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1. AZ ELJARAS CELJA

A dokumentum meghatarozza a tudomanyos tevékenység folyamatat a Semmelweis Egyetem
Altaldnos Orvostudomanyi Kar Bioinformatika Tanszékén (a tovabbiakban: Tanszék).
Meghatarozza a résztvevok hataskorét, jogosultsagat, a feleldsségeket és az informdcios
kapcsolatrendszert.

2. AZ ELJARAS ERVENYESSEGI TERULETE

Az eljaras hatélya kiterjed a Tanszék minden részlegére és az ott dolgozo minden oktato, kutatd
és asszisztens tudomanyos kutatassal kapcsolatos tevékenységére.

3. ILLETEKESSEG ES FELELOSSEG MEGHATAROZASA

A dokumentum kidolgozasaért felelos:
Tanszékvezetd

A dokumentum alkalmazasaért felelos:
Egységvezetok

A dokumentumban foglaltak végrehajtasaért felelos:
A kutatasi munkaban résztvevd munkatarsak

4. FOGALMAK ES MEGHATAROZASOK

Kutaté munka: egy adott jelenség vagy objektum megismerése abbdl a célbol, hogy a
természetrdl alkotott képlinket és a felhalmozott alapismereteinket bovitsiik, illetve a szerzett ¢s
rendszerezett ismeretanyag felhasznalasaval kozhasznua alkalmazasokat dolgozzunk ki.

Tovabbi fogalom meghatarozasokat lasd Palyazati Szabalyzat, tovabba a Kiilsd megbizasu
klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai Fogalmak fejezete.

5. AZ ELJARAS LEIRASA

A kutatasi tevékenység magédba foglalja a kutatdsi terv elkészitését, a kutatdsi terv
végrehajtasahoz sziikséges forrasok megszerzését és a megszerzett forrasokkal torténd
gazdalkodast, a kutatasi terv végrehajtasat €s a munkafolyamatok dokumentalasat, a kutatasi terv
végrehajtasahoz sziikséges kapcsolatrendszerek fenntartasat és az elért eredmények
felhasznalasat.

A Tanszék kutatas-tervezesi rendszerének szabalyozasa biztositja, hogy

- a Megbizd, Palydzatot kiir6 és sajat kutatdsi tevékenységiink kovetelményei
egyértelmiien meghatarozasra keriilnek,
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- atervezés egész folyamata nyomon kovethetd,
- atervezési folyamatban a felelosségek tisztazottak,
- a vizsgalat/kisérlet a megbizd és a hatalyos kovetelményrendszer elvarasainak
megfelelden elvégezhetd ¢és mindsége a vizsgalat/kisérlet fazisaiban, valamint
Osszességében is ellendrizhetd és dokumentalhato.
SE Palyazati Szabalyzat eldirdsait figyelembe kell venni, kiilondsen a Nemzeti Kutatasi,
Fejlesztési és Innovacios Alap részét képezé Kutatasi témapalyazatok (korabbi OTKA

"

palyazatok) c. fejezetben eldirt specidlis szabalyokat.
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5.1. A Kkutatasi terv elkészitése

A kutatasi tervek elkészitése a Tanszek kijelolt kutatdinak feladata. A kutatési terveket a Tanszék
korabbi kutatasi eredményeire és a nemzetk6zi szakirodalombol megismerhetd adatokra kell
alapozni. Az elkészitett kutatdsi tervnek tartalmaznia kell a kutatési célkitiizéseket, a résztvevok
listajat, az alkalmazni kivant mddszerek felsoroldsat, a Iehetséges és sziikséges
egylittmiikodéseket, a tervezhetd koltségeket €s a végrehajtas iitemtervét. Palydzatok esetén a
palyazat kiirdja fogadja el a kutatasi tervet.

Amennyiben a kutatds kapcsan értelmezhetdek a GCP (35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet az
emberi felhaszndlasra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgadlatardl és a helyes klinikai
gyvakorlat alkalmazdsdarol) kovetelmények, tigy a tervezés soran ezeket is figyelembe kell venni.

A Kkutatasi terv feliilvizsgalata:

A Tanszék/kutatocsoport szabalyozott moédon, megfeleld eljaras alkalmazasaval biztositja és
igazolja, hogy a kutatési tervek kielégitik a megbizo altal megadott specifikéciot, a vonatkozd
szakmai ¢€s min6ségiigyi eldirasokat. A folyamat feliilvizsgalatat az adott felelés alairasaval
igazolja.

A Kkutatasi terv verifikalasa:

Amennyiben a kutatéasi téma sziikségessé teszi, a kutatasi terv elkészitésének adott fazisaban a
tervet ugynevezett “eldvizsgalat” lefolytatasaval verifikaljuk. Az el6vizsgalat segitségével —
amely a késobbi vizsgalat minden lényeges momentumat tartalmazza — meggy6zddhetiink a
korabban kijelolt kisérleti modszerek, paraméterek (ddzisok, mintavételi, mérési idépontok,
kezelési technikak, stb.) alkalmassagardl, a terv kritériumainak torténd megfelelésérol.

A verifikalassal kapcsolatos dokumentumokrol feljegyzések késziilnek, amelyeket a kutatas
tervének elkészitéséhez felhasznalunk és a kutatas dossziéjahoz csatolunk, mely a kutatasvezetd
feladata.

A Kkutatasi terv modositasa:

A tervezés modositasa az eredmények fliggvénye, a modositast minden esetben dokumentalni
szlikséges. A kutatasi témakban a tervtdl vald eltérést, modositast a feladat kivitelezdje a téma
felelosével egyeztetve feljegyzésben dokumental. Mddositasokat az adott kutatasi projektvezetd
engedélyezhet.

5.2. A Kkutatasi forrasok megszerzése és a megszerzett forrasokkal torténé gazdalkodas

A kutatasi tervek finanszirozasara a Tanszék koltségvetésébodl kutatasi célra elkiilonitett
pénzosszeg €s palyazati forrdsok hasznalhatok fel. A Tanszéki koltségvetés kutatasra fordithatd
felhaszndldsat a Tanszék igazgatdja engedélyezi. A kutatdsi terv végrehajtasahoz sziikséges
anyagok megrendelését, a beérkez6 anyagok bevételezésével kapcsolatos dokumentaciokat és a
szamlak nyilvantartdsat a Tanszek gazdalkodasi feladatait ellatdé gazdasagi vezeté/koordinéator
végzi.

A palyazati lehetdségekrol a Tanszék vezetdje tajékoztatja a munkatarsakat, illetve a Tanszék
vezetdjét tajékoztatni kell a palydzati lehetdségekrdl. A palyazatok elkészitését a palyazo
munkatarsak végzik. Palyazat benyujtasa csak a Tanszék vezetdjének engedélyével torténhet. A
palyazatok dokumentaldsa és nyilvantartdsa a palyazati feltételeknek megfelelden torténik. A
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palyazatok alapadatait a Semmelweis Egyetem Palyazati Nyilvantartd6 Rendszerébe
(http://semmelweis.hu/innovacios-igazgatosag/pnyt/) fel kell tlteni, és a Semmelweis Egyetem
Palyazati Feliigyeldbizottsag tdmogatd nyilatkozatanak megérkezése utan lehet a kiir6d részére
bekiildeni. A palyazati koltségvetés elkészitése és a felhaszndlt palydzati pénzosszeg
nyilvantartasa, konyvelése és dokumentalasa a gazdasagi vezeto feladata.

5.3. A Kkutatasi terv végrehajtiasa és a munkafolyamatok dokumentailasa

A kutatast (kisérleti munkat) a kutatasi tervben rogzitett titemterv szerint kell végrehajtani. A
végrehajtds a kutatdsi tervben meghatarozott munkatdrsak feladata. A szabvanymtveleti
eléirasban (SzME, vagy Standard Operation Procedure (SOP)), metodikai leirasokban rogzitett
munkafolyamatokat a kutatési tervben rogzitett projektvezetd vagy a szakmai kutatas vezetd
ellendrzi. A kutatasi folyamat dokumentalasa a kutatasi tervben (szerz6désben) rogzitett médon
torténik. A kutatés elérehaladdsarol a kutatas vezetdje vagy munkatérsai legaldbb évente tanszéki
szeminarium keretében beszamolnak.

Kutatasi folyamatok azonositisa, nyomon kovethetdsége

A folyamatok azonositdsa és nyomon kovethetdsége az adott folyamat munkautasitasaban,
metodikai leirdsdban taldlhat6 meg. A folyamatokat -elektronikus vagy papiralapu
jegyzokonyvekben, adatlapokon dokumentaljuk. Azonositasra a projektszam szolgal, amelyet
minden jegyzOkonyv adatlap tartalmaz. Ezen kiviil a kutatési tervbdl vagy a palyazati anyag
tervébol nyomon kovethetd az aktualis tevékenység iddbelisége.

Megvalosito folyamatok ellenérzése

A folyamatokat 6nellendrzéssel ellendrizziik, melynek bizonyitéka a jegyzékonyvek alairasa.
Az eredmények — cikk, jelentés, PhD dolgozat, mddszerleiras — ellendrzését a kutatasi projekt
vezetdje vagy az altala felkért vezetd kutatd végzi. Ellendrzes torténik a megbeszélések soran
is.

A vevo (megbizo) altal beszallitott termék

A megbizdtol atvett minden informdcidt (személyes adatok, vizsgalati adatok stb.) szakmai
titokként kezeltink. Ezen adatokhoz k6zvetlen hozzaférése a projektvezetének, az adatkezeléssel
megbizott személynek €s a szervezeti egység vezetdjének van.

A kisérleti anyag kezelését, tarolasat a jovahagyott munkaterv vonatkozd része tartalmazza.
Amennyiben a vizsgalat befejezése elott torténik a kisérleti anyaggal valamilyen nemkivanatos
esemény a vizsgalatvezetd azonnal koteles értesiteni a megbizot.

Kutatasi eredmények

A Tanszéken végzett kutatasok egy része alap-, egy része alkalmazott kutatds. A kutatasi
eredményeket magyar és kiilfoldi szaklapok, kongresszusok, egyéb tudomanyos rendezvények
kovetelményei szerint kell kozolni.

Béarmilyen kozlés elétt az anyagot a Tanszék igazgatdja vagy megbizasabdl valamelyik
tekintélyes kutatd, illetve interdiszciplinaris kutatasok esetén a projekt (kutatocsoport) vezetdje
attekinti és engedélyezi annak publikalasra, eldadasra vald benyujtasat.

A Tanszéki publikacios lista karbantartasa a tanszékvezetd altal ezzel megbizott publikacios
felelos feladata.
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A Tanszék minden munkatarsa koteles eldadas- €s publikacios, valamint idézettségi listajat
naprakészen tartani. Ez a munkatars sajat feladata.

Az eldadas és kozlemény elso szerzdje koteles a munka dsszes bibliografiai adatat, €s az irasos
munkardl készitett elektronikus masolatot a tanszéki publikacids lista rendelkezésére bocsdjtani,
a tanszéki publikacios felelos szamara atadni.

A Tanszék oktatoi évente kitoltik és a tanszékvezetd-helyettes részére megkiildik az egyéni
kutatasi kérdoéiveket (SE-BIOINFO-ME-02-M01), melyek adatait a tanszékvezetd-helyettes
Osszesiti és az egyéni tudoményos elémenetel illetve a tanszék tudomanyos életének eldsegitése
és 0sszefogasa céljabol nyilvantartja. Ezekhez az adatokhoz a tanszékvezetd vagy megbizottja,
a tanszékvezetd-helyettes és a publikacios felelds férhet hozza.

A tudomanyos munka ismertetésének specidlis modja a munka értekezés formgjaban torténd
Osszefoglalasa (Ph.D. vagy az MTA doktori értekezés). A Ph.D. fokozattal kapcsolatos
elokésziileteket az egyetem Doktori Iskoldja koordindlja. Az elkésziilt munkat Uin. hazi védésen
a szerzd bemutatja, majd a felmeriilt kifogasok figyelembe vétele utan az egyetem Doktori
Iskoléja utjan nyilvanos védésre elokésziti. Ezek esetében Doktori Iskola vagy az MTA doktori
szabalyzata szerint kell eljarni.

Palyazati elszamolas

A pénziigyi litemtervnek megfelelden, altalaban évente egyszer torténik. A kiird felé a palyazat
futamidejének végén teljes elszamolast kell benytjtani. A palydzati elszamolasokat a gazdasagi
egység munkatarsai végzik, a projektvezetd ellendérzi az elszdmolasokat. A papir alapon zajlo
elszamolasokon a gazdasagi vezetd ellenjegyzése sziikséges.

5.4. A tudomanyos kutatasi tevékenység soran keletkezé dokumentumok fajtai és azok
kezelése

A tudomanyos kutatasi tevékenység soran a kovetkezd tipusu dokumentumok keletkeznek,
amelyeket az egyetemi Iratkezelési Szabéalyzatban meghatdrozott id6pontig kell Orizni
(zarojelben feltiintetve):

1. Hosszu tavu tudomanyos munkatervek, palyazatok és ezekkel kapcsolatos beszamolok és
kutatasetikai engedélyek (nem selejtezhetd, 20 €v helyben 6rzés utan levéltarba atadando).
Felelos: kutatas vezetd

A tudomanyos munkéval kapcsolatos iratok, jegyzokonyvek (10 év megdrzési id9).
Tudomanyos kiadvanyok (nem selejtezhetd, helyben tartando).

Allatkisérletekkel kapcsolatos iratok (20 év megdrzési id6).

Szakért6i vélemények a kutatas verifikaldsara és validalasara (nem selejtezhetd, helyben
tartando).

6. Belso oktatasi naplo (5 év megdrzési ido).

Nk

6. JOGSZABALYOK, TOVABBI SZABALYOZOK

Jelen eljards az alabbi bels6 és kiils6 dokumentumok rendelkezéseinek figyelembe vételével
késziilt:
» 2011. évi CCIV. térvény a nemzeti felsdoktatasrol
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2014. évi LXXVI. térvény A tudomanyos kutatasrol, fejlesztésrol €s innovaciorol
1994. évi XL. torvény a Magyar Tudomanyos Akadémiérél

1997. évi CXXXVI. torvény az Orszagos Tudomanyos Kutatasi Alapprogramokrol
a fels@oktatasrol szolo 2005. évi CXXXIX. torvény egyes rendelkezéseinek
végrehajtasarol szold 79/2006. (IV. 5.) Korm. rendelet,

42/2014. (VIIL. 19.) EMMI rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol és
ellendrzésérol

35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznélasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol
1997. évi XLVII. tv. Az egészségiigyi ¢s a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérol és védelmérol.

33/2009. (X.20.) EiM rendelet Az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatarol
23/2002 (V.9.) EiM rendelet Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol
2008. évi XXI. torvény A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai
vizsgalatok és kutatdsok, valamint a biobankok mitkodésének szabalyairdl.

1995. évi LXVI. Torvény a koziratokrol, a kozlevéltarakrdl és a maganlevéltari anyag
védelmérdl szo6lo

MSZ EN ISO 9001:2015 Min6ségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények

MSZ EN ISO 14001:2015 Kornyezetkdzpontu irdnyitasi rendszerek. Kovetelmények és
alkalmazasi iranyelvek

MSZ EN ISO 9000:2015 Min6ségiranyitasi rendszerek. Alapok és szotar.
Informatikai és Uzemeltetési Szabalyzat

SE Szervezeti és Miikodési Szabalyzat

Kiils6 megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai

Informatikai és Biztonsagi Politika és Stratégia

Palyazati Szabalyzat

Iratkezelési szabalyzat

Informatikai Hal6zat Szabalyzata

Adatvédelmi Szabalyzat

egyetemi mindségiranyitasi kézikonyv

egyetemi és intézeti mindségiranyitasi eljarasok.
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