A Semmelweis Egyetem

Szenatusanak

131/2016. (XI. 24.) szamu

hatarozata

a kiilsé megbizasi klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyairél sz6l6 Szabalyzat
moédositasarol

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

1.§ A Semmelweis Egyetem Szenitusa elfogadta Kiils6 megbizasu klinikai és nemklinikai
vizsgalatok szabalyair6l sz6ld szabélyzat modositasat.

2. § (1) Jelen hatérozat és a kiilsé megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyairdl
sz6l6 szabélyzat moédositdsa a Jogi és Igazgatasi FOigazgatosag (JIF) alhonlapjan vald
kozzétételt kovetd napon I€p hatalyba.

3. § A melleklet szerinti modosité rendelkezések az egységes szerkezeti szabalyzat

kozzetetelével végrehajtottd vélnak, ezért az egységes szerkezetli szabalyzat kozzétételét
kovetd napon jelen modosité hatarozat hatalyat veszti.
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131/2016. (XI. 24.) sz. hatdrozat mellékelte

1. § A Szabalyzat cime kiegésziil ,klinikai” sz6t megel6zben a ,,preklinikai,” széval.
Kiils6é megbizast klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai” helyett a , Kiils6 megbizasu

Preklinikai, Klinikai, és nemklinikai Kutatasi Szabalyzat”

2. § A Szabélyzat 1.1. pont (2) bekezdésében a ,klinikai” szdvegrész helyébe a »preklinikai,
klinikai” szbveg lép.

»(2) A szabalyzat hatdlya kiterjed mindazokra a tevékenységekre, amely sordan az SE
alkalmazottja az SE teriiletén killsé megbizas vagy egyéni kutatoi kezdeményezés (hazai vagy
kiilfoldi - beleértve eurdpai unids - magan- és kozfinanszirozasu, illetve tarsfinanszirozasa
palyazatok, tamogatdsi programok) alapjin preklinikai, klinikai (fizis I-IV. vizsgilat,
orvostechnikai eszkdzds vizsgalat, beavatkozdssal nem jaré vizsgalat) vagy nemklinikai

kutatasi vizsgalatot végez.”

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

»A szerz6dés megkotésének feltétele a jelen szabdlyzat 3. sz. melléklete szerinti — ellenérzo
lista — felsorolt valamennyi - a szabilyzat mellékletét képezé - dokumentum megléte. A
szabalyzattél eltéré, mds mellékletek haszndlata esetén a szerzédéskotési folyamat a
hidnypotlas rendezéséig felfiiggesztésre keriil. Az eljdrds a  hidnypétlist kivetden

folytatédik.”

4. § A Szabalyzat 3. fejezetének 3.2. pont (10) pontjdban a ,, kancellar engedélyével” szovegrész
helyébe a , kancellar el6zetes engedélyével” szoveg 1ép.

(10) Az egyetemi altalanos koltségvetési hozzajarulds 20%-o0s mértékétdl és a szerzédéskitési
dijtol eltérni egyedi esetben, indokléssal, az SE hosszitavi céljai figyelembe vételével, a

kancellar elézetes engedélyével lehetséges.”

S. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2 pont (2) bekezdése a mondat végén kiegésziil a
»gyogyszerreferens@semmelweis-univ.hu e-mail cimre.” széveggel.
(2) A kutatist kezdeményezd az elektronikus szerzddés-tervezetet megkiildi az OFMI-hez tartozd

gybgyszervizsgalati referensnek a gyvogyszerreferens@semmelweis-univ,hu email cimre.
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6. § A Szabdlyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2 pont (3) pontjanak elsé mondata helyébe a kvetkezo
rendelkezés 1ép:

»(3) A beérkezett szerzédés-tervezetet, illetve szerzodést a_gyoégyszerreferens dltal torténé

iktatds és nyilvintartisba vételt kovetden- a beérkezés napjan - a szellemitulajdon-kezelési

eléirasok  ellendrzésére a  gyogyszervizsgalati referens eljuttatia az Innovécios

Igazgatosagnak.”.

7.8 ., A Szabdlyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.2. pont (5) bekezdésének masodik és harmadik pontja

hatalyon kiviil helyezésre keriilt.

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

kiviil helyezésre keriil:

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

helyezésre kertil.

10. § A Szabalyzat 3. fejezet 3.3. pont 3.3.6. pont (2) bekezdésben a ,,15 napon” szévegrész
helyébe a ,,30 napon” szdveg lép
A szerzédéskotési dij a szerzodés megkotését kovetden esedékes, az errdl szold szamla

kiallitasat kovetd 15 30 napon beliil, fiiggetleniil a teljesités mértékétol.

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

(13) A jelen szabalyzatban meghatérozott koltségvetéstdl €s a szerzédéskotési dijtol vald
eltérést egyedi esetben — a kezdeményezd 4ltal irdsban indokolva — amennyiben az a SE

hosszatava céljait szolgalja — a kancellar elézetesen engedélyezhet.”
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12. § A Szabalyzat 3. szdmt mellékletének (Az SE gyodgyszervizsgilati referense részére
benyijtandé dokumentumok, Kutatast kezdeményez6 altal benyujtandé dokumentumok) 6.
pontjaban a , Nyilatkozat” szgvegrész helyébe a ,,Nyilatkozat 2 példanyban” széveg 1ép.

6.Nyilatkozat 2 példdnyban a vizsgalati és kontroll gyégyszer, egyéb készitmények

biztositdsdnak modjarol* (5. melléklet).
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