A Semmelweis Egyetem

Szenatusanak

131/2016. (XI. 24.) szami

hatarozata

a kiils6 megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyairoél sz6l6 Szabalyzat
madositasarol

Az SZMSZ 3/A. § (8) bekezdés a) pontjaban foglalt feladatkorében eljarva a Semmelweis
Egyetem szendtusa az alabbi dontést hozta:

1.§ A Semmelweis Egyetem Szenatusa elfogadta Kiils6 megbizasu klinikai és nemklinikai
vizsgalatok szabdlyairdl szol6 szabalyzat modositasat.

2. § (1) Jelen hatarozat és a kiilsé megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyair6l
sz016 szabalyzat modositasa a Jogi és Igazgatasi Foigazgatosag (JIF) alhonlapjan vald
kozzétételt kdvetd napon 1ép hatalyba.

3. § A melléklet szerinti modositd rendelkezések az egységes szerkezetli szabalyzat
kozzétételével végrehajtotta valnak, ezért az egységes szerkezetli szabalyzat kozzétételét
koveté napon jelen modositd hatarozat hatalyat veszti.

Budapest, 2016. december 01. Budapest, 2016. november 30.
Dr. Szél Agoston Dr. Szasz Kéroly
rektor kancellar
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131/2016. (XI. 24.) sz. hatdrozat mellékelte

1. § A Szabalyzat cime kiegésziil ,,klinikai” sz6t megel6zden a ,,preklinikai,” szoval.
Kiils6 megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai” helyett a ,,Kiils6 megbizast

Preklinikai, Klinikai, és nemklinikai Kutatasi Szabalyzat”

2. § A Szabalyzat 1.1. pont (2) bekezdésében a ,klinikai” szovegrész helyébe a ,,preklinikai,
Kklinikai” szoveg 1ép.

»(2) A szabalyzat hatalya kiterjed mindazokra a tevékenységekre, amely soran az SE
alkalmazottja az SE teriiletén kiilsé megbizas vagy egyéni kutat6i kezdeményezés (hazai vagy
kiilfoldi - beleértve eurdpai unids - magan- és kozfinanszirozasu, illetve tarsfinanszirozasa
palyazatok, tamogatasi programok) alapjan preklinikai, klinikai (fazis I-IV. vizsgalat,
orvostechnikai eszkdzos vizsgalat, beavatkozassal nem jard vizsgalat) vagy nemklinikai

kutatési vizsgalatot végez.”

3. § A Szabalyzat 3. fejezetének 3.2 pont (8) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»A szerz6dés megkotésének feltétele a jelen szabalyzat 3. sz. melléklete szerinti — ellenérzo
lista — felsorolt valamennyi - a szabalyzat mellékletét képez6 - dokumentum megléte. A
szabalyzattol eltéro, mas mellékletek hasznalata esetén a szerzodéskotési folyamat a
hianypotlas rendezéséig felfiiggesztésre Keriil. Az eljaras a  hianypotlast Kkovetoen

folytatédik.”

4. § A Szabalyzat 3. fejezetének 3.2. pont (10) pontjaban a ,, kancellar engedélyével” szovegrész
helyébe a ,.kancellar elézetes engedelyével” szoveg 1ép.

(10) Az egyetemi altalanos koltségvetési hozzajarulas 20%-os mértékétdl és a szerzodéskotési
dijtol eltérni egyedi esetben, indoklassal, az SE hosszutavi céljai figyelembe vételével, a

kancellar elozetes engedélyével lehetséges.”

5. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2 pont (2) bekezdése a mondat végén kiegésziil a
,»gyogyszerreferens@semmelweis-univ.hu e-mail cimre.” szoveggel.
(2) A kutatast kezdeményezo az elektronikus szerzddés-tervezetet megkiildi az OFMI-hez tartozo

gyogyszervizsgalati referensnek a gyogyszerreferens@semmelweis-univ.hu email cimre.
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6. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2 pont (3) pontjanak els6é mondata helyébe a kdvetkezo
rendelkezés 1ép:

.»(3) A beérkezett szerz6dés-tervezetet, illetve szerzOdést a_gyogyszerreferens altal torténo

iktatas és nyilvantartiasba vételt kovetoen- a beérkezés napjan - a szellemitulajdon-kezelési

eléirasok ellendrzésére a  gydgyszervizsgalati referens eljuttatjia az Innovacios

Igazgatosagnak.”.

7.8 ,, A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2. pont (5) bekezdésének mésodik €s harmadik pontja

hatalyon kiviil helyezésre kertilt.

8. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2. pont (6) bekezdésének masodik mondata hatalyon

kiviil helyezésre keriil:

9. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2. pont (10) bekezdésének mondata hatalyon kiviil

helyezésre kertil.

10. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.6. pont (2) bekezdésben a ,,15 napon” szévegrész
helyébe a ,,30 napon” szoveg 1ép
A szerzddéskotési dij a szerzOdés megkotését kovetden esedékes, az errdl szold szamla

kiallitasat kovetd 5 30 napon beliil, fiiggetleniil a teljesités mértékétdl.

11. § A Szabalyzat 7. fejezet 7.2. pont (13) bekezdésében a ,kancellar engedélyezhet”
szovegrész helyébe a ,kancellar elézetesen engedélyezhet” szoveg 1ép.

(13) A jelen szabalyzatban meghatarozott koltségvetéstdl és a szerz6déskotési dijtol valod
eltérést egyedi esetben — a kezdeményezd altal irasban indokolva — amennyiben az a SE

hosszutavu céljait szolgalja — a kancellar el6zetesen engedélyezhet.”
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12. § A Szabalyzat 3. szam mellékletének (Az SE gyogyszervizsgalati referense részére
benyujtanddé dokumentumok, Kutatast kezdeményez6 altal benytjtandd dokumentumok) 6.

pontjaban a ,,Nyilatkozat” szovegrész helyébe a ,,Nyilatkozat 2 példanyban” szoveg 1ép.

6.Nyilatkozat 2_példanyban a vizsgalati és kontroll gyogyszer, egyéb készitmények

biztositdsanak modjarol™* (5. melléklet).
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