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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A dokumentum hatalya

(1) Jelen szabalyzat hatalya kiterjed mindazokra a jogviszonyokra, amelyekben a
Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban: SE), mint jogi személy kotelezettséget vallal
arra, hogy valamely szervezeti egysége tevékenységi korében kiilsé megbizas alapjan
kutatasi munkat végez és annak eredményét a Megbizo rendelkezésére bocsatja.

(2) A szabalyzat hatalya kiterjed mindazokra a tevékenységekre, amely soran az SE
alkalmazottja az SE teriiletén kiils6 megbizas vagy egyéni kutatoi kezdeményezés
(hazai vagy kiilfoldi - beleértve eurdpai unids - magan- és kozfinanszirozasu, illetve
tarsfinanszirozasu palyazatok, tamogatasi programok) alapjan Klinikai (fazis I-1V.
vizsgalat, orvostechnikai eszk6z0s vizsgalat, beavatkozéassal nem jard vizsgalat) vagy
nemklinikai (pl. kémiai, biologiali, informatikai, farmakologiai,
gyogyszertechnologiai) kutatasi vizsgalatot végez.

(3) Amennyiben jelen szabalyzat hatalya ala tartozé kutatasi tevékenység megvaldsitasara
palyazat, timogatasi program keretében kertil sor, értelemszertien alkalmazni kell ,,Az
egyetemi palyazatok eljarasi rendjének szabéalyozasa” c. szabalyzat rendelkezéseit is.

1.2. Iranyadé jogszabalyok
A szabalyzat az alabbi jogszabalyok figyelembe vételével késziilt:

a) az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény,

b) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl szo6ld 235/2009. (X.20.) Korm.
rendelet,

C) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szoldo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet,

d) az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiM rendelet,

e) az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatar6l szolo 33/2009. (X. 20.) EiM
rendelet,

f) az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 4/2009 (I11.17) EiiM rendelet,

g) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (111, 13.)
ESZCSM rendelet,

h) az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekr6l és egyéb, a gyodgyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény,

i) a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgdlati €s nyilvantartasi rendjérdl szo6lé 41/2007. (IX. 19.) EiM
rendelet.

1.3. Fogalmak
Beavatkozdssal nem jaro vizsgalat
Olyan vizsgalat, amelyben
a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol
torténik,
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b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos modon, a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfeleléen rendelik,

c) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valdo bevonasat nem hatarozzak meg elézetesen
egy vizsgalati tervben, hanem a gydgyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfeleld
modon rendelik és annak rendelése vildgosan elvalik a betegnek a vizsgalatba valo
bevonasara vonatkoz6 dontéstol,

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

e) az 0sszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemioldgiai modszereket alkalmaznak.
Beavatkozassal nem jar6 vizsgélatnak mindsiilnek kiilondsen a
a) biztonsagossagi,

b) farmakookonomiai,

C) életmindségi,

d) epidemiologiai,

e) compliance/perzisztencia,
f) obszervacios kohorsz,

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

Beleegyezo nyilatkozat

A vizsgalatban vald részvételre felkért cselekvOképes személynek az Eiitv. 159. §-a (1)
bekezdésének e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve korlatozottan cselekvdképes kiskort és
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében
részlegesen korlatozott vagy cselekvOképtelen személy esetén az Eiitv. 159. §-a (4)
bekezdésének d) pontja szerinti nyilatkozat.

Gyogyszer forgalomba hozatalat megelozo klinikai vizsgalatok fazisai
l. fazisu vizsgadlat

A vizsgalati készitmény toleralhatosaganak, biztonsagossaganak,
farmakokinetikdjanak,  farmakodindmids  hatdsdnak  vizsgdlata  egészséges

onkénteseken vagy specidlis betegcsoportokon. Az . fazisu vizsgélat tovabbi célja
lehet a terapids dozis tartomany meghatarozasa;

Il. fazisu vizsgdlat

A vizsgalati készitménynek a farmakologiai hatas alapjan kivalasztott indikacidban
végzett vizsgalata, amelynek célja a vizsgalati készitmény hatdsossdganak igazolasa, a
dozis-hatds Osszefliggés megallapitdsa, az optimalisnak tarthatd terdpids dozis
meghatarozasa, a biztonsagossag ¢és toleralhatésag vizsgalata;

.  fazisu vizsgadlat

A vizsgalati készitmény hatasossaganak, biztonsagossaganak ¢€s toleralhatdosaganak
igazolasara, nagyobb szamu betegen, kontrollalt, randomizalt, 0Osszehasonlitd
vizsgalati elrendezésben végzett vizsgalat;

IV.  fazisu vizsgalat

A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt az alkalmazasi
eldirasnak megfelelden felhasznald vizsgalat, melynek célja az elény/kockézat arany, a
biztonsagossag ¢€s toleralhatdsag tovabbi vizsgalata.
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Helyes Klinikai [kutatasi] Gyakorlat (a tovabbiakban: GCP)

A klinikai vizsgalatok tervezésének, lebonyolitdsanak, elvégzésének, monitorozasanak,
auditjanak, dokumentalasanak, elemzésének ¢és jelentésének szabvanya, mely biztositékot
szolgaltat arra, hogy az adatok és a jelentésekben szerepld eredmények megbizhatdak és
pontosak, tovabba arra, hogy a vizsgalatba bevont személyek jogai és személyi integritasa,
tovabba adataik titkossdga nem szenved csorbat.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Minden olyan orvostechnikai eszk6éz, amely mint reagens, reagens szarmazék, kalibralo,
kontrol anyag, reagens készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rendszer, 6nmagaban vagy
mas eszkozzel egyiittesen alkalmazva, a gyartdé meghatirozasa szerint emberi szervezetbol
szarmazo6 mintdk — ideértve a vér- vagy szovetadomanyozast is — in vitro vizsgélatara szolgal
kizarélag vagy elsdsorban azzal a céllal, hogy informacidt nyujtson

aa) valamely fiziologiai vagy patologiai allapotrol, vagy

ab) velesziiletett rendellenességrol, vagy

ac) potencialis recipiens biztonsaganak és kompatibilitaisanak megitélésérdl, vagy

ad) terapias beavatkozas monitorozasarol,

Klinikai vizsgadlat
Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak mindsiilo egy vagy tobb
vizsgalati helyen végzett vizsgdlat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény

a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatas azonositasa, illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztodasanak tanulmanyozasa,
a készitmény artalmatlansdganak, hatékonysaganak, eldny/kockazat aranyanak igazolasa,
ide nem értve a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatokat.

Klinikai vizsgalati jelentés

Barmely terapids, profilaktikus vagy diagnosztikus készitmény emberen végzett vizsgalatanak
leirasa, melyben a klinikai és statisztikai leirds, az adatok bemutatasa és az elemzések
egyetlen egységes jelentést képeznek.

Megbizé (Szponzor)
Barmely természetes vagy jogi személy, aki, vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi,
vezeti, illetve finanszirozza.

Monitorozas (Monitoring)

A klinikai vizsgalat menetének a kezdeményez0 altali kovetése €s annak biztositasa, hogy a
vizsgalat végzése, dokumentildsa és jelentése a vizsgalati terv, a szabvanyos miiveleti
eldirasok, a GCP és a vonatkozo hatdsagi eldirdsok szerint torténik.

Multicentrikus vizsgalat
Klinikai vizsgéalat, melyet egyetlen vizsgalati terv szerint, de egynél tobb vizsgalati
helyszinen, egynél tobb vizsgalatvezetd végez.
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Nemklinikai vizsgalat

Az SE-n nem emberen végzett kutatds (pl. kémiai, bioldgiai, informatikai, gyogyszerészeti,
farmakologiai, stb.) A nemklinikai vizsgalatok érinthetnek emberi szoveteket,
testfolyadékokat, melyeket prospektive gyijthetnek vagy retrospektive lehetnek elérhetdk:
paraffinos anyagok, egyetemi biobankok.

Orvostudomanyi kutatasnak mindsiil kiilonosen

a) a diagnosztikus, terapias, megel6zési és rehabilitacios eljarasok tokéletesitésére, Uj
eljarasok kidolgozéasara, valamint a betegségek koroktananak ¢és korlefolyasanak jobb
megértésére iranyulo,

b) a genetikai,

C) az é16 emberbdl vagy halottbol eltavolitott sejtekkel, sejtalkotorésszel, szovettel, szervvel,
testrésszel végzett,

d) az epidemioldgiai,

e) a kozegészségligyi-jarvanyligyi érdekbdl végzett,

g) az ivarsejten, embrion végzett kutatas.

Szerzodés

Datumozott, alairt, irdsbeli megéllapodas két vagy tobb érintett fél kozott, amely feladatok és
kotelezettségek — atruhazasara és  megosztasara, tovabba pénziigyekre  vonatkozo
rendelkezéseket tartalmaz. A szerzddés alapja jellemzden a vizsgélati terv lehet.

Szerzddéses kutatasi szervezet ( Contract Research Organisation: a tovabbiakban: CRO)

A megbizo vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei koziil egy vagy tobb
elvégzésével a megbizd 4altal szerzédésben meghatalmazott személy vagy (gazdasagi,
tudomanyos vagy egyéb) szervezet.

Toborzds

A Kklinikai vizsgélatot végzd egészségiigyi szolgaltatonak az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal engedélyezett nyilvanos
felhivasa abbol a célbdl, hogy az altala ellatott betegeken kiviil méas onkéntes személyeket is
vizsgalati alanyként bevonjon egy konkrét klinikai vizsgalatba.

Vizsgdlati alany
A klinikai vizsgélatban részt vevo olyan személy, akin a vizsgalati készitményt alkalmazzak,
illetve aki a vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt.

Vizsgalati dokumentdacio

Mindazon feljegyzések (ide értve - nem kizarolagos jelleggel - az irdsos, elektronikus,
magneses ¢és optikai feljegyzéseket, képalkotd eljarasok felvételeit, rontgenfelvételeket,
elektrokardiogrammokat) melyek egy vizsgalat modszereit, elvégzését és/vagy eredményeit, a
vizsgélatot befolyasolo tényezdket €s a megtett 1épéseket leirjak, vagy rogzitik.

Vizsgalati készitmény

Aktiv hatdanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai vizsgalatban
vizsgalnak vagy referencia (0sszehasonlitd) készitményként hasznalnak, ideértve azokat a
készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de az
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elfogadott alkalmazasi el6irdstdl eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban
hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmazasi eldirdsban foglalt indikéaciotol eltérd indikacioban
hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerrel
kapcsolatos tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak.

Vizsgalok kézikonyve
A vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozd, a vizsgalati készitmény emberen vald vizsgalata
szempontjabol 1ényeges klinikai és nem-klinikai adatok gylijteménye.

Vizsgalati terv

A vizsgalat céljat, elrendezését, mdodszertanat, statisztikai megfontolasait és megszervezését
tartalmaz6 okirat, amely tartalmazza a vizsgalati alanyok bevonasi és kizardsi kritériumait, a
monitorozasi €s a publikdcios elveket, beleértve a vizsgalati terv esetleges egymast kovetd
valtozatait és azok modositasait is.

Vizsgalati terv modositasa
A vizsgélati terv irdsbeli megvaltoztatdsa vagy értelmezési pontositasa.

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

Vizsgalo részére osszeallitott ismerteto

Azoknak a vizsgélati készitménnyel vagy készitményekkel kapcsolatos klinikai, illetve
nemklinikai adatoknak az Osszefoglalasa, amelyek jelentdséggel birnak a vizsgalati
készitmény vagy készitmények tanulméanyozidsa szempontjabol, illetve lehetdvé teszik az
orvos ¢és a vizsgalatot ellenérzé szamdra a klinikai vizsgélattal kapcsolatos elény/kockéazat
targyilagos értékelését.

2. RESZLETES RENDELKEZESEK
2.1. Felel6sségek, feladatok és hataskorok
2.1.1. Az Orvosszakmai, Finanszirozasi, Mindségbiztositasi Foigazgatosag (a
tovabbiakban: OFM]I) féigazgatoja
a) Folyamatosan figyelemmel kiséri a szabalyzatban rogzitettek megvaldsulasat
¢s sziikség szerint tajékoztatja a kancellart, a tudomanyos rektorhelyettest, a
Klinikai Koézpont Elnokét az intézkedést igényld kérdésekrol,
b) Intézkedést kezdeményez a jelen szabalyzat hatalya ala tartozo tevékenységbdl
szarmazo0 egyetemi bevételek lehetséges emelésére;
€) Rendszeresen beszamoltatja a gyogyszervizsgalati referenst és az ellendrzésre
kijelolt munkatéarsat a folyamat megfeleldségérdl, az esetleges kockazatokrol és
a kezelésiikre intézkedéseket fogalmaz meg;
d) Elokészitéként felel jelen szabalyzat felillvizsgalataért, a Szenatus ilésére
elOkésziti a Szabalyzat modositasara iranyuld eldterjesztést.

2.1.2. A gyogyszervizsgalati referens
a) Koordinalja a szerzddéskotési folyamatot, kozremiikodik a szerzédések ¢€s a
szerzodés modositasok elokészitésében;
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b)

c)
d)

€)

f)

9)

h)

2.14.

Kapcsolatot tart a kutatast kezdeményezokkel, a vizsgalohelyekkel, a Kiilsé
Kutatasi Munkdkat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: KK Bizottsag)
elnokével;

Vizsgalja a szerzodések formai megfeleloségét és teljességét;

Kialakitja és vezeti a szerzodések elektronikus nyilvantart6 rendszerét;

Az OFMI féigazgatojanak, az Innovacios Igazgatdsdg igazgatdjanak és a Jogi
¢és igazgatasi fOigazgatonak rendszeresen €s megkeresésre adatot szolgaltat az
alkalmazott nyilvantartasi rendszerbdl a megkotott szerzodésekrol;
Gondoskodik az iranyado jogszabalyok és az Iratkezelési Szabalyzat
rendelkezéseinek megfelelden a szerzddések rendelkezésre allasarol,

Az adott évi kutatasokrol 6sszefoglald statisztikat készit, amelyet tajékoztatés
céljabol eljuttat az SE Intézményi Tudomanyos és Etikai Bizottsagahoz (a
tovabbiakban: IKEB) és a KK Bizottsaghoz;

Folyamatosan t4jékoztatja az OFMI f6igazgatdjat a jelen szabalyzat hatalya ala
tartozo munkakrol, az esetleges kockazatokrol, azok kezelésérol,

Evente elvégzi a jelen szabélyzathoz kapcsolédd Szabvanymiiveleti eljarasok

crer

Az OFMI foigazgatdja altal kijel6lt munkatars
Kozremukodik a szerzodések teljességi ellendrzésében.

Az Innovacios Igazgatosag

a) Nemklinikai kutatasokkal kapcsolatban kozremiikodik a szerz6déskotés

2.15.

a)

2.1.6.
a)
b)
c)

d)
2.1.7.
a)

b)

d)

folyamatéban.

A jogi foigazgato
Gondoskodik a szerzédések jogi szemponti megfelel6ségérol.

A pénziigyi igazgato
Felel a szerz6dések pénziigyi, elszamolasi részei megfeleléségéért;
Figyelemmel kiséri a megkotott szerzOdések alapjan a pénziigyi teljesiiléseket;
A vonatkozo pénziigyi adatok alapjan progndzist készit az éves koltségvetés
készitéséhez a varhato bevételekrol;
T4ajékoztatja az OFMI féigazgatojat az esetleges pénziigyi kockazatokrodl és azok
kezelési lehetdségeirdl.

A vizsgalatvezeto
A csoport felelds vezetdje egy adott vizsgalati helyen, ha a klinikai vizsgalatot
tobb vizsgalobol allo csoport végzi,
Felel a jogszabalyban ra vonatkozé feladatok megvalosulasaért, kiilonosen a
klinikai ~ vizsgéalatok  tervezésének, lebonyolitdsanak,  elvégzésének,
dokumentélasanak, elemzésének ¢€s jelentésének a megfeleldségéért;
Felel a jogszabalyban és jelen szabalyzatban meghatarozott dokumentumok
cimzettjei részére torténd eljuttatasaért;
Koteles kidolgoztatni a gyogyszerkészitmények kezelésének részletes Szabvany
Miveleti Eloirdsait az érvényben levé rendelkezések, €s a Szakhatdsag
engedélyének figyelembe vételével,

11/37
Hatalyba 1épés: 2015. december 3.



Kiilsé megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai

e)
f)

9)

Felel az adatok ¢s a jelentésekben szerepld eredmények megbizhatosagéaért és
pontossagaért;

Felel azért, hogy a vizsgélatba bevont személyek jogai és személyi integritasa,
tovabba adataik titkossaga ne szenvedjen csorbat;

A klinikai vizsgalatra vonatkozd, a klinikai vizsgalat utdlagos ellendrzéséhez
sziikséges alapvetd dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetden legalabb
Ot évig Orzi, és olyan moédon archivalja, hogy azok konnyen fellelhetéek
legyenek.

2.1.8. Vizsgalati személyzet
A vizsgalatvezetd mellett - jellemzden — kozremiikodo személyek:

a)

b)

Vizsgalo

A jogszabalyok, a GCP, a vizsgalati terv, a vizsgalatvezetd utmutatasa ¢és jelen
szabalyzat eldirasai alapjan felel a vizsgalati helyszinen a vizsgélat rd vonatkozo
része és az ahhoz kapcsolodd feladatok elvégzéséért, tevékenységét a
vizsgalatvezet6 feliigyeli.

Vizsgalati novér

Apolasi  feladatokat, a vizsgalati alanyok megfigyelését, Dbiologiai
mintavételezést és a mintdk kezelését, tovabbitasat, orvosi képzettséget nem
igényld vizsgalatok ¢és Dbeavatkozasok elvégzését, dokumentumkezelést
(toborzasi naplod vezetése, adminisztracid a betegviziteken, betegnaplo vezetése,
a vizsgalati készitmények tarolasara kijelolt hiitdszekrény napi hdmérsékletének
vezetése, a vizsgalat soran alkalmazott eszk6zO6k mindsitésének kovetése, a
szervizkonyv ide vonatkozé részének kiilon lefiizott dokumentum forméban valo
taroldsa, a szerviz-igény megfeleld idében torténd jelzése a vizsgalohely
gazdasagi vezetdje részére), vizsgalati készitmények kiaddsat, visszavételét,
ellendrzését végzd személy.

Vizsgalati koordinator

Altaldban nem ,wbetegkozeli”, hanem inkdbb szervezési, logisztikai,
adminisztrativ feladatok ellatasat végzd személy, aki a vizsgalohelyen a
vizsgalati feladatokat teljes kortlien atlatja, szervezi.

2.1.9. Az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet (a tovabbiakban:

a)

b)

EGYGYSZI)

Az EGYGYSZI a klinikai vizsgalati készitményekrdl a 41/2007 EiiM rendelet,
¢s a Semmelweis Egyetem fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol
sz0l0 szabalyzat szerinti nyilvantartast koteles vezetni. A klinikai vizsgalati
készitmények felhasznaldsa csak ezen nyilvantartasba vételt kovetden torténhet
meg.

Az egyetemi fogyogyszerész a vizsgalatvezetd orvossal tortént egyeztetést
kovetden jovahagyja a klinikai vizsgalati készitmény mindségbiztositasaért
felelos gyogyszerész személyét.
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2.1.10. 4 Klinikai Kozpont Tandcsado Testiilete
a) Kozremiikodik az egészségligyl szolgaltatds nyujtasaval Osszefiiggd kutatdsi
dontések meghozataldban.

2.1.11. A Kiils6é Kutatasi Munkakat Véleményezo Bizottsag
a) Az SE-re benyujtott, és jovahagyott szerzodések értékelését éves szinten elvégzi;
b) A gyogyszervizsgalati referens megkeresésekor az esetlegesen felmeriilé
szakmai probléma esetén az aktudlis kérdésben véleményt alakit ki,
c) Jovahagyja a klinikai vizsgalatokat leiré Szabvanymiiveleti eljarasokat (SOP).

3. KULSO MEGBIZO ALTAL KEZDEMENYEZETT KLINIKAI KUTATASOK

3.1. A klinikai kutatasok altalanos elvei, kovetelményei

(1) A klinikai vizsgalatok tervezése és végzése soran a jogszabalyoknak, a szakmai
szabalyoknak, a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos, Orszadgos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI), illetve orvostechnikai
eszkozzel végzett klinikai vizsgalat esetén az Egészségiigyi Nyilvantartd és Képzési
Kozpont (a tovabbiakban: ENKK) altal kozzétett részletes Gtmutatok és az SE
vonatkozo belsG szabalyzatai mindenkor hatalyos valtozatanak megfeleléen kell
eljarni.

(2) Minden klinikai vizsgalatot a GCP elveinek megfeleléen, az orvosi kutatas etikai
elveirdl sz6l6 Helsinki nyilatkozattal Osszhangban kell megtervezni, elvégezni,
jelenteni.

(3) A klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran felhasznalasra keriil6
vizsgalati készitményeket a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgalati €s nyilvantartasi rendjérdl szold 41/2007. (IX.
19.) EUM rendelet, valamint az SE FekvObeteg-ellatassal kapcsolatos,
gyogyszerellatasrol sz6lo szabalyzata ,,Gyogyszerkiprobalds céljabol érkezett
vizsgalati készitmények”-re vonatkozo eldirasai szerint kell kezelni.

(4) Klinikai vizsgalati készitmények felhasznalasa csak a klinikai vizsgalatra beérkezett,
és a beteg korhazi kezelése sordn felhasznalasra keriild vizsgalati készitményekrol
sz6l6 nyilatkozat (5. sz. melléklet) egyetemi fogyogyszerész altali jovahagydsa utan
torténhet meg.

(5) Minden kiilsé szerv vagy szervezet altal végzett ellendrzés esetén (ide nem értve a
kutatast kezdeményezd altal végzett auditot) a vizsgalatvezetd kotelessége az
ellendrzés tényérdl rovid, irasbeli tajékoztatast kiildeni a kancellar és a tudomanyos
rektorhelyettes részére, legkésdbb az ellenérzés napjan. A vizsgalatvezetd tovabbi
kotelessége, hogy az ellendrzés eredményérdl a kancellart és a tudomdnyos
rektorhelyettest irasban tajékoztassa, ¢s ahhoz az ellendrzd szerv vagy szervezet
ellendrzési jegyzokonyvének masolatat csatolja.

3.2. A klinikai kutatasi szerzodések altalanos elvei, kovetelményei

(1) Az SE-n jelen szabalyzat hatalya ala tartozo, kutatas végzésére iranyuld szerz6dés
csak és kizardlag irasban kothetd meg.

(2) A szerz6déskotésre kizarolag az SE, mint jogi személy jogosult.
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(3) A szerz6dést abban az esetben is az Egyetem nevében kell megkotni, ha a
szerzddésben irt jogok, kotelezettségek kozvetve vagy kozvetlenill szervezeti
egységet, jogszabalyban nevesitett feleldst illetnek, vagy terhelnek. Ilyen esetben a
szerzddésben rogziteni kell, hogy a jogok érvényesitéséért, illetve a kotelezettségek
teljesitéséért mely szervezeti egység a felel0s és a vizsgalatvezetd a kapcsolattartd
személy.

(4) A szerzédésben csak olyan igényeket lehet érvényesiteni, amelyek tartalma nem sérti
az Egyetem érdekeit és a hatalyos magyar jogszabalyokat.

(5) A kotelezettségvallalasra, ellenjegyzésre, egyetértésre vald jogosultsagokat a
mindenkor érvényes Kotelezettségvallalasi Szabalyzat eldirdsa jelen szabalyzatban
foglaltakra figyelemmel iranyaddak

(6) A szerzédéskotésre az SE szerzodéskotésre vonatkozo elirdsai jelen szabalyzatban
foglaltakra figyelemmel iranyadoéak.

(7) A szerzédésben rogziteni kell, hogy az SE szerz6déskotési dijat szamol fel a felmertiild
igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedezésére. A szerzodéskotési dij akkor is
megilleti az SE-t, ha a vizsgalat megkezdése, elvégzése a kutatast kezdeményez6 miatt
nem jon létre.

(8) A szerzodés megkotésének feltétele a jelen szabalyzat 3. sz. mellékletében — Ellenrz6
lista — felsorolt valamennyi dokumentum megléte.

(9) Valamennyi vizsgalatnal kotelez6 Onkoltségszamitast késziteni a vonatkozo belsd
szabalyzat el6irdsai alapjan.

(10) Az egyetemi altalanos koltségvetési hozzajarulds 20%-os mértékétdl és a
szerzOdéskotési dijtol eltérni egyedi esetben, indoklassal, az SE hosszutavli céljai
figyelembe vételével, a kancellar engedélyével lehetséges.

(11) A megbizd csak a szerzddésben meghatarozott mddon teljesithet kifizetést,
amit a szerz6désnek is tartalmaznia kell.

(12) Az egyetemmel megkotott szerzddéshez be kell nyljtani az adott kutatdshoz
valamennyi szerzddést €s modositast, ami az SE teriiletén folytatott kutatashoz
kapcsolodik.

(13) A hatékony szerz6déskotési folyamat érdekében igény szerint lehetévé valik
keretszerz0dés, egyiittmiikodési szerz0dés megkotése azokkal a partnerekkel, akik
tobb, azonos tipusu szerz6dés megkdtésében Erintettek.

(14) A szerzddés aldirdsara a jogszabalyban meghatarozott engedélyek, bejelentések
beszerzését megelézéen is sor keriilhet, azonban az SE-en ¢és Intézményeiben az
orvostudomanyi kutatas és klinikai vizsgalat csak és kizardlag az SE TUKEB-jéhez
tett bejelentési kotelezettség teljesitése és a jogszabalyban eldirt hatdésagi engedélyek
rendelkezésre allasa esetén kezdddhet meg.

3.3. Kiils6 megbizé altal kezdeményezett klinikai kutatasok folyamata
3.3.1. A klinikai kutatas elokészitése

(1) A kutatast kezdeményezd (megbizd, CRO) a kutatds témakdre alapjan eldzetesen
megkeresi a vizsgalohelyi feladattal megbizni tervezett szervezeti egység vezetdjét és
a vizsgalatvezet6i feladattal megbizni tervezett egyetemi alkalmazottat, és részletesen
egyeztetik a tervezett kutatasi feladatot.

(2) Eredményes egyeztetést kovetden megkezdddik a szerzodés elkészitése.
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3.3.2. A szerzodés elokészitése

(1) A szerz6dés-tervezet elokészitése kizarolag elektronikus formaban és uton torténik.

(2) A kutatast kezdeményez6 az elektronikus szerzodés-tervezetet megkiildi az OFMI-
hez tartozo gyogyszervizsgalati referensnek.

(3) A beérkezett szerz6dés-tervezetet - a beérkezés napjan - a szellemitulajdon-kezelési
eléirasok ellenérzésére a gyogyszervizsgalati referens eljuttatja az Innovacids
Igazgatosagnak. Ugyancsak megkiildi az elektronikus példanyt a Pénziigyi
Igazgatosagnak is, pénziligyi megfeleldségi vizsgalatra. Az ellendrzésre legfeljebb 1
munkanapon beliil sor kell, hogy keriiljon.

(4) A szerzédés-tervezetet a gydgyszervizsgalati referens — beérkezést kovetd legfeljebb
3 munkanapon beliil - formai szempontbol ellenérzi.

(5) Az elektronikus példany szellemitulajdon-kezelési, pénziigyi és formai ellendrzését
kovetden a gyogyszervizsgalati referens jogi szempontu ellendrzést kezdeményez a
JIF-en. A JIF aznap visszajelez a gyodgyszervizsgalati referensnek, hogy a jogi
megfeleloségi vizsgalatot a JIF vagy kiilso jogi szakértd végzi. Kiilsd jogi szakértd
eljarasa esetén a gyogyszervizsgalati referens aznap tovabbitja a szerzédéstervezetet

(6) A jogi megfelel6ség vizsgalatra legfeljebb 3 munkanap all rendelkezésére. Kiilsé jogi
szakértd eljarasa esetén a gyodgyszervizsgalati referens aznap t4jékoztatja a JIF-et a
véleményezett szerzodéstervezetrol.

(7) A formai, szellemitulajdon-kezelési, pénziigyi és a jogi megfeleléség vizsgalatanak
eredménye alapjan a gyogyszervizsgalati referens kiegészitést, modositast
kezdeményez a kutatist kezdeményezdnél, vagy tdjékoztatja a megbizét — a JIF
egyidejli tajékoztatasa mellett - arr6l, hogy az elektronikus tervezet megfelel6sége
alapjan benyujtasra keriilhet a szerzddés 5 papir alapu példanya, valamint a sziikséges
mellékletek.

(8) A javasolt modositast a kutatast kezdeményez6 valtozaskoveté alkalmazasaval végzi
el a dokumentumban.

(9) A kutatast kezdeményez0 az arra jogosult alairasaval ellatott papir alapu példanyokat
az eldirt mellékletekkel egyiitt nyujtja be a gyogyszervizsgalati referenshez.

(10) A benyujtott szerzédést a mellékletekkel egyiitt a gydgyszervizsgalati referens
iktatja és nyilvantartasba veszi.

3.3.3. A papir alapu szerzédés alairasa

(1) Az alairasi folyamatot a gyogyszervizsgalati referens koordinalja ¢és kiséri
figyelemmel.

(2) A szerzod6 fél altal mar alairt papir alapt szerzodés példanyait és a mellékleteket a
gyogyszervizsgalati referens €s az OFMI fdigazgatdja altal kijelolt munkatars ,,a négy
szem elv” alkalmazasaval - legfeljebb 3 munkanapon - beliil teljességi szempontbol
ellendrzi.

(3) Els6ként a vizsgalatvezetd az alaird. A szerzédésen szerepelnie kell a szervezeti
egység vezetdjének ¢€s gazdasiagi vezetdjének az alairasanak is. Az alairasokra
legfeljebb 3 munkanapon beliil keriil sor.

(4) A kovetkezO lépésben a szerz6dés jogi megfeleléségének igazolasat a jogi
megfeleldség vizsgalatot végzo végzi el - legfeljebb 3 munkanapon beliil —.
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(5) Ezt kovetéen a Pénziigyi Igazgatésagon megtorténik a szerz6dés pénziigyi részeinek
az ellendrzése, amit a pénziigyi igazgatd alairasaval is igazol, erre legfeljebb 3
munkanapon beliil kertil sor.

(6) A szerzodést a Kotelezettségvallalasi Szabalyzat eldirasa figyelembevételével

a) a tudomanyos rektorhelyettes kotelezettségvallaloként — legfeljebb 2
munkanapon beliil,

b) a pénzigyi igazgatd pénziigyi -ellenjegyzéként és a kancellari
egyeteértesi jogkor gyakorlojakeént irja ala.

Cc) A Kkancellar személyesen gyakorolja az egyetértési jogat minden
esetben, amikor a kutatasi szerz6dés eltér a kutatdsokra vonatkozo
szabalyzat koltségvetésre, illetve szerzodéskotési dijra vonatkozo
el6irasatol.

3.3.4. A szerzodés alairasat koveté feladatok

(1) A gyogyszervizsgalati referens a szerzédés megkotésérél 1-1 alairt eredeti példany
megkiildésével értesiti a kutatast kezdeményezOt, az érintett szervezeti egységet
(vizsgélatvezetot), a Pénziigyi Igazgatosagot, valamint a Jogi ¢és Igazgatasi
Foigazgatosagot.

(2) A Pénziigyi Igazgatosag részére megkiildi a koltségvetés (4. melléklet), valamint a
teljes vizsgalati dijrol szo6l6 nyilatkozat egy eredeti példanyat is.

(3) A Kklinikai vizsgalatra beérkezett, és a beteg korhazi kezelése soran felhasznalasra
keriilo vizsgalati készitményekrdl szolod nyilatkozat (5. melléklet) egy példanyat a
gyogyszervizsgalati referens tovabbitja az Egyetemi Gyogyszertdr Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet részére.

3.3.5. 4 szerzédés modositasa
(1) A szerz6dés modositasat indokolhatja példaul, ha
a) a vizsgalati tervet modositani kell
b) a szerz6dés iddtartama alatt olyan koltségemelkedés tortént, ami az eredeti
koltségvetés készitésekor elére nem volt lathatd és a szerzddésben
megallapitott dsszeg mar nem fedezi a kutatas koltségét.
(2) A szerz6dés modositasanak folyamata a szerzédéskotési folyamattal egyezd
jovahagyasi és alairasi folyamatot jelent.

3.3.6. A teljesités, a penziigyi elszamolas és a szerzodés irattarba helyezése

(1) A szerzédésben rogzitett szakmai tartalomra és a megallapitott koltségekre
figyelemmel torténik a szerz8dés teljesitése.

(2) A szerzédéskotési dij a szerzodés megkotését kovetden esedékes, az errdl szolo
szamla kiallitasat kovetd 15 napon beliil, fiiggetlen a teljesités mértékétol.

(3) A szerzodéskotési dij Osszegét az 1. szamu melléklet tartalmazza. A szerz6déskotési
dijrol szolo szamlat a Pénziigyi Igazgatosag allitja ki.

(4) A munka egészének, vagy szerzédésben rogzitett részteljesités hataridejéhez
igazoddan a vizsgalatvezetd a vizsgalohely gazdasagi vezetdjével egyiittmilkodve
jelen szabalyzat alapjan eclkésziti a pénziigyi elszamolast, amit a Pénziigyi
Igazgatosagnak kiild meg.

(5) Amennyiben a vizsgalatban kozremiikodok dijanak a kifizetése tovabbi szerz6dés
utjan torténik, az errdl szoldo szerzddés egy példanyat is csatolni kell a
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gyogyszerreferensnél megorzésre keriild szerzodéshez az egyetemen folytatott
tevékenységek atlathatosaga biztositasara. A tovabbi szerzddést, szerzddéseket
lehet6ség szerint az SE-nek benyujtasra keriilé tervezettel egyidejlileg, amennyiben
akkor még nem 4all rendelkezésre, a tovabbi szerz6dés megkdtésekor haladéktalanul be
kell benyujtani a gyogyszerreferens részére. Az SE-vel megkotésre keriild szerzodést
nem akadalyozza a tovabbi szerz6dés késobbi rendelkezésre allasa.

(6) A vizsgalat befejezését kovetben a vizsgalat lezarasardl készitett jelentés egy-egy
masolati példanyat a vizsgalat vezetdje megkiildi az illetékes Szakhatosdgnak
(OGYEI, orvostechnikai eszkozzel végzett klinikai vizsgalat esetén: ENKK) az IKEB-
nek, a gyogyszervizsgalati referensnek, és a Pénziigyi Igazgatosagnak.

(7) A vizsgalat lezarasarol késziilt jelentés alapjan a szerzédést és mellékleteit a
gyogyszervizsgalati referens az Iratkezelési Szabalyzat szerint irattdrazza.

4. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZZEL VEGZETT KLINIKAI VIZSGALATRA

VONATKOZO KULONOS ELOIRASOK
A klinikai vizsgalatra szant eszkOz is orvostechnikai eszkdz, amennyiben megfelel az
,,egészségiigyrdl” sz6lo 1997.évi CLIV. tv. ( Eiitv.) 3.§ h) pontjaban és ,,az orvostechnikai
eszk6zokrol” szolo  4/2009. (III. 17.) EUM rendeletben leirt meghatdrozdsoknak és
kovetelményeknek.
Klinikai vizsgalatnak mindsiil minden tervezett és iitemezett, emberen egy vagy tobb
vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudoményi kutatdsnak mindsiild vizsgalatot,
amelynek célja egy vagy tobb klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6z alkalmazasaval
kapcsolatos klinikai adat gylijtése az eszkdz biztonsdgossagaval és teljesitoképességével
kapcsolatban.
Az orvostudomanyi kutatds eredményeként rendelkezésre 4ll6 klinikai adatnak tudomanyos
megalapozottsaggal kell rendelkeznie, objektivnek, hitelesnek és reprodukalhatonak kell
lennie.
A klinikai vizsgalat statusza szerint lehet:

— Beavatkozéssal nem jaro vizsgalat, vagy

- Beavatkozassal jar6 klinikai kutatés.

Beavatkozadssal nem jaro vizsgalat:
a mar CE jeloléssel ellatott, jogszerlien forgalomban 1év6 orvostechnikai eszkozzel végzett
vizsgalat, melynek célja a vonatkozd6 megfeleldség értékelési eljarasban hivatkozott
felhasznalasi célnak megfeleld alkalmazas soran keletkezd adatok gylijtése €s feldolgozasa.
Pl.: a forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetés (post market clinical follow-up).

Beavatkozassal jaro klinikai kutatas:
barmely tervezett ¢és litemezett, emberen egy vagy tobb vizsgdlati helyen végzett
szisztematikus orvostudomanyi kutatasnak mindsiilé vizsgélat, amelynek célja egy vagy tobb
klinikai vizsgdlatra szént orvostechnikai eszkoz alkalmazéasaval kapcsolatos klinikai adat
gylijtése az eszkoz biztonsagossagaval és teljesitoképességével kapcsolatban, amely megelézi
a forgalomba hozatalt.

A klinikai vizsgadlatok végzésével kapcsolatos segédletek

Az Eurdpai Bizottsag Egészségiigyi és Fogyasztoi Foigazgatdosdga altal kiadott segédletek
megtalalhatok a kovetkezd cimen: http://ec.europa.eu/health/medical-
devices/documents/guidelines/index_en.htm
MEDDEYV 2.12/2 rev.2 (221 KB) Post Market Clinical Follow-up studies (January 2012)
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MEDDEYV 2.7/4 (180 KB) Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers
and notified bodies (December 2010)

5. NEM KERESKEDELMI KLINIKAI VIZSGALAT

Nem kereskedelmi vizsgalat az olyan klinikai kutatas, amelyet a gydgyszeripartol fliggetlen

kutatok folytatnak le, a gyogyszeripar részvétele nélkiil azzal, hogy nem mindsiil

gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyogyszerként

forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati készitményt téritésmentesen bocsat a

vizsgalo rendelkezésére, de a vizsgalatban mas mdédon nem vesz részt és azt mas mdédon nem

tamogatja.

(1) Ehhez az alabbi kovetelményeknek kell teljesiilniiik:

A szponzorra vonatkozdan:

— szponzor lehet egyetem, korhdz, tudomanyos szervezet, non-profit intézmény vagy
kutato;

— az adatok tulajdonosa a fent felsoroltak valamelyike;

— a szponzor ¢és harmadik személy kozott nem lehet szerzodés az adatok forgalomba
hozatali engedélyezésérdl, illetve forgalomba hozatalra torténd felhasznélasarol,

— atervezést, szervezést, az adatrdgzitést és a jelentést a szponzor feliigyeli.

(2) A nem kereskedelmi klinikai vizsgalat jellemz6i:

— avizsgalatok nem képezhetik részét a fejlesztési programnak

— a vizsgalatok a forgalomba hozatali engedély kérelmezéséhez nem hasznalhatok
fel.

(3) A nem kereskedelmi klinikai vizsgalatok tekintetében az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgdlo, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsdnak szabdlyair6l szolo
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 22. §-anak d) pontjat és 25. §-anak (3) bekezdését, az
emberi felhasznaldsra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl szolo 35/2005 (VIIL. 26.) EiiM rendelet 22. §-anak (5)
bekezdését és 27. § (7) bekezdését kell specialis szabalyként alkalmazni. Ez azt jelenti,
hogy ezeknél a rendeletrészeknél a nem kereskedelmi vizsgalatokra vonatkozo specialis
szabalyozas alkalmazasa feliilirja a klinikai vizsgélatokrol sz616 altalanos rendelkezést.

(4) Ezekhez a vizsgalatokhoz az OGYEI felé - legalabb a vizsgalat indokoltsagat, a bevonni
kivant alanyok szamat, a vizsgalat tervezett idejét és a toborzas modszereit tartalmazo -
egyszerlsitett vizsgalati tervet kell benytjtani.

(5) A nem kereskedelmi vizsgalatok OGYEI engedélyezéséhez csatolandd dokumentéciok
sablonjai az OGYEI honlapjarol érhetdk el. (Beleegyezd nyilatkozat, Betegtajékoztato,
Vizsgalati terv, Ellendrz6 lista)

6. EGYENI KUTATOI KEZDEMENYEZESRE INDULO KUTATASOK
(1) A vizsgalok altal kezdeményezett kutatas lehet:

a) palyazat részeként végzett vizsgalat;

b) Oner6bdl és/vagy kiilsé tamogatasbol finanszirozott, a vizsgald altal 6nalldan
megirt vizsgalati terv alapjan induld monocentrikus vagy multicentrikus
vizsgalat.

(2) Eltérések a 3. pontban részletezett, kiilsé megbizo altal kezdeményezett kutatasi
folyamathoz képest:
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a) A megbizo jellemzéen egy kutatd, kutatok csoportja, tudomanyos tarsasag,
egyetem, kutatdintézet vagy a mogottik allo, kutatotevékenység tdmogatasara
jogosult alapitvany;

b) A vizsgalati tervet a vizsgalo és nem a megbizo késziti el;

C) Az engedélyeztetési feladatokat a vizsgaldo és nem a kutatast kezdeményezd
végzi, beleértve a vizsgalat hatosagilag eldirt ellendriztetését és monitoroztatast
is;

d) A felelsséget és a koltségeket a vizsgalo viseli;

e) Szerzbédés eltérd kikotése hianyaban az esetleges szabadalmakkal a vizsgald és
nem a megbizd rendelkezik;

f) A vizsgalat valamennyi koltségét a tamogatasbol kell fedezni, igy el6fordulhat,
hogy az Onkoéltség felemészti a tdmogatds teljes Osszegét, azaz egyetemi
elvonasra nem nyujt lehetdséget;

g) Az elvégzett vizsgalatok egy része anyagi hasznot nem eredményez, hozadéka
tudomanyos haszonnal jar az SE ¢és a vizsgal6 szamara.

7. NEMKLINIKAI KUTATASOK
7.1. A nemklinikai kiilsé kutatasi projekt fobb tipusai

(1) Kiils6 megbizassal folydo munkak, mint:

— valamely oktatdsi/akadémiai intézmény felkérésére és kutatasi grantjének
terhére elvégzett kutatdmunka;

— valamely gazdasagi tarsasag felkérésére elvégzett munka,
— egyéb: pl. alapitvanyi, ipar altal szponzoralt grant.

(2) Sajat forrast is hasznal6 munkak

7.2. A nemklinikai kutatisokhoz kapcsolédé finanszirozasi szerzédések altalanos
elvei, kovetelményei

(1) A nemklinikai vizsgalatok tervezése és végzése soran a jogszabalyok, a szakmai
szabalyok, itmutatok és a vonatkozo belsé szabalyzatok mindenkor hatdlyos eldirasai
szerint kell eljarni.

(2) Az SE-n jelen szabalyzat hatalya ala tartozo, kutatas végzésére iranyuld szerz6dés
csak és kizardlag irdsban kothetd meg.

(3) A szerzddéskotésre kizarolag az SE, mint jogi személy jogosult.

(4) A szerz6dést abban az esetben is az Egyetem nevében kell megkdtni, ha a
szerzOdésben irt jogok, kotelezettségek kozvetve vagy kozvetlenill szervezeti
egyseget, jogszabalyban nevesitett felelOst illetnek, vagy terhelnek. Ilyen esetben a
szerzOdésben rogziteni kell, hogy a jogok érvényesitéséért, illetve a kotelezettségek
teljesitéséért mely szervezeti egység a felelds és a vizsgalatvezetd a kapcsolattartd
személy.

(5) A szerzédésben csak olyan igényeket lehet érvényesiteni, amelyek tartalma nem sérti
az Egyetem érdekeit és a hatadlyos magyar jogszabalyokat.

(6) A kotelezettségvallalasra, ellenjegyzésre, egyetértésre vald jogosultsagokat a
mindenkor érvényes Kotelezettségvallalasi Szabalyzat eldirdsa alapjan kell alkalmazni
(lasd: 3.2.3. pont).

(7) A szerzddések tartalmi elemeire a Kotelezettségvallalasi Szabalyzat szerzédésekre
vonatkozo elbirasai az iranyadok (2. sz. melléklet).

19/37
Hatalyba 1épés: 2015. december 3.



Kiilsé megbizasu klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyai

(8) A szerzddésben rogziteni kell, hogy az SE szerz6déskotési dijat szamol fel a felmertiild
igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedezésére. A szerzddéskotési dij akkor is
megilleti az SE-t, ha a vizsgalat megkezdése, elvégzése a kutatast kezdeményez6 miatt
nem jon létre.

(9) A szerzédés megkotésének feltétele a jelen szabalyzat 3. sz. mellékletében — Ellen6rzd
lista — felsorolt valamennyi dokumentum megléte, amely a jelen fejezethez tartozo
vizsgalatokra értelmezheto.

(10) Valamennyi vizsgalatndl kotelezd Onkdltségszamitdst késziteni a vonatkozd
belsé szabalyzat eldirasai alapjan.
(11) A megbizd csak a szerzédésben meghatarozott modon teljesithet kifizetést,

amit a szerz6désnek is tartalmaznia kell.

(8) Az egyetemmel megkdtott szerzodéshez be kell nyljtani valamennyi szerzdést és
modositast, ami az SE terliletén folytatott kutatashoz kapcsolodik. Amennyiben a
vizsgalatban kozremiikodok dijanak a kifizetése tovabbi szerz6dés utjan torténik, az
errdl sz616 szerzddés egy példanyat is csatolni kell a gyogyszerreferensnél megorzésre
keriil6 szerzodéshez az egyetemen folytatott tevékenységek atlathatdosaga
biztositasara. A tovabbi szerzddést, szerzOdéseket lehetdség szerint az SE-nek
benyujtasra keriild tervezettel egyidejileg, amennyiben akkor még nem all
rendelkezésre, a tovabbi szerzddés megkdtésekor haladéktalanul be kell benyujtani a
gyogyszerreferens részére. Az SE-vel megkotésre keriild szerzodést nem akadalyozza
a tovabbi szerzddés késdbbi rendelkezésre allasa.

(12) A jelen szabalyzatban meghatarozott kdltségvetéstol és a szerzOdéskotési dijtol
valo eltérést egyedi esetben — a kezdeményez6 altal irasban indokolva — amennyiben
az a SE hosszatavu céljait szolgalja — a kancellar engedélyezhet.

(13) A gybgyszervizsgalati referens a hozzad érkezd nemklinikai szerzddés
elektronikus tervezetét a beérkezés napjan megkiildi az Innovacios Igazgatosagnak is.

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

(1) Az SE TUKESB ellatja az SE és intézményeiben folyé orvostudomanyi kutatasokkal
¢és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatasetikai bizottsag
(IKEB) feladatait, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasra vonatkozo
23/2002.(V.9.) EiM rendelet mell¢klete alapjan a Semmelweis Egyetem ¢és
intézményei tekintetében a regionalis kutatasetikai bizottsag feladatait.

(2) Az SE TUKEB regionalis kutatasetikai feladatai korében szakmai-etikai véleményt ad
minden olyan, emberen végzett kutatdssal kapcsolatban, amely esetében a jogszabaly
nem irja eld, hogy az engedélyezés soran az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), Klinikai és
Farmakologia Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT KFEB), vagy Human Reprodukcios
Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB) jarjon el szakhatdsagként.

(3) Az SE TUKEB intézményi kutatasetikai feladatai keretében az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasra vonatkozo 23/2002.(V.9.) EiiM rendelet hatalya ala tartozo
kutatasok tekintetében:

a) véleményezi az SE és intézményeiben folyo orvostudomanyi kutatasokat abbol a
szempontbol, hogy az intézmény személyi €s targyi feltételei a kutatas végzésére
megfeleldek-e;
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b)

c)

d)

figyelemmel kiséri, hogy a kutatast az engedélyben ¢és a kutatisi terven
eléirtaknak megfelelden folytatjak-e le, a részvetd tajékoztatds és a beleegyezd
nyilatkozat megfelel-e a jogszabalyban foglalt kovetelményeknek, a
vizsgalatban résztvevOk kivalasztdsdnak modja az engedélyben foglaltaknak
megfelel-e, a résztvevok személyes adatai kezelésénél jogszeriien jarnak-e el, a
cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy bevonasaval
tervezett kutatas esetében a jogszabalyban foglaltak megvalosulnak-e;

jelzéssel €l az engedélyezd felé, ha megitélésiik szerint a kutatdst az
engedélyben, illetve a kutatasi tervben eldirtaktol eltéréen folytatjak;

az intézményben folyd kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB
elnoke altal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatdsban részt nem vevo
orvos gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatas
menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel,
résziikre tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt;

a kutatas vezetdje a kutatas megkezdésétdl kezdve minden masodik év végén,
valamint a kutatds befejezését kovetd 15 napon beliil jelentést kiild az IKEB-
nek, melyben beszdmol a kutatas tapasztalatairol, a ténylegesen bevont betegek
szamardl, az eléfordult nem kivanatos €s stilyos nem kivanatos eseményekrdl. A
kutatéas akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatasi terv szerinti —
utolsod észlelése megtortént.

(4) Az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatar6l és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet
hatalya ald tartoz6 kutatasok tekintetében a TUKEB:

a)

b)

d)

feladata annak ellendrzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett €s
etikai szempontbol elfogadott kutatds megvaldsitasa soran biztositva vannak-e a
személyi és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatési tervben foglalt eléirasokat,
etikai kovetelményeket, kiilonos tekintettel a kutatasba bevontak védelmeére;

a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdganak védelme érdekében figyelemmel
kiséri a a vizsgélati tervben eldirtak végrehajtasat, a hatosagi engedélyben,
illetve az ETT KFEB véleményében foglaltak helyszini megvalositasat;
panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélése szerint a klinikai vizsgalatot
az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben eldirtaktol eltéréen folytatjak;
észrevételeit a vizsgalatvezetOvel és a szolgéltatd vezetdjével is kozolheti,
tovabba észrevételeit megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az
OGYEI-nél ellenbrzést kezdeményez,

a vizsgalo minden sulyos nemkivanatos eseményrdl haladéktalanul értesiti, majd
részletes irasbeli jelentést kiild a Bizottsag részére, kivéve azokat, amelyek a
vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére Osszeallitott ismertetd szerint nem
mindsiilnek azonnal jelentenddknek, ezeket a Semmelweis Egyetem TUKEB
figyelemmel kiséri;

a vizsgald a haladéktalan értesitést kovetden az eseményrdl részletes irdsos
jelentést kiild a Bizottsagnak, ezeket a jelentéseket az SE TUKEB figyelemmel
kiséri;

befogadja azokat a Klinikai vizsgalatokat, amelyeket olyan szolgaltatd kivan
végezni, amely az Eiitv. értelmében nem mindsiil egészségiigyi intézménynek,
abban az esetben, ha a vizsgalatot végezni kivano egészségligyl szolgaltato
székhelye az Egyetem siirgdsségi ellatasi teriiletén talalhato.
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(5) Regionalis kutatasetikai feladatai korében az Semmelweis Egyetem TUKEB allast
foglal

a) a kutatas indokoltsagarol, tudoméanyos megalapozottsagarol;

b) arr6l, hogy a kutatdsi terv alapjan a résztvevok mindegyike megkapja-e az
egészségi allapota altal indokolt egészségiigyi ellatast;

c) a varhato elénydk és kockazatok eldzetes becslésének megfeleldségérdl, a
résztvevoket fenyegetd kockazatok ¢és a kutatds varhatd eredményének
aranyossagarol;

d) a kutatas vezetdjének szakmai alkalmassagarol;

e) az egészségligyi intézmény targyi feltételeinek megfeleldségérol;

f) az irdsos tajékoztatdo megfeleldségérol, teljeskoriiségérol;

g) a beleegyezd nyilatkozat megfeleldségérol;

h) az esetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagarol;

1) arrol, hogy a biztositds megfeleld fedezetet nyljt-e a kutatdssal kapcsolatosan
esetlegesen érvényesitendo kartéritési kovetelésekre;

Jj) a kutatasban résztvevok szamara fizetendo koltségtéritésrol;

k) a kutatdsban résztvevOk toborzdsdnak és bevalasztasanak modjarol és
feltételeirdl;

1) a kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszerérol;

m) ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatozott, korlatozottan cselekvoképes
vagy cselekvOképtelen személyen is végzik, ezek bevondsanak indokoltsagarol
¢s érdekeik védelmének megfeleldségérol;

n) a kutatds vezetdjének ¢€s a kutatasban kézremiikodoknek a dijazasarol;

0) a résztvevok személyes adatai kezelésének jogszertiségérol.

(6) A Semmelweis Egyetem TUKEB intézményi kutatasetikai feladatai korében — az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsra vonatkozo 23/2002.(V.9.) EiM rendelet
hatalya ala tartozo kutatdsok tekintetében — allast foglal arrdl, hogy az intézmény targyi és
személyi feltételei a kutatas végzésére megtelelok-e.
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1. melléklet: A szerz0déskotési dij Osszege

Tipus

Szerzodéskotési dij osszege

IV. fazist vizsgalat, beavatkozassal nem
jaroé vizsgalat

400  Euro + AFA 6sszegnek megfeleld
Ft

., IL és II1. fazist vizsgalat

800 Euro + AFA 6sszegnek megfeleld Ft

orvostechnikai eszk6zds vizsgalat

400 Euro + AFA 6sszegnek megfeleld Ft

nemklinikai  vizsgalat - a  kiils6
(megbizasos) kutatasi szerzodés esetén

400 Euro +AFA 6sszegnek megfelel6 Ft

egyéni kutatd kezdeményezés (investigator | nincs dija
initiated trial)
keretszerz0dés nincs dija

A szerz6déskotési dij Osszegétdl eltérni indokolt esetben, a kancellar elézetes

jovahagyasaval lehetséges.
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2. melléklet: A klinikai és nemklinikai kutatasi szerz6dés tartalmi elemei

(1) A szerzodések elemei az SE szerzédéskotési eléirasai alapjan:

a) a szerz6do felek pontos nevét, székhelyét, gazdalkodo szervezet esetén cégbirosagi
bejegyzésének szamat, koltségvetési szerv esetén nyilvantartasi szamat, adoszamat, a
szamlajat vezetd bank megjelolését és a bankszamla szamat, a képviseletére jogosult személy
nevét és tisztségét,

b) delegalt jogkorben torténd szerz6déskotés esetén az egyetemi adatokon tul fel kell tiintetni
a szerzOdés alairasara jogosult egyetemi szervezeti egység megnevezeését, cimét és az alairasra
jogosult kotelezettségvallalé, pénziigyi ellenjegyzé nevét, beosztasat,

Ha a szerzOdésben irt jogok, kotelezettségek kozvetve vagy kozvetlenil SE szervezeti
egységet, jogszabalyban nevesitett feleldst illetnek, vagy terhelnek, a szerz6désben rogziteni
kell, hogy a jogok érvényesitéséért, illetve a kotelezettségek teljesitéséért mely szervezeti
egység a felelds és a vizsgalatvezetd a kapcsolattartd személy.

C) a szerzo6dés targyat,

d) a szolgaltatas és ellenszolgaltatas pontos megjelolését,

e) a Kkifizetend6 Osszeget, annak elszamolasanak médjat, szamlazando ellenérték esetén
AFA mértéke, adomentesség esetén jogszabalyi hivatkozas megjelolését

f) az osszeg Kkifizetésének idépontjat, a kovetkezé év(ek) elGiranyzata terhére vallalt
kotelezettségek esetében évenkénti iitemezésben,

g) a szolgaltatas és ellenszolgaltatas teljesitésének helyét, modjat, pontos hataridejét és
feltételeit, a

részteljesités feltételeit,

h) a szakmai teljesités idopontjat,

i) a szerz6do felek egyiittmiikodésének modjat, a felek megbizottainak (kapcsolattarto)
neveét,

j) ha a szerz6dés érvényességéhez hatésag jovahagyasa vagy harmadik személy
beleegyezése sziikséges, utalast arra, hogy a jovahagyas, illetleg beleegyezés nélkiil a
szerzodés érvénytelen,

k) a szerzodés megsziinésére vonatkozo rendelkezést,

1) a szerz6dés teljesitésének biztositékait (garancia, jotallas, kamat, zalogjog, kotbér stb.) és
érvényesitésiik feltételeit, mindazokat a tényeket és kikotéseket, amelyek az Egyetem
jogainak érvényesitését szolgaljak.

(2) Egyéb kovetelmények
a) Amennyiben egy kotelezettségvallalasi dokumentum (jellemzden szerz6dés) nem magyar
nyelven késziilt, alairasara és ellenjegyzésére csak akkor keriilhet sor, ha annak magyar
nyelvi forditasa rendelkezésre all.

(3) A szerzodés specialis elemei
a) Vizsgalati tervre vonatkozo elbirasok
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Vizsgalati alanyok vizsgalatba valé bevonésara vonatkozo eldirasok (klinikai kutatas
esetén)

Vizsgalati készitményekre vonatkozo eldirasok

Adatvédelmi eldirdsok

Mindség-ellendrzésre vonatkozd eldirasok

Vizsgalati eredmény tulajdonjoga

Szellemi tulajdonhoz ftiz6d6 jogok

Kozzétételre vonatkoz6 eldirasok

Pénziigyi rendelkezések és nyilatkozat arrél, hogy minden pénziigyi adatot tartalmaz a
szerz6dés: a kutatast kezdeményezd az SE részére minden vonatkozd informéciot a
szerzOdés utjan (mellékletet is beleértve) irasban kdzol

Iranyad6 jog — magyar

A szerzOdésnek tartalmaznia kell azt a kitételt, hogy az SE teriiletén végzett, az adott
kutatashoz kapcsolddd valamennyi szerzddés és modositas benyujtasra keriil.
Nyilatkozatot arrol, hogy a szerz6dd fél az SE kutatdsokkal kapcsolatos szabalyzatat
megismerte ¢és magara nézve kotelezonek ismeri el. A szabalyzat elérhetd a
www.semmelweis.hu oldalon

m) Szerzédéskotési dij kikotése a felmeriild igazgatasi, jogi, biztositasi koltségek fedezésére,

mely akkor is megilleti az SE-t, ha a vizsgalat megkezdése, elvégzése a kutatast
kezdeményezd miatt nem jon létre.
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3. melléklet: Ellenorzo lista
Az SE gyogyszervizsgalati referense részére benytjtandé dokumentumok:

Kutatast kezdeményez6 altal benyijtandé dokumentumok:
Alairt intézményi szerzOdések 5 példanyban, tovabbi egyéni szerzddések 1 aldirt
példanyban
Magyar nyelvii forditas (ha az eredeti szerz6dés nem magyar nyelvii),
Az érvényes szakhatdsagi engedély masolata, vagy a hatdsagi engedélyt kérelmezo
levél masolata™
A szakhatdsag altal jovahagyott vizsgalati protokoll CD lemez formatumban™
A vizsgalati protokoll révid, magyar nyelvii 6sszefoglaloja™
Nyilatkozat a vizsgalati és kontroll gyogyszer, egyéb készitmények biztositdsanak
modjarol* (5. melléklet)
A feleldsségbiztositasi kotvény masolata™
Betegtdjékoztatd és beteg beleegyezd nyilatkozat™
Megbizé nyilatkozata a teljes vizsgalati dijrol (a megbizo eredeti alairasaval, 2
példanyban)

10. Nyilatkozat a vizsgalat lezarasat kovetoen a bevont betegek szamarol

P w

Vizsgalatvezeté altal benyujtandé dokumentumok:
A vizsgalatvezetd altal az IKEB felé elkiildott tdjékoztatd levél masolata
A vizsgalatvezetd nyilatkozata a vizsgalati dij vizsgalatban résztvevok kozti
felosztasarol (6. melléklet)
A vizsgalatban/kutatasban résztvevok névsora
Egyetemi koltségvetés 2 példanyban (4. melléklet) — a megfeleld lrlap kitoltésével
Onkéltségi kalkulacio (a protokollban eldirt egyetemi raforditdsi kotelezettségek
tételes felsorolasa: vizsgalatok, beavatkozasok, gyogyszerek, OENO, német pont Stb.
alapjan a Téritési dij Szabalyzatnak megfelelden), benyujtdsa minden esetben kotelezd

a *-gal jelolt dokumentumok nemklinikai kiilsé megbizasos kutatasok esetében nem
keriilnek benyujtasra
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4. mellékletek:
4. A melléklet: Minta a kéltségvetés elkészitéséhez kis onkéltségii klinikai vizsgalatok™
esetén

KOLTSEGVETES

Tervezett betegszam:...
Elvonasok:

1. Kozponti €lvonas (2090).......ccviriiriiiiiiiiiiiii i

Fennmarado rész* ™. ... ...

Alairasommal igazolom, hogy a vizsgalat elszdmoldsa a hatdlyos Klinikai ¢és
Nemklinikai Kutatasi Szabalyzatban meghatarozott elszamolasi rend szerint torténik.

Alairasok

Vizsgalatvezetd Gazdasagi vezetd

* a vizsgalati dij maximum 10%-4t kitevo onkdltségli vizsgalat

e a koltségvetést abban a pénznemben kell elkésziteni, ahogy a szerzddésben
szerepel

*k*k

a fennmarado rész a tovabbiakban a 100%-ot jelenti, az elvonasok ebbdl
torténnek szdzalékos aranyban
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4. B melléklet: Minta a koltségvetés elkészitésehez nagy onkoltségii* klinikai vizsgalatok
esetén

KOLTSEGVETES

Tervezett betegszam:...
Elvonasok:

Fennmarado r€sz* ™ ...
2. Kozponti elvonas (a fennmarado rész 20%-a)......ovvveivininniiiiiniiiiiiiinnen,
A vizsgalatban kozremikodOK r€Sze..........coevviiiiiiiiiiii
Alairasommal igazolom, hogy a vizsgalat elszdmoldsa a hatdlyos Klinikai ¢és
Nemklinikai Kutatasi Szabalyzatban meghatarozott elszamolasi rend szerint torténik.

Alairasok

Vizsgalatvezetd Gazdasagi vezetd

* a vizsgalati dij tobb mint 10%-at kitevo onkoltségli vizsgalat

e A koltségvetést abban a pénznemben kell elkésziteni, ahogy a szerz6désben
szerepel

*k*k

A fennmarad6 rész a tovabbiakban a 100%-ot jelenti, az elvonasok ebbdl
torténnek szdzalékos aranyban

28/37
Hatalyba lépés: 2015.



Klinikai és nemklinikai kutatdsi szabalyzat

4.C melléklet: Minta a koltségvetés elkészitéséhez kiilsé (megbizdsos) nemklinikai
vizsgalatok esetén

KOLTSEGVETES

Azonositéoszam:

Alairasommal igazolom, hogy a vizsgalat elszdmoldsa a hatdlyos Klinikai ¢és
Nemklinikai Kutatasi Szabalyzatban meghatarozott elszamolasi rend szerint torténik.

Alairasok
Vizsgalatvezet Gazdasagi vezetd
* A koltségvetést abban a pénznemben kell elkésziteni, ahogy a szerz6désben
szerepel
Hx A fennmarado rész a tovabbiakban a 100%-ot jelenti, az elvonasok ebbdl

torténnek szazalékos aranyban
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5. melléklet: Vizsgalati és kontroll gyogyszer / gyogyszert kibocsato orvostechnikai eszkoz
/ orvostechnikai eszkoz biztositasanak modja

Protokollszam:

Vizsgélat cime, fazisa:

Megbizo:

Vizsgélohely:

Vizsgalatvezetd:

Vizsgalati gyogyszer neve, mennyisége:
Kontroll gydgyszer neve, mennyisége:
Tarolasért felelds személy:

Vizsgalati gyogyszer kiszallitasa
Egyetemi  Gyodgyszertdr  Gyogyszeriigyi  Szervezési  Intézet (tovabbiakban
EGYGYSZI)
Vizsgalohely osztalyara (a mindségbiztositasért felelos gyogyszerészt kell megjeldlni)
Vizsgalohely klinikai gydgyszertara (2 mindségbiztositasért felelds gyogyszerészt kell
megjeldlni

Kontroll gyogyszer, illetve a klinikai vizsgalat soran protokoll szerint alkalmazott
egyéb — amennyiben eltér a standard kezeléstél - gyogyszer Kiszallitasa és
kiszamlazasa

Kontroll készitményt a kutatdst kezdeményezd finanszirozza, kiszallitdsa a
vizsgalohely osztalyara, vagy a klinikai gydgyszertarba torténik

Kontroll készitményt a kutatdst kezdeményezd finanszirozza, kiszéllitasa az
EGYGYSZI-be torténik

Kontroll készitményt a klinika vizsgalati célra 1étrehozott gyodgyszerkeretébdl
finanszirozza, melyet az EGYGYSZI biztosit a klinikanak (ezen esetben a vizsgalat
kezdetekor tajékoztatni sziikkséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant
gyogyszerekrol)

Kontroll készitményt az EGYGYSZI leszamlazza a kutatast kezdeményezének, majd a
készitményt ezt kdvetden biztositja a klinikdnak (ezen esetben a vizsgalat kezdetekor
tajékoztatni szlikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyogyszerekrol)

Datum: ..o,

Megbiz6 alairdsa
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6. mellékletek:
6. A melléklet: Vizsgalatvezeto nyilatkozata klinikai kutatasokhoz - dijazasrol, OEP
Jjelentéesi kotelezettségrol

Vizsgalatvezeto nyilatkozata

Alulirott, ....oooiiii , ININE & oo
protokoll szamu vizsgalat vezetdje ezuton nyilatkozom, hogy elfogadom ¢és alkalmazom a
Semmelweis Egyetem vizsgalati dij felosztasara vonatkozo azon alapelvét, amely szerint a
vizsgalatvezetd részesedése a vizsgalati dijbol az onkoltség és egyetemi elvonas, levonasat
kovetden fennmaradd Osszeg legfeljebb 25%-a lehet a vizsgilat szervezéséért, mig a
vizsgalatban résztvevok kozt kifizetésre kell keriilnie a fennmaradod Osszeg legalabb 75%-
anak.

Elfogadom tovabba, hogy a vizsgalatvezetonek feladata €s feleldssége, hogy a 43/1999 (I11.3.)
Korm. rendelet szerint, az orvostudomanyi kutatas keretében végzett ellatasok ,,F” téritési
kategoridban, az orvostudomanyi kutatds keretében végzett ellatds miatt bekovetkezett
szovoédmény ellatdsok ,,G” téritési kategoéridban keriiljenek jelentésre az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar részére.
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6. B melléklet: Vizsgalatvezeto nyilatkozata nemklinikai kutatasokhoz - dijazasrol
Vizsgalatvezet6 nyilatkozata

Alulirott, ....oooiiii , ININE & o
szamu vizsgalat vezetdje ezuton nyilatkozom, hogy elfogadom ¢és alkalmazom a Semmelweis
Egyetem vizsgalati dij felosztadsdra vonatkoz6 azon alapelvét, amely szerint a vizsgalatvezetd
részesedése a vizsgalati dijbol az Onkoltség és egyetemi elvonas, levonasat kovetden
fennmaradd Osszeg legfeljebb 25%-a lehet a vizsgélat szervezéséért, mig a vizsgéalatban
résztvevok kozt kifizetésre kell keriilnie a fennmaradé 6sszeg legalabb 75%-anak.

vizsgalatvezetd alairasa
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7. melléklet: Minta az elszamolas elkészitésehez (Utokalkulacio)

Iktatoszam:......c.ccevvviniinnnnnnnn.
Koltséghely:....ccccovvviiiiniiiniinnnn.
CO SZAM:...ueineiniiniiiniiiiinnnnnns
Elszamolas: részelszamolas vagy végelszamolas™
Szerzodéskotés formaja: egy szerzddes vagy tobb szerzddés™

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

Datum.............ooii
Alairasok
Vizsgalatvezetd Gazdasagi vezetd

* a megfelel rész alahtizando
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8. melléklet: Segédlet a kutatdasi munkak devizas bevételeinek elszamolasahoz

Egyre tobb kiilfoldi cég kér az elvégzett munkardl az Egyetem altal kiallitott szamlat,
amelyet a vizsgalatot végzé szervezeti egység vezetbje allit ki. Az SAP rendszerben
elkészitett szdmla az aznapi arfolyammal, forintban torténik. A szédmla kifizetését a
kiilfoldi fél azonban csak 4-8 hét mulva teljesiti, igy jelentds arfolyamvaltozas
/veszteség, vagy nyeres¢g/ alakulhat ki.

A munkak elszamolasa a kovetkezok szerint torténik:

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

Az elszamolas alapja a ténylegesen befolyt bevétel, a levonasok ebbdl a befolyt
bevételbdl torténnek a szabalyzat €s a szerzddés szerint meghatarozott szazalékban.
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A Klinikai és nemklinikai kutatas folyamata

9. melléklet: Ellenorzési nyomvonal

Hatalyba 1épés: 2015.

folyamat elokészités lépései felelosségi szintek folyamat
1épései eredményeként
feladatgazda | ellendrzé ellenérzé | jovahagyé jovahagya | keletkezett
s modja s modja dokumentum
1| A kutatas A kutatast szervezeti egység né. né. szervezeti egység | szobeli -
elokészitése kezdeményezd ¢€s vezetdje, vezetdje,
vizsgalohely vizsgalatvezetd vizsgalatvezetd
elézetes szobeli
egyeztetése a
kutatas tartalmarol,
részleteirol,
szerzOdés tartalmi
és formai elemeirol,
beleértve a
szerz6dés
kotelezettségvallala | szervezeti egység
si szabalyzat gazdasagi vezetd
szerinti alairoit is
2 | A szerz6dés tervezet és kutatast gyogyszervizsgal | egyezteté | gyogyszervizsgala | elektroniku | szerzodésterveze
elokészitése elkészitése kezdeményezd ati referens, jogi | s ti referens, jogi S t elektronikus
ellenérzésre ellendrzésre visszajelzés | példanya
kijelolt tigyvédi kijelolt tigyvédi
iroda iroda
3 | A szerzddés Nyilvantartorendsze | gyogyszervizsgalati | né. né né. né. Nyilvantartasba
nyilvantartdsb | r hasznélata referens vett szerzddés
a vétele
4 | Iktatas Iratkezeld rendszer | gyogyszervizsgalati | né. ne. né. né. iktatott papir
hasznalata referens alapt szerz6dés
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5 | Alairast A szerzddés és gyogyszervizsgalati | ellendrzéssel egyezteté | né. szerzOdés szigndzott
megel6z6 mellékletei referens megbizott s négy példanyain | szerz0dés
ellendrzés ellenérzése munkatars szem elve szigndzas

teljességi alapjan
szempontbol

6 | A szerz6dés szabalyzatban gyogyszervizsgalati | alaird egyezteté | alaird alairas alairt szerzédés
alairasa rogzitett sorrend referens S

szerint

7 | A szerzddés né. vizsgalatvezetd kutatast egyezteté¢ | szerzOdés szerint | szerzddés | vizsgélatot
teljesitése kezdeményezd, | Si szerint lezéard

kiilso ellendér dokumentum
8 | Elszamolas szerz6dés szerint szervezeti egység vizsgalatvezetd | egyezteté | pénziigyi igazgatd | pénziigyi kifizetésre
gazdasagi vezetdje si, igazgato keriil¢ szamla
jovahagy alairasa
asi
9 | Irattarazas Iratkezelési gyogyszervizsgalati | szervezeti egyezteté¢ | szervezeti egység | Iratkezelési | irattari példany
szabalyzat és referens, egység vezetd si, vezeto, szabalyzat
szerzddés szerint vizsgalatvezetd jovahagy | vizsgalatvezetd szerint
asi

n.¢.: nem értelmezhetd
Ellendrzési moédok: beszamoltatas, jovahagyas, egyeztetési
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