hibas kitbérigény érvényesitésének esetén jogosult a szerz6déstol
eldllni, illetve azonnali hatallyal felmondani és mas vallalkozoval szerzédést kétni a
fennmarad¢ feladatok ellatasara, tovabba a felmondassal, eldlldssal, a késedelemmel, valamint
az 1Uj vallalkozé bevonésaval kapcsolatosan felmeriilt kdrat az Vallalkozdéval szemben
érvényesiteni.

A kotbérigény érvényesitése nem érinti a Megrendel6 azon jogat, hogy kovetelje az
Vallalkozo6tol a szerzédésszer(l teljesitést, amely esetben a fentiek szerint a hiba kijavitasig
terjedd idore késedelmi kbtbért jogosult érvényesiteni.

A két k6tbér (késedelmi és hibas teljesitési kotbér) egyidejlleg nem érvényesithetd.

Az Villalkozénak felrohaté lehetetleniilés, az Vallalkozé 4ltal a teljesités jogos ok nélkiili
megtagadasa és az Vallalkozo felréhaté magatartasa miatt - amennyiben a teljesités olyan
okb6l marad el, amelyért a Vallalkozé felelés — a Megrendel6 altal jogszertien gyakorolt
eldllas, felmondas (meghiusulds) esetén az Villalkozd kotbér és kartéritési felel6sséggel
tartozik. A meghiisuldsi kétbér mértéke a teljes nettd vallalkozoi dij ellenértékének 20 %-a.
Megrendel6 jogosult a meghitsulasi kétbér feletti karainak érvényesitésére.

VI. A szerz6dés teljesitése

Véllalkozd jelen szerz6dés teljesitése soran MegrendelS utasitdsai szerint és érdekeinek
megfelel6en a t6le elvarhaté legnagyobb gondossaggal koteles eljarni. Vallalkoz6-a vallalt
kételezettségét sajat koltségén teljesiti.

Villalkozé a Megrendelé kérésére — vagy sziikség esetén annak hidnyaban is — kételes
tajékoztatast nyijtani a tevékenységérdl; kiilondsen, ha ujélag felmeriilt koriilmények az
utasitdsok moddositasat igénylik, illet6leg ha ezen Uj korilmények veszélyeztetik, késleltetik
vagy gatoljak a vallalt kotelezettség teljesitését. A tdjékoztatas elmulasztasabdl eredd karért a
Vallalkozé felelséggel tartozik. ‘

A Villalkoz6 a jelen szerz6dés teljesitésével Osszefliggésben tudomadséra jutott iizleti és egyéb
titkot, mas hasonlé adatot, informaciot kételes bizalmasan kezelni, azokat kizardlag a jelen
szerz6dés teljesitéséhez hasznalhatja fel.

Szerz6d6 Felek jelen szerz6dés teljesitésével kapcsolatban kapcsolattartdként az aldbbi
személyeket jeldlik meg:

Megrendel6 kapcsolattartdja: Dr. Sandor Janos
Tel.: +36 20/9823-140 ,
E-mail cim: sandor.janos@sph.unideb.hu



Vallalkozé kapcsolattartoja: Dr. Nagy Adrian Szildrd
Tel.: 36/306892986.,
E-mail cim: nagy.adran@unideb.hu

VII. A szerz6dés modositasa, megsziinése

Jelen szerz6dés mddositasara és megsziinésére a Ptk. és a Kbt. rendelkezéseit kell alkalmazni a
kovetkezb6k szerint: Jelen szerz6dés moédositisira csak Szerzddé Felek altal erre kifejezetten
felhatalmazott képvisel6k 1tjan, irasban, Szerz6d6 Felek egybehangzé jognyilatkozatai alapjan
van lehetGség, a Kbt. 132. §-dban meghatarozott esetben. Szerz6d6 Felek megallapodnak abban,
hogy a fentebb leirt adataikban bekdvetkezett valtozasok (kivéve a nevet érinté valtozas) okan
nem sziikséges szerz8désmodositast felvenni, a valtozas kézlése a masik Fél altal postai tuton
megkiildott levél formajaban torténik.

A jelen szerz8dést Szerz6d6 Felek kozds megegyezéssel tOrténs irasbeli megallapodassal
megsziintethetik.

Barmelyik fél jogosult jelen szerz6dést egyoldaluan, 30 napos felmondasi id6 gyakorlasa mellett,
a masik félhez intézett irasbeli nyilatkozattal rendes felmondassal megsziintetni. Szerz6dé Felek
azonnali hatillyal felmondhatjdk a szerz6dést, ha a mésik Fél a jelen szerz6désben vallalt
kotelezettségét sulyosan megszegi (rendkiviili felmondas). E jog gyakorlasa esetén a szerz6dés
azon a napon szlinik meg, amikor a szerz8désszegb Fél részére kézbesitik a rendkiviili
felmondast.

Megrendel§ a Kbt. 125. § (5) bekezdése szerint az ott foglalt esetekben jelen szerzédést jogosult
és egyben koételes is felmondani.

Amennyiben jelen szerzédés az id6beli hatdly lejarata el6tt barmilyen forméban megszinik,
Szerz6d6 Felek az addig teljesitett részfeladatokkal egymassal elszamolnak. Ez alél kivételt
képez az az eset, ha Vallalkozé magatartisa miatt a szerz6dés rendkiviili felmondassal
megsziintetésre keriil; ez esetben az elszamolés a koriilmények figyelembe vétele mellett térténik.

VIII. Egyéb rendelkezések:

Vallalkozo teljesitésében koteles kozremiikédni az olyan alvallalkozé, amely a kdzbeszerzési
eljarasban részt vett az Vallalkozé alkalmassdganak igazoldsdban. Az Vallalkozd kételes a
Megrendelének a teljesités soran minden olyan - akar a korabban megjellt alvallalkozd helyett
igénybe venni kivant - alvallalkoz6 bevonasat bejelenteni, amelyet az ajinlatdban nem nevezett
meg és a bejelentéssel egyiitt nyilatkoznia kell arrdl is, hogy az 4ltala igénybe venni kivant
alvallalkozdé nem 4ll a Kbt. 56. § szerinti kizaré okok hatdlya alatt. Az olyan alvallalkoz6 vagy
szakember helyett, aki vagy amely a kozbeszerzési eljarasban részt vett a Vallalkozé
alkalmassiganak igazolasiban, csak a Megrendeld hozzajaruldsaval és abban az esetben vehet
részt a teljesitésben mas alvallalkozo, ha a szerzédéskotést kovetben - a szerz6déskoétéskor elbre
nem lathato ok kovetkeztében - bedllott 1ényeges koriilmény, vagy az alvallalkozé bizonyithatd
hibas teljesitése miatt a szerz6dés vagy annak egy része nem lenne teljesithetd a megjelolt
alvallalkozéval, és ha az ajénlattevé az Gj alvallalkozdéval egylitt is megfelel azoknak az
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10.

11.

alkalmassagi kdvetelményeknek, melyeknek a Vallalkozd a kézbeszerzési eljarasban az adott
alvéllalkozdval egyiitt felelt meg. Az alvéallalkozd személye nem modosithaté olyan esetben,
amennyiben egy meghatirozott alvallalkozé igénybevétele az érintett szolgaltatds sajatos
tulajdonségait figyelembe véve a kozbeszerzési eljardsban az ajanlatok értékelésekor
meghatarozo kérilménynek mindsiilt.

Az Vallalkozé altal a teljesitésbe bevont személyeknek, szervezeteknek minden tekintetben meg
kell felelniiik a k6zbeszerzési eljaras soran tamasztott feltételeknek. A Vallalkozd a bevont
alvallalkozokért ugy felel, mintha maga jart volna el. Az alvéllalkozdé a jelen pontban
alkalmazando fogalmat a Kbt. 4. § 2. pontja hatdrozza meg.

A kOzbeszerzési eljaras ajanlatdban megnevezett azon részek, melyek teljesitésére Vallalkozd
alvallalkozdt vesz igénybe: Haziorvosok adatrogzitése, adatbegytijtése
A kézbeszerzési eljaras ajanlatdban megnevezett személyek/szervezetek az aldbbiak: -

Szerzéi jog: Megrendel kikéti, hogy a teljesités soran keletkez6, a szerz6i jogi védelem ala es6
alkotdson a Megrendel§ teriileti korlatozas nélkiili, kizarélagos és harmadik személynek &tadhatéd
felhasznalasi jogot szerez, amely kiterjed az alkotas atdolgozasara is. ”

Vallalkozé kijelenti, hogy jelen szerz6dés alairdsakor a nemzeti vagyonrol sz6lé 2011. évi
CXCVI. tv. szerinti atlathaté szervezetnek minGsiil. Jelen szerz6dést Megrendeld kartalanitas
nélkiil és azonnali hatdllyal felmondhatja, ha Vallalkozé mar nem mindsiil 4tlathatd szervezetnek.

Szerz6d6 Felek jelen szerz6dés teljesitése soran koételesek kolcs6ndsen egyiittmitkédni
egymassal; jelen szerz6dés moddositdsat igénylé kériilményekrél kotelesek haladéktalanul
tajékoztatni egymast.

Szerz6d6 Felek abban 4llapodnak meg, hogy jelen szerz6désb6l eredd esetleges jogvitaikat
els6sorban békés uton kisérelik megoldani.

Amennyiben az egyeztetési eljaras a kezdeményezést6l szamitott 30 napon beliil nem jar sikerrel,
ebben az esetben a kezdeményezd félnek jogaban all birésaghoz fordulni.

A peren kiviil nem rendezhetd ligyekre vonatkozoan Szerz8dé Felek kikotik — perértéktd] fiiggs-
en — a Debreceni Jarasbirosag vagy a Debreceni Torvényszék kizardlagos illetékességét.

Jelen szerzGdés szerint szilkséges valamennyi nyilatkozatot Szerz6dé Felek irasban (postai vagy
elektronikus Uton) kotelesek megtenni. A szerzGdésszegéssel, illetve jelen szerzédés
megsziinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizérélag postai Gton kézbesithetSk. Jelen szerz6déssel
kapcsolatos irasbeli nyilatkozatok akkor is szabalyszerien k6z6ltnek tekintenddk, ha a cimzett az
atvételt megtagadta, vagy a kiilldeményt nem vette at. Ilyen esetben a kézbesités id6pontja az
atvétel megtagaddsanak napja, illetve a postai kézbesités masodik megkisérlésének napjat kdvetd
0t0dik munkanap.

Villalkozé kijelenti, hogy jelen szerz6dés aldirdsakor a nemzeti vagyonro6l szolo 2011. évi
CXCVL tv. szerinti 4tlathaté szervezetnek mindsiil. Jelen szerzédést a Megrendeld kartalanitas
nélkill és azonnali hatdllyal felmondhatja, ha a Vaéllalkoz6 mar nem mindsiil atlathat6
szervezetnek.



12. Jelen szerzédésben nem szabalyozott kérdésekben, valamint barmely, a teljesitéssel kapcsolatos
ellentmondas esetén Megrendelé ajanlattételi felhividsa és ajanlatkérési dokumentacidja,
Vallalkozd ajanlata, annak mellékletei, vonatkoz6 rendelkezései, tovabba a magyar Polgéri
Torvénykonyv és a Kozbeszerzési Torvény szabalyai az iranyadok.

Jelen szerzO6dés négy (4) egymassal szd szerint mindenben megegyezd, eredeti példanyban
késziilt, amelyb6l harom példany Megrendel6t, egy példany Vallalkozot illeti meg.

Szerz6d6 Felek jelen szerz6dést elolvastak, értelmezték és mint akaratukkal mindenben egyezd6t
irjak ala.

Melléklet:
1. sz. melléklet: Tartalmi leiras és kdvetelményspecifikacid

Debrecen, 2016. januar 5.
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Megrendeld S Vaéllalkoz6
Debreceni Egyetem ‘ o Debreceni Universitas
Dr. Bacs Zoltan “ Nonprofit Kézhasznu Kft.
kancellar Dr. Nagy Adrian Szilard
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Borne Lam, ert Andrea
kancellar-helyettes

Debrecen, 2016. januér 5.
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1. sz. melléklet
Tartalmi leiras és kévetelményspecifikacié

A beszerzés targya

Az Ajanlattev6nek a regiszterek kialakitdsdban egyiittmiik6dé haziorvosokat kell verbuvalnia, akikkel
szerz6dést kell kotnie az Ajanlatkér6é altal kidolgozott szakmai protokollok végrehajtasira. Az
Ajanlattevének regiszterenként legaldbb 25, de legfeljebb 40 haziorvossal kell megéllapodast kdtnie
olyan médon, hogy minden regiszter induldlétszama legalabb 1000 f6 legyen, de Osszességében
legfeljebb 145 praxisra épiiljén a 4 regiszter.
Az Ajanlattevé a protokoll végrehajtasdnak ellendrzésében is kézremiikodik, amennyiben részt vesz a
mintavételi keretet, a randomizat mintdkat és a mintakarbantartdst dokumentalé jegyzékdnyvek
Osszegylijtésében.

A beszerzés feladatai
Ajanlattevé begytijti a jelentkez8 haziorvosoktdl a referenciaikat. Az Ajanlattevé ellendrzi a
palyazatokat, és az alkalmas haziorvosok kéréseit is figyelembe véve kialakitja az egyes
regiszterekhez tartozd haziorvosi csoportokat. :
Ajanlattev$ bonyolitja az Ajanlatkéré altal el6készitett szerz6dések megkotését, amikhez a haziorvos
altal végrehajtando részletes szakmai protokollt tartalmazé melléklet kapcsolodik.
A regiszterek inditashoz sziikséges haziorvosonként generalt mintavételi keret dokumentéciojét a
haziorvossal egyiitt alairjak. A dokumentaci egy példanyat az Ajanlattevd begytjti és atadja az
Ajanlatkérének.
A héaziorvos elkiildi a mintavételi keret elemszamat az Ajanlattevének, aki az Ajanlatkér6tdl kapott
informatikai tAmogatas segitségével véletlenszamsort general, amit visszakiild a haziorvosnak.
A héziorvos 4ltal elkészitett minta alapadatait tartalmazo tablazat nyomtatott verzidjat a haziorvossal
egyiitt alafrjak. A dokumentaci6 egy példanyat az Ajanlattev6 begyjti és atadja az Ajanlatkérének.
A mintakarbantartas soran begytjti a téves besorolasokrdl, eltdvozasokrol, haldlesetekrél szolo
jelentéseket, amik nyomtatott példanyat a haziorvossal egyiitt alairjak. A dokumentécié egy példanyéat
az Ajénlattevé begylijti és atadja az Ajanlatkérének.
Ajanlatkéré altal biztositott informatikai eszkdz (egy internetes adatrégzité rendszer, amihez a feladat
ellatashoz sziikséges szintil hozzaférést biztositd jogositvanyokat a szerz6déskotéskor kapja meg az
Ajéanlattevd) segitségével, a haziorvosok jelentései alapjan épiil6 adatbazisb6l minéségellendrzési
jelentést kapnak a haziorvosok negyedévenként. A felvetett kérdésekre adott valaszokat, illetve
beavatkozasokat leiré dokumentaciét az Ajanlattevé gytjti Gssze és adja 4t az Ajanlatkéronek.
A teljesitések igazolasat a haziorvosi szerz8dések, a mintavételi keret, a random minta, a
mintakarbantartas, és a min6ségellendrzés jegyz6konyveinek atadasa utan allitja ki az Ajanlatkérd.

A felmérés iitemterve
Ajanlatkérs szerz6déskotést kovetd hdrom munkanapon beliil atadja az Ajanlattevének a
szerz6déstervezetet a haziorvosi munka részletes leirasaval, a regiszterek elinditasahoz sziikséges
beleegyezd nyilatkozatokkal és betegtajékoztatokkal, illetve a randomizaciét tamogat6 informatikai
eszkozt.
A kutatasi tevékenység elvégzésére rendelkezésre all6 id6: a szerz6déskotéstol szdmitott 30 napon
beliil kell inditani a mintak Gsszeallitasat hipertonia és diabetes regiszter, 45 napon beliil tulsuly és
dohényzas regiszter esetén, majd azt kévet6 30 napon beliil el kell inditani a regiszter adatainak
gyiijtését, majd azt kévetd 90 nap utan kell zarni az adatfelvételt és a minGségbiztositasi problémak
kezelését.



Ajanlattevs a feladatok ellatasa soran felmeriil6 problémakrdl haladéktalanul tajékoztatja Ajanlatkérdt,
amire Ajanlatkér koteles érdemben valaszolni hdrom munkanapon beliil.

Ajénlatkérd vallalja, hogy Ajanlattevd altal elkészitett beszamolok jévahagyasa 6t munkanapnal tébbet
nem vesz igénybe.

A feladatok végrehajtasardl készitett zardjelentés elfogadasara vonatkozd dontés meghozatalara
Ajanlatkérének 6t munkanap all rendelkezésére.

Részletes feladatleiras
Haziorvosi csoportok kialakitasa
A regiszterek szervezésével kapcsolatban felhivast ad ki Ajanlattevd. A jelentkezé haziorvosok
referenciait ellendrzi, és regiszterek szervezésében potencialisan szamitdsba vehet6 haziorvosoknak
részletes tajékoztatast ad a tervezett regiszterek mikS6désének minden aspektusardl. Ezt kdvetSen
vélasztja ki a haziorvos, hogy melyik regiszter/regiszterek munkajéban szeretne részt venni. Végiil
minden héziorvost egy regiszterhez (egy haziorvos egy regiszter tevékenységében vehet majd részt)
rendel Ajénlattevd — figyelembe véve el6zetes szandéknyilatkozatukat, és a regiszterekkel kapcsolatos
alabbi sarokszamokat:
o Az egylittmiik6dé praxisok szdma maximum 145 Iehet.
e Egy-egy regiszterbe legalabb 1000 6 keriiljon be.
e Regiszterenként 25 a minimalisan sziikséges, és 45 a maximalisan lehetséges egylittmlik6do
praxisok szama.
e Sarokszamok regiszterenként:
o Hiperténia regiszter
»  Minimalisan sziikséges 25, maximalisan lehetséges 45 egyiittmikddé praxis.
= Praxisonként 40, random mddon kivalasztott beteg.
o Cukorbetegség regiszter
= Minimélisan sziikséges 25, maximalisan lehetséges 45 egyiittmiikddé praxis.
»  Praxisonként 40, random mddon kivalasztott beteg.
o Dohanyzas regiszter
*  Minimalisan sziikséges 25, maximalisan lehetséges 45 egyiittmikddd praxis.
= Praxisonként 4tlagosan 178 18 éves vagy annal idésebb véletlenszertien
kivalasztott felnéttet kell dohanyzasi szokasok felmérésére behivni a mintavételi
keret alapjan, akik koziil a rendszeresen dohdnyzdkat kell felvenni a programba.
o Tulsuly regiszter
= Minimalisan sziikséges 25, maximalisan lehetséges 45 egylittm{ik6dd praxis.
= Praxisonként 4tlagosan 73 18 éves vagy annél id&sebb véletlenszerlien
kivélasztott felnéttet kell testtomeg-index mérésére behivni a mintavételi keret
alapjan, akik koziil a tulsullyal rendelkezéket (MBI>25) kell felvenni a programba

: A regiszterek inditasa

A regiszterek inditdsakor a haziorvosi rendelGkben elkészitik a praxisokhoz tartozé 18 év feletti
feln6ttekbdl alld mintavételi kereteket. (Dohanyzas és tlsily regiszter esetében a praxishoz tartozo
Osszes feln6tt listdja, hipertonia és cukorbetegség regiszter esetében a haziorvos altal gondozott
esszencidlis hiperténidban illetve 2. tipusi cukorbetegségben szenvedd betegek listdja jelenti a
mintavételi keretet.) A listdban minden feln6tth6z az aldbbi adatokat kell kapcsolni: a haziorvos
praxisazonositdja és a felnbttek torzskartonszama, sziiletési éve, neme, képzettsége, illetve hipertonia
és cukorbetegség regiszter esetében az alapbetegség diagnosztizalasanak az éve.,

EbbdSl a mintavételi keretb6l egyszer(i randomizacié révén vélasztjak ki a regiszterbe behivhatd
felnétteket. A randomizacidhoz a haziorvos megadja mintavételi keret elemszamat, Ajanlattevd pedig
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ugyanilyen elemszamu random szamsort ad vissza a haziorvosnak, aki azt az alaptablazatdhoz kapcsolja
¢és levalogatja a megfeleld szamu legkisebb random szammal rendelkezd feln6tt mintdjat, de elmenti és
tarolja a teljes mintavételi keretet is a random szamokkal egyiitt. A mintavételi keretet és a sorsolés
eredményét a haziorvos lementi sajat szamitégépére és kinyomtatja. A haziorvos Ajanlattevivel egyiitt
alairja a jegyz6konyvként hasznalhat6 tablazatokat, amiknek egy-egy példanyat a rendeldjében iktat. A
héziorvos elektronikusan elkiildi a projekt on-line jelentd rendszerébe a kisorsolt felndttek adatait
tartalmazd részt a mintavételi keretb6l.

Ezt kévet6en behivja a haziorvos a kisorsolt felnétteket és tijékoztatja Sket a vizsgalatrdl. A beleegyezd
nyilatkozatok kit6ltését kovetGen archivalja a nyilatkozatot és jelzi az on-line jelent§ rendszeren
keresztiil a sikeres verbuvalast. Ha a kisorsolt résztvevd nem kivan részt venni a vizsgalatban, akkor a
héaziorvos az on-line jelent rendszeren keresztiil jelzi a sikertelen verbuvélast (jelentést kiild a
sikertelenség okarél), és a mintavételi keretben, a sorsolds eredményét tartalmazé mintavételi keret
alapjan kévetkezé feln6ttnek kinalja fel a csatlakozas lehet8ségét.

Ezt kovetden, a kialakitott mintdhoz tartozok alapadatait az on-line jelent rendszeren keresztiil lejelenti
a haziorvos. A regiszter folyamatos miikodése sordn elsésorban az elSirt indikatorok rogzitése,
mésodsorban az alapadatok valtozasanak kdvetése, illetve a kies6 esetek potlasa a hdziorvos feladata.

A mintakarbantartas menete a negyedéves jelentések alkalmaval
Minden negyedéves jelentés Gsszeallitasakor at kell tekinteni, hogy miként valtozott a kdvetett minta a
regiszterekben. Ennek keretében meg kell valaszolni az aldbbi kérdéseket, és el kell latni a kapcsolodo
feladatokat:
1) Hany gondozott esetén bizonyult tévesnek a hipertonia vagy cukorbetegség diagnozisa, illetve
a testtomeg-index vagy a dohdnyzasi statusz meghatarozasa?
e atéves besorolasrdl jegyz8konyvet kell késziteni;
* visszamendlegesen t6r6lni kell az ilyen résztvevék minden adatat a regiszterbél;
e atéves besorolas ismétlédésének megelbzése érdekében a tévedés hatterét tisztazni kell — a
tisztazasig a minéségellendrzési jelentés nem keriil lezarsra;
e gondoskodni kell a kies6 gondozott pdtlasarol.
2) Hanyan hagytik el valamilyen okbol (pl.: elkéltozés) a regiszter munkajaban résztvevé
haziorvosi praxist?
e atévozas tényét rogzitd jegyzOkonyvet kell késziteni;
e zami kell a tdvoz6 résztvevik rekordjat;
e gondoskodni kell a kies6 gondozott potlasarol.
3) Hanyan haltak meg a résztvevok koziil?
o ahaldloki diagnézist régzité jegyz6konyvet kell késziteni;
o az elhunyt rekordjat zarni kell; ‘
o gondoskodni kell a kiesé gondozott pdtlasarol.
4) A regiszterbdl kiesok pétlasanak altalinos menete az alabbi:
o A jelentési idészak végén érvényes praxislistabol késziil a mintavételi keret;
o EbbOI kizarasra keriilnek a mar regiszterben szereplék;
o Egyszerli randomizalassal kell kivalasztani a regiszter (ij résztvevojét;
o Arésztvevonek fel kell ajanlani a belépést;
o Ha elfogadja (aldirja a beleegyez6 nyilatkozatot), akkor a regiszter karbantartdsa ezzel
befejezddétt;
o Hanem fogadja el (nem irja ala a beleegyezd nyilatkozatot), akkor a mintavételi
keretbdl vj jeldltet kell kisorsolni és felkérni; egészen addig, amig a kilépd pbtlasa
meg nem torténik. ’



e Dohanyzés és talsuly regiszter esetében a felmérés eredményétdl fiiggden keriilhet be a
kisorsolt felnétt a regiszterbe.
o Ha akisorsolt személy nem tulstilyos vagy nem dohanyzo, akkor a sorsolast meg kell
ismételni;
o Ha nem fogadja el (nem irja al a beleegyezd nyilatkozatot), akkor a mintavételi
keretbdl 4j jelSltet kell kisorsolni és felkérni; egészen addig, amig a kilépd potlasa
meg nem torténik.

Adatgyiijtés
A négy regiszter adatgytjtése elkiiloniil egymastol, de azonos elvek alapjan miikodik és standardizalt
protokoll alapjan zajlik. A haziorvos munkatarsai koziil csak azok jogosultak az adatok régzitésére,
akiket erre felkészitettek, és akik felkésziiltségét ellenérizték. A post-hoc (szakellatoknal keletkezett
adatok) és point-of-care (haziorvosnal keletkezd eredmények) adatgytijtésrdl elektronikus jelentést kiild
a haziorvos a regiszter kézpontjiba az online jelentd rendszeren keresztiil.
On-line regiszter
On-line regiszter tdmogatja a projektet, ami az egyes regisztereket kiilén kezel6, adatvédelmi
szempontbdl biztonsidgos Linux operacios rendszerre épiil, web-alapu szolgaltatis. Az adatok tarolasa
Linux/Apache/PHP kérnyezetben miikédé MySQL reldcios adatbazisban térténik. A haziorvosok
internet kapcsolattal rendelkezd szamitégépein nincs sziikség specialis kiépitésre, mert barmely
internetes bongészéprogram képes kapcsolddni az on-line regiszterhez. Az informatikai rendszert a
projekt atveszi a Ajanlatkérotdl.
1) Adatbazis létrehozasa
A regiszter alapitdsa soran kapott, véletlenszeri mintavétel eredményeit tartalmazo tdblazatot a
haziorvos felt6lti az on-line regiszterbe. A rendszer létrehozza a gondozottak rekordjait, és biztositja a
héziorvos szamara a gondozottak adataihoz valé hozzaférést. (A minta negyedéves karbantartasakor a
kies6 esetek potlasa soran készitett jegyz6konyvek alapjan jonnek létre az vj rekordok, illetve ezek
alapjan zarja, sziikség esetén torli a régi rekordokat a rendszer.) A haziorvos praxisazonosit6jabol és a
praxison beliili tdrzskarton-szambdl 4116 kulcsot hasznal a regiszter a résztvevék azonositdsadhoz, emiatt
a résztvevlket csak a haziorvos tudja azonositani. A haziorvosok is csak sajit azonositéjukkal és a
hozzétartozé jelszavukkal, amit az on-line regiszteren keresztiil kapnak, tudnak a rendszerhez
kapcsolddni.
2) Adatgyiijtés
A webes alkalmazas a haziorvosok szamara biztositja sajat gondozottjaik adatainak rogzitését és
megtekintését, de az adatok letSltésre, modositasra nem ad lehetdséget. A haziorvos az adatgyijtési
protokoll szerint rgziti az informacidkat az on-line rendszerben.

3) Mindségbiztositasi visszajelzés
Negyedévenként keriil sor adatmindség ellendrzésre, melynek keretében a rogzitett adatok
ellendrzésekor azonositasra keriilnek a hidnyz6 adatok, a gyakorlatilag elképzelhetd tartomanyokon
kiviilre es6 adatok és a fix valaszlehetéségektél eltéré adatok. Az on-line rendszer hdziorvosonként
automatikusan képzett indikatorok segitségével ad visszajelzést a Haziorvosnak. A min8ségbiztositasi
visszajelzésben felvetett problémara valaszolnia kell a Haziorvosnak. A probléma kezelését kévetSen
javitasra keriilnek az indikatorok és a minéségbiztositasi visszajelzés. A probléma hatékony kezeléséig

a min&ségbiztositasi visszajelzést nem lehet lezdrni.



Az egyes regiszterekben rogzitendé adatok:
1) Hipertonia regiszter:
Belépéskor (a mintavételi keretb6l atmasoland6) rogzitendé adatok
e Kor
e Nem
o Iskolai végzettség
o FEsszencialis hipertonia diagnézisanak éve
o Tarsbetegségek diagnosztizilasanak éve
e Diagnosztizalt TIA
e Diagnosztizalt stroke
¢ Diagnosztizalt szivinfarktus
e Diagnosztiz4lt angina
e Diagnosztizalt vesebetegség
e Diagnosztizalt periférias érbetegség
e Diagnosztizalt retinopathia
o Diagnosztizalt balkamra hipertofia
e Diagnosztizalt pangasos szivelégtelenség
e Secunder hypertonia (ki kell 1éptetni a regiszterb&l)

Evente egyszer gyiijtendd adatok
e Dohanyzasi statusz
e BMI
e Problémas alkoholfogyasztas CAGE-score alapjan
e Vérnyomas (szisztolés, diasztolés)
o Tortént-e 12 elvezetéses EKG vizsgalat (volt, nem volt)
e Vércukor szint
e Hugysav szint
e Szérum kreatinin szint

¢ eGFR
¢ HDL szint
e IDL szint

o Ossz-koleszterin szint

e Triglicerid szint

e Szemfenék vizsgalat (volt, nem volt)

e Lipidanyagcsere zavarat kezelik-e az adatfelvétel idején (igen, nem)

e  Aszpirin terapidban részesiil-e az adatfelvétel idején (igen, nem)

o Antihipertenziv kezelésben részesiil-e az adatfelvétel idején (igen, nem)

2) Cukorbetegség regiszter:

Belépéskor (a mintavételi keretbdl dtmasolandé) riogzitendé adatok

e Kor

e Nem

o Iskolai végzettség

e 2. tipusu cukorbetegség diagnozisanak éve

e Tarsbetegségek diagndzisanak éve:

e Stroke



Hipertdnia

Ishaemias szivbetegség

Alkut szivinfarktus

Retinopatia

Végtagamputacio

Terépia megkezdésének éve:

Kizarolag életmod valtoztatason alapuld gondozas

OAD kezelés (alfa-glukozidaz-gatldk; metformin; tiazolidindion-csoport; szulfanilureak;
inkretinhatas-fokozdk)

Inzulin kezelés

Evente egyszer gyiijtendé adatok:

BMI

Vérnyomas (szisztolés, diasztolés)

HbAlc szint

eGFR

HDL koleszterin szint

LDL koleszterin szint

Osszkoleszterin szint

Triglicerid szint

HbAlc vizsgalat (volt, nem volt)

Szemfenék vizsgalat (volt, nem volt)

Lipidanyagesere zavarat kezelik-e az adatfelvétel idején (igen, nem)
Antihipertenziv kezelésben részesiil-e az adatfelvétel idején (igen, nem)

3) Dohanyzas regiszter:

Belépéskor (a mintavételi keretb6l atmasolandé) rogzitendé adatok

Kor

Nem

Iskolai végzettség

A dohényzasi statusz felmérésekor gytjtend6 adatok

Dohanyzasi statusz (nem dohanyzik, leszokott dohanyos, alkalmi dohanyos, rendszeres/napi
szintli dohanyos)

Alkalmazott dohanytermék (cigaretta, szivar/szivarka, pipa, vizipipa, e-cigaretta, fiistmentes
dohanytermék)

Fogyasztasintenzitas (a naponta elszivott cigarettdk szama)

Nikotinfliggés mértéke (Fagerstrom Nikotinfiiggés Teszt eredménye)

Korébbi leszokasi probalkozasok szdma és tartama

A felméréskor le kivan-e szokni a dohanyzasrol?

A kivaltott betegségek diagnodzisanak éve:

Hipertonia, stroke, ishaemias szivbetegség, akut szivinfarktus

Tiido6rak, széjiiregi daganatok, gégerak, nyelécsorak, holyagrak

Krénikus obstruktiv tlidébetegség

Csontritkulas

Sziirkehalyog, macula degeneracio

Evente egyszer gyiijtendé adatok azokrél, akik a felmérés idején rendszeresen dohinyoztak
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Dohanyzasi statusz (nem dohéanyzik, leszokott dohdnyos, alkalmi dohanyos, rendszeres/napi
szintli dohanyos)

Alkalmazott dohanytermék (cigaretta, szivar/szivarka, pipa, vizipipa, e-cigaretta, flistmentes
dohanytermék)

Fogyasztasintenzitas (a naponta elszivott cigarettdk szama)

Nikotinfliggés mértéke (Fagerstrom Nikotinfliiggés Teszt eredménye)

Le kivan-e szokni a dohényzasrol?

Kezelték-e korhazban dohanyzassal kapcsolatos betegség miatt adott évben

Terhesség

Minimal intervencié kezdetének datuma

Nem gyogyszeres, programszert leszokas tamogatasban részesiilt-e (egyéni, csoportos,
telefonos)

Gydgyszeres, programszeri leszokas tamogatasban részesiilt-e (nikotinpotlo terapia;
Vareniklin)

Leszokas datuma (12 hdénap absztinencia utan ki kell 1éptetni a regiszterb6l a résztvevét)

4) Tualsily regiszter

Belépéskor (a mintavételi keretb6l atmasolandé) régzitendd adatok

Kor

Nem

Iskolai végzettség

A testalkat felmérésekor gylijtendé adatok

BMI

Alapbetegség megnevezése, aminek sz6védménye a résztvevd tilsulya
Tarsbetegségek diagnosztizalasanak éve

Hipertdnia, stroke, ischaemias szivbetegség, akut szivinfarktus, diabetes mellitus
Epeholyag betegségei

PCOS

Daganatos megbetegedések

Nem alkoholos zsirmaj

Koszvény

Térd-arthrosis

Coxarthrosis

Gerincbetegségek

Evente egyszer gyiijtendé adatok azokrol, akik a felmérés idején tilsillyal rendelkeztek
(BMI>25)

Testmagassag, testsuly mérése

Haskdrfogat mérése

Dohéanyzasi statusz (nem dohanyzik, leszokott dohanyos, alkalmi dohanyos, rendszeres/napi
szintli dohdnyos)

Ehomi vércukorszint

HDL szint

LDL szint

Osszkoleszterin szint

Triglicerid szint

Vémyomas (szisztolés, diasztolés)



Téplalkozasi tanacsadas datuma

Ajanlott diétas tanacsokat koveti-e
Fizikai aktivitas tanacsadas ddtuma
Emelkedett-e fizikai aktivitasanak szintje
Dohanyzas leszokés tanacsadas datuma
Lipidanyagcsere zavarat kezelik-e
Terhesség, menopauza, hormonpétlas

A résztvevé haziorvosoknak az alabbi képességekkel kell rendelkezniiitk
tudjanak sajét praxisukrol praxislistat késziteni, exportalni;
tudjanak egyszerii randomizalassal mintét eléallitani a praxislistaikbol;
legyen megbizhaté a praxisuk prevalencia nyilvantartasa a vizsgalt korképek vonatkozasaban;
legyen megbizhat6 az incidencia regisztralasuk a vizsgalt kérképek vonatkozaséaban;
legyen tapasztalatuk multicentrikus vizsgalatban val6 kozremiikodésben;

legyen referencia munkéjuk a krénikus betegségekkel kapcsolatos monitorozas terén.



