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1. AZ ELJARAS CELJA

A dokumentum meghatarozza a tudomanyos tevékenység folyamatat a Semmelweis Egyetem
Orvosi Biokémiai Intézetében (a tovabbiakban: Intézet). Meghatarozza a résztvevok
hataskorét, jogosultsagat, a feleldsségeket és az informacios kapcsolatrendszert.

2. AZ ELJARAS ERVENYESSEGI TERULETE

Az eljaras hatalya kiterjed az Intézet minden részlegére és az ott dolgozé minden oktatd, kutato
¢s asszisztens tudomanyos kutatdssal kapcsolatos tevékenységére.

3. FOGALMAK ES MEGHATAROZASOK

Kutaté munka: egy adott jelenség vagy objektum megismerése abbdl a cé€lbdl, hogy a
természetrdl alkotott képiinket és a felhalmozott alapismereteinket bovitsiik, illetve a szerzett
¢s rendszerezett ismeretanyag felhasznalasaval kzhasznt alkalmazéasokat dolgozzunk ki.

Tovéabbi fogalom meghatarozasokat lasd Palyazati Szabalyzat, tovabba a Kiils6 megbizast
klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai Fogalmak fejezete.

A dokumentum folyamatabraiban alkalmazott roviditések: J Jovahagyo, V Végrehajto, K
Ko6zremiikodo, E Ellendrzo, T Tajékoztatott, Ig Igazgato, RV részlegvezetd, OK oktatd vagy
kutatd, TF témafelelés, PNYR Palyazati Nyilvantarté Rendszer, MTMT Magyar Tudoményos
Miivek Téra.

Intézeti részlegek azonositdja: H Hemosztazis részleg; I loncsatorna részleg; N Neurokémia
részleg; M mitochondrium részleg

4. AZ ELJARAS LEIRASA

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

Az intézet kutatas-tervezési rendszerének szabalyozasa biztositja, hogy

- a Megbizd, Palyazatot kiirdé és sajat kutatasi tevékenységiink kovetelményei
egyértelmiien meghatarozasra kertilnek,

- atervezés egész folyamata nyomon kovethetd,

- atervezési folyamatban a feleldsségek tisztazottak,

- a vizsgalat/kisérlet a megbiz6 ¢és a hatdlyos kdvetelményrendszer elvardsainak
megfelelden elvégezhetd ¢és mindsége a vizsgalat/kisérlet fazisaiban, valamint
Osszességében is ellendrizhetd €és dokumentalhato.
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SE Palyazati Szabalyzat eldirasait figyelembe kell venni a megbizok altal eldirt specialis

szabalyokra tekintettel.
Kutatasi folyamatok algoritmusa, kapcsolodasi pontok
A kutatasi tevékenység harom fazisra oszthato fel:

I. Palyazati forrdsok biztositdsa a kutatas személyi és anyagi feltételeinek fenntartdsahoz.

IIl. Jévahagyott kutatasi projektek végrehajtasa.
[ll. A kutatds eredményeinek kozlése és alkalmazasa.
I. fazis

El6zmények (irodalmi,
sajat kutatasok),
innovacios otlet

Elérni kivant cél
megfogalmazdasa

A cél eléréséhez sziikséges
anyagi és személyi er6forrasok
megtervezése

Palyazati terv kidolgozasa és
beaddsa

Finanszirozo
szerv dontése

SzerzGdés

(I. fazis befejezése)

FelelGsségi matrix és keletkezd

1/1

1/2

1/3

/4

1/5

1/6

dokumentumok

Ly [ v [k [ e[ 1]

| | ok | | | RV |

| | ok | | | RV |

| RV | oKk | | | |

| 1g | oK | | | RV |
| | RV |
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Felel6sségi matrix és keletkezd

Il. fazis dokumentumok
/1 Lo vk [e [ T]
Kutatasi szerzédés [ g [ 1F ] | | RV |
/2 | | TF | | | RV ]
Szakszemélyzet alkalmazasa,
eszkdzbeszerzés
| | T7F | oKk | | RV |
/3
Kisérleti tervek kidolgozasa
/4
Kisérletek kivitelezése, | | TF | ok | RV | |
adatgydjtés
I1/5 | [ 7F | ok [ RV ] |
Adatelemzés
TF OK RV
Végs6 kovetkeztetések, részbeszamolok /6 | | | | | |
(1. fazis befejezése) -
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1. fazis

vissza a ll. fazis felé

Kiértékelt adatok és végsé
kovetkeztetések

Eredmények megvitatasa szakmai féorumokon

Kézirat elkészitése

Kézirat megyvitatasa belsd szakért6i kozosségben

Kils6 szakértGi
véleményezés (verifikacio)

Publikacio, zardjelentés

Publikacié szakmai visszhangja (validalas) és
alkalmazasa (. fazis befejezése)

FelelGsségi matrix és keletkezd
dokumentumok

/1

/2

/3

/4

/5

/6

m/7

| TF | | | RV |
| 7F | ok | RV | 1g |
| 1F | ok | | g |
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4.1. AZELJARAS EGYES LEPESEINEK RESZTVEVOI (HATASKOR, JOGOSULTSAG,
FELELOSSEG)

I/1. El6zmények (irodalmi, sajat kutatdsok), innovécios otlet
Az egyetemi Szervezeti és Miikddési Szabalyzat szerint oktatdi és kutatéi munkakdrben
alkalmazott dolgozok kotelessége tudomanyos munkat végezni €és annak eredményeit
kozzétenni. Ugyanakkor minden oktato és kutatd alapvetd joga, hogy munkakdri feladataibol
szarmaz6 tudomanyos kutatasi feladatai mellett a maguk valasztotta tudomanyos téma kutatasat
mivelje. E kotelesség teljesitése és jog gyakorlasa végett minden oktatd és kutatd személyes
felel0sséggel tartozik a valasztott szakteriilet kovetéséért. E tekintetben t4jékoztatasi
kotelezettséggel tartozik a részlegvezetd felé, amelynek beszamold formajaban tesz eleget a
részleg vagy intézet szintii belsd tovabbképzo forumokon.

I/2. Elérni kivant cél megfogalmazasa
Az 1/1 1épés soran felmeriild oOtletek alapjan az oktatok ¢€s kutatok konkrét kutatasi célokat
fogalmaznak meg ¢és ezekrdl tdjékoztatjak a részlegvezetot.

1/3. A cél eléréséhez sziikséges anyagi és személyi eréforrasok megtervezése
Az 1/2 1épésnél meghatarozott cél eléréséhez az oktatok és kutatok felmérik a rendelkezésre
allo személyi és anyagi er6forrdsokat és megtervezik a sziikséges fejlesztéseket. Ezt a tervet a
részlegvezetd hagyja jova.

1/4. Palyazati terv kidolgozésa €s beadasa
Az 1/2 és 1/3 1épéseknél meghatarozott célkitlizéseket, az elérésiikhoz sziikséges modszereket
¢s erOforrasokat Osszefoglald terv. Ennél a 1€pésnél a palyazatot benyujtdé oktatd (kutato)
beszerzi a Regionalis, Intézményi Tudoméanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsdg engedélyét,
amennyiben a kutatds jellege ezt szlikségessé teszi. Az Intézet igazgatd jovahagyja €s errdl
tajékoztatja a részlegvezetdt. Ezt a dontést rogziteni kell az egyetemi PNYR-ben ¢és az alairt
példanyt az Innovacios Igazgatosagnak be kell kiildeni.

I/5. Finanszirozo szerv dontése
A dontés alapjaul szolgalo szakértdi véleményeket a témafelelds megdrzi és mindségfejlesztési
célokra hasznalja.

1/6. Szerzddés (1. fazis befejezése)
A tamogatott kutatdsi terv megvalositasara vonatkozo szerzédést a témafelelds oktatd (kutatd)
koti meg €s az egyetem részérdl a rektor hagyja jova az egyetemi Kutatasi Szabalyzat
rendelkezései szerint.

I1/1. Kutatasi szerz6dés
Az intézetben megvalosul6 kutatas szervezeti kereteit az intézet igazgatd hagyja jova.

11/2. Szakszemélyzet alkalmazésa, eszkozbeszerzés
A témafelelds oktato (kutato) felelds a palyazat keretében alkalmazott kutatok kivalasztasaért,
munkaszerz0désiik megkotéséért, a sziikséges eszkdozok beszerzéséért. Errdl tdjékoztatja a
részlegvezetot.

11/3. Kisérleti tervek kidolgozésa
A kutatasi célok megvalositasara a témafelelds oktato (kutatd) konkrét kutatési terveket dolgoz
ki a beosztott kutatok bevonasaval a részlegvezetd tajékoztatasa mellett.
Amennyiben a kutatds kapcsan értelmezhetéek a GLP (42/2014. (VIII. 19.) EMMI rendelet a
helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol és ellendrzésérol) €s GCP (35/2005. (VIII. 26.)
EiiM rendelet az emberi felhaszndlasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol) kovetelmények, Uigy a tervezés sordn ezeket is
figyelembe kell venni.
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I1/4. Kisérletek kivitelezése, adatgytijtés

A témafelelds oktatd (kutatd) szervezi meg a II/3. [épésnél kidolgozott tervek
megvalositasdhoz sziikséges kisérleteket, adatgylijtést, biztositja az ehhez sziikséges anyagi
er6forrasokat. A kisérletekrdl a kutatasban résztvevok feljegyzéseket (jegyzokonyveket)
készitenek, amelyek lelohelyérdl a kutatasvezetd nyilvantartast vezet a SE-OBI-ME -01-A1
nyilvantartd lapon. A Kkisérleti feljegyzések minden esetben tartalmazzak a kovetkezd
adatokat: a mérés idopontja, a felhasznalt reagensek és azok doézisai, az alkalmazott mérési
technikdk és mérédmiiszerek, a mért eredmények (vagy azok lel6helyét, amennyiben csak
elektronikus formdban elérhetdk). A digitalizalt adatokrél minden esetben masolatot kell
késziteni az Intézet altal mikodtetett kiilsé taroloban. A projekt lezardsaval vagy a kutato
kilépése esetén a papir alapon rogzitett adatokat a témafelelds atveszi.

I1/5. Adatelemzés
A TI/4. 1épésnél keletkezé adatok elemzéséért a témafelelds oktato (kutatd) a felelds, aki a
beosztott kutatok bevondsaval dontést hoz a I1/3. 1épésben kidolgozott tervek mddositasara €s
uj kisérletek kivitelezésére vagy végsd kovetkeztetések levondsdra. A részlegvezetd
tajékoztatasa mellett a témafelelds oktato (kutatd) megszervezi a kovetkeztetések ellendrzését
szolgald vizsgalatokat figyelembe véve a legkorszeriibb tudoményos lehetdségeket.

I1/6. Végso kovetkeztetések, részbeszamolok (I1. fazis befejezése)
A 11/5. Iépésben verifikalt kovetkeztetéseket a témafelelds oktatd (kutatd) a finanszirozoé szerv
felé részbeszamold formajaban mutatja be.

ITI/1. Kiértékelt adatok €és végso kovetkeztetések
Részleg szintjén szakmai vita lefolytatasa, amelyen a részlegvezetd és a kutatasban résztvevok
Osszevetik az eredményeket az irodalmi el6zményekkel, dontést hoznak a kozlés formajarol.

[11I/2. Eredmények megvitatasa szakmai forumokon
A végleges kozlés elott az eldzetes eredmények kiilsé szakmai forumokon (hazai és nemzetk6zi
tudomanyos konferencidkon) keriilnek bemutatésra.

I11/3. Kézirat elkészitése
A kéziratok a témafelelds kutaté iranyitasaval késziilnek.

I11/4. Kézirat megvitatasa belsd szakértdi kozosségben
Részlegértekezleten a részlegen dolgoz6é minden oktatd (kutatd) ismerteti véleményét a
dolgozatrol.

II1/5. Kiilso szakértdi véleményezés (verifikacio)
folydirat altal felkért fiiggetlen szakértdk allaspontja a mérvado arra vonatkozdan, hogy a
kutatdas eredményei mennyire jarulnak hozza a szakteriilet fejlodéséhez, a felhasznalt
moddszerek mennyire adekvatok a kitlzott célok eléréséhez. A témafelelds koteles
megnyugtatdan elrendezni a kiils6 szakértok altal emelt kifogésokat, ha sziikséges a II. fazis
egyes lépéseinek ismétlésével is.

I11/6. Publikacid, zardjelentés
A kutatési témaval kapcsolatos aktiv munka befejezd 1épése. A publikaciok adatait rogziteni
kell az MTMT-ben a tamogatott projekt azonositdjanak feltiintetése mellett.

I11/7. Publikécié szakmai visszhangja (validalas) és alkalmazasa (II1. fazis befejezése)
A kutatas validaldsanak legfontosabb Iépése. A kozlést kovetd 5 év folyaman a témafelelds
koteles nyomon kovetni a kozleményre torténd szakirodalmi hivatkozéasokat, felhasznalasat
szabadalmakban vagy mas formaban. Ezeket az adatokat is az MTMT-ben rogziteni kell.
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4.2. A KUTATASI FORRASOK MEGSZERZESE ES A MEGSZERZETT FORRASOKKAL TORTENO
GAZDALKODAS

A kutatasi tervek finanszirozésara az Intézet koltségvetésébdl kutatdsi célra elkiilonitett
pénzosszeg és palyazati forrasok hasznalhatok fel. Az intézeti koltségvetés kutatasra fordithatod
felhasznalasat az intézet igazgatdja engedélyezi. A kutatasi terv végrehajtdsahoz sziikséges
anyagok megrendelését, a beérkezd anyagok bevételezésével kapcsolatos dokumentaciokat és
a szamldk nyilvantartasat az intézet gazdalkodasi feladatait ellatd gazdasagi palyazati
koordinator végzi.

4.3. A KUTATASI TERV VEGREHAJTASA ES A MUNKAFOLYAMATOK DOKUMENTALASA
Kutatasi folyamatok azonositiasa, nyomon kovethetosége

A folyamatok azonositdsa és nyomon kovethetdsége az adott folyamat munkautasitasaban,
metodikai leirdsdban taldlhaté meg. A kutatds szempontjabol kritikus metodikai eljarasokrol a
témafelelds szabvanymiiveleti eldirasat készit (SzME, vagy Standard Operation Procedure
(SOP)) és ezek alkalmazasat ellendrzi. A folyamatokat elektronikus vagy papiralapt
jegyzokonyvekben, adatlapokon dokumentaljuk. Azonositasra a projektszam szolgal , amelyet
a SE-OBI-ME -01-A1 nyilvantarto lap tartalmaz, ahol rogzitjiik a jegyzOkonyvek lelhelyét is.
Ezen kiviil a kutatési tervbdl vagy a palyazati anyag tervébdl nyomon kovethetd az aktualis
tevékenység iddbelisége.

Megvalosito folyamatok ellenérzése

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

Kutatasi eredmények

Az Intézetben végzett kutatasok jelentds részben alapkutatas, kisebb résziikben alkalmazott
kutatas formajaban zajlanak le. A kutatdsi eredményeket magyar €s kiilfoldi szaklapok,
kongresszusok, egyéb tudomanyos rendezvények kovetelményei szerint kell kozolni.

A tudomanyos munka ismertetésének specialis modja a munka értekezés formajaban torténd
Osszefoglalasa (Ph.D. vagy az MTA doktori értekezés). A Ph.D. fokozattal kapcsolatos
elokésziileteket az egyetem Doktori Iskoldja koordinédlja. Az elkésziilt munkat Gn. hazi
védésen a szerz6 bemutatja, majd a felmertilt kifogasok figyelembe vétele utdn az egyetem
Doktori Iskolaja 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 elszdmolast kell benytjtani. A palyazati elszdmolasokat a gazdasagi
egység munkatarsai végzik, a projektvezetd ellendrzi az elszdmolasokat.
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4.4. A TUDOMANYOS KUTATASI TEVEKENYSEG SORAN KELETKEZO DOKUMENTUMOK
FAJTAI ES AZOK KEZELESE

A tudomanyos kutatasi tevékenység soran keletkezett dokumentumok kezelésérdl €s 6rzésérol
a Semmelweis Egyetem Iratkezelési szabalyzata rendelkezik.

5. JOGSZABALYOK, TOVABBI SZABALYOZOK

Jelen eljaras az alabbi belso és kiilsé dokumentumok rendelkezéseinek figyelembe vételével
késziilt:

- 2011. évi CCIV. torvény a nemzeti felsdoktatasrol

- 2014. évi LXXVLI. torvény A tudomanyos kutatasrol, fejlesztésrdl és innovaciorol

- 1994. évi XL. torvény a Magyar Tudomanyos Akadémiarol

- 1997. évi CXXXVIL. térvény az Orszagos Tudomanyos Kutatdsi Alapprogramokrol

- a felsOoktatasrol sz616 2005. évi CXXXIX. torvény egyes rendelkezéseinek
végrehajtasarol szo16 79/2006. (IV. 5.) Korm. rendelet,

- 42/2014. (VIIIL. 19.) EMMI rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazaséarol
¢s ellendrzésérdl

- 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol

- 1997. évi XLVIL tv. Az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérol.

- 33/2009. (X.20.) EiiM rendelet Az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatarol

- 23/2002 (V.9.) EiiM rendelet Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol

- 2008. évi XXI. torvény A huméngenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai
vizsgalatok ¢és kutatdsok, valamint a biobankok miikddésének szabalyairdl.

- 1995. évi LXVI. Torvény a koziratokrol, a kozlevéltarakrol és a magéanlevéltari anyag
védelmérol sz616

- MSZ EN ISO 9000:2015 Mindségiranyitasi rendszerek. Alapok €s szotar.

- MSZ EN ISO 9001:2015 Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények

- MSZ EN ISO 14001:2015 Kornyezetkozponta irdnyitasi rendszerek. Kovetelmények
¢s alkalmazasi iranyelvek

- Informatikai és Uzemeltetési Szabalyzat

- SE Szervezeti és Miikodési Szabalyzat

- Kiilsé megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai

- Informatikai és Biztonsagi Politika és Stratégia

- Pélyazati Szabalyzat

- Iratkezelési szabélyzat

- Informatikai Hal6zat Szabalyzata

- Adatvédelmi Szabalyzat

- egyetemi mindségiranyitasi kézikonyv

- egyetemi és intézeti mindségirdnyitasi eljarasok.
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