A Semmelweis Egyetem Szenatusanak
11/2012. (ll. 23.) szamu
HATAROZATA
a Semmelweis Egyetem Klinikai Kutatasi Szabalyzatéak modositasarol

A Semmelweis Egyetem Szenatusa a Semmelweis Egyekmikai Kutatasi
Szabalyzatanak moédositasarol a koveiket rendeli el:

1. 8

A Semmelweis Egyetem Klinikai Kutatasi Szabalyzatata tovabbiakban: Szabalyzat) cime
az alabbi cimre modosul:

.Klinikai és Preklinikai Kutatasi Szabéalyzat”

2. 8

A Szabalyzat 1. §-a a kovetkef2) bekezdéssel egészul ki, és ezzel egliieigja jelenlegi
(2) bekezdés szamozasa (3) bekezdésre valtozik:

»(2) Jelen Szabalyzat hatalya - az ilyen tipustatagok eltér jellegéeldl adddo értelemszér
eltérésekkel és az engedélyezési folyamat admiatdztlebonyolitasat tekintve — kiterjed
tovabba a preklinikai kutatasi vizsgalatokra is d(plkémiai, bioldgiai, informatikai,
farmakoldgiai, gyégyszertechnoldgiai vizsgalatok)vizsgélat engedélyezéséhez szikséges
valamennyi, szakhatésagi €s egyéb engedély beseesizémavezétfeladata.”

3. 8
(1) A Szabalyzat 2. § (1) bekezdése helyébe a kovétieemelkezes léep

»(1) A Kklinikai kutatasok engedélyezése soran azeegm Kuil$ Kutatasi Munkakat
Véleménye# Bizottsdganak (tovabbiakban: KK Bizottsag) felagahogy az egyetemre
benyujtott, és engedélyezett sf@tzsek anyaganak értékelését éves szinten elvégiaize,
az esetlegesen felmesidzakmai problémak esetén az aktualis kérdéshemeglyt alakitson
ki.”

(2) A Szabalyzat 2. § (2) bekezdése helyébe a kégetendelkezés Iép:

»(2) A kutatadsi munkékkal kapcsolatos gazdasage@geb pénzigyi kérdésekben, valamint
egyéb kiemelt jeleldsédi vitas kérdésekben sziikség esetén a Klinikai Kozpamacsado
Testllete dont. Abban a kérdésben, hogy a édésben szerepelhet-e valasztott birdésag
kikdtése, a torvény rendelkezésének megfel#l a Klinikai Kdzpont Tanacsadé Testiilete
javaslatara a rektor dont.”

1 A nemzeti vagyonrél sz6l6 2011. évi CXCVI. térvéhgtalya ala tartozé tgyletek esetében nem kitkiet
valasztott birdsap Rektori Hivatal megjegyzése - 2012. februar 23.)



(1) A Szabalyzat 2. § (3) bekezdése alatt talalhatd, referens feladatat képezi
elsssorban” felvezetés felsorolas (a tovabbiakban e § alkalmazasabasorags) els
rendelkezése helyébe a kovetkeendelkezés Iép:

z<agyfélkapcsolati tigyintézés a szponzorok felé,”

(2) A felsorolas hatodik és hetedik rendelkezése helyabkovetked rendelkezések
lépnek:

,SZUkség esetén hianypdtlast kezdeményez a meghjzirsgalatvezénél,

szilkség szerint részt a sz@lés elkészitésében, illetve intézkedik annak aé&éadl;”

(3) Afelsorolas a kilencedik rendelkezést ket a kovetkek rendelkezéssel egészil ki:
,SZUkség szerint a Szenatus Ulésérékadziti a jelen Szabalyzat modositasara iranyulo
eléterjesztést;”

(4) A felsorolas utolsoé rendelkezése helyébe a kovétkazdelkezés lép:

.a szerddeés megkotésér 1-1 eredeti példany megkulldésével értesiti a riegghbaz érintett
klinikat/intézetet (vizsgalatvezi), valamint az egyetem Pénzigyi lgazgatosdgatrzBgyi
lgazgatosag részére megkildi a koltségvetés, vatami teljes vizsgalati dijrél szélo
nyilatkozat egy eredeti példanyat is.”

5 8
A Szabdlyzat 2. § (5) bekezdésének helyébe a kéxtetkndelkezés Iép:
»(5) A Klinikai és preklinikai kutatasok soran teljes engedélyezési folyamat adminisztrativ
lebonyolitasat kivéve - az IKEB szakmai és etikeerspontbdl egyarant elléreési joggal
rendelkezik.”

6.
A Szabdlyzat 2. § (6) bekezdése helyébe a kovéttaamelkezés 1ép:

.(6) A KK Szabdlyzat hatalya kiterjed az Egyetem nden szervezeti
egysegere/intézmeényére, amely 1. és 2. § szetitdtdst végez.”

7. 8
A Szabalyzat 4. §-anak masodik mondata helyébevetkéz rendelkezés Iép:
A szerzddésben szerepel a megbizo, illetve az egyetemréészérektor-helyettes, és a
pénzlgyi igazgatd, valamint a vizsgalatvézeimafelebs, és a szervezeti egység végatek
€s gazdasagi vedgtnek alairasa.”

8. 8
A Szabalyzat 6. §-a helyébe a kovetkezndelkezés Iép:
A szerzdéshez mellékletként csatolni kell a jelen Szal##ly2. sz. mellékletében —

Ellensérzé lista — felsorolt valamennyi dokumentumot, igy dhdibsen a vizsgalatvedeiek
azon nyilatkozatat (6. sz. melléklet), melyben lgitettséget vallal arra, hogy az onkoltség és



a kozponti elvonas levonasa utan fennmaradé viasgdlf az egyetem altal meghatarozott
elvek alapjan keril felosztasra kozte, €s a viatbah résztvey mas szemeélyek kozott. E
nyilatkozat megléte feltétele az egyetem és a gypmyyizsgald cég kozti szédes
alairasanak.”

9. 8
A Szabdlyzat 7. § (3)-(6) bekezdései helyébe atkévé rendelkezések Iépnek:

»(3) A referens a teljes dokumentaciot jogi ellapjeés céljabdl tovabbitja a Jogi Csoportnak,
amely a hozza érkezékiszamitott legfeljebb 2 munkanapon belll azt médjkéi Pénzigyi
lgazgatésagnak, ahol szamszaki dilegs utan a pénzigyi igazgatd — a gazdasagi
féigazgatotdl atruhazott hataskorben — a Siorgt alairja.

(4) Ajogi ellenjegyzéssel és a pénzigyi igazgato asaval ellatott szebdést (esetleges
észrevételeket) annak minden mellékletével egytrtje6 dokumentacid) a Pénzlgyi
lgazgatosag a hozza érkedésdzamitott legfeljebb 3 munkanapon belil eljuétadj rektor
altal &truhazott hataskorben aldirasra illetékkerenelyetteshez.

(5) A szerddést ezt kovéen kotelezettségvallaloként a rektor-helyettes @l aki ezt
koéveben a teljes dokumentaciot 2 munkanapon belll vjstaga a referens részére.

(6) A szerddés alairasat kovwen a klinikai vizsgalatra beérkezett, és a betethd&d
kezelése soran felhasznélasra kieniksgalati készitményellr a vizsgélatvezét bejelentést
tesz az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszerlgyi Szésrezintézet (tovabbiakban
EGYGYSZI) valamint gydgyszervizsgélati referenszé¥e (5. sz. melléklet), amelyek — a
referens kivételével - ezelra készitményekit elkllonitett nyilvantartast vezetnek. A
vizsgalatvezét a bejelentést az Egyetem féketeg gyodgyszerellatasi szabalyzatdban
foglaltak szerint a tajékoztatas gyogyszervizsgalatelléklet kitbltésével teszi meg.”

10.8
A Szabalyzat 9. §-a helyébe a kdvetkezndelkezés Iép:

A megbizdsos kutatbmunka dija cimén befolyt Osskeglszamolasanak rendjére a
szabdlyzat 7. sz. melléklete iranyado.”

11. 8§

(1) A Szabdlyzat 1. sz. mellékletének a ,KK Bizottsagjai” alcim alatti bekezdése
helyébe a kbvetkézrendelkezés lép:

A KK Bizottsag o6sszetétel8l a Szervezeti és tkodési Szabalyzatban foglaltak szerint a
Szenéatus dont azzal, hogy a KK Bizottsdg elndke iademkori klinikai farmakoldgiali
szakreferens. A Bizottsag elndke fékeh Bizottsag riilkodeséért, vezeti a bizottsagi Gléseket,
koordindlja a bizottsdg munkajat, képviseli a higagot. A KK Bizottsag a rektor altal
kijelolt rektor-helyettes felligyelete alatt vegevékenységét.”



(2) A Szabdlyzat 1. sz. mellékletének ,A KK Bizotts&galdatai” alcim alatti masodik
bekezdése helyébe a kovetkezndelkezés Iép:

»A helyi klinikai farmakologus szakorvos bevonasat@avabbképzés céljaval tajékoztatja az
érintett szervezeti egységeket a klinikai farmag@dmunka alapelvedt, valamint Klinikai
és Preklinikai Kutatasi Szabalyzatban foglaltakiltdtve azok valtozasairol.”

(3) A Szabalyzat 3. sz. mellékletének (Ebexd lista) helyébe a jelen hatarozat 1. szamu
melléklete Iép.

(4) A Szabalyzat 4. sz. melléklete (Minta a koltségyettkészitéséhez) helyébe a jelen
hatarozat 2. szamu melléklete lép.

(5) A Szabdlyzat kiegészul a jelen hatarozat 3. észd&mé@ mellékletével, amelyek a
Szabdlyzat 5. és 6. szamu mellékletét képezik.|Expeédefileg a Szabalyzat jelenlegi

a) 5. sz. mellékletének szamozéasa 7. sz. mellékletre;

b) 6. sz. mellékletének szdmozasa 8. sz. mellékletre;

C) 6/a. sz. mellékletének szamozéasa 8/a. sz. mekéklet

valtozik.

(6) A Szabalyzat 0j szamozas szerinti 7. sz. mellékézié

a) Az ,1. Két szerddéskotés (az Egyetemmel és a vizsgalokkal)” pora yizsgalat
Oonkoltsége” alpontja az alabbi masodik mondattabed| ki:

»AZ Onkoltség alatamasztasahoz részletes, OENO Kathpjan elkészitett kbltségkimutatas
szilkséges.”

b) A 2. Egy szerddéeskotes esetén” pont helyébe a kovetkendelkezés Iép:

»2. EQy szerBdéskotés esetén

Az Egyetem kot szebzlést a teljes vizsgalati dijra, egy 6sszegben.

Az 0nkoltség és az egyetemi elvonas elszamolas@nalie azonos a — két szédéskotésben
— leirtakkal.

A vizsgalati dij:

A kutatdsban résztvéi dijazasa ebben az esetben az egyetemen Kkeridetksre,
felosztasarol a vizsgélat veégt rendelkezik.”

(7) A Szabdlyzat Uj szamozas szerinti 8. sz. mellékektéhelyébe a jelen hatarozat 5.
szamu melléklete Iép.

12.8

A Szervezeti és likodési Szabalyzat 2. szamu mellékletének XI. pdmdjgébe a kdvetkéz
rendelkezeés lép:

XI. KULS O KUTATASI MUNKAKAT VELEMENYEZ O BIZOTTSAG

feladatai:

a) elvégzi az Egyetemre a Kklinikai és preklinikai kagol szol6 szabalyzatban
meghatarozottak szerint benyujtott és engedélyszettddések anyaganak értékelését éves
szinten, kilonds tekintettel arra, hogy az Egyeéedekei kelbképpen érvényesiiltek-e,



b) felkérésre segitséget nyujt a klinikai és prekhmikutatasrol szolé szabalyzatban
meghatarozott gyogyszervizsgalati referensnek at&sitsoran felmerdilszakmai kérdések
tisztadzasaban,

C) a helyi Klinikai farmakolégus szakorvos bevonasawavabbképzés céljaval
tajékoztatja az érintett szervezeti egységeketirdkki farmakol6giai munka alapelvéir
valamint a klinikai és preklinikai kutatasrol szédzabalyzatban foglaltakrdl, illetve azok
valtozasairol.”

13.8

(1) Jelen médositas a Semmelweis Egyetem szenatubadéka elfogadas napjan lép
hatalyba.

(2) A jelen modositasban foglalt rendelkezéseket anjeteddositas hatalybalépését
koéveten induld Klinikai és preklinikai kutatasok soréaslllalkalmazni.

Budapest, 2012. februar 23.

Dr. Tulassay Tivadar
rektor
s.k.



1. szamu melléklet a .../2012. (ll. 23.) szenatusi
hatérozathoz

3.sz. melléklet
ELLEN ORZO LISTA
A Semmelweis Egyetem gydgyszervizsgalati refere@seére benyujtandé dokumentumok:
- szerddések 4 példanybaalfirdk: megbizo, illetve aegyetem, mint megbizott részéi:
a rektortdl atruhazott hataskérben alairasra jogosut rektor-helyettes, a gazdasagi
féigazgatdtdl atruhazott hataskorben a pénzigyi igazgod, vizsgalatvezai-témafelebs, a
szervezeti egyseg (klinika) vezéje és gazdasagi vezéie).

- hitelesitett magyar nyelMorditas (ha az eredeti széd2s nem magyar nydiy,

- az eérvényes szakhatésagi engedélyének masolatgy, wyilatkozat a folyamatban iév
elbiralasrol,

- a vizsgalatvezét nyilatkozata arrdl, hogy a vizsgalatrol az IKEBknelkuldte a
tajékoztatast,

- nyilatkozat a teljes vizsgalati dijrol (megbizé@&eti alairasaval, 2 példanyban),

- avizsgalatvezétnyilatkozata a vizsgalati dij vizsgalatban résebdkekozti felosztasarol
(6. sz. melléklet),

- egyetemi koltségvetés dddalkulacio, 2 példanyban/,

- Onkoltségi kalkulacié (a protokollbanoéétt egyetemi raforditasi kotelezettségek tételes
felsorolasa: vizsgalatok, beavatkozasok, gyogykz€&NO, nemet pont, stb. alapjan),

- szakhatOsag altal jovahagyott vizsgalati prothkol
- a vizsgalati protokoll révid, magyar nyélésszefoglaldja,

- a vizsgalati és kontroll gyogyszer egyeb késziye& biztositasanak modja (5. sz.
melléklet)*,

- a vizsgalatban/kutatasban résztilenévsora,
- a betegbiztositasi kotvény mésolata (a megbiab ottt biztositasrol),*
- betegtajékoztatd,*

- beteg beleegyémyilatkozat.*



a *-gal jeldlt dokumentumok preklinikai kutatasoketében értelemszmn nem kertlnek
benyujtasra



2. szamu melléklet a .../2012. (II. 23.) szenétusi
hatarozathoz
4.sz. melléklet
MINTA A KOLTSEGVETES ELKESZITESEHEZ

KOLTSEGVETES

Protokollszam:

Szerddések szama: egy szédes V. két szebrlés*
Vizsgalati dij pénzneme¥

Vizsgalati dij 6sszege 1 betegre:

Vizsgalat 6nkdltsége /minimum 10%/:

Fennmarado résy :

Elvonésok:
— Kozponti elvonas
Vizsgalo része

Alairdsommal igazolom, hogy a vizsgélat elszamolashatalyos Klinikai és Preklinikai
Kutatasi Szabalyzatban meghatarozott elszamoladiszerint torténik.

DAtuM ...

Alairasok

Vizsgalatvezet Gazdaséagi vezét

* A megfeleb rész alahuzando.

** A koltségvetést abban a pénznemben kell elkészdbogy a szetdésben szerepel.
*** A fennmaradd rész a tovabbiakban a 100%-ot jelexatielvonasok eldb torténnek
szzalékos aranyban.



3. szadmu melléklet a .../2012. (II. 23.) szenétusi
hatarozathoz
5. sz. melléklet

VIZSGALATI ES KONTROLL GYOGYSZER BIZTOSITASANAK MOD JA

Protokollszam:

Vizsgalat cime:

Megbizo:

Vizsgaléhely:

Vizsgalatvezet:

Vizsgalati gydgyszer neve, mennyisége:
Kontroll gyogyszer neve, mennyisége:
Téarolaseért feldls személy:

Vizsgalati gyogyszer kiszallitasa

L] Egyetemi  Gyogyszertar Gyogyszerugyi Szervezeési ézbit (tovabbiakban
EGYGYSZI)

] Vizsgaléhely osztélyara (ezen esetbendwégbiztositasért feléd gydgyszerészt kell

megjeldini, melyet az EGYGYSZI jovahagy Isd. Semweas Egyetem fekdbeteg
gyogyszerellatasi szabalyzat 17. melléklete)

L] Vizsgaldhely Klinikai gyogyszertara (ezen esetbemnnéségbiztositasért feléd

gyogyszerészt kell megjeldlni, melyet az EGYGYSaAvghagy Isd. Semmelweis
Egyetem fekdbeteg gyogyszerellatasi szabalyzat 17. melléklete)

Kontroll gyogyszer kiszallitasa és kiszamlazasa

] Kontroll készitményt a szponzor finanszirozzaz&itasa a vizsgalohely osztélyara,
vagy a klinikai gyogyszertarba torténik

L] Kontroll készitményt a szponzor finanszirozzaz#istasa az EGYGYSZI-be torténik

L] Kontroll készitményt a Klinika vizsgalati célratréhozott gydgyszerkeretéb

finanszirozza, melyet az EGYGYSZI biztosit a klénlkak (ezen esetben a vizsgalat
kezdetekor tajékoztatni szikséges az EGYGYSZI-t alkalmazni kivant
gyogyszerekil)

L] Kontroll készitményt az EGYGYSZI leszamldzza aoszgornak, majd a készitményt

ezt kdveben biztositja a klinikdnak (ezen esetben a vizséd@adetekor tajékoztatni
szikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyaerekil)

DAIUM: o,

Megbizo6 alairdsa



4. szamunelléklet a .../2012. (Il. 23.) szenatusi hatarozatho

6. sz. melléklet

Nyilatkozat

AlUlirott, ..o s MINT @
protokoll szamu vizsgalat veég ezaton nyilatkozom, hogglfogadom és alkalmazom a
Semmelweis Egyetem vizsgalati dij felosztasara vakaz6é azon alapelvét mely szerint a
vizsgalatvezed részesedése a vizsgalati dijbol az dnkdltség egetgmi elvonas, levonasat
koévetéen fennmaradd 6sszeg legfeljebb 25% lehet mig avizsgalatban résztved tobbi

dolgozo kozt kifizetésre kell kerlilnie a fennmarad@sszeg legalabb 55%nak.

DAIUM e

vizsgalatvezét alairasa.

Tanuk:

(NEV) (név)

..(SzZig.szam) (sziszam)

ceeeeen...(al@irds) P -1 [- 1] ¢- )



5. szamimelléklet a .../2012. (Il. 23.) szenatusi
hatarozathoz
8. sz. melléklet
MINTA AZ ELSZAMOLAS ELKESZITESEHEZ
/Utokalkulacio/

Iktatoszam:

Koltséghely:

CO szam:

Elszamolas: részelszamolas  vagy végelszamolas *
Szerzdeéskotes formaja egy szer@déses vagy két szédeses*

Bevétel nett6 6sszege:

- arfolyam veszteség

+ arfolyam nyereség

= ténylegesen befolyt bevétel
Vizsgalat 6nkdltsége:

Kdzponti elvonas:

Vizsgalo része:

DatuM ...

Alairasok
Vizsgalatvezet Gazdaséagi vezét

* a megfeled rész aldhuzandé



