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1.  AZELJARAS CELJA

A dokumentum meghatarozza a tudomanyos tevékenység folyamatat a Semmelweis Egyetem
Gyermekfogiszati és Fogszabalyozasi Klinika (a tovadbbiakban: Intézet). Meghatirozza a
résztvevOk hatdskorét, jogosultsagat, a felelésségeket és az informacios kapcsolatrendszert.

2.  AZELJARAS ERVENYESSEGI TERULETE

Az eljaras hatalya kiterjed az Intézet minden részlegére és az ott dolgoz6 minden oktato, kutato
és asszisztens tudomanyos kutatassal kapcsolatos tevékenységére.

3.  FOGALMAK ES MEGHATAROZASOK

Kutaté munka: egy adott jelenség vagy objektum megismerése abbdl a célbol, hogy a
természetrdl alkotott képiinket és a fethalmozott alapismereteinket bovitsiik, illetve a szerzett

és rendszerezett ismeretanyag felhasznalasaval kozhasznu alkalmazéasokat dolgozzunk ki.

Tovabbi fogalom meghatirozasokat lasd Palyazati Szabalyzat, tovabba Klinikai kutatasok-
vizsgalatok szabalyzata Fogalmak fejezete.

4. AZ ELJARAS LEIRASA

A kutatasi tevékenység magéiba foglalja a kutatdsi terv elkészitését, a kutatasi terv
végrehajtdsdhoz sziikséges forrasok megszerzését és a megszerzett forrasokkal torténd
gazdalkodast, a kutatési terv végrehajtasat é¢s a munkafolyamatok dokumentalésat, a kutatasi
terv végrehajtasdhoz szikséges kapcsolatrendszerek fenntartdsat és az elért eredmények
felhasznalasat.

Az Intézet kutatas-tervezési rendszerének szabalyozasa biztositja, hogy

- a Megbizo, Palyazatot kiir6 és sajat kutatasi tevékenységiink kovetelményei
egyértelmlien meghatarozasra keriilnek,

- atervezés egész folyamata nyomon kovethetd,

- atervezési folyamatban a felelosségek tisztazottak,

- a vizsgalat/kisérlet a megbiz6 és a hatilyos kovetelményrendszer elvardsainak
megfeleléen elvégezheté és mindsége a vizsgalat/kisérlet fazisaiban, valamint
Osszességében is ellenérizhetd €s dokumentalhato.

A Palyazati Szabalyzat el6irasait figyelembe kell venni, kiilondsen a specidlis szabalyokat.

Kutatasi folyamatok algoritmusa, kapcsolodasi pontok
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4.1. A KUTATASI TERV ELKESZITESE

A kutatasi tervek elkészitése az Intézet kijelolt kutatdinak feladata. A kutatasi terveket az
Intézet korabbi kutatasi eredményeire és a nemzetkozi szakirodalombél megismerhetd adatokra
kell alapozni. Az elkészitett kutatdsi tervnek tartalmaznia kell a kutatasi célkitiizéseket, a
résztvevok listajat, az alkalmazni kivant médszerek felsorolasat, a lehetséges és sziikséges
egylittmiikodéseket, a tervezhetd koltségeket és a végrehajtas titemtervét. Palyazatok esetén a
palyazat kiir6ja fogadja el a kutatdsi tervet.

Amennyiben a kutatds kapcsan értelmezhetéek a GLP (42/2014. (VIII. 19.) EMMI rendelet a
helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazdsdrdl és ellendrzésérdl) és GCP (35/2005. (VIII. 26.)
EiiM rendelet az emberi felhaszndldsra keriilG vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlatarol és

Tudomanyos kutatési tevékenység Oldal: 4/8



SEMMELWEIS EGYETEM Kod: SE-GYER-ME-03
Gyermekfogaszati és Fogszabalyozasi Klinika Valtozatszam: 1
Ervényes: 2022.10.01.

a helyes klinikai gyakorlat alkalmazdsdrdl) kovetelmények, gy a tervezés sordn ezeket is
figyelembe kell venni.

A Kkutatasi terv feliilvizsgalata:

Az Intézet/kutatécsoport szabélyozott modon, megfeleld eljaras alkalmazasaval biztositja €s
igazolja, hogy a kutatasi tervek kielégitik a megbizo altal megadott specifikaciot, a vonatkoz6
szakmai és mindségiigyi eldirasokat. A folyamat feliilvizsgalatat az adott felelés alairasaval
igazolja.

A kutatasi terv verifikalasa:

A kutatasi terv elkészitésének adott fazisaban a tervet ugynevezett ‘“elévizsgilat”
lefolytatasaval verifikaljuk. Az elvizsgalat segitségével — amely a késébbi vizsgalat minden
lényeges momentumat tartalmazza — meggy6z6dhetink a kordbban kijelolt kisérleti
modszerek, paraméterek (dozisok, mintavételi, mérési idépontok, kezelési technikék, stb.)
alkalmassagarol, a terv kritériumainak torténé megfelelésérdl.

A verifikalassal kapcsolatos dokumentumokrol feljegyzések késziilnek, amelyeket a kutatas
tervének elkészitéséhez felhasznalunk és a kutatds dossziéjahoz csatolunk, mely a
kutatasvezet6 feladata.

A Kkutatasi terv modositasa:

A tervezés modositasa az eredmények fliggvénye, a modositast minden esetben dokumentalni
sziikséges. A kutatasi témakban a tervtol valé eltérést, médositast a feladat kivitelezdje a téma
feleldsével egyeztetve feljegyzésben dokumentdl. Modositasokat az adott kutatdsi
projektvezetd engedélyezhet. :

4.2. A KUTATASI FORRASOK MEGSZERZESE ES A MEGSZERZETT FORRASOKKAL TORTENO
GAZDALKODAS

A kutatasi tervek finanszirozasara az Intézet koltségvetésébdl kutatdsi célra elkiilonitett
pénzdsszeg és palyazati forrasok hasznalhatok fel. Az intézeti koltségvetés kutatasra fordithato
felhasznalasat az intézet igazgatdja engedélyezi. A kutatasi terv végrehajtasihoz sziikséges
anyagok megrendelését, a beérkez anyagok bevételezésével kapcsolatos dokumentacidkat €s
a szamlak nyilvantartasat az intézet igazgatdja ill. annak helyettese és a klinikai f6ndvér végzi.

A pélyazati lehetdségekrdl az Intézet vezetGje tajékoztatja a munkatarsakat, illetve az Intézet
vezetjét tajékoztatni kell a palyazati lehetdségekr6l. A pélyazatok elkészitését a palyazo
munkatarsak végzik. Palyazat benyujtasa csak az Intézet vezet6jének engedélyével torténhet.
A pélyazatok dokumentaldsa €s nyilvantartdsa a palyazati feltételeknek megfeleléen torténik.
A pélyazatok alapadatait a Semmelweis Egyetem Palyazati Nyilvantarté Rendszerébe
(http://semmelweis.hu/innovacios-igazgatosag/pnyr/) fel kell tdlteni, és a Semmelweis
Egyetem Palyazati Feliigyelobizottsag tamogato nyilatkozatdnak megérkezése utdn lehet a
kiird részére bekiildeni. A pélyazati koltségvetés elkészitése és a felhasznalt palyazati
pénzdsszeg nyilvantartasa, kényvelése és dokumentaldsa a gazdasagi vezeté feladata.

4.3. A KUTATASI TERV VEGREHAJTASA ES A MUNKAFOLYAMATOK DOKUMENTALASA

A kutatést (kisérleti munkat) a kutatasi tervben rogzitett litemterv szerint kell végrehajtani. A
végrehajtis a kutatasi tervben meghatérozott munkatarsak feladata. A munkautasitasban,
szabvanymiiveleti elirasban (SzME, vagy Standard Operation Procedure (SOP)), metodikai

Tudoményos kutatasi tevékenység Oldal: 5/8



SEMMELWEIS EGYETEM Kéd: SE-GYER-ME-03
Gyermekfogészati és Fogszabalyozasi Klinika Véltozatszém: 1
Ervényes: 2022.10.01.

leirdsokban rogzitett munkafolyamatokat a kutatdsi tervben rogzitett projektvezetd vagy a
szakmai kutatas vezet ellendrzi. A Kkutatdsi folyamat dokumentaldsa a kutatisi tervben
(szerz6désben) rogzitett médon torténik. A kutatas elérehaladdsardl a kutatds vezetSje vagy
munkatarsai legalabb évente intézeti szeminarium keretében beszdmolnak.

Kutatisi folyamatok azonositasa, nyomon kivethetésége

A folyamatok azonositisa és nyomon kovethetdsége az adott folyamat munkautasitisaban,
metodikai leirdsdban taldlhat6 meg. A folyamatokat elektronikus vagy papiralapt
jegyzOkonyvekben, adatlapokon dokumentéljuk. Azonositésra a projektszam szolgal, amelyet
minden jegyz6kényv adatlap tartalmaz. Ezen kiviil a kutatasi tervbél vagy a pélyazati anyag
tervébdl nyomon kovethetd az aktualis tevékenység idobelisége.

Megvaloésité folyamatok ellenérzése

A folyamatokat onellen6rzéssel ellendrizziik, melynek bizonyitéka a jegyzékonyvek alairasa.
Az eredmények — cikk, jelentés, PhD dolgozat, médszerleiras — ellen6rzését a kutatasi projekt
vezetbje vagy az altala felkért vezeté kutat6 végzi. Ellen6rzés torténik a megbeszélések soran
is.

A vevé (megbizo) altal beszallitott termék

3
A megbiz6tdl atvett minden informdaciot (személyes adatok, vizsgalati adatok stb.) szakmai
titokként kezeliink. Ezen adatokhoz kozvetlen hozzaférése a projektvezetének, az
adatkezeléssel megbizott személynek és a szervezeti egység vezet6jének van. :

A kisérleti anyag kezelését, tarolasat a jovahagyott munkaterv vonatkozo része tartalmazza.
Amennyiben a vizsgalat befejezése el6tt torténik a kisérleti anyaggal valamilyen nemkivanatos
esemény a vizsgélatvezetd azonnal koteles értesiteni a megbizot.

Kutatasi eredmények

Az Intézetben végzett kutatasok jelents részben alapkutatds, kisebb résziikben alkalmazott
kutatds formdjaban zajlanak le. A kutatdsi eredményeket magyar és kiilfoldi szaklapok,
kongresszusok, egyéb tudomanyos rendezvények kdvetelményei szerint kell koz61ni.

Barmilyen kozlés elétt az anyagot az Intézet igazgatdja vagy megbizasabol valamelyik
tekintélyes kutatd, illetve interdiszciplinaris kutatasok esetén a projekt (kutatdcsoport)
vezetdje attekinti és engedélyezi annak publikalasra, el6adasra valo benyujtasat.

A Szellemitulajdon-kezelési Szabalyzat wjdonsagrontds megakadéalyozdsa — publikécios
elésziirés fejezet értelmében a kutatonak, oktaténak, szerzének a t6le elvarhaté gondossaggal
kell meggy6zddnie arrél, hogy az &ltala létrehozott szellemi alkotds vagy annak egy
részletének nyilvanossagra hozatala (pl. publikalas, eléadas) nem tjdonsagrontd-e, azaz nem
vesz€lyezteti-e a benne leirt megoldés, kutatdsi eredmény iparjogvédelmi oltalom al4
helyezését, vagy nem sérti-e harmadik személy szellemi alkotashoz fiiz6d6 jogat.

Javasolt, hogy az érintett alkot6 a nyilvanossagra hozatalt megel6z8en vegye fel a kapcsolatot
az Innovacios Kozponttal, aki 10 munkanapon beliil nyilatkozik arrdl, hogy veszélyeztethetik-
¢ a szellemi alkotés oltalom alé helyezését. Amennyiben az Innovaciés Kozpont indokoltnak
l4tja, a nyilvanossagra hozatalt az iparjogvédelmi bejelentés benyujtasat kévetd 5 munkanapig
el kell halasztani. Ha az Innovaciés Kézpont a megadott hataridén beliil nem nyilatkozik e
kérdésrol, hozzajarulasa a publikalashoz megadottnak tekinthetd.

A tudoméanyos munka ismertetésének specialis modja a munka értekezés formajaban torténd
osszefoglaldsa (Ph.D. vagy az MTA doktori értekezés). A Ph.D. fokozattal kapcsolatos
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elokésziileteket az egyetem Doktori Iskol4ja koordinalja. Az elkésziilt munkat Gn. hézi
védésen a szerz6 bemutatja, majd a felmeriilt kifogasok figyelembe vétele utdn az egyetem
Doktori Iskoldja utjan nyilvanos védésre elokésziti. Ezek esetében Doktori Iskola vagy az
MTA doktori szabalyzata szerint kell eljarni.

Palyazati elszamolas

A pénziigyi iitemtervnek megfeleléen, altaldban évente egyszer torténik. A kiiré felé a palyazat
futamidejének végén teljes elszamolast kell benytjtani. A palyazati elszdmolasokat a gazdasagi
egység munkatarsai végzik, a projektvezetd ellendrzi az elszdmoldsokat. A papir alapon zajl6
elszamolasokon a gazdasagi vezet6 ellenjegyzése sziikséges.

4.4. A TUDOMANYOS KUTATASI TEVEKENYSEG SORAN KELETKEZO DOKUMENTUMOK
FAJTAI ES AZOK KEZELESE

A tudomanyos kutatasi tevékenység soran keletkezett dokumentumok kezelésérél és 6rzésérél
a Semmelweis Egyetem Iratkezelési Szabalyzata rendelkezik.

5. JOGSZABALYOK, TOVABBI SZABALYOZOK

Jelen eljaras az alabbi belsd és kiils6 dokumentumok rendelkezéseinek figyelembe vételével
késziilt:

- 2011. évi CCIV. térvény a nemzeti felsdoktatasrol

- 2014. évi LXXVI. torvény A tudoméanyos kutatasrol, fejlesztésrél és 1nnova01orol

- 1994, évi XL. torvény a Magyar Tudomanyos Akadémiarol

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

- afelsdoktatasrol szolo 2005. évi CXXXIX. térvény egyes rendelkezéseinek
végrehajtasardl szol6 79/2006. (IV. S.) Korm. rendelet,

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

- 35/2005. (VIIL 26.) EiiM rendelet az emberi felhasznélasra keriil6 vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasérol

- 1997. évi XLVIL tv. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsol6dd személyes adatok
kezelésérol és védelmérol.

- 33/2009. (X.20.) EiiM rendelet Az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélatarol

- 23/2002 (V.9.) EiM rendelet Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol

- 2008. évi XXI. térvény A humangenetikai adatok védelmérol, a humangenetikai
vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miikodésének szabalyairol.

- 1995, évi LXVI. Torvény a kéziratokrol, a kozlevéltarakrol és a maganlevéltari anyag
védelmérdl sz616

- MSZ EN ISO 9000:2015 MinGségiranyitasi rendszerek. Alapok és szotar.

- MSZ EN ISO 9001:2015 Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények

- MSZ EN ISO 14001:2015 K6myezetkézpontu iranyitasi rendszerek. Kovetelmények
és alkalmazasi iranyelvek

- SE Szervezeti és Miikodési Szabalyzat

- Klinikai kutatasok-vizsgalatok szabalyzata

- Pélyazati Szabalyzat

- Szellemitulajdon-kezelési Szabalyzat
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- Iratkezelési Szabalyzat

- Informacidbiztonsagi Szabalyzat

- Informatikai Uzemeltetési és Halozati Szabalyzat

- A Semmelweis Egyetem adatvédelmi, valamint a k6zérdek(i adatok megismerésére
iranyuld igények teljesitésének, tovabba a kotelezOen kdzzéteendd adatok
nyilvanossagra hozataldnak rendjér6l sz616 szabalyzata

- egyetemi integralt irdnyitasi kézikonyv

- egyetemi és intézeti integralt irdnyitasi eljarasok.

6. MELLEKLETEK, ADATLAPOK JEGYZEKE
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