A Semmelweis Egyetem

Szenatusdanak

139/2018. (XI. 29.) hatirozata

a Kiilsé Kutatdsi Munkdkat Véleményez6 Bizottsig
ligyrendjének maédositisirél

Az SZMSZ 21. § (7) bekezdés k) pontjdban és 25. § (6) bekezdésében foglalt hatdskérében
eljarva a Semmelweis Egyetem Szendtusa az aldbbi déntést hozta:

1. § A Semmelweis Egyetem Szenatusa elfogadta a 16/2017, (IL. 23) és a 108/2017. (IX. 28)
szimu szenatusi hatdrozattal elfogadott Kiilsé Kutatdsi Munkdkat Véleményezd Bizottsag
igyrendjének (tovabbiakban: igyrend) médositasardl sz616 elbterjesztést.

2. § Az ugyrend 2. § (1) pontjanak szovege helyébe a kivetkezd szdvegrész lép:

»A Bizottsag 23 fob6l 4116 testiilet. Az elndkre, az elndkhelyettesre és a tagok személyére - a
dekanok, a Doktori Tandcs elndke és Hallgatoi, illetve a Doktorandusz Onkormanyzat és a
Kozalkalmazotti Tandcs elndkének véleményét kikérve — a rektor tesz javaslatot a
Szenatusnak. A Bizottsigban a mindenkori tudoményos és innovéciés rektorhelyettes,
valamint a klinikai rektorhelyettes szavazati joggal rendelkez6 tag.

A Bizottsig Osszetételérél a Szendtus dont. A Bizottsag dsszetétele:

a.) Elnok,

b.) Elndkhelyettes,

¢.) Klinikai rektorhelyettes,

d.) Tudomdnyos és innovécios rektorhelyettes,

e.) Altaldnos Orvostudoményi Kar (AOK) képviseletében 12 f5,
f) Egészségiigyi Kozszolgalati Kar (EKK) képviseletében 1 £6,
g.) Fogorvostudomanyi Kar (FOK) képviseletében 2 f6,

h.) Gyégyszertudomanyi Kar (GYTK) képviseletében 2 15,

i) Pet6 Andras Kar (PAK) képviseletében 1 16,

j.) Hallgatéi Onkormanyzat (HOK) képviseletében 1 18,

k.) Egészségligyi szakdolgozok képviseletében 1 £5.”

3. § Az ligyrend 2. §-a kiegésziil a (10) bekezdéssel:

»(10) Az Orvosszakmai, Finanszirozasi, és Mindségbiztositasi Foigazgatosig orvos
foigazgatoja tanacskozasi joggal rendelkezé allandé résztvevd.”

4. § Az iigyrend 3. § (d) pontjanak szovege helyébe a kvetkezd szovegrész 1ép:

»(2) Az elndk akadalyoztatdsa esetén, tavollétében feladatait az elndkhelyettes latja el.”



5. § Az iigyrend 5. §-a kiegésziil a (7) bekezdéssel:

.(7) A klinikai kutatdsok hazai és nemzetkozi alakulsara figyelemmel javaslatokat tesz az
Egyetem klinikai kutatdsokkal kapcsolatos stratégidjara és preferencidira, mikddési
folyamatainak optimalizildsdra, valamint klinikai kutatasi teljesitményének fokozédsara.
Intézkedéseket fogalmaz meg az Egyetemen folyé preklinikai €s klinikai kutatisok
feltételeinek és hatékonysdganak javitasara.”

6. § Jelen hatdrozat a Jogi és Igazgatdsi Foigazgatosig (JIF) alhonlapjan vald kézzétételt
kivet6é napon Iép hatilyba.
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ALTALANOS RENDELKEZESEK
A BIZOTTSAG JOGALLASA

A Killsé Kutatdsi Munkikat Véleményez§ Bizottsdg a Szenitus javaslatiev, dontés-
elokészith és véleményezb testilleti szerve.

A B1zOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE

A Bizottség 24 f6b6l 4116 testlilet. Az elndkre, az elndkhelyettesre és a tagok személyére — a
dékdnok, a Doktori Tandcs elndke és Hallgatbi, illetve a Doktorandusz Onkorményzat & a
Kézalkalmazotti Tandcs elnbkének véleményét kikérve — a rektor tesz javaslatot a
Szendtusnak. A Bizotisdgban a mindenkori tudomdnyos és inmovécibs rektorhelyettes,
valamint a klinikai rektorhelyettes szavazati joggal rendelkezb tag.

A Bizoftsig dsszetételérdl a Szendtus dint. A Bizottsig Ssszetétele:

a) Elndk,

b.) Elngkhelyettes,

¢.) Klinikai rektorhelyettes,

d.) Tudoményos és innovéciés rektorhelyettes, _

e.) Altalinos Orvostudoményi Kar (AOK) képviseletében 12 15,
f) Egészségigyi Kozszolgdlati Kar (EKK) képviseletében 1 £5,
g&.) Fogorvostudoményi Kar (FOK) képviseletében 2 3,

h.) Gydgyszertudoményi Kar (GYTK) képviseletében 2 16,

i) Petd Andris Kar (PAK) képviscletében 1 £5,

j.) Hallgatéi Onkorményzat (HOK) képviseletében 1 £3,

k.) Egéseségigyi szakdolgozok képviseletdben 1 f5.
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A Bizottsig mandétums a Szenftus 4ltal meghatérozott — legfeljebb 3 éves — ciklusra szél.
A Bizottsig tagjei Gjravalasztbatok.

A Bizottsig tagjai megbizatisukat személyesen 1itjdk el, a bizottsigi tagsdggal jéré jogok és
kitelezettségek nem ruhézhatdk &, e jogok és kdtelezettségek gyakorlasa soran képviseletek
nincs helye. A tagok jelenléti fvet frnak ald, A tagok esetleges thvolmaraddsukat legkés&bb az
{ilést megel6zd napig jelzik a Bizottsiig elnskének,

A Bizottség iiléseinek napirendjére a tagok frisban javaslatot tehetnek.

A Bizottsdg napirendjére kerQlld kérdésckben irdsbeli elbterjesztést kell késziteni. Az
elterjesztésnek tartalmaznia kell a vezetSi Osszefoglalét, és a hatdrozati javaslatot, A
koltségvetési hathssal jrd eldterjesztés esetén a kancellér el6zetes véleményét ki kell kérni,

Az frasbeli eltetjesztés és az elbzetes vélemény mellszhetd kiilondsen, ha soron kivitl, vagy
egyedi, azonnali ddntést igényl6 kérdésekro] haladéktalanul keil a bizottsagnak dontenie.
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Tanécskozési joggal rendelkezd résztvevh lehet a Kar dékénja, dékanhelyettesei vagy
megbizottjaik, illetve a Karon miikdds intézmények, klinikdk, tanszékek igazgatéi,
tanszékvezetdi, illetve megbizottjaik. Indokolt esetben ez kiterjeszthetd az Egyetem

A meghivist az elndk vagy az elndkhelyettes hagyja j6va.

Az Orvosszakmai, Finanszirozisi, és Minbségbiztositisi Fdigazgatésig orvos fBigazgattja
tanécskozési joggal rendelkez5 élland6 résztvevd.

3.§ ABIZOTTSAG ELNOKENEK JOGALLASA

1)

@)

A Bizotisdg elnSke
a) Osszchivja és vezeti a Bizottsdg iiléseit, ennek keretén beliil:
- megnyitja az filést,
- megillapitja a hatdrozatképességét,
- megéllapitja a napirend térgyalsét,
- 8z5t ad a jelenlevd tagoknak,
- thjékoztatast kér a meghivottaktél,
- lezérja a napirend megtirgyalasét,
- a hatérozati javasiatot megfogalmazza,

b) koordinilja a Bizottsig mikédését,
¢) gondoskodik a Bizottsig hatérozatainak végrehajtisarol,
Az elnSk akadélyoztatisa esetén, tivollétchen feladatait az elndkhelyettes l4tja el.

4.§ A BIZOTTSAG MUKODESE

(1)
@

A Bizottsg sziikség szerint, de évente legalébb egy alkalommal tart Glést.
A Bizottség elndke halaszthatatlan dontést igényld tigyben rendkivilli #lést is Ssszehivhat.

(3) Az elndk koteles sszehivni a Bizotiség tilését a rektor, kancellér, rektorhelyettesek, dékanok
és/vagy a tagok egyharmadénak frdsbeli, indokolt indftvinyéra. ,

(4) A Bizottsdg filéseit az elnik és a gybgyszerreferens késaiti el5. A meghivékat és az frdsos
el6terjesziéseket legaldbb 7 nappal az tilés idGpontja elétt meg kell killdeni a tagoknak és a
meghivottaknak.

Siirgbs esctben a bizotisigi 1lés telefonon vagy e-mail-lel rdvidebb hatériddvel is
Gsszehivhato.

(5) A Bizottsig hatfirozatképes, ha tagjainak t5bb mint fele megjelent.

(6)  Hatérozatképtelenség esetén az elnbk a Bizotisig ismételt filését 7 napon beldli iddpontra
koteles dsszehivni. Ilyen esetekben a Bizotisdg Glése a megjelentek szémétél figgetlent!
hatérozatképes.
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5.§

A Bizottsig hatérozatzit, dlldsfoglalésait a jelenlévd tagok szavazatainak egyszerfi
tdbbségével hozza, éltaldban nyilt szavazdssal. Titkos szavazést kell tartani személyligyi
kérdésekben, illetve abban az esetben, ha a jelenlévd tagok tGbbsége ezzel egyetért.

A szavazds igem, mem, tartozkodom szavazattal torténik. SzavazategyenlSség esetén a
szavazést meg kell ismételni, ismételt egyenlBség esetén nyilt szavazhsnal az endk szavazata
dént, titkos szavazdsnil a Bizottsdg soron k&vetkezb Glésén a hatérozati javaslatot ismételten
elb kell terjeszteni.

Az Qllések kdzti id8szakban nyilt szavazdssal meghozhaté dintések, dlldsfoglalasok esetében
& Bizottsdg tagjai email-en keresztiil is véleményt nyilvinithatnak és szavazhatnak. Ervényes
elektronikus szavazat csak a nyilvéntartisban szerepl6, elére megadott e-mail cimr6l adhaté
le. Elektronikus szavazds esetén a hatiridén tG! érkezett szavazat nem vehetd figyelembe.

A Bizottsdg lléseird] jegyz6komyv készill. A jegyzbkonyvet az elntk 4ltal megbizott személy
késziti. A jegyzOkonyv tartalmazza a jelen év6k névsorit, az illés helyét, idejét, napirendjét, a
vita lényegét.

A Bizottsag kbteles az étruhfzott hatdskdrSkben hozott intézkedéseirdl a Szendtust
téjékoztatni.

A BIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE

A Bizotiség

)
@)

@)

@

&

©)

Az SE-re benyfijtott, és jévihagyott szerz3dések értékelését éves szinten elvégzi:

A gySgyszervizsghlati referens megkeresésekor az csetlegesen felmerii!d szakmai probléma
esetén az aktudlis kérdésben véleményt alakit ki;

Jévéhagyja a Klinikai vizsghlatokat leir6 Szabvénymiveleti eljérdsokat (SOP);

Elvégzi az Egyetemre a klinikai, preklinikai és nemklinikai kutatésr6] sz616 szabélyzatban
meghatérozottak szerint benydjtott és engedélyezett szerz6dések anyagénak értékelését éves
szinten, kiildnds tekintette] arra, hogy az Egyetem érdekei kell6képpen érvényestiltek-e,

Felkérésre segitséget nyhjt a klinikai, preklinikai és nemklinikai kutatésrél sz616

szabdlyzatban meghatérozott gyogyszervizsgilati referensnck a kutatds sorén felmeriils
szakmai kérdések ti -

A helyi klinikai farmakolégus szakorvos bevondsdval tovébbképzés céljdval tdjékoztatja az
érintett szervezeti egységeket a klinikai farmakol6giai munka alapelveir6l, valamint a
klinikai, preklinikai és nemklinikei kutatésré] sz616 szabilyzatban foglaltakrél, illstve azok
véltozAsair6l;

A klinikai kutatdsok hazai és nemzetkdzi alakuléséra figyelemmel javaslatokat tesz az
Egyetem klinikai kutatésokkal kepcsolatos stratégidjira és preferencifira, mfikddesi
folyamatainak optimalizilésira, valamint klinikei kutatdsi teljesitményének fokozédséra.
Intézkedéseket fogalmaz meg az Egyetemen foly6 preklinikai &s klinikai kutatdsok
feltételeinek &s hatékonysdghnak javitdsdra.
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6.§ A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA

(1} A jegyzOkdnyv clkészitésérdl a Bizottsdg Elndke gondoskodik.

(2) A jegyzOkdnyv tartalmi elemei;
g) a bizottsdg megnevezése,
b) az iilés napirendje,
c) a jegyzokdnyv készitésének helye, id6pontja,
d) a jelenlévé tagok neve, beosztésa,
¢) & hatérozati javaslatok, az iilésen hozott d5ntések,

f) az iilésre vonatkozd 1ényeges megéllapitisok, nyilatkozatok,
g) a bizottsig elndkének és a jegyz8kdnyv hitelesitdjének oldalankénti alifrésa.

(3) A Bizottshg munkéjét a gybgyszerreferens segiti.
(4) A gyogyszerreferens:

8) az elndkke] kizosen elbkésziti a Bizotishg fléseit és az éves beszimolbt,

b) nyilvéntartia a bizottsAgi anyagokat, jegyz8konyveket, hathrozatokat, beszamolékat.

(5) Kozzététellel kapcesolatos feladatok:
a) az Elndk feladatkrébe tartoznak az SzMSz-nek megfelelben.

ZARO RENDELKEZESEK

7. § A Szendtus a Bizottsig ligyrendjét hatirozat szima/év (hd, nap) szémil szen#tusi
hatérozatéval j6vahagyta, mely hatirozat és annak melléklete a Jogi és Igazgatési Faigazgatosdg
(7IF) alhonlapijén vald kiizzétételt kiivets napon lép hatélyba.

Budapest, 2018.
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