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A Semmelweis Egyetem
Szenatusanak

137/2015. (X1.26.) szdmU hatarozata

feltételeil szol6 szabalyzat elfogadasarol

[a Kiilsé megbizast preklinikdj Klinikai és nemklinikai vizsgéalatok szabalyai
sz0l6 szabalyzatnak a modositasokkal egységes seddi sz6vege]

Az SZMSZ 21. § (14) bekezdésében és 22. § (3) bidse&ben kapott felhatalmazas
alapjan a Semmelweis Egyetem Szenatusa az alabtgisidozta:

1. 8 A Semmelweis Egyetem Szenatusa elfogadta atdeak rendjét és a
kutatasokban, palyazatokon toréémeszveétel szervezeti feltételdirszold ebterjesztéest
azzal a helyben tett és elfogadott médositassaly e szabalyzatlj cime Kilsé
megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok sz&s.

2. 8 Jelen hatarozat és azzal a szabalyzat a 3otgazgatasi digazgatoésag (JIF)
alhonlapjan val&ozzétételt kdveé naponlép hatalyba.

Budapest, 2016. januar 04. Budapest, 2016ajaD5.
Dr. Szél Agoston Dr. Szasz Karoly
rektor kancellar

Egyetértési zaradek
Az SZMSZ |. rész 20.8 (4) bekezdés szerinti jogkdrbljarva az egyetértést megadom.
Budapest, 2016. januér 05.

Dr. Szasz Karoly
kancellar

! Médositotta: KS/JIF/1322-2/2015. iktatészu iratpgéin, szameliras miatt.
2 Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A dokumentum hatalya

(1) Jelen szabalyzat hatalya kiterjed mindazokra a igagwyokra, amelyekben a
Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban: SE), mint gagimély kotelezettséget vallal
arra, hogy valamely szervezeti egysége tevékenystgben kils megbizas alapjan
kutatasi munkat végez és annak eredményét a Meghizélkezésére bocsatja.

(2) °A szabélyzat hatalya kiterjed mindazokra a tevékéggkre, amely sordaz SE
alkalmazottja az SE teruletén kil$ megbizas vagy egyéni kutatéi kezdeményezeés
(hazai vagy kulfoldi - beleértve eurdpai unids -gdma- és kodzfinanszirozasu, illetve
tarsfinanszirozasu palyazatok, tamogatasi prograratapjan preklinikai, klinikai
(fazis I-1V. vizsgalat, orvostechnikai eszkdzos sgalat, beavatkozassal nem jaro
vizsgalat) vagy nemklinikdiutatasi vizsgalatot végez.

(3) Amennyiben jelen szabalyzat hatélya ala tartozéatist tevékenység megvalésitasara
palyazat, tamogatasi program keretében keril sieleénszefen alkalmazni kell ,Az
egyetemi palyazatok eljarasi rendjének szabalydzasazabalyzat rendelkezéseit is.

1.2.Iranyado jogszabalyok
A szabdlyzat az alabbi jogszabalyok figyelembelegtd készlt:

a) az egészséqgugiirszolo 1997. évi CLIV. tbrvény,

b) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, azendlhasznalasra kekl
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valatniaz emberen tortén
alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szanbstechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyaid £35/2009. (X.20.) Korm.
rendelet,

c) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrolos28/2002. (V. 9.) EUM
rendelet,

d) az emberi felhasznalasra keérwizsgéalati készitmények Klinikai vizsgalatarélaés
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardél szolé 3R2. (V. 26.) EUM rendelet,

e) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarablé 33/2009. (X. 20.) EUM
rendelet,

f) az orvostechnikai eszkoz@kiszo6ld 4/2009 (111.17) EGM rendelet,

g) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko#bkszolé 8/2003. (Ill. 13.)
ESZCSM rendelet,

h) az emberi alkalmazasra keflilgyogyszerekil és egyeb, a gyodgyszerpiacot
szabalyozé toérvények modositasarol sz6lo 2005XEW. torvény,

i) a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovahihtézeti gyogyszertarak
miikddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjészolo 41/2007. (IX. 19.) EUM
rendelet.

1.3.Fogalmak
Beavatkozassal nem jaro vizsgalat
Olyan vizsgalat, amelyben
a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszedeiéae nem a vizsgalat céljabdl
tortenik,

® Médositotta: 131/2016. (XI1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
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b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos modoforgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfeléen rendelik,

c) a betegnek egy adott kezelési stratégidba valor@sat nem hatarozzak megzeltesen
egy vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az &ktldinikai gyakorlatnak megfelél
modon rendelik és annak rendelése vilagosan elvalibetegnek a vizsgalatba valo
bevonasara vonatkozo dontist

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton tulfeenkiegészét diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e)az Osszedyjtott adatok elemzésére kizarélag epidemiologiadszéreket alkalmaznak.
Beavatkozéssal nem jaro vizsgélatnak daiiinek kilondsen a
a) biztonsagossagi,

b) farmakodkonomiai,

c) életmirbséqi,

d) epidemioldgiai,

e) compliance/perzisztencia,
f) obszervacios kohorsz,

g) retrospektiv eset-kontroll,
h) egyéb obszervacios
vizsgalatok.

Beleegyez nyilatkozat

A vizsgéalatban valé részvételre felkért cseliéépes személynek az Eiltv. 159. §-a (1)
bekezdésének e) pontja szerinti nyilatkozata,viletorlatozottan cselekképes kiskoru és
cselekwképességében az egészséglgyi ellatassal 6ssagtiggmk gyakorlasa tekintetében
részlegesen korlatozott vagy csel@keptelen személy esetén az Eltv. 159. §-a (4)
bekezdésének d) pontja szerinti nyilatkozat.

Gyogyszer forgalomba hozatalat megélklinikai vizsgalatok fazisai
l. fazisu vizsgalat
A vizsgalati készitmény toleralhatésaganak, bizégossaganak,
farmakokinetikdjanak, = farmakodinamias  hatdsanak sgélata egészséges
onkénteseken vagy specialis betegcsoportokon. Aazlsu vizsgalat tovabbi célja
lehet a terapias dozis tartomany meghatarozasa;
Il. fazisu vizsgalat
A vizsgalati készitménynek a farmakologiai hatkpjan kivalasztott indikacioban
végzett vizsgalata, amelynek célja a vizsgalatzitéseny hatdsossaganak igazolasa, a
dozis-hatas 0Osszeflggés megallapitasa, az optrakligarthatdo terapias doézis
meghatarozasa, a biztonsadgossag és tolerdlhatiasadlata;
[l fazisu vizsgalat
A vizsgalati készitmény hatasossaganak, biztossdg@nak és toleralhatésaganak
igazolasara, nagyobb szamu betegen, kontrollalhdamizalt, 6sszehasonlito
vizsgélati elrendezésben végzett vizsgélat;
IV. fazisu vizsgalat
A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkedzsgalati készitményt az alkalmazasi
eléirasnak megfeléken felhasznald vizsgalat, melynek célja d&nglkockazat arany, a
biztonsdgossag és toleralhatdésag tovabbi vizsgalata
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Helyes Klinikai [kutatasi] Gyakorlat (a tovabbiakbaGCP)

A Klinikai vizsgalatok tervezésének, lebonyolitéadrelvégzésének, monitorozasanak,
auditjanak, dokumentalasanak, elemzésének és getamgk szabvanya, mely biztositékot
szolgdltat arra, hogy az adatok és a jelentésekkerepb eredmények megbizhatéak és
pontosak, tovabba arra, hogy a vizsgalatba bevoernélyek jogai és személyi integritasa,
tovabba adataik titkossaga nem szenved csorbat.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Minden olyan orvostechnikai eszk6z, amely mint eesy reagens szarmazek, kalibrald,
kontrol anyag, reagens készlet, készilék, beresdegp vagy rendszer, 6nmagaban vagy
mas eszkozzel egyittesen alkalmazva, a gyartd réeghasa szerint emberi szervedétb
szarmazd mintak — ideértve a vér- vagy szovetadgazrdst is — in vitro vizsgalatara szolgal
kizarolag vagy elssorban azzal a céllal, hogy informéaciét nydjtson

aa) valamely fiziologiai vagy patoldgiai allapotrolagy

ab) veleszuletett rendellenességvagy

ac) potencialis recipiens biztonsaganak és kompatisdinak megitélé<#r vagy

ad) terapias beavatkozas monitorozasarol;

Klinikai vizsgalat
Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi Kstek midsile egy vagy tébb
vizsgalati helyen végzett vizsgéalat, amelynek céfjg vagy tobb vizsgalati készitmény

a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamiéatésainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatas azivasa, illetve

c) felszivédasanak, eloszlasdnak, metabolizmusanéivéasztodasanak tanulméanyozasa,
a készitmény artalmatlansaganak, hatékonysagaiéal/leockazat aranyanak igazolasa,
ide nem értve a beavatkozassal nem jaré vizsgaatok

Klinikai vizsgalati jelentés

Barmely terapias, profilaktikus vagy diagnosztikészitmény emberen végzett vizsgalatanak
leirhsa, melyben a klinikai és statisztikai leirdg, adatok bemutatdsa és az elemzések
egyetlen egységes jelentést képeznek.

Megbiz6 (Szponzor)
Barmely természetes vagy jogi személy, aki, vagglam klinikai vizsgalatot kezdeményezi,
vezeti, illetve finanszirozza.

Monitorozas (Monitoring)

A Klinikai vizsgalat menetének a kezdemériy@ttali kbvetése és annak biztositasa, hogy a
vizsgalat végzése, dokumentalasa és jelentése sgalati terv, a szabvanyostuweleti
eléirdsok, a GCP és a vonatkozé hatosé&gr&ok szerint torténik.

Multicentrikus vizsgalat

Klinikai vizsgalat, melyet egyetlen vizsgalati terszerint, de egynél tobb vizsgalati
helyszinen, egynél tobb vizsgalatvézetgez.
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Nemklinikai vizsgalat

Az SE-n nem emberen végzett kutatas (pl. kémiaidbiai, informatikai, gyogyszerészeti,
farmakologiai, stb.) A nemklinikai vizsgalatok éhetnek emberi szoveteket,
testfolyadékokat, melyeket prospektivetglyetnek vagy retrospektive lehetnek elééket
paraffinos anyagok, egyetemi biobankok.

Orvostudomanyi kutatasnak misul kilonésen

a) a diagnosztikus, terapias, meimisi és rehabilitAcidés eljarasok tokéletesitésaye,
eljarasok kidolgozasara, valamint a betegségek kkandnak és korlefolyasanak jobb
megértésere iranyulo,

b) a genetikai,

c) az éb emberll vagy halottbdl eltavolitott sejtekkel, sejtalkodészel, szovettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemioldgiai,

e) a kdzegészsegugyi-jarvanylgyi erdékiegzett,

g) az ivarsejten, embridn végzett kutatas.

Szerddés

Datumozott, alairt, irasbeli megallapodas két Vé@dpp érintett fél kozott, amely feladatok es
kotelezettségek  atruhdzasara és megosztasara, béovapénzigyekre vonatkozdé
rendelkezéseket tartalmaz. A sZetzs alapja jellentien a vizsgalati terv lehet.

Szerddéses kutatasi szervezet ( Contract Research Gegtaom: a tovabbiakban: CRO)

A megbiz6 vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagyelezettségei kozil egy vagy tobb
elvégzéséevel a megbizo altal selesben meghatalmazott személy vagy (gazdasagi,
tudomanyos vagy egyéb) szervezet.

Toborzas

A klinikai vizsgalatot végé egészsegugyi szolgaltatbnak az Orszagos Gyoggetrés
Elelmezés-egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: EN5ltal engedélyezett nyilvanos
felhivasa abbdl a célbdl, hogy az altala ellatetebeken kivil mas 6nkéntes személyeket is
vizsgalati alanyként bevonjon egy konkrét klinik&gsgalatba.

Vizsgalati alany
A klinikai vizsgalatban részt véwlyan személy, akin a vizsgalati készitményt aliedzak,
illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként veszzt.

Vizsgéalati dokumentacio

Mindazon feljegyzések (ide értve - nem kizarOlageleggel - az irasos, elektronikus,
magneses és optikai feljegyzéseket, képalkotd aslgr felvételeit, rontgenfelvételeket,
elektrokardiogrammokat) melyek egy vizsgalat modsizeclvégzesét és/vagy eredményeit, a
vizsgalatot befolydsol6 tény@zet és a megtett [épéseket leirjak, vagy rogzitik.

Vizsgalati készitmeény
Aktiv hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformabagsaitve, amelyet klinikai vizsgalatban

vizsgalnak vagy referencia (6sszehasonlitd) kégriyent hasznalnak, ideértve azokat a
készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgh#o hozatali engedéllyel, de az
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elfogadott alkalmazasi @rastol eltéden, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban
hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmaz&sré&sban foglalt indikaciétél eltérindikaciéban
hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali eflyed rendelke# gydgyszerrel
kapcsolatos tovabbi adatokigtgsére hasznaljak.

Vizsgalok kézikbnyve
A vizsgélati készitmény(ek)re vonatkozo, a vizsgdtaszitmény emberen valo vizsgalata
szempontjabal 1ényeges klinikai €s nem-Kklinikaitalagyiijteménye.

Vizsgalati terv

A vizsgalat céljat, elrendezését, modszertanétisstikai megfontolasait €s megszervezéseét
tartalmazo6 okirat, amely tartalmazza a vizsgalatnyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a
monitorozasi és a publikacids elveket, beleértwazagalati terv esetleges egymast kdvet
véltozatait és azok modositasait is.

Vizsgalati terv modositasa
A vizsgalati terv irasbeli megvaltoztatasa vagglérezési pontositasa.

Vizsgalohely
Az a hely, ahol a vizsgalattal kapcsolatos tevékéggk ténylegesen megtorténnek.

Vizsgalo részére osszeallitott ismeftet

Azoknak a vizsgalati készitménnyel vagy keészitmkkge kapcsolatos Klinikai, illetve
nemklinikai adatoknak az 6sszefoglalasa, amelyelengfiséggel birnak a vizsgalati
készitmény vagy készitmények tanulmanyozasa szdjapoh illetve leheivé teszik az

orvos és a vizsgalatot ell@énz6 szamara a klinikai vizsgalattal kapcsolato$nglkockazat

targyilagos ertékeléseét.

2. RESZLETES RENDELKEZESEK
2.1. Felelosségek, feladatok és hataskorok
2.1.1. Az Orvosszakmai, Finanszirozasi, ¥Bagbiztositasi figazgatdésag (a tovabbiakban:

OFMI) féigazgatoja

a) Folyamatosan figyelemmel kiséri a szabalyzatbarzitéigek megvalosulasat és
szUkség szerint tajékoztatja a kancellart, a tuayos rektorhelyettest, a Klinikai
Kbdzpont EInbkét az intézkedeést igéherdésekd;

b) Intézkedést kezdeményez a jelen szabalyzat hatiyatartozd tevékenységb
szarmazo egyetemi bevételek lehetséges emelésére;

c) Rendszeresen beszamoltatia a gyogyszervizsgaltdienst és az ellénzésre
kijelolt munkatarsat a folyamat megféleégeéél, az esetleges kockazatokrol és a
kezelésukre intézkedéseket fogalmaz meg;

d) Elokeészitkent felel jelen szabalyzat felllvizsgalataért,zergatus tlésére @esziti
a szabalyzat modositdséara iranyulierjesztést.

2.1.2. A gyogyszervizsgélati referens

a) Koordinalja a szekmeéskotési folyamatot, kozrdikodik a szerédések és a
szerddés modositasokddészitésében;
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b) Kapcsolatot tart a kutatast kezdeméerdgdel, a vizsgaldhelyekkel, a KidKutatasi
Munkékat VéleményeézBizottsag (a tovabbiakban: KK Bizottsag) elndkével

c) Vizsgalja a szexdések formai megfelésegét és teljességeét;

d) Kialakitja és vezeti a szdéidések elektronikus nyilvantarté rendszerét;

e) Az OFMI féigazgatéjanak, az Innovacids lgazgatosag igazgedkj@s a Jogi és
igazgatasi digazgatonak rendszeresen €s megkeresésre adatlgaltsto az
alkalmazott nyilvantartasi rendszétla megkotott szetésekél;

f) Gondoskodik az iranyadd jogszabalyok és az Iratkeze Szabdlyzat
rendelkezéseinek megfedeh a szerdések rendelkezésre allasardl,

g) Az adott évi kutatasokrol osszefoglald statisztikdszit, amelyet tajékoztatas
céljabdl eljuttat az SE Intézményi Tudomanyos éskakt Bizottsagahoz (a
tovabbiakban: IKEB) és a KK Bizottsaghoz;

h) Folyamatosan tajékoztatia az OFMiigazgatdjat a jelen szabdlyzat hatalya ala
tartozé munkakrél, az esetleges kockazatokrol, &eakléséil;

i) Evente elvégzi a jelen szabélyzathoz kapcsoléd®Baeniiveleti eljarasok (SOP)
reviziojat és kétévente az atdolgozasat.

2.1.3. Az OFMI Bigazgatoja altal kijeldlt munkatars
a) Kozremikodik a szerédések teljessegi elléreéseben.

2.1.4. Az Innovéciés lgazgatosag
a) Nemklinikai kutatdsokkal kapcsolatban kozidddik a  szerédéskotés
folyamatéaban.

2.1.5. Ajogi fsigazgato
a) Gondoskodik a szefdések jogi szempontl megféiségéél.

2.1.6. A pénzigyi igazgato
a) Felel a szer@ések pénzigyi, elszamolasi részei megistiéert;
b) Figyelemmel kiséri a megkotott szédesek alapjan a pénzigyi teljestiléseket;
c) A vonatkoz6 pénziugyi adatok alapjan prognoézist ikész eéves koltségvetés
készitéséhez a varhatd bevétedekr
d) Tajékoztatja az OFMIdigazgatdjat az esetleges pénzlgyi kockazatokréhzék
kezelési lehéiségeibl.

2.1.7. Avizsgalatvezét

a) A csoport felebs vezedje egy adott vizsgalati helyen, ha a klinikai viakgot tobb
vizsgéalobol allé csoport végzi;

b) Felel a jogszabalyban ra vonatkozo feladatok méguddsaért, kilondsen a klinikai
vizsgélatok tervezésének, lebonyolitdsanak, ehs#gmk, dokumentalasanak,
elemzésének és jelentésének a medisdgjéért;

c) Felel a jogszabalyban és jelen szabdlyzatban néaglzatt dokumentumok
cimzettjei részére tortéreljuttatasaert;

d) Koteles kidolgoztatni a gyogyszerkészitmények kessmiek részletes Szabvany
Miveleti EBirasait az érvényben lévendelkezések, és a Szakhatosag engedélyének
figyelembe vételével;
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e) Felel az adatok és a jelentésekben szérgpedmények megbizhatosagaért és
pontossagaért;

f) Felel azeért, hogy a vizsgalatba bevont személygaij@s személyi integritasa,
tovabbéa adataik titkossaga ne szenvedjen csorbat;

g) A Kklinikai vizsgélatra vonatkozd, a klinikai vizdga utélagos ellefrzéséhez
szikséges alapvetdokumentumokat a vizsgalat befejezését kimretlegalabb 6t
évig 6rzi, és olyan modon archivalja, hogy azok konnyslelhetek legyenek.

2.1.8. Vizsgalati személyzet
A vizsgalatvezdt mellett - jellem#en — kozrerikddé személyek:

a) Vizsgalo
A jogszabalyok, a GCP, a vizsgélati terv, a vizatydzed Utmutatdsa és jelen
szabalyzat élrasai alapjan felel a vizsgéalati helyszinen a géfat ra vonatkozoé
része és az ahhoz kapcsolddo feladatok elvégzgmdaikenységét a vizsgalatveérzet
feltgyeli.

b) Vizsgalati wveér
Apolasi feladatokat, a vizsgalati alanyok megfigyget, bioldgiai mintavételezést és
a mintak kezelését, tovabbitasat, orvosi képzeattségm igényd vizsgalatok és
beavatkozasok elvégzését, dokumentumkezelést #akior napld vezetése,
adminisztracié a betegviziteken, betegnaplé veeetés vizsgdalati készitmények
tarolasara kijelolt titészekrény napi dmeérsékletének vezetése, a vizsgalat soran
alkalmazott eszkozok misitésének kovetése, a szervizkényv ide vonatkozo
részének Kkulon lékott dokumentum formaban valé tarolasa, a szegémy
megfeleb idében tortén jelzése a vizsgaldhely gazdasagi véjeetrészére),
vizsgalati készitmények kiadasat, visszavételkdn@izését vegi szeméely.

c) Vizsgalati koordinator
Altalaban nem ,betegkdzeli”, hanem inkabb szerviedégisztikai, adminisztrativ
feladatok ellatasat végszemély, aki a vizsgalohelyen a vizsgalati felakiat teljes
korien atlatja, szervezi.

2.1.9. Az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszerigyi Szerverdsret (a tovabbiakban:

EGYGYSZI)

a) Az EGYGYSZI a Klinikai vizsgalati készitményekra 41/2007 EUM rendelet, és a
Semmelweis Egyetem feéleteg-ellatdssal kapcsolatos gyogyszerellatasrdib sz
szabalyzat szerinti nyilvantartast koteles vezenklinikai vizsgalati készitmények
felhasznaldsa csak ezen nyilvantartasba vételt&énddrténhet meg.

b) Az egyetemi dgyodgyszerész a vizsgalatvezerrvossal tortént egyeztetést ket
jovadhagyja a klinikai vizsgalati készitmény reégbiztositasaert feted
gyogyszerész személyét.

2.1.10A Klinikai K6zpont Tanacsado Testllete

a) Kozremikddik az egészséglgyi szolgdltatas nyudjtasaval efisgd kutatasi

dontések meghozatalaban.

2.1.11 A Kiilss Kutatasi Munkakat VéleményeRizottsag
a) Az SE-re benyujtott, és jévahagyott siatzsek értékelését éves szinten elvégzi,
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b) A gyodgyszervizsgalati referens megkeresésekor aflegesen felmerél szakmai
probléma esetén az aktualis kérdésben vélemérkyt kia
c) Jovahagyja a klinikai vizsgalatokat leir6 Szabvatiyeteti eljarasokat (SOP).

3. KULSO MEGBIizO ALTAL KEZDEMENYEZETT KLINIKAI KUTATASOK

3.1. A klinikai kutatasok altalanos elvei, kbvetelményei

(1) A klinikai vizsgalatok tervezése és végzése soragogszabalyoknak, a szakmai
szabalyoknak, a klinikai vizsgalatokkal kapcsolat@drszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: ENGYilletve orvostechnikai
eszkozzel végzett klinikai vizsgélat esetén az Egfggigyi Nyilvantartd és Képzési
Kdzpont (a tovabbiakban: ENKK) altal kozzétett tétzs Utmutatok és az SE vonatkozo
belsy szabalyzatai mindenkor hatalyos véaltozatanak nhegén kell eljarni.

(2) Minden klinikai vizsgalatot a GCP elveinek megfé&i, az orvosi kutatas etikai elvir
sz0l6 Helsinki nyilatkozattal 6sszhangban kell reeggzni, elvégezni, jelenteni.

(3) A Klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a bekegelése soran felhasznalasra kerdl
vizsgalati készitményeket a kozforgalmu, fiok- €zigydgyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak tikddeési, szolgalati és nyilvantartasi rendjé&zolo 41/2007. (IX. 19.)
EUM rendelet, valamint az SE Félbeteg-ellatassal kapcsolatos, gyogyszerellatasrol
sz0l6 szabdlyzata ,Gyogyszerkiprobalas céljaboezekt vizsgalati készitmények’-re
vonatkoz6 dlirasai szerint kell kezelni.

(4) Klinikai vizsgalati készitmények felhasznalasa caddinikai vizsgalatra beérkezett, és a
beteg korhazi kezelése soran felhasznélasra &karidksgalati készitményedlr sz616
nyilatkozat (5. sz. melléklet) egyetendigiydgyszerész altali jovahagyasa utan térténhet
meg.

(5) Minden kul$ szerv vagy szervezet altal végzett elleés esetén (ide nem értve a
kutatast kezdeményézltal végzett auditot) a vizsgalatvezdébtelessége az ellérzés
tényébl rovid, irasbeli tdjékoztatast kuldeni a kance#&ra tudomanyos rektorhelyettes
részére, legkébb az elleirzés napjan. A vizsgalatvedeiovabbi kotelessége, hogy az
ellendrzés eredményér a kancellart és a tudomanyos rektorhelyettessbaa
tajékoztassa, és ahhoz az el szerv vagy szervezet ell@uési jegydkonyvének
masolatat csatolja.

3.2. Aklinikai kutatasi szerzédések altalanos elvei, kbvetelményei

(1) Az SE-n jelen szabdlyzat hatélya ala tartozo, kstaégzésére iranyulo szétes csak és
kizarolag irasban kothemeg.

(2) A szerddéskotésre kizardlag az SE, mint jogi személy jaljos

(3) A szerddést abban az esetben is az Egyetem nevében kghibing ha a szetzlésben
irt jogok, kotelezettségek kdzvetve vagy kozvetlesrervezeti egységet, jogszabalyban
nevesitett feléist illetnek, vagy terhelnek. llyen esetben a smbizben rogziteni kell,
hogy a jogok érvényesitéséért, illetve a kotelsggtk teljesitéséért mely szervezeti
egyséa felebs és a vizsgalatvedea kapcsolattartézemely.

(4) A szerddésben csak olyan igényeket lehet érvényesiterg|yain tartalma nem sérti az
Egyetem érdekeit és a hatalyos magyar jogszabélyoka
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(5) A kotelezettségvallalasra, ellenjegyzésre, egyetégtvald jogosultsagokat a mindenkor
érvényes Kotelezettségvallalasi Szabalyzaiir&a jelen szabalyzatban foglaltakra
figyelemmel iranyadoak.

(6) A szerddéskotésre az SE szédéskotésre vonatkozo é@ldsai jelen szabdlyzatban
foglaltakra figyelemmel iranyaddak.

(7) A szerddésben rogziteni kell, hogy az SE sadeskotési dijat szamol fel a felmefil
igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedeme A szerkméskotési dij akkor is
megilleti az SE-t, ha a vizsgalat megkezdése, eksg a kutatast kezdeményeaniatt
nem jon létre.

(8) ‘A szerddés megkotésének feltétele a jelen szabal@zasz. mellékleteszerinti —
ellendrzo lista — felsorolt valamennyi - a szabalyzat nmiddéet képeé - dokumentum
megléte. A szabalyzattol eltermas mellékletek hasznalata esetén a 8déskotési
folyamat a hianypétlas rendezéséig felfliggesztésréil. Az eljaras a hianypotlast
koveen folytatodik.

(9) Valamennyi vizsgalatnal koteléz onkoltségszamitast késziteni a vonatkozé dbels
szabdlyzat élirasai alapjan.

(10)°Az egyetemi A4ltalanos koltségvetési hozzajarulas%-28 mértékél és a
szerddéskotési dijtol eltérni egyedi esetben, indoklassa SE hosszatavu céljai
figyelembe vételével, a kancellatbeétes engedélyével lehetséges.

(11)A megbizdé csak a szémésben meghatarozott mddon teljesithet kifizetastjt a
szerddésnek is tartalmaznia kell.

(12)Az egyetemmel megkotott szédeshez be kell nydjtani az adott kutatashoz valayien
szerddest és modositast, ami az SE terlletén folythtndtashoz kapcsolodik.

(13)A hatékony szekméskotési folyamat érdekében igény szerint ket valik
keretszerédés, egyittrikodési szer@dés megkotése azokkal a partnerekkel, akik tobb,
azonos tipusu szddés megkotésében érintettek.

(14)A szerddés alairasara a jogszabalyban meghatarozott dggkdébejelentések
beszerzését medeben is sor kerllhet, azonban az SE-en és Intézmemyeaz
orvostudomanyi kutatas és klinikai vizsgalat csakkizarélag az SE TUKEB-jéhez tett
bejelentési kotelezettség teljesitése és a jogbdmtma ebirt hatésagi engedélyek
rendelkezésre allasa esetén Kelteet meg.

3.3.Klilsé megbizé altal kezdeményezett klinikai kutatasok figamata

3.3.1. AKklinikai kutatas elkészitése

(1) A kutatast kezdeményéz(megbiz6, CRO) a kutatas témakdre alapjabzetesen
megkeresi a vizsgalohelyi feladattal megbizni teetieszervezeti egység vedét és a
vizsgalatvezéili feladattal megbizni tervezett egyetemi alkalmtsptés részletesen
egyeztetik a tervezett kutatasi feladatot.

(2) Eredményes egyeztetést ket megkezddik a szeradés ebkeszitése.

3.3.2. A szerddés efkészitése
(1) A szerddés-tervezet készitése kizardlag elektronikus formaban és tddertik.

* Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
® Médositotta: 131/2016. (XI1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
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(2)

)

(4)

(5)

(6)
(7)

(8)
(9)

°A kutatast kezdeményézz elektronikus szetdés-tervezetet megkildi az OFMI-hez
tartozd gydgyszervizsgalati referensnekggogyszerreferens@semmelweis-univ.au
mail cimre.

'A beérkezett szebrés-tervezetet a gyodgyszerreferens Aaltal tortéktatds és
nyilvantartadsba vételt kouwen- a beérkezés napjan - a szellemitulajdon-kezelés
eléirdsok elledrzésére a gyogyszervizsgalati referens eljuttatia lanovacios
lgazgatosagnak. Ugyancsak megkuldi az elektronikpgldanyt a Pénzugyi
lgazgatésagnak is, pénzigyi megfésglgi vizsgélatra. Az ellénzésre legfeljebb 1
munkanapon belul sor kell, hogy keruljon.

A szerddés-tervezetet a gyogyszervizsgalati referens +kbeést kovet legfeljebb 3
munkanapon belil - formai szempontbdl efien

8Az elektronikus példany a szellemitulajdon-kezel¢ginziigyi és formai ellénzését
kbveten a gyogyszervizsgalati referens jogi szemporan@kzést kezdeményez a JIF-
en. A JIF aznap visszajelez a gyogyszervizsga&rensnek, hogy a jogi megfélségi
vizsgalatot a JIF vagy kitigogi szakért végzi.

°A jogi megfelebség vizsgalatra legfeliebb 3 munkanap all rendéigére.

A formai, szellemitulajdon-kezelési, pénzlgyi ésjogi megfelebség vizsgalatanak
eredménye alapjan a gyégyszervizsgalati refereaggekizitést, modositast kezdeményez a
kutatast kezdeményézél, vagy tajékoztatja a megbizot — a JIF egyidajékoztatasa
mellett - arrdl, hogy az elektronikus tervezet nedgjdsége alapjan benyuljtasra kertlhet a
szerddeés 5 papir alapu példanya, valamint a szikseghskhetek.

A javasolt modositast a kutatast kezdemébyetozaskovet alkalmazasaval végzi el a
dokumentumban.

A kutatast kezdeményéaz arra jogosult aldirasaval ellatott papir alpglalanyokat az
eléirt mellekletekkel egyutt nydjtja be a gydgyszesgalati referenshez.

(10)10

3.3.3. A papir alapu szeridés alairdsa

(1)
(2)

3)

(4)
(5)

(6)

Az alairasi folyamatot a gyogyszervizsgalati refsrkoordinalja és kiséri figyelemmel.

A szerdds fél altal mar alairt papir alapu szédés példanyait és a mellékleteket a
gyogyszervizsgalati referens és az OFNibazgatdja altal kijel6lt munkatars ,a négy
szem elv” alkalmazaséaval - legfeljebb 3 munkanapdmelil teljességi szempontbdl
ellendrzi.

Elsoként a vizsgalatvezétaz alair6. A szefiwésen szerepelnie kell a szervezeti egység
vezebjének és gazdasagi vedgnek az alairasa is. Az alairasokra legfeljebb 3
munkanapon belul kerdl sor.

A kovetked lepésben a szefdés jogi megfelélségének igazolasat a jogi megféssig
vizsgalatot végi végzi el- legfeljebb 3 munkanapon belll —.

Ezt koveben a Pénzugyi Igazgatésagon megtorténik a 8dészpénzigyi részeinek az
ellerdrzése, amit a pénzlgyi igazgatd aldirasaval isigarre legfeljebb 3 munkanapon
belul kerdl sor.

A szerddést a Kotelezettségvallalasi Szabalyzaéirésa figyelembevételével

® Médositotta: 131/2016. (XI1.24.) sz. szenatusi fueadt, hatalyos: 2016.12.03.
" Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
8 Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
® Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi fueat, hatalyos: 2016.12.03.
19 Hatalyon kiviil helyezte: 131/2016. (X1.24.) szesatusi hatarozat, hatalytalan: 2016.12.03.
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a) atudomanyos rektorhelyettk8telezettségvallaloketegfeljebb 3 munkanapon beliil,

b) a pénzigyi igazgatdé pénzigwllenjegyzként és a kancellari egyetértési jogkor
gyakorlgjakeént irja ala.

c) A kancellar személyesen gyakorolja az egyetértégatj minden esetben, amikor a
kutatasi szefés eltér a kutatdsokra vonatkoz6 szabalyzat kpletésre, illetve
szerddéskotési dijra vonatkozos@asatol.

3.3.4. A szerddeés alairasat kovétfeladatok

(1) A gyodgyszervizsgalati referens a szmlegs megkotésér 1-1 alairt eredeti példany
megkuldésével értesiti a kutatdst kezdeméftyeaz érintett szervezeti egységet
(vizsgalatvezéit), a Pénzugyi Igazgatdésagot, valamint a Jogi eészdatasi
Foéigazgatésagot.

(2) A Pénzigyi Igazgatosag részére megkildi a kolestég@d. melléklet) valamint a teljes
vizsgalati dijrél sz6l6 nyilatkozat egy eredetigéyat is.

(3) A klinikai vizsgalatra beérkezett, és a beteg kartk&zelése soran felhasznalasra Kerul
vizsgalati készitményelr sz6l6 nyilatkozat (5. melléklet) egy példanyat a
gyogyszervizsgalati referens tovabbitja az Egyetdgyiogyszertar Gyogyszerugyi
Szervezési Intézet részére.

3.3.5. A szerddés moédositasa
(1) A szerddés modositasat indokolhatja példaul, ha
a) a vizsgalati tervet médositani kell
b) a szer#dés iditartama alatt olyan koéltségemelkedés tortént, ami eaedeti
koltségvetés készitésekorérd nem volt lathaté és a szédésben megallapitott
0sszeg mar nem fedezi a kutatas koltségét.
(2) A szerddés modositasanak folyamata a s&eéskotési folyamattal egy&idvahagyasi
és alairasi folyamatot jelent.

3.3.6. Ateljesités, a pénzlgyi elszamolas és a &dészrattarba helyezése

(1) A szerddésben rogzitett szakmai tartalomra és a megdtapibltségekre figyelemmel
torténik a szerdés teljesitése.

(2) A szerddéskotési dij a szatdés megkotéseét kovien esedékes, az &riszolo szamla
kiallitasat koveten 30 napon belll, amely figgetlen a teljesitésékétl.

(3) A szersdéskotési dij 6sszegét 4z szaml mellékldartalmazza. A szetdéskotési
dijrol sz6l6 szamlat a Pénzigyi Igazgatdésag akitja

(4) A munka egészének, vagy sz@esben rogzitett részteljesités hataridejéhez dgemaoa
vizsgalatvezét a vizsgalohely gazdasagi veféwvel egyittnikddve jelen szabalyzat
alapjan elkésziti a pénzugyi elszamolast, amitre®gyi Igazgatésagnak kild meg.

(5) Amennyiben a vizsgalatban kozrékddok dijanak a kifizetése tovabbi szédes atjan
torténik, az el sz6l6 szerédés egy példanyat is csatolni kell a gydgyszereefanél
medirzesre kerill szerddéshez az egyetemen folytatott tevékenységek atidhga
biztositdsara. A tovabbi szédest, szerméseket lehéség szerint az SE-nek
benyujtasra keriltervezettel egyidéleg, amennyiben akkor még nem all rendelkezésre,
a tovabbi szekdés megkotésekor haladéktalanul be kell benylgagyogyszerreferens
részére. Az SE-vel megkdtésre kérgkerddéest nem akadalyozza a tovabbi sédés
késbbi rendelkezésre allasa.

1 Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi tuatzt, hatélyos: 2016.12.03.
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(6)

(7)

A vizsgalat befejezését kovein a vizsgalat lezarasarol készitett jelentés egy-e
masolati példanyat a vizsgalat vesietmegkiildi az illetékes Szakhatésagnak (OGYEI,
orvostechnikai eszkdzzel végzett klinikai vizsgaésetén: ENKK) az IKEB-nek, a

gyogyszervizsgalati referensnek, és a Pénziigyghyazagnak.

A vizsgalat lezarasardl készilt jelentés alapjanszerddéest és mellékleteit a

gyogyszervizsgalati referens az Iratkezelési Syahékzerint irattarazza.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL VEGZETT KLINIKAI VIZSGA LATRA
VONATKOZO KULONOS EL OIRASOK

A Klinikai vizsgalatra szant eszk6z is orvostechnikszkdéz, amennyiben megfelel az
.egészségugyt” szOl6 1997.évi CLIV. tv. ( Eltv.) 3.8 h) pontjah és ,az
orvostechnikai eszkdozoi szol6  4/2009. (Ill. 17.) EUM rendeletben leirt
meghatarozasoknak és kovetelményeknek.

Klinikai vizsgalatnak midgisil minden tervezett és lUtemezett, emberen egy vdy to
vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudloyn kutatdsnak misulo
vizsgéalatot, amelynek célja egy vagy tobb klinikazsgalatra szant orvostechnikai
eszkoz alkalmazaséaval kapcsolatos klinikai adéajtése az eszkoz biztonsagossagaval és
teljesibképességével kapcsolatban.

Az orvostudomanyi kutatds eredményeként rendelkezé&sld Kklinikai adatnak
tudomanyos megalapozottsaggal kell rendelkezniejektinek, hitelesnek és
reprodukalhaténak kell lennie.

A Klinikai vizsgalat statusza szerint lehet:

- Beavatkozassal nem jaro vizsgalat, vagy

- Beavatkozassal jaro klinikai kutatas.

Beavatkozassal nem jaro vizsgalat:

a mar CE jeloléssel ellatott, jogsizen forgalomban 1&y orvostechnikai eszkodzzel
végzett vizsgalat, melynek célja a vonatkozé metifeég eértékelési eljarasban
hivatkozott felhasznalasi célnak megfélalkalmazas soran keletkeadatok gyijtése és
feldolgozasa. Pl.. a forgalomba hozatal utani khninyomonkoévetés (post market
clinical follow-up).

Beavatkozassal jaro klinikai kutatas:

barmely tervezett és Utemezett, emberen egy vébp wizsgélati helyen végzett
szisztematikus orvostudomanyi kutatasnakdwind vizsgalat, amelynek célja egy vagy
tobb Kklinikai vizsgélatra szant orvostechnikai észklkalmazésaval kapcsolatos klinikai
adat gyijtése az eszkoz biztonsagossagaval és tékegiességével kapcsolatban, amely
megebzi a forgalomba hozatalt.

A Klinikai vizsgalatok végzéseével kapcsolatos detgid

Az Eurdpai Bizottsag Egészsegugyi és Fogyasiigiazgatosaga altal kiadott segédletek
megtalalhatok a kovetkéz cimen:http://ec.europa.eu/health/medical-
devices/documents/quidelines/index_en.htm

MEDDEV 2.12/2 rev.4221 KB) Post Market Clinical Follow-up studiesu@liary 2012)
MEDDEV 2.7/4(180 KB) Guidelines on Clinical investigations: guide for
manufacturers and notified bodies (December 2010)

NEM KERESKEDELMI KLINIKAI VIZSGALAT
Nem kereskedelmi vizsgélat az olyan Kklinikai kusat@amelyet a gyogyszeripartdl
fuggetlen kutatok folytatnak le, a gyogyszeripasziétele nélkil azzal, hogy nem
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(1)

(2)

)

(4)

(5)

1)

(@)

minésul gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalombaatad engedély jogosultja

gyogyszerként forgalomba hozatali engedéllyel réadé vizsgalati készitményt

térittsmentesen bocsat a vizsgalo rendelkezéseeeyidsgalatban mas modon nem vesz

részt és azt mas mdédon nem tamogatja.

Ehhez az alabbi kdvetelményeknek kell teljestinitik

A szponzorra vonatkozéan:

— szponzor lehet egyetem, korhaz, tudomanyos szdrveae-profit intézmeény vagy
kutato;

— az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyik

— a szponzor és harmadik személy k6zott nem leherdiss az adatok forgalomba
hozatali engedélyezésérilletve forgalomba hozatalra torté@melhasznalasardl,

- atervezést, szervezést, az adatrogzitést ésndgstia szponzor fellgyeli.

A nem kereskedelmi klinikai vizsgalat jelletinz

- avizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesprégjramnak

— avizsgalatok a forgalomba hozatali engedély kéeetrséhez nem hasznalhatok fel.

A nem kereskedelmi Klinikai vizsgalatok tekintetdbeaz emberen végzett

orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznal&endilb vizsgalati készitmények

klinikai vizsgalata, valamint az emberen tofiémlkalmazasra szolgald, Kklinikai

vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinkiasgalata engedélyezési eljarasanak

szabalyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rente2. §-anak d) pontjat és 25. §-anak

(3) bekezdését, az emberi felhasznalasra &eniiksgalati készitmények Kklinikai

vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkafésarol sz6l6 35/2005 (V. 26.) EGM

rendelet 22. §-anak (5) bekezdését és 27. § (7¢@zoélsét kell specialis szabalyként

alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy ezeknél a rendészeknél a nem kereskedelmi

vizsgalatokra vonatkozé specialis szabalyozas malkahsa felllija a klinikai

vizsgalatokrol szol6 altalanos rendelkezést.

Ezekhez a vizsgalatokhoz az OGYEI felé - legalabizsgalat indokoltsagat, a bevonni

kivant alanyok szamét, a vizsgalat tervezett idéget toborzas modszereit tartalmazo -

egyszeiisitett vizsgalati tervet kell benyujtani.

A nem kereskedelmi vizsgalatok OGYEI engedélyezéséisatolandé dokumentaciok

sablonjai az OGYEI honlapjarol érbktel. (Beleegyed nyilatkozat, Betegtajékoztato,

Vizsgalati terv, Elletirzé lista)

EGYENI KUTATOI KEZDEMENYEZESRE INDULO KUTATASOK

A vizsgalok altal kezdeményezett kutatas lehet:

a) palyazat részeként végzett vizsgalat;

b) 06neBbdl és/vagy kil tdamogatasbdl finanszirozott, a vizsgald altal ldaél megirt
vizsgélati terv alapjan indulé monocentrikus vagyltimentrikus vizsgalat.

Eltérések a 3. pontban részletezett, &llmegbizé altal kezdeményezett kutatasi

folyamathoz képest:

a) A megbizé jellemé&en egy kutatd, kutatdk csoportja, tudomanyos taggasgyetem,
kutatéintézet vagy a mdogottik allo, kutatotevékégystamogatasara jogosult
alapitvany;

b) A vizsgalati tervet a vizsgalé és nem a megbizaikiéd,

c) Az engedélyeztetési feladatokat a vizsgalé és ndmtatast kezdeménygaégzi,
beleértve a vizsgalat hatosagilagidlellersriztetését €s monitoroztatast is;

d) A felelésséget és a koltségeket a vizsgalo viseli;
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e) Szerddeés eltéb kikdtése hianyaban az esetleges szabadalmakkzd@alo és nem a
megbizé rendelkezik;

f) A vizsgalat valamennyi koltségét a tamogatasbdlfeeiezni, igy efordulhat, hogy
az Onkdltség felemészti a tamogatas teljes 6sszagér egyetemi elvonasra nem
nyujt lehetséget;

g) Az elvégzett vizsgélatok egy része anyagi haszmwh reredményez, hozadéka
tudomanyos haszonnal jar az SE és a vizsgalo saamar

7. NEMKLINIKAI KUTATASOK
7.1. A nemklinikai kuls 6 kutatasi projekt f6bb tipusai
(1) Kulsé megbizassal folyé munkak, mint:
- valamely oktatasi/akadémiai intézmény felkéréséreutatasi grantjének terhére
elvégzett kutatbmunka;
- valamely gazdasagi tarsasag felkérésére elvégmettan
— egyeéb: pl. alapitvanyi, ipar altal szponzoralt gran
(2) Sajat forrast is hasznalé munkék

7.2.A nemkKlinikai kutatdsokhoz kapcsolodé finanszirozéisszerzdések altalanos elvei,
kovetelményei

(1) A nemklinikai vizsgalatok tervezése és végzése ns@ajogszabalyok, a szakmai
szabalyok, utmutatok és a vonatkozo bedgabalyzatok mindenkor hatalyosiehsai
szerint kell eljarni.

(2) Az SE-n jelen szabalyzat hatalya ala tartozo, kstaegzéseére iranyuld szédes csak es
kizarélag irasban koéthemeg.

(3) A szerddeéskotésre kizardlag az SE, mint jogi személy jaljos

(4) A szerddést abban az esetben is az Egyetem nevében kghibine ha a szetirlésben
irt jogok, kotelezettségek kdzvetve vagy kozvetlesrervezeti egységet, jogszabalyban
nevesitett feléist illetnek, vagy terhelnek. llyen esetben a simggben rogziteni kell,
hogy a jogok érvényesitéséeért, illetve a kotelsggik teljesitéséért mely szervezeti
egyséa felebs és a vizsgalatvedea kapcsolattartézemély.

(5) A szerddésben csak olyan igényeket lehet érvényesitere|yata tartalma nem sérti az
Egyetem érdekeit és a hatalyos magyar jogszabélyoka

(6) A kotelezettségvallalasra, ellenjegyzésre, egyetégtvald jogosultsagokat a mindenkor
ervényes Kotelezettségvallalasi Szabéalyzatr&a alapjan kell alkalmazni (lasd: 3.2.3.
pont).

(7) A szerddések tartalmi elemeire a Kotelezettségvéllalasab8lyzat szetfdésekre
vonatkozo dlirdsai az iranyadok( sz. melléklet).

(8) A szerddésben rogziteni kell, hogy az SE s#deiskotési dijat szamol fel a felmeful
igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedeme A szerkméskotési dij akkor is
megilleti az SE-t, ha a vizsgalat megkezdése, eksg a kutatast kezdeményeaniatt
nem jon létre.

(9) A szerddés megkotésének feltétele a jelen szabalgzatz. mellékletében Ellertrzé
lista — felsorolt valamennyi dokumentum megléte,elma jelen fejezethez tartozo
vizsgalatokra értelmezitet

(10)Valamennyi vizsgalatnal koteléz onkoltségszamitast késziteni a vonatkozé dbels
szabdlyzat élirasai alapjan.
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(11)A megbizé csak a széesben meghatarozott modon teljesithet kifizetastjt a
szerddésnek is tartalmaznia kell.

(12)Az egyetemmel megkotott szédeshez be kell nydjtani valamennyi sZel@st és
modositast, ami az SE terlletén folytatott kutasaskapcsoldédik. Amennyiben a
vizsgalatban kdzretikodok dijanak a kifizetése tovabbi szédeés utjan torténik, az éir
sz0l6 szer&dés egy példanyat is csatolni kell a gyogyszereefamél megrzésre kerid
szerddéshez az egyetemen folytatott tevékenységek atthga biztositasara. A
tovabbi szeréddést, szeréseket lehéség szerint az SE-nek benydjtasra kerdl
tervezettel egyidéjeg, amennyiben akkor még nem all rendelkezésrepvabbi
szerddés megkotésekor haladéktalanul be kell benyGpagyogyszerreferens részére.
Az SE-vel megkotesre kefilszerddést nem akadalyozza a tovabbi sédés késbbi
rendelkezésre allasa.

(13)*A jelen szabalyzatban meghatarozott koltségvéitést a szewrléskotési dijtél vald
eltérést egyedi esetben — a kezdeméhydial irasban indokolva — amennyiben az a SE
hosszutavu céljait szolgalja — a kancellézetesen engedélyezhet.

(14)A gyogyszervizsgalati referens a hozza éskermklinikai szerédés elektronikus
tervezetét a beérkezés napjan megkuldi az Innovdgazgatdésagnak is.

8. A SEMMELWEIS EGYETEM REGIONALIS, INTEZMENYI TUDOMAN YOS ES
KUTATASETIKAI BIZOTTSAGANAK FELADATA

(1) Az SE TUKEB ellatja az SE és intézményeiben folygostudomanyi kutatdsokkal és
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézméritatasetikai bizottsag (IKEB)
feladatait, valamint az emberen végzett orvostudhyinakutatasra vonatkozé
23/2002.(V.9.) EUM rendelet melléklete alapjan anBelweis Egyetem és intézmeényei
tekintetében a regionalis kutatasetikai bizottshgdatait.

(2) Az SE TUKEB regionalis kutatasetikai feladatai Kigg szakmai-etikai véleményt ad
minden olyan, emberen végzett kutatassal kapcsolathmely esetében a jogszabaly
nem irja eb, hogy az engedélyezés soran az Egészségugyi Tugomaranacs
Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsdga (a tovalbaiak ETT TUKEB), Klinikai és
Farmakologia Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT KFE®gy Human Reprodukcios
Bizottsadga (a tovabbiakban: ETT HRB) jarjon el $mksagkent.

(3) Az SE TUKEB intézményi kutatasetikai feladatai kében az emberen veégzett
orvostudomanyi kutatasra vonatkozé 23/2002.(V.9iMEendelet hatalya ala tartozo
kutatasok tekintetében:

a) véleményezi az SE és intézményeiben folyd orvoshdshyi kutatdsokat abbdl a
szempontbdl, hogy az intézmény személyi és targyetelei a kutatds végzésére
megfelebek-e;

b) figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyéem kutatasi tervenddttaknak
megfeleben folytatjak-e le, a részvettdjékoztatas és a beleeg§enyilatkozat
megfelel-e a jogszabalyban foglalt kdvetelményekreekvizsgalatban résztvé
kivalasztdsanak modja az engedélyben foglaltaknagfelel-e, a résztvék
szemeélyes adatai kezelésénél jogseerjarnak-e el, a cselekieptelen vagy
korlatozottan cselelkbképes személy bevonasaval tervezett kutatas esetébe
jogszabalyban foglaltak megvaldsulnak-e;

12 Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi tuatzt, hatélyos: 2016.12.03.

19/36



Kilss megbizasu preklinikai, klinikai és nemklinikaisgalatok szabalyai

c) Jjelzéssel él az engedélyefelé, ha megitélésik szerint a kutatast az engeeé)
illetve a kutatasi tervbend@ttaktol eltéten folytatjak;

d) az intézményben folyd kutatasban részdkesrdekeinek védelméraz IKEB elndke
altal az IKEB tagjai kozul kijelolt fuggetlen, a tatdsban részt nem Jewrvos
gondoskodik. A kijeldlt orvos folyamatosan figyeleral kiséri a kutatds menetét,
tovdbba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgaladvariy személyekkel, részikre
tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt;

e) a kutatas vezéfe a kutatds megkezdédétkezdve minden masodik év végeén,
valamint a kutatas befejezését k@vab napon belll jelentést kild az IKEB-nek,
melyben beszamol a kutatas tapasztalatairdl, degesen bevont betegek szamardl,
az ebfordult nem kivanatos és sulyos nem kivanatos esgerél. A kutatas akkor
tekinthet befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi tervirgze- utolsé észlelése
megtortént.

(4) Az emberi felnasznalasra ketilizsgélati készitmények klinikai vizsgalataroleéselyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolé 35/2005.11(V26.) EUM rendelet hatalya ala
tartozo kutatasok tekintetében a TUKEB:

a) feladata annak ellénzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyez ettikai
szempontbdl elfogadott kutatas megvaldsitasa doiFasitva vannak-e a személyi
és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatasvitem foglalt ebirasokat, etikai
kovetelményeket, killonos tekintettel a kutatasha btk védelmére;

b) a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsaganak védedmiekében figyelemmel kiséri
a a vizsgalati tervben @ltak végrehajtadsat, a hatésagi engedélyben, élaw ETT
KFEB véleményében foglaltak helyszini megvaldsttasa

c) panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélésensze klinikai vizsgalatot az
engedélyben, illetve a vizsgalati tervbedirbktol eltében folytatjak; észrevételeit a
vizsgélatvezéivel és a szolgaltatd vesgivel is kdzolheti, tovabba észrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetlbenOGYEI-nél elleérzést
kezdeményez;

d) a vizsgalé minden sulyos nemkivanatos esendéémaladéktalanul értesiti, majd
részletes irasbeli jelentést kild a Bizottsag mész&ivéve azokat, amelyek a
vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére osszedlliismerted szerint nem
mindsulnek azonnal jelente6kinek, ezeket a Semmelweis Egyetem TUKEB
figyelemmel Kkiséri;

e) a vizsgald a haladéktalan értesitést kémetaz esemeéndfrrészletes irasos jelentést
kild a Bizottsagnak, ezeket a jelentéseket az SEEBJfigyelemmel Kiséri;

f) befogadja azokat a klinikai vizsgalatokat, amelyakgan szolgéaltaté kivan végezni,
amely az Eutv. értelmében nem @&8iil egészséglgyi intézménynek, abban az
esetben, ha a vizsgalatot végezni kivano egészgiegidglgaltatd székhelye az
Egyetem surgssegi ellatasi tertletéen talalhato.

(5) Regiondlis kutatasetikai feladatai korében em@elweis Egyetem TUKEB 4llast foglal
a) a kutatas indokoltsagarol, tudomanyos megalapGtsl;

b) arrdl, hogy a kutatasi terv alapjan a részékemindegyike megkapja-e az egészségi
allapota altal indokolt egészségugyi ellatast;

c) a varhatd €inyok és kockazatok &tetes becslésének megfékdgedl, a
résztvevket fenyeget kockadzatok és a kutatds varhatdé eredményének
aranyossagarol;

d) a kutatas vezéfeének szakmai alkalmassagaral,
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e) az egeéeszségugyi intézmény targyi feltételeinek elejségédl;

f) az irdsos tajékoztatd megféledgédl, teljeskotiségédl;

g) a beleegyeafnyilatkozat megfelélsegedl;

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak irtdagélol,

i) arrél, hogy a biztositas megfelefedezetet nyujt-e a kutatassal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitéridrtéritési kdvetelésekre;

J) akutatasban résztvélv szamara fizetergokoltségtéritési;

k) a kutatdsban résztvévtoborzasanak és bevalasztasanak madjarol ésefeltéd;

[) a kutatas soran nyert adatok statisztikai feldddgénak modszexidy

m) ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatéooldtozottan cselekképes vagy
cselekwképtelen személyen is végzik, ezek bevonasanakatidagarol és érdekeik
védelmének megfelé&ségéél;

n) a kutatas vezéfenek és a kutatasban koziéaidoknek a dijazasarol;

0) arésztvetk személyes adatai kezelésének jogszagéél.

(6) A Semmelweis Egyetem TUKEB intézményi kutat&seteladatai kérében — az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasra vonatkoz6 23/Z002) EUM rendelet hatalya ala
tartozd kutatasok tekintetében — allast foglal latidégy az intézmeény targyi és személyi
feltételei a kutatas végzésére megfied.
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1. melléklet:A szerddéskotési dij dsszege

Tipus Szerfdeéskotesi dij 6sszege

IV. fazist vizsgalat, beavatkozassal ned00 Euro + AFA dsszegnek megfeiel
jaro vizsgalat Ft

., 1. és lll. fazisu vizsgalat 800 Euro + AFA @sgnek megfelélFt
orvostechnikai eszk6z06s vizsgalat 400 Euro + AFgzégnek megfelélFt
nemklinikai  vizsgalat - a  kids| 400 Euro +AFA dsszegnek megfeldit
(megbizasos) kutatasi szédés esetén

egyéni kutaté kezdeményezés (investigatoincs dija

initiated trial)

keretszerédés nincs dija

A szerddéskotési dij Osszedét eltérni indokolt esetben, a kancellarézdtes
jovahagyasaval lehetséges.
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2. melléklet:A preklinikai, klinikai €és nemklinikai kutatasi szémdés tartalmi elemei
(1) A szeramdések elemei az SE szdfdéskotési adirasai alapjan:

a) a szerdHdo felek pontos nevét, székhelygtgazdalkodo szervezet esetén cégbirdosagi
bejegyzésének szamat, koltségvetési szerv esetdwamgrtasi szamat, adészamat, a
szamlgjat vezétbank megjeltlését és a bankszamla szamat, a lkefgteéie jogosult személy
nevét és tisztségét,

b) delegalt jogkdrben tortérszerddéskotés esetén az egyetemi adatokon tul fel tetétni

a szerddés alairasara jogosult egyetemi szervezeti egpegmevezését, cimét és az alairasra
jogosultkotelezettségvallalo, pénzigyi ellenjeggmnevét, beosztasat

Ha a szer@désben irt jogok, kotelezettségek kozvetve vagyvéddenil SE szervezeti
egyseéget, jogszabalyban nevesitett fslteilletnek, vagy terhelnek, a szédeésben rogziteni
kell, hogy a jogok érvényesitéséért, illetve a lgiettségek teljesitéséért mely szervezeti
egyseg a felék és a vizsgalatvedeh kapcsolattarto személy.

C) a szerHdés targyat,

d) a szolgaltatas és ellenszolgaltatas pontos megjékét,

e) a kifizetend 6sszeget, annak elszamolasanak médjat, szamlazanellenérték esetén
AFA mértéke, adomentesség esetén jogszabalyi hivattkds megjelolését

f) az Osszeg kifizetésének dgontjat, a kovetked év(ek) ebiranyzata terhére vallalt
kotelezettségek esetében évenkénti litemezésben,

g) a szolgéltatas és ellenszolgaltatédwljesitésének helyét, modjat, pontos hataridégét
feltételeit, a

részteljesités feltételeit,

h) a szakmaiteljesités idipontjat,

i) a szer$Hdo felek egylttmikddésének maodijat, a felek megbizottainak (kapcsol@irto)
nevet

j) ha a szerddés érvényességéhez hatésdg jovahagyasagy harmadik személy
beleegyezéssziikségesutalast arra, hogy a jovahagyasilletéleg beleegyezésélkil a
szer&dés érvénytelen,

k) a szerfidés megsénésérevonatkozé rendelkezeést,

) a szerfidés teljesitésének biztositéka{garancia, jotallas, kamat, zalogjog, kotbér sés.)
ervenyesitésik feltételeit, mindazokat a tényeketkikotéseket, amelyek az Egyetem
jogainak érvényesitését szolgaljak.

(2) Egyéb kovetelmények
a) Amennyiben egy kotelezettségvallalasi dokumenfj@itemzien szerédés) nem magyar
nyelven készilt, alairasara és ellenjegyzésére akkér kerilhet sor, ha annakagyar
nyelvii forditasa rendelkezésre all.

(3) A szeradeés specialis elemei
a) Vizsgalati tervre vonatkozo @rasok

b) Vizsgalati alanyok vizsgalatba val6 bevonaséra tkwzd ebirasok (klinikai kutatas
esetén)
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c) Vizsgalati készitményekre vonatkozdiehsok

d) Adatvédelmi abirasok

e) Mindség-elleldrzésre vonatkozo &rrasok

f) Vizsgalati eredmény tulajdonjoga

g) Szellemi tulajdonhoziz6d6 jogok

h) Kozzétételre vonatkozodtasok

i) Pénzlgyi rendelkezések és nyilatkozat arrdl, hogydem pénzligyi adatot tartalmaz a
szerddés: a kutatast kezdemén§eaz SE részére minden vonatkozd informaciot a
szerddes utjan (mellékletet is beleértve) irasban kozol

j) Irdnyadé jog — magyar

k) A szerddésnek tartalmaznia kell azt a kitételt, hogy aztStletén végzett, az adott
kutatashoz kapcsolodd valamennyi sédés €s modositas benyujtasra kerdl.

) *3A szabélyzat elérhéiawww.semmelweis.holdalon.

m) Szerddéskotési dij kikotése a felmedligazgatasi, jogi, biztositasi koltségek fedezésére
mely akkor is megilleti az SE-t, ha a vizsgalat kexagiése, elvégzése a kutatast
kezdeményeaz miatt nem jon létre.

13 Médositotta a 90/2016. (V1.29.) szamu szenatusirbaat
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3. melléklet: Elledrzd lista
Az SE gyogyszervizsgalati referense részére bearydift dokumentumok:

Kutatast kezdeménye# altal benyujtandé dokumentumok:

1. Alairt intézményi szekmések 5 példanyban, tovabbi egyéni sédézsek 1 alairt

példanyban

Magyar nyehi forditas (ha az eredeti szédgs nem magyar nydiy,

3. Az érvényes szakhatésagi engedély masolata, vawpt@sagi engedélyt kérelniez

levél masolata*

A szakhatdsag altal jovahagyott vizsgalati protb&d lemez formatumban

A vizsgéalati protokoll révid, magyar nyéhosszefoglaléja*

6. “Nyilatkozat 2 példanyban a vizsgalati és kontrolbgyszer, egyéb készitmények
biztositasanak maédjarol(s. melléklet)

7. A felelésségbiztositasi kotvény mésolata*

8. Betegtajékoztatd és beteg beleedyeyilatkozat

9. Megbiz6 nyilatkozata a teljes vizsgalati dijrél faegbizd eredeti alairasaval, 2
példanyban)

10. Nyilatkozat a vizsgalat lezarasat koseh a bevont betegek szamaral

11.Megbizé tudomasul vételi nyilatkozata az SE klinika nemklinikai kutatasokbal
szarmazé bevételének felosztasardl (10 sz. met)éRle

no

ok

Vizsgalatvezeb altal benyljtandé dokumentumok:
1. Avizsgalatvezdt altal az IKEB felé elklldétt tajekoztato level sofata
2. A vizsgélatvezét nyilatkozata a vizsgélati dij vizsgélatban résvdke kozti
felosztasaro(6. melléklet)
A vizsgalatban/kutatasban résztékwnévsora
Egyetemi koltségvetés 2 példanyl{dnmelléklet)- a megfeld trlap kitdltésével
Onkoltségi kalkulacio (a protokollban éét egyetemi raforditasi kotelezettségek
tételes felsorolasa: vizsgalatok, beavatkozasofigygzerek, OENO, német pont stb.
alapjan a Téritési dij Szabalyzatnak megéelr), benyujtasa minden esetben koiglez

ok w

a *-gal jelolt dokumentumok nemklinikai kiflsmegbizasos kutatasok esetében nem
kerllnek benyujtasra

14 Médositotta: 131/2016. (X1.24.) sz. szenatusi tuatzt, hatélyos: 2016.12.03.
15 Kiegészitette a Szenatus 90/2016. (VI.29.) hatieoz
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4. mellékletek:
4. A melléklet: Minta a koltségvetés elkészitéskisaimkdltséd klinikai vizsgalatok*
esetén

KOLTSEGVETES
Protokollszam:............coviviiiii i,
Szerddések szama: .........coeviiii i
Vizsgalati dij pénznemé*.....................
Vizsgalati dij 6sszege 1 betegre.:................
Tervezett betegszam:.........ccccccvvvviveeeereennn.
Elvonasok:
1. Kdzponti elvonas (20%)..
Fennmarado résy : :
2. Vizsgalat tenyleges onkoltsege (maX|mum 10%)
A vizsgalatban kozrefik0dok része:. .
Aldirasommal igazolom, hogy a wzsgalat elszamolmahatalyos Klinikai és
Nemklinikai Kutatasi Szabalyzatban meghatarozastt&holasi rend szerint tértenik.
Datum.......c.coovvvviviieene .

Alairasok
Vizsgalatvezet Gazdasagi vezét
* a vizsgalati dij maximum 10%-at kit@dnkaoltséd vizsgalat
** a koltségvetést abban a pénznemben kell elkészaboigy a szetmésben
szerepel
*hk a fennmaradd rész a tovabbiakban a 100%-ot jeleatielvonasok eldih

torténnek szazalékos aranyban
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4. B melléklet: Minta a koltségvetés elkészitésghgy onkoltséf klinikai vizsgélatok
esetén

KOLTSEGVETES

Szerddések szama: ..o,
Vizsgalati dij pénznemé*.....................

Elvonasok:

1. Vizsgélat tényleges onkoltsége (t0bb mint 1090):...... o ceveneernnennnns

Fennmaradol r€87 & ...

2. Kozponti elvonés (a fennmarado rész 20%-a)........cccevvvevnivinveeaeannnn.
A vizsgalatban KOzreftkOOOK réSzZe..........cuviuiieiie i i e e,
Alairasommal igazolom, hogy a vizsgalat elszamol&sahatalyos Klinikai és
Nemklinikai Kutatasi Szabalyzatban meghatarozastt&holasi rend szerint tortenik.
Datum.......c.coovvvviviieene .

Alairasok
Vizsgalatvezet Gazdasagi vezét
* a vizsgalati dij tobb mint 10%-at kitéwnkoltség vizsgalat
** A koltségvetést abban a pénznemben kell elkészitdmigy a szetzésben
szerepel
*hk A fennmaradd rész a tovabbiakban a 100%-ot jelextti,elvonasok eldb

torténnek szazalékos aranyban
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Kilss megbizasu preklinikai, klinikai és nemklinikaisgalatok szabalyai

4.C melléklet: Minta a koltségvetés elkészitéskiiksZ (megbizasos) nemklinikai
vizsgalatok esetén

KOLTSEGVETES

Azonositészam:

Fennmaradol réz:.......ccoov i e

Elvonasok:
— Kozponti elvonas (20%0):.......ovveeiiiiiie e

A vizsgalatban kozretik0dok része........................

Alairasommal igazolom, hogy a vizsgalat elszamol&sahatalyos Klinikai és
Nemklinikai Kutatasi Szabalyzatban meghatarozastt&holasi rend szerint tortenik.
Datum.......c.coovvvviviieene .

Alairasok
Vizsgalatvezet Gazdasagi vezét
* A koltségvetést abban a pénznemben kell elkészigdtigy a szetmésben
szerepel
o A fennmaradd rész a tovabbiakban a 100%-ot jelextti,elvonasok eléb

torténnek szazalékos aranyban

28/36
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5. melléklet: Vizsgalati és kontroll gyégyszer dsttasanak maodja*®

Alulirott ... (vizsgélatvezef) tajékoztatom az egyetemi
fégyogyszereszt, hogy az (v (fazisu)
ce.........(protokollszamu), aldbbi részleteket tartako vizsgélat indul.
Vizsgélatvezet
Klinika neve

Gyartd, vagy a vizsgalatot folytatd cég neve, cime
Vizsgalat kezdete

Vizsgalat befejezésének varhato ideje
Vizsgélatban hasznalt gyogyszerek (/kontroll)
megnevezese, vizsgalati szama

Vizsgalati gyogyszerek(/kontroll) taroldsara
vonatkozo alirasok

Kérem a klinikai vizsgélathoz rendelt gyogyszeréskinevezését!

A kozforgalmu, fiok és kézigyogyszertarak, tovabb#&zeti gydgyszertarak ikodesi,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérszélo 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet értelmében,
dokumentalas céljabol utdlagosan kilddm meg az EGY®SZI-nek az OGYEI

engedélyszamot és az Egyetemi befogado nyilatkoZH(EB) nyilvantartasi szamat.

Vizsgalati gyogyszer kiszallitasa

o Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszerugyi Szervezédetit(tovabbiakban EGYGYSZI)

o Vizsgélohely osztalyara (a ntiségbiztositasert fekéd gyogyszerészt kell megjeldlini)

o Vizsgalohely klinikai gyogyszertara (a ndsegbiztositaséert feléd gyogyszerészt kell
megjeldini

Kontroll gyégyszer, illetve a klinikai vizsgélat sean protokoll szerint alkalmazott egyéb

— amennyiben eltér a standard kezelégk- gyogyszer kiszallitasa és kiszamlazasa

o Kontroll készitményt a kutatdst kezdemérydinanszirozza, kiszallitasa a vizsgaldhely
osztalyara, vagy a klinikai gyogyszertarba toérténik

o Kontroll készitményt a kutatast kezdeméryénanszirozza, kiszéllitasa az EGYGYSZI-
be torténik

o Kontroll készitményt a Kklinika vizsgalati célra trEhozott gydgyszerkeretélb
finanszirozza, melyet az EGYGYSZI biztosit a kldmiak (ezen esetben a vizsgalat
kezdetekor tajékoztatni sziikséges az EGYGY SZldllk@mazni kivant gyogyszerely

o Kontroll készitményt az EGYGYSZI leszamlazza aakést kezdeménysmek, majd a
készitményt ezt kovéen biztositja a klinikanak (ezen esetben a vizégééadetekor
tajékoztatni sziikséges az EGYGYSZI-t az alkalmrént gyogyszerekt)

DAIUM: o,

Megbizé aldirasa

*2 eredeti példany benyujtasa szikséges

6 Médositotta a 125/2017. (X. 26.) szamU szenatisirbzat. Hatalyba 1épés napja: 2017. XI. 01.
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6. mellékletek:
6. A melléklet: Vizsgalatvezatyilatkozata klinikai kutatasokhoz - dijazasroE®

jelentési kotelezettsagjr
Vizsgélatvezeé nyilatkozata

Alulirott, ..o , MINE @
protokoll szamu vizsgalat ve#gt ezuton nyilatkozom, hogy elfogadom és alkalmazom
Semmelweis Egyetem vizsgalati dij felosztasara tkamzé azon alapelvét, amely szerint a
vizsgalatvezét részesedése a vizsgalati dijbol az dnkdltség gstemi elvonas, levonasat
kovetben fennmaradd 0Osszeg legfeliebb 25%-a lehet a alasgszervezéséért, mig a
vizsgalatban résztvél kozt kifizetésre kell kerlilnie a fennmarad6 o6gskegalabb 75%-
anak.

Elfogadom tovabba, hogy a vizsgalatvének feladata és felédsége, hogy a 43/1999 (l11.3.)
Korm. rendelet szerint, az orvostudomanyi kutatésetében végzett ellatasok ,F” téritési
kategoridban, az orvostudomanyi kutatas keretébégeett ellatas miatt bekdvetkezett
szowdmény ellatasok ,G” téritési kategoriaban kerlljenglentésre az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar részeére.

DAUM: .. e
vizsgalatvezét alairasa
Tanu:
N (2151
vereenn...(SZIg.SZAM)
ceere....(alairas)
Tanu:
N (2151
vereenn...(SZIg.SZAM)
ceere....(alairas)
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6. B melléklet: Vizsgalatvezatyilatkozata nemklinikai kutatasokhoz - dijazasrol

Vizsgélatvezeé nyilatkozata

Alulirott, ...  MINE A e

szamu vizsgalat vezigeé ezuton nyilatkozom, hogy elfogadom és alkalmazoB8emmelweis
Egyetem vizsgélati dij felosztdsara vonatkozo aalapelvét, amely szerint a vizsgalatvézet
részesedése a vizsgalati dijpdl az ©nkdltség é®temy elvonas, levonasat kogen
fennmaradé Osszeg legfelijebb 25%-a lehet a vizsgaarvezéséért, mig a vizsgalatban
résztvevk kozt kifizetésre kell kertilnie a fennmarado ogslegalabb 75%-anak.

DAtUM: ... e
vizsgéalatvezét alairasa
Tanu:
RN (s 53))
veerenn...(SZIg.SZAM)
ceeenen...(al@irds)
Tanu:
TR (s 153
veereen...(SZIg.SZAM)
ceeeeen...(al@irds)
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7. melléklet: Minta az elszamolas elkészitéséhtkélkulacio}’

Iktatoszam:..........coveeveii i,

Koltséghely:.........ccoovviiininnee.

Elszamolt szamla sorszama: .......

COSzaAM:. i,

Elszamolas: részelszamolas vagy végelszamolas*
Szerzdéskotés formaja:egy szerédés vagy tobb szafdés*

- arfolyam veszteség................
+ arfolyam nyereség.................
= ténylegesen befolyt bevétel

Vizsgalé része: .........cccoevvennn.
Datum.......c.cooveviviiiiine .
Alairasok
Vizsgalatvezet Gazdasagi vezét

* a megfeleb rész aldhuzandé

" Médositotta a 125/2017. (X. 26.) szamU szenatisirbzat. Hatalyba 1épés napja: 2017. XI. 01.
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8. melléklet: Segédlet a kutatdsi munkak devizasétbkeinek elszdmolasahoz

Egyre tobb kulféldi cég kér az elvégzett munkarblEagyetem altal kiallitott szamlat,
amelyet a vizsgalatot végzszervezeti egység vedg allit ki. Az SAP rendszerben
elkészitett szamla az aznapi arfolyammal, forintb@ménik. A szamla kifizetését a
kulfoldi fél azonban csak 4-8 hét mulva teljesitjy jelents arfolyamvaltozas
Iveszteség, vagy nyereség/ alakulhat Ki.

A munkak elszamolasa a kovetkdik szerint torténik:

SAP szamla /AFA nélkil/ Bevétel
- arfolyam veszteség, vagy
+ arfolyam nyereség
= ténylegesen befolyt bevétel

Az elszamolas alapja tnylegesen befolyt bevétela levonasok elih a befolyt
bevételldl torténnek a szabalyzat és a s#des szerint meghatéarozott szazalékban.
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A Kilinikai és nemklinikai kutatas folyamata

9. melléklet: Elledrzési nyomvonal

ett

T~

folyamat |épései dlkészités lépései feleldsségi szintek folyamat
feladatgazda ellenérzé ellenérzés | jévahagyo jovahagyas | eredményeként
maodja maodja keletkezett
dokumentum
1| A kutatas A kutatast szervezeti egység né. né. szervezeti egység szbbeli -
elékészitése kezdeményezés vezetje, vezetje,
vizsgéalohely dlzetes vizsgéalatvezét vizsgéalatvezét
szbbeli egyeztetése a
kutatas tartalmardl,
részleteiél, szerddés
tartalmi és formai
elemeibl, beleértve a
szerddés
kotelezettségvallalasi
szabdlyzat szerinti szervezeti egység
alairoit is gazdasagi vezét
2 | Aszerddés tervezet és elkészitése kutatast kezdeményezgydgyszervizsgalati| egyeztetés gyogyszervizsgalati | elektronikus | szerddéstervezet
elékészitése referens, jogi referens, jogi visszajelzés | elektronikus
ellensrzésre kijelolt ellensrzésre kijelolt példanya
Ugyvédi iroda Ugyvédi iroda
3 | Aszerddés Nyilvantartérendszer | gyogyszervizsgalati né. né. né. né. Nyilvantartasbha v
nyilvantartasba | hasznalata referens szerdidés
vétele
4 | lktatds Iratkezélrendszer gyogyszervizsgalati né. né. ne. né. iktatott papir alap
hasznalata referens szerddés
5 | Alairast A szerdidés és gyogyszervizsgalati ellensrzéssel egyeztetés | né. szergdés szignozott
megebz6 mellékletei elletirzése | referens megbizott négy szem példanyain szerdidés
ellensrzés teljességi szempontbdl munkatars elve alapjan szignézas
6 | A szerddés szabdlyzatban rogzitett gydgyszervizsgalati alairo egyeztetés | alaird alairas alairt szerédés
alairasa sorrend szerint referens
7 | A szerddés né. vizsgélatvezet kutatast egyeztetési | szerddés szerint szerddés vizsgélatot lezard
teljesitése kezdeménye, szerint dokumentum
kilss ellersr
8 | Elszamolas szerddés szerint szervezeti egység vizsgéalatvezét egyeztetési,| pénzigyi igazgatoé pénziigyi kifizetésre kerid
gazdasagi vezéie jévahagyasi igazgato szamla
alairdsa
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Irattarazas

Iratkezelési szabalyzg
és szergdés szerint

tgyogyszervizsgalati
referens,
vizsgalatvezét

szervezeti egység
vezeb

egyeztetési,
jévahagyasi

szervezeti egység
vezeb,
vizsgalatvezét

Iratkezelési
szabalyzat
szerint

irattari példany

n.é.: nem értelmezhet
Ellenérzési moédok: beszamoltatas, jovahagyas, egyeztetési
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10. sz. melléklet Megbiz6 tudomasul vételi nyiledk az SE klinikai és nemklinikai kutatasokbdl
szarmaz6 bevételének felosztasarol

Megbiz6 tudomasul vételi nyilatkozata

Alulirott, ..o ,minta ..o 2. CEO
elnevezése, székhelye).....................(ad6szdma) képvidmeteljarva tudomasul veszem
azon alapelvet, hogy a Semmelweis Egyetem ,a lag&taendjésl és kutatasokban,
palyazatokon torténrészveétel szervezeti feltételdir szolo szabalyzat targykdrének hatalya
ald tartoz6 tobbszefdéses megallapodas (intézményi és vizsgalat$iezeterddés)
esetében a teljes vizsgélati dijbolskdsnt az egyetemi elvonas ( 20%), azt kéeat az
onkoltség (10%) elvonas kerll érvényesitésre, naggki vizsgalat* esetén alkéent az
onkoltség (10%) , és azt kovenh az egyetemi elvonas (20%) kertl ervényesitése.igy
fennmaradé Osszeg 25%-a kerilhet felosztasra agalats szervezéséért, a tovabbi
fennmarad6 6sszeg 75%-a a vizsgalatban rés#tuaizott kerulhet kifizetésre.

Jelen nyilatkozat 1 példanyban Bl e (szzmn
NEVE)....oviiie i (protokoll szama) .........ccoviiiiiiiii protokoll
cime) szerédés  tervezet inditasaval egyidleg kerul benyujtasra a

gyogyszerreferens@semmelweis-univdionre.

DAIUM e

Megbizé alairasa
*NagyeértéKi vizsgalat misul az, ahol az 6nkdltség meghaladja a 10%-ot.
A tudomasul vételi nyilatkozatot valamennyi Uj kissttdéses tervezet inditasaval egyitiey kell
benyujtani agyogyszerreferens@semmelweis-univdimare.

18 Kiegészitette a 90/2016. (VI.29.) szenatusi hatitro
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