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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A klinikai kutatasok-vizsgalatok szervezésének alapelvei

(1) A kutatasok-vizsgalatok lebonyolitasaval kapcsolatos alapelvek:

a)

b)

d)

Kutatas szabadsaganak elve:

Magyarorszag Alaptorvénye X. cikkében kifejezi, hogy Magyarorszag biztositja a
tudomanyos kutatas szabadsagat. A Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban: Egyetem
vagy SE) az Alaptorvénnyel 6sszhangban biztositja a jelen Klinikai kutatasok-
vizsgalatok szabdlyzata (a tovabbiakban: Szabalyzat) hatdlya ala tartoz6 személyek
szamara a tudomdanyos feladatellatds zavartalan és hatékony kivitelezéséhez
sziikséges szabadsagot.

Decentralizacio elve:

Az Egyetem biztositja a jelen Szabalyzat hatalya ala tartozd személyek szamara a
tudoméanyos feladatellatds 6nall6 megvaldsitasahoz sziikséges tamogatd kozponti
szervezetet (a Klinikai Kozpont Orvosszakmai Foigazgatosagan az Egészségiigyi
Iranyitasi és Fejlesztési Igazgatdsag Klinikai Kutatasok Koézponti Koordinacios
Irodéja, tovabbiakban: Iroda), valamint a szakmai és modszertani feltételeket a
decentralizalt szervezeti egységekben torténd kutatasi tevékenység tamogatasara és
Osztonzésére.

Az elméleti kutatasok és a klinikai gyakorlat egymast 6szt6nz6 hatasanak elve:

Az Egyetem a klinikai kutatasok-vizsgalatok szervezeti rendszerén keresztiil
biztositja az elméleti kutatasok és a klinikai gyakorlat dsszehangolt kivitelezését és
az innovacios eredmények mihamarabbi gyakorlatba iiltetését.

Transzparencia elve:

Az Egyetem biztositja és a jelen Szabalyzataban is megerdsiti, hogy a klinikai
kutatasok-vizsgalatok folyamatai, beleértve a szakmai, pénziigyi és jogi
szempontoknak val6 megfelelést, valamint a klinikai kutatasok-vizsgalatokban
résztvevd valamennyi fél tevékenysége ugy keriil kialakitasra, szabalyozasra, hogy
azok egyértelmiiek, atlathatok legyenek a transzparencia elvének megfelelGen.

(2) A kutatasok-vizsgalatok szervezésével kapcsolatos alapelvek:

a)

b)

a helyi (szervezeti egység szintli) kezdeményezések tamogatasanak elve:

Az Egyetem a feladat- és hataskorébe tartozo kutatasok-vizsgalatok kapcsan aktivan
kozremiikodik és tamogatast nyujt a kutatdsok-vizsgalatok el6készitéséhez,
lebonyolitasahoz, annak jogi, adminisztrativ és gazdasagi feladatainak ellatasdhoz a
vizsgalatban érintett valamennyi szervezeti egysége és jogosult vizsgalatvezetdje
szamara.

a kutatast-vizsgalatot kiegészitd szolgaltatasok nyujtasanak elve:

Az Egyetem a klinikai vizsgalatok minden féazisdban a kutatassal-vizsgalattal
kapcsolatos szolgaltatasait 6sztonzo jelleggel alakitja a klinikai vizsgalatok, az
egyetem és a vizsgalohelyek érdekeinek megfelel6en. Ezen elv érvényre jutasat azzal
is tamogatja az Egyetem, hogy lehetové teszi a 100%-o0s tulajdonaban allo
Semmelweis Egészségiigyi Kft. szolgaltatasnyujtasba valo belépését, mellyel a
jovoben  hatékonyabban  valosulhatnak meg az egyes szolgaltatasok,
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transzparensebbé valhatnak a folyamatok, egyszerlisodhet az adminisztracios
tevékenység, amely elGsegiti az alapszerzodéshez kapcsolddd, elsésorban képalkoto
és részben egyes patologiai vizsgalatok egyetemen beliili igénybevételét.

c) a szervezeti strukttra lépcsézetes felépitésének elve:
A kutatasok-vizsgalatok szervezését, tovabba a szakmai tartalom kialakitasaban valo
részvételt a Rektor iranyitja, a Klinikai Kdzpont elndkének kdzremiikbdésével. Az
onallé szerzodéskotési kotelezettséggel nem jaro, az Egyetem altal alkalmazott
kutat6 altal kezdeményezett klinikai- és beavatkozdssal nem jaré kutatasok-
vizsgalatok nyilvantartasaban az Iroda szorosan egyiittmiikédik a tudomanyos és
innovacios rektorhelyettes altal irdnyitott szervezeti egységgel. A kutatas-vizsgalat
szervezésének elsddleges szintere a szervezeti egység, valamint tobb szervezeti
egység egyiittmiikodésével is megvaldsulhat. A kutatas-vizsgalat koordinalasi,
gazdalkodasi és jogi feladatait az Iroda, a Gazdasagi Féigazgatdsag (a tovabbiakban:
GFI) és a Jogi és Igazgatasi Foigazgatdsag (a tovabbiakban: JIF), valamint jelen
Szabalyzat szerinti kozponti szervezeti egység(ek) tamogatjak, melyek(ek)
biztositjak a szakmai cél kiils6 és belsé szabalyozasi kornyezetben valo
megvaldsitasat a pénziigyi és gazdasagossagi szempontok érvényesiilését.

d) a kutatas-vizsgalat egységének elve:
A klinikai kutatasok-vizsgalatok el6készitése, lebonyolitasa és lezarasa soran az
Egyetem az orvosszakmai, jogi, adminisztrativ, és gazdasagi szempontu értékelésnél
nem kiilon-kiilon mozzanatokat, részfeladatokat, hanem a részek Osszefiiggését, a
klinikai kutatas-vizsgalat egészének megfelel6ségét vizsgalja.

e) A kutatas-vizsgalat-szervezés szabadsaganak elve:
Az Egyetem 0szténzi és tamogatja a klinikai kutatas-vizsgalat szakmai
kovetelményeihez kapcsolod6 optimalis kutatasi-vizsgalat szervezési megoldasok
alkalmazasat, figyelemmel a jelen Szabalyzattal meghatarozott lehetségekre.

1.2. Hataly

(1) A Szabalyzat targyi hatalya kiterjed a vizsgalatok meghatarozott kérére, amely magaban
foglalja azon klinikai vizsgalatokat, amelyet
a) az Egyetem a vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezések és megallapodasok alapjan kiilso
megbizo, vagy az Egyetem altal alkalmazott kutaté kezdeményezésére,
b) a vizsgalatvezet6 iranyitasa mellett, a szervezeti egység alkalmazottainak és/vagy
kiils6 koordinatorok bevonasaval vagy anélkiil,
¢) ajelen Szabalyzatban meghatarozott eljarasrend figyelembevételével,
d) a jelen Szabalyzatban meghatarozott, a vizsgalatokhoz kapcsolodd szerzodések
alapjan végeznek.
(2) A Szabalyzat targyi hatalya nem terjed ki
a) anem klinikai vizsgalatokra
b) az 6nallé szerzédéskotési kotelezettséggel nem jard, az Egyetem altal alkalmazott
kutat6 altal kezdeményezett klinikai- és beavatkozassal nem jaré kutatasokra-
vizsgalatokra.
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(3) Személyi hatalya kiterjed a kutatast-vizsgalatot végzd szervezeti egységekre és
személyekre (kiilonosen: kutatok, szakorvosok, rezidensek, hallgaték, PhD hallgatok,
szakdolgozdk), a koordinacidjat, adminisztraciojat végzé szervezeti egységekre és
személyekre, valamint a vizsgalattal Osszefiigg6 jogi és gazdasagi feladatokat ellatd
szervezeti egységekre, személyekre.

1.3. Fogalmak

A klinikai kutatasok és vizsgalatok kiilonb6z6 formainak meghatarozasa

Klinikai kutatas:

Klinikai vizsgalat:

Orvostechnikai
eszkozzel végzett
klinika vizsgalat:

Beavatkozassal nem
jaré vizsgalat:

Hatalybalépés id6pontja:

Az 536/2014/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2)
bekezdés 1. pontjaban meghatarozott fogalom szerint barmely,
emberrel kapcsolatban végzett vizsgalat, amelynek célja:

a) egy vagy tobb gydgyszer klinikai, farmakoldgiai és/vagy egyéb
farmakodinamias hatasainak a megallapitasa, valamint igazolasa;

b) egy vagy tébb gyogyszer mellékhatasainak azonositasa; vagy

c) egy vagy tobb gyogyszer felszivodasanak, megoszlasanak,
metabolizmusanak és kivalasztasanak tanulméanyozadsa az adott
gyogyszerek biztonsagossaganak és/vagy hatasossaganak igazolasa
céljabdl,

d) a vizsgalati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett
tovabbi diagnosztikai vagy monitoring eljarasokat is alkalmaznak.

Az 536/2014/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2)
bekezdés 2. pontjaban meghatarozott fogalom szerint az alabbi
feltételek egyikének megfelel6 klinikai kutatds (tovabbiakban:
klinikai vizsgalat):

a) a vizsgalati alanynak az adott terapids stratégiaba torténd
bevonasa el6zetes dontésen alapul, amely nem egyezik az érintett
tagallam standard klinikai gyakorlataval;

b) a vizsgalati gyégyszerek felirasarél a vizsgalati alanynak a
klinikai kutatasba torténé felvételével egyidejiileg dontenek; vagy

c) a vizsgalati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett
tovabbi diagnosztikai vagy monitoring eljarasokat is alkalmaznak.

Barmely tervezett és iitemezett, emberen egy vagy tobb vizsgalati
helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatasnak mindsiilo
vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6z alkalmazasaval kapcsolatos klinikai adatok
gyljtése az eszkdz biztonsagossagaval és teljesitoképességével
kapcsolatban.

Minden olyan vizsgalat, amely nem min6siil vizsgalati
gyogyszerekkel vagy orvostechnikai eszkozokkel végzett klinikai
vizsgalatnak, és amely kutatas soran végzett eljaras nem tér el a
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Egyéni kutato6i
kezdeményezésre
indulé vizsgalat:

Gyégyszer
forgalomba hozatalat
megel6z6 és kovetd
klinikai ~ vizsgalatok
fazisai:

megszokott egészségiigyi ellatastol.

A vizsgaldk éltal kezdeményezett kutatas-vizsgalat lehet:

a) palyazat részeként végzett vizsgalat;

b) egészben vagy részben oner6bdl és/vagy kiilsd tamogatasbol
finanszirozott, a vizsgalé altal 6nalléan megirt vizsgalati terv alapjan
indul6 monocentrikus vagy multicentrikus vizsgalat.

A tamogato jellemz6en egy kutato, kutatoék csoportja, tudomanyos
tarsasag, egyetem, kutatointézet vagy a Kkutatétevékenység
tamogatasara jogosult alapitvany.

I. fazisa vizsgalat: A vizsgalati készitmény toleralhatosaganak,
biztonsagossaganak,  farmakokinetikajanak, farmakodinamias
hatasdnak vizsgalata egészséges oOnkénteseken vagy specidlis
betegcsoportokon. Az 1. fazisi vizsgalat tovabbi célja lehet a
terapias dozistartomany meghatarozasa;

II. fazisu vizsgdalat: A vizsgalati készitménynek a farmakoldgiai
hatas alapjan kivalasztott indikacioban végzett vizsgalata, amelynek
célja a vizsgalati készitmény hatasossaganak igazolasa, a dozis-hatas
Osszefiiggés megallapitasa, az optimdlisnak tarthaté terapias dodzis
meghatarozasa, a biztonsagossag és toleralhatosag vizsgalata;

III. fazisu vizsgalat: A vizsgalati készitmény hatdsossaganak,

biztonsagossaganak és toleralhatosaganak igazolasara, nagyobb
szamu betegen, kontrollalt, randomizalt, 6sszehasonlit6 vizsgalati
elrendezésben végzett vizsgalat;
IV. fazisa vizsgalat: A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
vizsgalati készitményt az alkalmazasi el6irasnak megfelel6en
felhasznalo vizsgalat, melynek célja az elony/kockazat arany, a
biztonsagossag és toleralhat6sag tovabbi vizsgalata.

A szerzddéskotéssel kapcsolatos fogalmak

Titoktartasi
jognyilatkozat:

Megbiz6 (Szponzor):

Szerz6déses kutatasi
szervezet  (Contract
Research

Organisation: a
tovabbiakban: CRO):

Hatalybalépés id6pontja:

A Kklinikai vizsgalattal kapcsolatos megallapodas, — ideértve a
klinikai vizsgalatot megel6z6en maganszemély altal tett titoktartasi
nyilatkozatot is — amely a klinikai vizsgalat adatainak és eljarasainak
informaciovédelmére szolgal6 jognyilatkozat.

Barmely természetes vagy jogi személy, aki a klinikai vizsgalatot
kezdeményezi, vezeti, valamint finanszirozza.

A megbiz6 a kutatdsi vizsgdlattal kapcsolatos feladatai és/vagy
kotelezettségei koziil egy vagy tobb elvégzésével a megbizo altal
szerz6désben = meghatalmazott  személy vagy (gazdasagi,
tudomanyos vagy egyéb) szervezet.
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Vizsgalati terv Dokumentum, mely leirja a vizsgalat targyat (targyait), elrendezését,

(protokoll):

Vizsgalati dij:

Gyogyszertari
regisztracios dij:

Egy Dbetegre juto
onkoltség:

Intézményi szerzddés:

Szolgaltatasi

Hatalybalépés id6pontja:

modszertanat, statisztikai tervét és szervezését. A vizsgalati terv
rendszerint tartalmazza a vizsgalat hatterét és elvégzésének
indoklasat, ezen adatokat azonban tartalmazhatja mas dokumentum
is, melyre a vizsgalati terv hivatkozik.

A vizsgalati helyen elvégzett, a protokoll altal eldirt tevékenységek
ellenértéke, amely nem tartalmazza a klinikai vizsgalathoz
kapcsolodo, az Egyetem egyéb egészségiigyi szolgaltatd szervezeti
egységei, igy kiilonosen a laboratériumi, képalkotd, valamint a
patolégiai szolgaltatasok dijait, kivétel, ha az alapvizsgalattal azonos
szervezeti egységben torténnek a kapcsolddo szolgaltatasok.

A klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran
felhasznalasra keriild vizsgalati gyogyszerekr6l az intézményi
gyogyszertarban elkiilonitett nyilvantartast kell vezetni. A
nyilvantartds vezetésének felelGse az intézményi fégyogyszerész.
Ezen feladathoz rendelt a gyogyszertari regisztraciés dij, amelynek
forrasat a vizsgaléhely biztositja a vizsgalat dij klinikai részébdl.
Azon vizsgalatok esetében ahol 6nkoltségszamitas torténik, ott az
onkoltség részét kell, hogy képezze ez a dijtétel.

A vizsgalati alapszerzddés keretében - nagy koltségli diagnosztikus,
vagy terapias beavatkozast tartalmazd vizsgalatokban - a
kozvetleniil felmertil6 koltségek 6sszessége.

A Megbiz6 és az Egyetem kozott a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
alapvet6 orvosszakmai, jogi, gazdasagi és mas rendelkezéseket,
feladatokat, jogokat és kotelezettségeket tartalmazé jognyilatkozat.
Az intézményi klinikai vizsgalati szerzodés lehet egyedi intézményi
szerz6dés, keretszerz6dés vagy keretszerzodéses megallapodason
alapulé eseti szerzodés. Keretszerzodés alkalmazasa esetén, az
intézményi szerz6dés alatt a keretszerz6dést és az eseti vizsgalatra
vonatkoz6 rendelkezéseket tartalmazo jognyilatkozatot egyiittesen
kell érteni. Amennyiben a Megbiz6 megallapodasa alapjan az
Intézményi szerz6dés nem, vagy nem teljes korlien tartalmazza a
klinikai ~ vizsgalat  protokolljaban = megfogalmazott  egyéb
egészségligyi szolgaltatasok, kiilondsen a laboratériumi, patologiai
és képalkoté szolgaltatasokra vonatkoz6 rendelkezéseket, akkor
ezen szolgaltatasokra a Felek 6nall6 Szolgaltatasi szerzddés(eke)t
hoznak létre.

Egyetemi és egyetemen kiviili vizsgal6helyeken folytatott klinikai
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szerzodeés:

Egyszerz6déses
modell:

Tobbszerz6déses
modell:

vizsgalatokhoz kapcsol6do olyan — az Egyetem és a Megbiz6 kozott
létrejott, az Intézményi szerz6désben nem szerepld egészségiigyi
szolgaltatasok, kiiléndsen a laboratériumi, patologiai és képalkotd
szolgaltatasokra vonatkozd, az Egyetem és a Megbizo kozotti
jognyilatkozat, amely a vizsgalati szerz6dés protokolljaban
megfogalmazott klinikai vizsgalathoz kapcsol6dé orvosszakmai,
jogi, gazdasagi és mas rendelkezéseket, feladatokat, jogokat és
kotelezettségeket tartalmaz a Megbizo és az Egyetem szolgaltato
szervezeti egysége(i) részeére.

A klinikai vizsgalatban résztvevo felek (Egyetem, Megbizo) kozott
fennall6 olyan kizarélagos szerzddéses jogviszony (akar egy vagy
tobb szerzddés keretében), amelyhez nem kapcsolodik tovabbi, a
Megbiz6 altal harmadik féllel kotott — vizsgaldi dijazasra vonatkozé
— jogviszony.

A Megbiz6 és a klinikai vizsgalatban résztvevd tovabbi felek
(Egyetem, Vizsgalatvezeté/team tagok, egyéb jogi személyek)
kozott fennalldé olyan szerzodéses jogviszonyok Osszessége,
melyben rogzitésre keriil, hogy a klinikai vizsgalat teljes
koltségvetésének Egyetem és Megbizo altali elfogadasat kdvetden a
Megbiz6 a VizsgalatvezetGvel és a vizsgalati team tagok altal
ellatott feladatra tekintettel kiilon szerzddést kot a vizsgalati dij
VizsgalatvezetGt/team tagokat megillet6 — e szabalyzatban foglalt —
részaranyara vonatkozoan.

A vizsgaldhely személyi és targyi feltételeihez kapcsolodo fogalmak

Szabvanymiiveleti

eléirasok  (Standard

Operating
Procedures-SOP):

Toborzas
(recruitment):

Hatalybalépés id6pontja:

Meghatarozott tevékenység egységes elvégzését szolgald részletes,
irdsos utasitas.

A klinikai vizsgalatot végzé egészségligyi szolgaltatonak az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) altal engedélyezett nyilvanos felhivasa abb6l
a célbdl, hogy az altala ellatott betegeken kiviil mas ©nkéntes
személyeket is vizsgalati alanyként bevonjon egy meghatarozott
klinikai vizsgalatba.

A klinikai  vizsgalatot végzd  egészségiigyi  szolgaltato
sajtétermékben, valamint a sajat honlapjan kozzétett felhivas utjan
cselekvOképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A kozzétett toborzasi
felhivasban a klinikai vizsgalatra vonatkozé hat6sagi engedély
meglétére utalni kell. A toborzasi felhivas nem lehet reklamcéli. A
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Vizsgalatvezetd
(Principal
investigator):

Vizsgalo:

Vizsgalati

gyogyszeresz:

Tombszinta
koordinéator;

Vizsgalati koordinator
(study coordinator):

Vizsgalati novér
(study nurse):

Hatalybalépés id6pontja:

toborzasi felhivasban a vizsgalati gyogyszer gyartdjanak, valamint
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati gyogyszer
esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak megjel6lése
onmagaban nem mindsiil reklamcélinak. A megbizé, tovabba
szakmai és betegszervezetek a klinikai vizsgalatot végzd
egészségligyi szolgaltaté honlapjan kozzétett toborzasi felhivas
elérhetGségét sajat honlapjukon, tovabba kozosségi hal6zatokon
vagy mas internetes honlapokon a toborzas targyanak
megjelolésével kozzé tehetik.

A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felels személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl
allo6  munkacsoport végzi, a vizsgalatvezetd a csoport felelds
vezetGje. A vizsgalatvezet6 felel6s a vizsgalatspecifikus team
felallitasaért és biztositasaért. Vizsgalatvezetd a Semmelweis
Egyetemmel jogviszonnyal rendelkezd, a jogszabalyok altal
meghatarozott képesitéssel rendelkez6 szakorvos, tovabba nem
kozvetleniil human vizsgalati alanyon végzett vizsgalatok esetén,
kutato lehet.

A jogszabalyok, a GCP, a vizsgalati terv, a vizsgalatvezetd
utmutatdsa és jelen szabdlyzat elGirdsai alapjan felel a vizsgalati
helyszinen a vizsgalat ra vonatkoz6 része és az ahhoz kapcsolddé
feladatok elvégzéséért, tevekenységét a vizsgalatvezetd feliigyeli.

A gyobgyszeres klinika vizsgalatok esetében a vizsgalé team kotelez6
tagja, aki a beérkezd gyogyszerek nyilvantartasanak vezetéséért, a
gyogyszertarolas mindségi kovetelményeinek betartasaért felelGs.

A klinikai t6mbhoz rendelt, a szervezeti egységek klinikai
vizsgalatait segit6 munkatars, az Iroda személyi allomanyaba tartozd
vizsgalati koordinator.

A klinikai vizsgalatot végz6 vizsgalocsoport azon tagja, aki a
vizsgalat helyszinén a vizsgalattal kapcsolatos koordinaciés
tevékenységet végez a vizsgalatvezetdvel egyiittmiikodve gy, hogy
a tevékenységét a vizsgalatvezetd feliigyeli. Feladata elsésorban a
logisztikai-, adminisztrativ-, és szervezési feladatok koordinalasa a
vizsgalat helyszinén.

Apolési feladatokat, a vizsgalati alanyok megfigyelését, bioldgiai
mintavételezést és a mintdk Kkezelését, tovabbitasat, orvosi
képzettséget nem igényl6 vizsgalatok és beavatkozasok elvégzését,
dokumentumkezelést (toborzasi naplo vezetése, adminisztracié a
betegviziteken, betegnaplo vezetése, a vizsgalati készitmények
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tarolasara kijelolt hiit6szekrény napi hémérsékletének vezetése, a
vizsgalat soran alkalmazott eszk6zok mindsitésének kovetése, a
szervizkonyv ide vonatkoz6 részének kiilon lef(izott dokumentum
formaban valé tarolasa, a szerviz-igény megfelel6 idében torténd
jelzése a vizsgalohely gazdasagi vezetGje részére), vizsgalati
készitmények kiadasat, visszavételét, ellendrzését végzo személy.

2. KLINIKAI VIZSGALATOK

2.1. Altalanos rendelkezések - az Egyetemen végzett klinikai vizsgalat alapfolyamatanak
szabalyai

2.1.1. A klinikai vizsgalat szakmai-tudomanyos, jogi és gazdasagi el6készitése

(1) A vizsgalatot kezdeményez6 (Megbizd) a vizsgalat témakdre alapjan el6zetesen megkeresi
a) avizsgalatvezet6i feladattal megbizni tervezett egyetemi munkavallal6t és/vagy
b) a vizsgalohelyi feladattal megbizni tervezett szervezeti egység vezetdjét és/vagy
¢) az Iroda munkatarsat.

A kezdeményezd a klinikai vizsgalat lefolytatdsara iranyuldé megkeresését
elektronikus formaban elkiildi a klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu cimre is.

(2) Amennyiben a klinikai vizsgalat e szakaszaban rendelkezésre 4ll6 adatoknak a
megismeréséhez a vizsgalatvezet6 részérdl titoktartasi jognyilatkozat megtétele
sziikséges, Ugy annak elfogaddsat és aladirdsat megel6z6en annak tartalmat jogi
megfelelGségi vizsgalat elvégzése céljabol a vizsgalatvezetd tovabbitani koteles a Jogi és
Igazgatasi Féigazgatosag keretében miikodé klinikai kutatdsi jogi feladatokért felelds
jogi-menedzser igazgat6 (a tovabbiakban: jogi-menedzser) kkszerzodesek@semmelweis-
univ.hu részére.

(3) Az Irodaval valdé kapcsolatfelvétel esetén — ideértve azt az esetet, amikor a
vizsgalatvezetovel egylittesen Kkeriill sor az Iroda megkeresésére - a titoktartasi
jognyilatkozat jogi megfelel6ségi vizsgalatat a jogi-menedzser végzi.

(4) A jogi-menedzser feladata a titoktartdsi jognyilatkozat jogi megfelel6ségi vizsgélata,
valamint az esetleges magyar joghatosagi kikotést6l valo eltérés kancellari engedélyezési
eljarasanak lebonyolitasa. A jogi-menedzser a titoktartasi jognyilatkozat beérkezését
kovetd legkésébb harom munkanapon beliil:

a) engedélyezi a Megbiz6 altal benyujtott titoktartasi jognyilatkozat elfogadasat, vagy
kezdeményezi annak mddositasat, vagy
b) kezdeményezi egy egyetemi szintli titoktartasi jognyilatkozat megkotését

a vizsgalatvezetd, az egyetemet képvisel6 kotelezettségvallalo és a Megbizo kozott.

(5) Nincs sziikség a titoktartasi jognyilatkozat megtételére, amennyiben a klinikai vizsgalatot
kezdeményez6 fél mar rendelkezik titoktartasra vonatkozoan hatalyos Intézményi vagy
keretszerzddéssel.
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(6) A vizsgalatvezetd a klinikai vizsgalatra vonatkoz6 irdsos megbizdi megkeresésre, a
Megbiz6 altal megkiildott megvalosithatosagi kérd6iv megérkezését kovetéen 5
munkanapon beliil visszavalaszol.

(7) Amennyiben a vizsgalohely_és/vagy a vizsgalatvezetd a vizsgalat lefolytatdsdiban nem
kivan részt venni és a megvalosithatésagi kérdéiv vagy a fennallé titoktartasi
jognyilatkozat alapjan megengedett, akkor a vizsgélatvezetd a Megbizoval tortént
elOzetes egyeztetés alapjan a Megbizot az Irodahoz iranyitja.

(8) Az Iroda a Megbizd kérésére a vizsgalatvezet6t6l érkezett elutasitastél szamitott 5
munkanapon beliil javaslatot adhat ugyanazon vizsgalohelyen masik vizsgalatvezeto,
vagy masik vizsgaléhely bevonasara.

(9) Amennyiben a vizsgalatvezeto elvallalja a klinikai vizsgalatot és a vizsgaléhely a Megbizo
altal kivalasztasra keriilt, a vizsgalatvezeto 5 munkanapon belil a 1/A. szamu
mellékletnek megfelel6 Befogadd nyilatkozat megkiildésével az Irodat tajékoztatni
koteles.

(10) A Befogadd nyilatkozat abban az esetben is sziikséges, ha a klinikai vizsgalat kiils6
vizsgaléhelyen folyik és ehhez csak szolgaltatasi szerzédéssel kapcsolédik az Egyetem
valamely egészségiigyi szolgaltatdé szervezeti egysége. Ebben az esetben a 1/B. szamu
mellékletnek megfelel6 Befogadd nyilatkozat a klinikai vizsgalathoz kapcsol6dd
szolgaltatas befogadasara terjed ki.

(11) Az Troda a vizsgalathoz egyedi azonositét rendel (SE szam) és a befogadd nyilatkozat
beérkezését kovetd ot munkanapon belill err6l tdjékoztatja a vizsgalatban érintett
valamennyi szervezeti egységet. A tovabbiakban a vizsgalat azonositasara az egyedi
azonosito szolgal, melyet a protokollszam mellett valamennyi keletkez6 dokumentumon
kotelezd feltiintetni.

(12) A Befogadd nyilatkozatot kdvetSen vagy azzal egyidejlileg a vizsgalat személyi és targyi
feltételeirdl szolo nyilatkozat (2. szamu melléklet) is megkiildésre kell, hogy keriiljon az
Irodanak a vizsgalatvezetd altal.

(13) A klinikai vizsgalat lefolytatasat jelz6 Befogad6 nyilatkozat beérkezését kdvetden, az
Iroda a Vizsgalatvezetovel egyeztetve nyit6-megbeszélést kezdeményez a klinikai
vizsgalat Megbizojaval az Egyetem érintett jogi, gazdasagi és szakmai szervezeti
egységeinek bevonasaval, melyrél az Iroda munkatarsa emlékeztetot készit.

(14) Az Troda klinikai vizsgalatra kijel6lt munkatarsa a vizsgalat lezarasaig a keletkezd
dokumentumokat rendszerezetten, klinikai vizsgalatonként elkiilonitetten tarolja.

(15) A fégyogyszerész az Iroda értesitését kovet6en megkiildi a klinikai vizsgalat inditasarol
sz0l0 bejelent6lapot (3. szamu melléklet) a vizsgalatvezetonek, aki 5 munkanapon beliil
azt kitoltve elektronikusan visszakiildi az Iroda és a f6gydgyszerész szamara.

(16) A fégyogyszerész 5 munkanapon beliil gondoskodik a nyilvantartasba vételrél, sziikség
esetén a vizsgalatvezet6vel egyeztet a mindségbiztositasért felel6s személy kijel6lésérdl
(4. szamu melléklet). A gyogyszertari regisztracios dijat a vizsgalohely a vizsgalati dij
klinikai részébdl koteles finanszirozni.

(17) Klinikai vizsgalat soran a vizsgalati gyogyszer(ek) ellenértéke nem terhelheti az adott
klinika koltségvetési gyogyszerkeretét. Az Intézményi szerzédésben rogziteni kell a
vizsgalathoz tartoz6 valamennyi gyogyszer biztositasanak modjat és feltételeit. Ennek
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betartasaért a vizsgalatvezetd és a vizsgalatot lefolytatd szervezeti egység vezetGje

felelGs.

(18) A klinikai vizsgalatoknak az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési
Intézethez (a tovabbiakban: EGYGYSZI) kapcsolodo tovabbi folyamatait az EGYGYSZI
tigyrendjében szabalyozza.

(19) A klinikai vizsgalat hatosagi és etikai engedélyeztetése az ICH-GCP elveinek, a magyar
hatalyos jogszabalyokban foglaltaknak megfelel6en, az orvosi kutatas etikai elveir6l
sz6l6 Helsinki nyilatkozattal ©sszhangban Megbiz6 altal torténik, melyhez a
vizsgalatvezet6 és az Iroda a sziikséges tamogatast megadja. A Megbiz6 egyidejlileg
értesiti a vizsgalatvezet6t és az Irodat a vizsgalati engedély kiadasarol.

(20) Amennyiben a Vizsgalatvezet6 a Befogado nyilatkozaton arrol nyilatkozik, hogy
a) a vizsgalat tartalmaz nagy koltségigényli diagnosztikai vagy terapias eljarasokat,

akkor a vizsgaléhely koordinatora a vizsgalohely gazdasagi vezetdjével
egylittmiikddve az Intézményi szerz6dés megkotését megel6z6en koteles elkésziteni
a vizsgalati protokoll alapjan a vizsgalat egy betegre vetitett dnkoltségkalkulaciojat
(5. melléklet), amit az Iroda részére kell elkiildeni. Az o6nkoltségkalkulacio a
gyogyszerészeti regisztracios dijat kotelezden tartalmazza.

b) Amennyiben az egy bevont betegre szamitott onkoltség nem éri el a klinikai
vizsgalatrol sz6l6 Intézményi szerzédésben tervezett egy betegre eso teljes vizsgalati
dijbevétel 12 %-at, akkor a vizsgalohelyet megillet6 bevétel megegyezik az egy
betegre es0 vizsgalati dij 12 %-aval,

c) Amennyiben az egy bevont betegre szamitott onkoltség meghaladja a klinikai
kutatasrdl szo6lé Intézményi szerzodésben tervezett egy betegre esé teljes vizsgalati
dijbevétel 12 %-at, a vizsgalohelyet megilletd bevétel megegyezik a kiszamitott
onkoltséggel.

d) Amennyiben a vizsgalat nem tartalmaz nagy koltségigényli diagnosztikai vagy
terapias eljarasokat, akkor a vizsgaléhelyet megilletd bevétel az egy betegre esd
teljes vizsgalati dijbevétel 12 %-a

(21) Az Iroda és gazdasagi szervezeti egysége szakmai utmutatdst, tdmogatast nyujt a
pénziigyi-koltségvetési feladatok végrehajtdsa soran. Ennek keretében tdmogatja és
ellendrzi a szabvanymdiiveleti eljarasok tényleges koltségeken alapulo egy betegre juto
onkoltségszamitasanak elvégzését, a tényleges onkoltség ismeretében az artargyalasok
lefolytatasat, ennek keretében a vizsgdlati dij, a klinikai vizsgalathoz kapcsol6dd
szolgaltatasok dijainak meghatarozasat, valamint gondoskodik a tovabbi felmeriild
koltségek szerz6déses arban valo érvényesitésérol.

(22) Az artargyalas soran meghatarozasra kertil:

a) A vizsgalat egy betegre eso vizsgalati dijbevétele.

b) A vizsgalat soran feltételesen felmertiil6 eljarasok egységara.

c) A sziikséges szolgaltatasok mennyisége és értéke.

d) A szerzodéskotési dijak (6. szamu melléklet) és egyéb egyedileg, a vizsgalati dijtol
fiiggetlentil szamlazhat6 koltségek.

(23) Mind az egyszerzddéses, mind pedig a tobbszerzédéses modell esetében a vizsgalati dij
bevételének 20%-a az Egyetem kozponti koltségvetését illeti meg.
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(24) A vizsgalatvezet6i dijazds maximalis mértékérdl, valamint a vizsgalati események
egyetemi egészségiigyi dokumentacios rendszerben torténé rogzitésérol szold
vizsgalatvezetdi nyilatkozatot a 7. szamu melléklet tartalmazza.

(25) A jogi-menedzser ajanlasokat fogalmaz meg a szerzOdéstervezetek gazdasagi, jogi
tartalmara, annak érdekében, hogy a szerzédésvéleményezés minél hatékonyabb és
gyorsabb legyen. Az ajanlasok aktudlis verzigjat az Iroda a honlapjan kézzéteszi.

(26) Az Irodat dontéshozatalaban a Kiils6é Kutatasi Munkakat Véleményezd Bizottsag segiti a
szabalyzat és az Iroda éves beszamol6janak véleményezésével. A klinikai vizsgalatokat
leir6 szabvanymiiveleti eljarasok kidolgozasat hiteles mintakkal segitheti, és a
kidolgozott szabvanymiiveleti el6irasokat véleményezi.

2.1.2. A szerzodéskotés

(1) A Megbizé az intézményi és/vagy szolgaltatasi szerzddéstervezetet megkiildi a
klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu -mail cimre.

(2) Az TIroda iktatoszammal latja el a beérkezo szerzodéstervezetet/tervezeteket majd
tovabbitja véleményezésre a gazdasagi szervezet részére.

(3) A gazdasagi szervezet az alabbi ellen6rzéseket végzi:

a) dijakat, a koltségvetés alapjan,

b) vizsgalati dij felosztasat, a befogadé nyilatkozat tartalma alapjan,

c) oOnkoltségszamitasi adatokat, amennyiben relevans,

d) szolgaltatasi dijak esetén annak az intézményi szerzdésben vagy kiilon
szerz6désben foglaltsagat, a befogadd nyilatkozat alapjan,

e) fizetési feltételeket (elszamolasi periodusok és fizetési hataridok),

f) Egyetem, vizsgalohely azonosité adatait.

(4) A szerzddéstervezetek hianytalan el6készitése elott (ideértve klinikai vizsgalat esetén az
elfogadott vizsgalati koltségvetést, valamint szolgaltatasi szerz6dés esetén a Megbizd
altal elfogadott 4rajanlat rendelkezésre éllasat) nem indithaté szerzédésvéleményezési
folyamat.

(5) A szolgaltatasokat végzo egészségligyi szervezeti egységgel létrejovo szerzodéses

formatol fiiggetleniil, az Intézményi és a hozza kapcsolddé Szolgaltatasi szerz6dések
egyetlen eljarasban keriilnek véleményezésre és alairasra.

(6) Az Iroda vizsgalatra kijelolt munkatarsa az intézményi és/vagy a szolgaltatasi
szerzodéstervezete(ke)t jogi véleményezésre a kkszerzodesek@semmelweis-univ.hu
cimre kiildi meg.

2.1.2.1. SzerzOdésvéleményezési szakasz

(1) Szerzodésvéleményezéshez sziikséges dokumentumok:
a) befogadé nyilatkozat,
b) elfogadott vizsgalati koltségvetés, vagy a megbizd altal elfogadott arajanlat
szolgaltatasi szerz6dés esetén,
c) az Egyetemi hozzajarulas 20 %-os mértékétdl és/vagy a szerzédéskotési dijtol eltérni
egyedi esetben, indoklassal, az Egyetem hosszutavi céljai figyelembevételével, a
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)

3)

(4)
()

(6)

()

kancellar el6zetes engedélyével lehetséges, melyet a szerzddéstervezethez csatolni
kell,

d) Intézményi és/vagy Szolgaltatasi szerz6déstervezet,

e) idegen nyelvii szerz6déstervezet esetén annak magyar nyelvii 6sszefoglaldja.

A végleges szerzédéstervezet, alairasra el6készitett intézményi szerz6dés kotelezd

specialis elemei:

a) azon rendelkezés, amely alapjan csak minden szakhatosagi engedély birtokaban lép
hatéalyba a szerz6dés,

b) vizsgalati tervre vonatkozo eldirasok,

c) vizsgalati alanyok vizsgalatba valé bevonasara vonatkoz6 el6irasok,

d) vizsgalati gyogyszerekre vonatkozé el6irasok,

e) tervezett betegbevonasok szama,

f) vizsgalat befejezésének tervezett id6pontja,

g) adatvédelmi el6irasok, igy tébbek kozott

ga) az Egyetem adatkezelési statusza,

gb) a vizsgalati alanyok adatainak kezelése,

gc) avizsgalatvezetd adatainak kezelése,

gd) a vizsgald személyzet adatainak kezelése,

ge) a megbiz6i monitoring célt adatkezelés feltételei,
h) monitoring, audit és inspekcios rendelkezések,

i) vizsgalati eredmény tulajdonjoga, szellemi tulajdonhoz f(iz6d6 jogok,

j)  kozzétételre vonatkozo elGirasok,

k) magyar irdnyadé jog, magyar joghatésag, és a kétnyelvii szerz6dés egymasnak
ellentmondo értelmezése esetén a magyar nyelvii valtozat alkalmazasanak kikétése,

1) a szerz6désnek tartalmaznia kell azt a kitételt, hogy a Megbiz6 koteles az adott
vizsgalathoz kapcsolédé valamennyi szerz6dés és modositas Iroda részére torténd
benytjtasara, annak érdekében, hogy a szerz6dd felek jogai és kotelezettségei
megallapithatok legyenek.

A szerzddésben rogziteni kell, hogy az Egyetem szerzodéskotési és egyéb szolgaltatasi

dijat szamol fel a felmeriil6 igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedezésére. A

szerzOdéskotési dij a szerzodés megkotését kovetGen esedékes, az err6l szolo szamla

kiallitasat kovetd 30 napon beliil, és fiiggetlen a vizsgalat soran elért teljesités mértékétdl.

A szerzodéskotési és egyes esetekben — a kozzétett arlista alapjan - az egyéb szolgaltatasi

dij akkor is megilleti az Egyetemet, ha a vizsgalat megkezdése, elvégzése a vizsgalatot

kezdeményez6 miatt nem jon létre.

A jogi-menedzser feladata a szerzodés véleményezésének elinditasa és koordinalasa.

A jogi-menedzser a véleményezésben résztvevo szervezeti egységek szamara biztositja az

egy eljarasban, kozos platformon valé véleményezés lehetGségét.

A véleményezésben részvevo szervezeti egységek, személyek:

a) JIF a formai és a jogi megfelel6ség szempontjabol,

b) Adatvédelmi és Betegjogi Kozpont adatvédelmi megfelel6ség szempontjabol,

c) Innovaciés Kézpont a szellemi tulajdon megfelel6sége szempontjabol,

d) Vizsgalatvezet6/Szolgaltatasi szervezeti egység képviselGje szakmai megfelel6sség
szempontjabol.

A szerzddés véleményezésére rendelkezésre allo hatarid6 5 munkanap.
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(8) A szerz6dés véleményezésének Osszefoglalojat és az esetleges mddositasi javaslatat a
jogi-menedzser kiildi meg Intézményi szerz6dés esetén a Megbiz6 részére. Mddositasi
javaslat hidnyaban értesiti a Megbiz6t vagy az egyetemi Szolgaltatot a szerzddés(ek)
megfelelGségérdl és az alairasra indithatosagarol.

2.1.2.2. Szerz6désalairasi szakasz

(1) Szerz6dés alairasanak feltétele, hogy a Megbizé megkiildje az Irodanak a jelen szabalyzat
8. sz. mellékletében foglalt dokumentumokat.

(2) A szerzddések elektronikusan egy, papiralapui szerzddés esetén harom példanyban
késziilnek.

(3) Az alairasok sorrendje a klinikai vizsgalathoz kapcsol6do intézményi szerz6dés esetén:

a) avizsgalatot kezdeményez6 oldalarél a szerz6do fél,

b) jogi szigno,

c) pénziigyi ellenjegyzo,

d) vizsgalatvezetd (szolgaltatasi szerz6dés esetén a szervezeti egység vezetdje),
e) irodavezetd szigno,

f) kotelezettségvallalo.

(4) Elektronikus alairas esetén a jogi-menedzser eseti dontése alapjan a (3) bekezdésben
meghatarozott sorrendtdl el lehet térni.

(5) A szerzddések teljeskorti alairasara rendelkezésre allo hataridé 10 munkanap.

(6) A kancellar személyesen gyakorolja a pénziigyi ellenjegyzés jogat minden olyan esetben,
amikor a vizsgalati szerz6dés eltér a vizsgalatokra vonatkozo szabalyzat koltségvetésre,
valamint szerzédéskotési dijra vonatkozé elGirasatol.

(7) Az Troda gondoskodik az alairt szerz6dések tovabbitasardl a gazdasagi szervezet, a jogi-
menedzser, a Vizsgalatvezet6/Szolgaltatasi szervezeti egység vezetd, a Pénziigyi
Igazgatosag és a Megbizd felé.

(8) A jogi-menedzser gondoskodik az alairt szerz6dések tovabbitasarol a szerzédéstar felé.

2.1.3. Vizsgalat lebonyolitasa

2.1.3.1. Vizsgalohely megnyitasat megel6z6 feladatok

(1) A vizsgalatvezetd a vizsgaléhely megnyitasat megel6z6en ellenérzi, hogy:
a) a vizsgalati protokollt és az adatgytijtés valasztott modjat a vizsgalati helyszinen
meglévd feltételek a hatdsagi és etikai engedélyeknek megfelel6 médon tamogatjak,
b) az engedélyekben és a vizsgalati szerzodésekben szabalyozott anonimitas és az
adatvédelmi jogszabalyokban foglaltak biztosithatok;
c) avizsgalat adminisztrativ elvarasainak (e-CRF, monitoring) megfelel.
(2) Az eljaro etikai bizottsag véleményezéséhez sziikséges dokumentacio Megbizé szamara
val6 elkiildéséért a vizsgalatvezetd felelGs.
(3) A vizsgalatvezetd meggy6zodik arrol, hogy a vizsgalatban résztvevok rendelkeznek a
vizsgalathoz sziikséges ismeretekkel.
(4) Amennyiben a vizsgalat nemzetkozi regisztraciot igényel, arr6l a Megbiz6 gondoskodik.
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A klinikai vizsgalatra szant vizsgalati gyogyszer csak az EGYGYSZI nyilvantartasba
vételét kovetGen keriilhet felhasznalasra. (9. szamud melléklet)

A minGségbiztositasért felelds gyogyszerész nyilatkozik a vizsgalohely tarolasi
koriilményeirdl. (10. szamu melléklet)

A klinikai vizsgalatra szant és nyilvantartasba vett vizsgalati gyoégyszereket és a
vizsgalathoz tartozé egyéb gyogyszereket, készitményeket, eszkdzoket elkiilonitve kell
tarolni a bejelent6lapon meghatarozottaknak megfelelGen.

A vizsgéalohely megnyitasa kizarélag a megfeleld engedélyek és alairt szerzédések
birtokaban és rendelkezésre allasa esetén torténhet meg.

2.1.3.2. Vizsgalohely megnyitasat kdvetd feladatok

A vizsgalohely koteles a vizsgalat megnyitasardl, a klinikai vizsgalatrél az IKEB eljarasi
rendje szerinti dokumentumok megkiildésével tajékoztatni az intézményi etikai
bizottsagot, valamint az Irodat.

Vizsgalattal kapcsolatos adatszolgaltatas keretében a Vizsgalatvezetd az Iroda felé
litemezett el6rehaladasi jelentést készit:

a) a betegbevalogatas adatairdl (sziirt, bevalasztott, vizitek) a Medsol informatikai
rendszeren keresztiil torténik a valds idejli adatszolgaltatas,

b) a betegbevalogatas befejez6désérdl,

c) a vizsgalat befejezését kovetOen: Ossz-betegszamrdl a kovetkezé bontasban: sziirt,
bevalasztott, kiesett betegszam,

d) Vizsgalat alakulasarol soron kiviil: hatosagi ellen6rzésrol, auditrol, vizsgalat
leallitasarol sz616 dontésrdl annak kézhezvételét kovetben azonnal.

A szerzOodésben meghatarozott iitemezéssel a Megbizd teljesitésigazolast allit ki. A

vizsgalatvezetd altal elfogadott teljesitésigazolas az Iroda gazdasagi szervezeti egysége
részére keriil megkiildésre, aki intézkedik a szamla kiallitasarél és Megbizo részére
torténd eljuttatasarol.

A kapcsolodo szolgdltatasok esetén, amennyiben a Semmelweis Egészségiigyi Kft.
belépett a szolgaltatasba, akkor a Megbizo altal kiallitott és az érintett szolgaltato
szervezeti egység altal jovahagyott teljesitésigazolas alapjan a szamlat a Kft. allitja ki és
kiildi el a megbizonak. Egyetemi szolgaltaté altal nyujtott szolgaltatas esetén a Megbizo a
teljesitésigazolast a  szerzOdésben  rogzitett szolgaltatd  szervezeti  egység
kapcsolattartéjanak kiildi meg, aki intézkedik a szamla kiallitasardl és a Megbizo részére
torténd megkiildésérol.

2.1.3.3. A Kklinikai vizsgalat zarasat kozvetleniil megel6z6 és kdvet6 feladatok

A vizsgalohely a Megbizo err6l szo6lo értesitését kdvetdé 5 munkanapon beliil a 11. szamu
melléklet megkiildésével értesiti az Irodat a vizsgalat tervezett bezarasardl, a zardvizit
tervezett idopontjarol.

Az Iroda, a vizsgalat tervezett lezarasanak tudomasszerzését6l szamitott 5 munkanapon
beliil tajékoztatja a vizsgalatban érintett valamennyi szervezeti egységet.

A vizsgalat befejezését kovetGen a vizsgalat lezarasarol készitett dsszefoglald jelentést a
vizsgalatvezetd elkiildi az intézményi etikai bizottsagnak.
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A vizsgalat zarasakor készitendd végelszamolas elGsegitése érdekében valamennyi,
pénziigyi teljesitéshez kapcsolodé dokumentumot elektronikusan a klinikai vizsgalat
részére létrehozott mappaba le kell mentenie az Iroda gazdasagi szervezeti egységének.

A vizsgalat lezarasardl késziilt jelentés alapjan a vizsgalati dokumentaciot a vizsgalohely
az Iratkezelési és elektronikus {igyintézési szabalyzat szerint, vagy amennyiben a
szerz0dés hosszabb meg0rzési id6t rendel, ez utébbiban foglaltaknak megfelelGen
irattdrazza, majd az Iratkezelési és elektronikus {igyintézési szabalyzatnak megfelel6
nem rendelkezik. A vizsgalat lezarasa utani kiils6 ellen6rzésen az Egyetemet a
vizsgalatvezetd képviseli, melyben az Iroda kdzremiikodhet.

2.2. Kiilonos rendelkezések az egyes klinikai vizsgalatok esetében

2.2.1. A beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szabalyai

A 2.1. pontban meghatarozott eljarasi szabalyokat a jelen pont szerinti eltérésekkel kell

alkalmazni.

(2) Gydbgyszerekkel folytatott vizsgalatot a hatdlyos jogszabadlyban meghatarozott szerv
engedélyezi Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI), az illetékes Egészségiigyi Tudoményos Tanacs Klinikai
Farmakologiai Etikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KFEB) szakhatosagi
allasfoglalasa  birtokdban. Azon vizsgilatokndl, amelyeket az EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU rendeletében foglaltak szerinti j
eljarasi rendben nytjtott be a Megbiz6 engedélyezésre, ott a nemzeti hataskorbe utalt
magyar Etikai Bizottsag, mint véleményezd jar el.

Az embridkkal, illetve ivarsejtekkel, Ossejtekkel végzett, beavatkozassal nem jard

vizsgalatot az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Human Reprodukciés bizottsag (a

tovabbiakban: ETT HRB) szakmai etikai szakhatésagi allasfoglalasa alapjan az orszagos

tisztiféorvos engedélyének birtokaban lehet végezni,

Minden mas esetben a Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatasetikai

Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB) szakmai-etikai engedélyének birtokaban lehet

végezni.

Az engedélyekhez sziikséges dokumentacionak az engedélyezé hat6sag részére valo

elkiildéséért a Megbizo, a felel6s. A vizsgalatvezet6 a kézhez kapott engedélyeket

masolatban vagy elektronikus tton az Iroda szamara (klinikaikutatas@semmelweis-
univ.hu) a kézhezvételt kovetoen késedelem nélkiil elkiildi.

2.2.2. Egyéni kutat6i kezdeményezésre indul6 vizsgalatok (Investigator Initiated
Trial — IIT)

A 2.1. pontban meghatarozott eljarasi szabalyokat a jelen bekezdés szerinti eltérésekkel

kell alkalmazni:

a) A vizsgalati tervet a vizsgalo késziti el.

b) Az engedélyeztetési feladatokat a vizsgalé végzi, beleértve a vizsgalat hatdsagilag
eloirt ellendriztetését és monitoroztatast is.

c) A felelGsséget és a koltségeket a vizsgalo viseli.
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d) Szerz6dés eltér6 kikotése hianyaban az esetleges szabadalmakkal az
Egyetem/vizsgal6 és nem a tamogato rendelkezik.

e) A vizsgalat valamennyi koltségét egyetemi vagy kiils6 tamogatasbol kell fedezni, az
Iroda gazdasagi szervezeti egységének engedélye esetén az Onkoltség szamitasa
soran a tamogatas teljes 6sszege a vizsgalatot kezdeményez6t illetheti meg.

f) Az elvégzett vizsgalatok lefolytatasa soran figyelemmel kell lenni arra, hogy azok
egy része anyagi hasznot nem eredményez, hozadéka elsdsorban tudomanyos jellegi,
az Egyetem és a vizsgal6 szamara.

2.2.3. Orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalataval kapcsolatos szabalyok

A 2.1. pontban meghatarozott eljarasi szabalyokat a jelen pont szerinti eltérésekkel kell
alkalmazni.

Az orvostechnikai eszkdzokrl sz6l6, az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
745/2017/EU RENDELETE (2017. aprilis 5.) 2022. majus 26-an hatalyba lépett (MDR),
melynek magyar implementacidjat az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol
szolo 33/2009. (X.20.) EiM rendelet modositasa tartalmazza. E rendeletet a
Magyarorszag teriiletén végzett, emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott klinikai vizsgalatok esetében kell
alkalmazni. Az orvostechnikai eszk6z klinikai vizsgalata a Magyarorszag teriiletén
végzett, emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai
eszkozokkel folytatott klinikai vizsgalatok lefolytatasat jelenti, melynek hatdlya nem
terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo6lé kiilon jogszabaly
szerinti IVD eszk6zokkel kapcsolatos vizsgalatokra.

A vizsgélatot az OGYEI engedélyezi az ETT TUKEB kozremiikodésével. A Megbizénak
el6szor az ETT TUKEB-hez kell benyujtani véleményezésre a vizsgalat anyagat.
Jovahagyast kovet6en torténhet meg a szerzddéskotés, majd a felek altal alairt vizsgalati
szerz6dés és az etikai vélemény egyiittes benyujtasaval kérelmezhetd a hatosagi engedély
az OGYEI-t6l.

A SEMMELWEIS EGYETEM INTEZMENYI TUDOMANYOS ES KUTATASETIKALI
BIZOTTSAGANAK FELADATA

A Semmelweis Egyetem Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga ellatja az

Egyetemen és intézményeiben folyé orvostudoméanyi kutatdsokkal és klinikai

vizsgalatokkal kapcsolatban az Intézményi Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban:

IKEB) feladatait.

Az IKEB feladatai Az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai

vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szol6 35/2005. (VIII. 26.)

EiM rendelet hatalya ala tartozo kutatasok tekintetében:

a) annak ellenérzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbol elfogadott kutatds megvaldsitasa soran biztositva vannak-e a személyi
és targyi feltételek, és betartjak-e a kutatasi tervben foglalt el6irasokat, etikai
kovetelményeket, kiilonos tekintettel a kutatasba bevontak védelmére;

b) az intézményben folyé kutatasban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB elndke
altal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatasban részt nem vevd orvos
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gondoskodik. A kijeldlt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét,
tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont személyekkel, résziikre
tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt;

c) panasszal fordulhat az OGYEI-hez, ha megitélése szerint a klinikai vizsgélatot az
engedélyben, vagy a vizsgalati tervben elGirtaktdl eltér6en folytatjak; észrevételeit a
vizsgalatvezet6vel és a szolgaltatd vezetGjével is kozolheti, tovabba észrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az OGYFEI-nél ellen6rzést
kezdeményez;

(3) Az 536/2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet 41. cikke szerinti megbizo
részére kiildott jelentéssel egyidejlileg a vizsgal6 minden silyos nemkivanatos
eseményrodl haladéktalanul értesiti az IKEB-et, majd részletes irasbeli jelentést kiild az
IKEB részére, kivéve azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére
osszeallitott ismertet6 szerint nem mindsiilnek azonnal jelentend6knek, ezeket az
IKEB figyelemmel kiséri. Az értesitésben és a jelentésben a vizsgalati alany kizarolag
egyedi kodjaval azonosithato.

KIEGESZITO RENDELKEZESEK

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl sz6l6, az EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE (2014. &prilis 16.)
2022.januar 31-én hatalyba lépett. Ezt a rendeletet kell alkalmazni az Unioban végzett
valamennyi klinikai vizsgalatra, de nem vonatkozik a beavatkozassal nem jard
vizsgalatokra.

A Rendelet 98.cikke atmeneti periodust tesz lehetové, melynek értelmében 2023. januar
30-aig nem kotelez6 a Rendelet szerint benytjtani a klinikai vizsgalat engedélyezését,
tovabba ha a 2001/20/EK irdnyelvnek megfeleléen nyujtottdk be az engedélyezési
kérelmet, 3 évig (42 honapig) ez az iranyelv vonatkozik az adott klinikai vizsgélatra.

Az Egyetem a Megbizdk erre vonatkozo egyedi jelzése alapjan, amennyiben nem élnek a

(2) bekezdésben foglalt atmeneti periédussal, biztositja szamukra a jelen szabalyzatban
rogzitett hataridék oly modon torténd csokkentését, ami lehetové teszi a Rendelet altal
rogzitett hatarido betartasat.

ATMENETI RENDELKEZESEK

Jelen Szabalyzat alapjan a Kotelezettségvallalasi szabalyzathoz kapcsolédo utasitas
megjelenéséig
a) intézményi szerz6dés esetén
kotelezettségvallalo: a Klinika Kozpont elnoke,
pénziigyi ellenjegyz6: gazdasagi féigazgato,
b) szolgaltatasi szerz6dések esetén:
kotelezettségvallalo: a Klinikai Kozpont elndke,
pénziigyi ellenjegyz6: gazdasagi féigazgato.
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6. FELHATALMAZO RENDELKEZES

A Szenatus felhatalmazza a rektort, a kancellart és a Klinikai Kdzpont elnokét, hogy a klinikai
kutatasi vizsgalatokbdl szarmazé bevétel tekintetében az egyetemi koltségvetés bels6
megosztasarol rektori-kancellari-klinikai kdzpont elndki utasitasban rendelkezzen.

7. MELLEKLETEK

A mellékletek a formanyomtatvanytarbol érhetek el (kivéve a 6. és 12. szamud mellékleteket)

1/B szamu melléklet: El6zetes befogadasi (regisztracios) kérelem klinikai vizsgalat
lefolytatasara — formanyomtatvanytarbol érhet6 el

1/B szamu melléklet: El6zetes befogadasi (regisztracios) kérelem kiils6 vizsgalohelyen
végzett klinikai vizsgalat részre nyujtott szolgaltatas lefolytatasara — formanyomtatvanytarbol
érhetd el

2. szamu melléklet: Vizsgalatvezet6 nyilatkozata a vizsgalat személyi és targyi feltételeirdl —
formanyomtatvanytarbdl érhet6 el

3. szamu melléklet: Bejelent6lap indulé gyégyszeres klinikai vizsgalatrol az egyetemi
f6gyogyszerész részére — formanyomtatvanytarbol érhet6 el

4. szamu melléklet: MinGségbiztositasért felel6s gyogyszerész és gyogyszerészi szerepkorok
kijelolése — formanyomtatvanytarbodl érhetd el

5. szamu melléklet: Onkoltség nyilatkozat —formanyomtatvanytarbol érhet6 el

6. szamu melléklet: Klinikai vizsgalatok szerz6déskotési és szolgaltatasi dijai

7. szamu melléklet: Vizsgalatvezetd nyilatkozata klinikai vizsgalatokhoz a dijazasrol,
valamint a MedSol rendszerben torténd jelentési kotelezettségrél — formanyomtatvanytarbol
érheto el

8. szamu melléklet: Semmelweis Egyetem ellen6rzd lista a klinikai vizsgalatokhoz —
formanyomtatvanytarbél érhet6 el

9. szamu melléklet: Atadéas-atvételi jegyzékonyv a klinikai vizsgalati készitmények
kiszéllitdsdhoz — formanyomtatvanytarbol érhetd el

10. szdmd melléklet: MinGségbiztositasért felelés gyogyszerészi nyilatkozat —
formanyomtatvanytarbol érhet6 el

11. szamu melléklet: Ertesités a klinikai vizsgalat lezarasar6l — formanyomtatvanytarbol
érhetd el

12. szamu melléklet: Ellen6rzési nyomvonal
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Klinikai kutatdsok-vizsgdlatok szabdlyzata

6. sz. melléklet - Szerz6déskotési dijak

Megnevezés

Szerzodéskotési dij 6sszege

I. II. és II1. fazisa vizsgalat (keretszerzddés nélkiil)

1100 Euro + AFA

IV. fazisu vizsgalat,
vizsgalat

beavatkozassal nem jaro

500 Euro + AFA

orvostechnikai eszk6z0s vizsgalat

1100 Euro + AFA

egyeéni kutatd kezdeményezés (investigator initiated
trial)

nincs dija

szolgaltatasi szerzodések (labor, patologia)

800 Furo + AFA

kiils6é megbizasu - iparagi, alapitvanyi, gazdasagi
tarsasag altali felkérésre végzett - vizsgalat

500 Euro +AFA

keretszerzddés (3 év)

4000 Euro + AFA

Uj keretszerz6déshez tartozo egyedi szerzodések
vizsgalatonként (Uj keretszerzddési dij befizetése
esetén érvényes)

550 Euro + AFA

meglévé, nem a fenti dijtétellel kotott

keretszerzddéshez tartozo egyedi szerzodések

800 Furo + AFA

egylittmiikodési szerz6dés

nincs dija

szerzodésmodositas™

az eredeti szerzodéskotési dij 25%

Szolgaltatas neve

Szolgaltatas dija

vizsgalat bezarasi dija + archivalasi dij

500 Euro + AFA

siirg6sségi dij

100% felar (25 nap)

IKEB dij

250 Euro + AFA

* hatosagi engedélyezést/koltségvetés modositast igényl6 vizsgalati terv modositasa esetén
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12. szamu melléklet Ellendrzési nyomvonalak

Klinikai kutatasi-vizsgalat

Folyamat lépései Elokészités lépései Felelosségi szintek Folyamat
eredményeként
S Ellendrzés .y . Jovahagyas keletkezett
Feladatgazda Ellenorzé i Jovahagyo nagy
modja mddja dokumentum
a vizsgalatot
kezdeményezd és
vizsgaldhely el6zetes Titoktartési
szobeli egyeztetése a szervezeti egység iroda szerz6dés
vizsgalat tartalmarol, vezetdje, . ’ s . . Befogad6 nyilatkozat
Lo . o gy N " iroda gazdasagi szervezeti egység . Ny s
A kutatas-vizsgélat részleteir6l, szerz6dés vizsgalatvezetd, . . elektronikus | Nyit6 megbeszélés
P . . . . . egysege egyeztetes [vezetoje, . C 1oz s P
el6készitése tartalmi és formai szervezeti egység it N ,, visszajelzés A Klinikai kutatasi-
o . . ps jogi-menedzser, vizsgalatvezetd s .
elemeirdl, beleértve a gazdasagi vezetd, vizsgalati szabélyzat
szerz6dés iroda mellékletei
kotelezettségvallalasi (lasd 8. melléklet)
szabalyzat szerinti
alairdit is
s . szerzOdéstervezet
1 r s s . s vizsgalatot L P elektronikus .
A szerz6dés el6készitése [tervezet és elkészitése . . jogi-menedzser |egyeztetés |jogi-menedzser . 1. elektronikus
kezdeményezd visszajelzés s
példanya
A szerz6dés nyilvéantartérendszer I . . . . nyilvéntartasba vett
o . . . jogi menedzser né né né né. s
nyilvantartasba vétele hasznalata szerz0dés
. iratkezel6 rendszer résztvevl szervezeti p . . . iktatott
Tktatas L . né né né né.
hasznélata egységek dokumentumok
a szerz6dés és ellendrzéssel egyeztetés
Aldirést megel6z6 mellékletei . ) &y . )
. . P iroda megbizott négy szem né né.
ellendrzés ellen6rzése teljességi . .
. munkatars elve alapjan
szempontbol
szabalyzatban
A szerz8dés alairasa rogzitett sorrend jogi-menedzser alair6 egyeztetés alairé alairas alairt szerz6dés
szerint
vizsgalatot 1z 1 N £ .
i s e . o . p . - szerz6dés szerz6dés vizsgélatot lezar6
A szerzddés teljesitése né vizsgalatvezetd kezdeményez6, |egyeztetési . .
1oz . szerint szerint dokumentum
kiils6 ellendr
. - - . PR énziigyi p 1
(s .1z . iroda gazdasagi gazdasagi egyeztetés, pénziigyi p &y kifizetésre keriilg
Elszamolas szerz8dés szerint . . o 2 L : Y igazgato L
szervezeti egysége vezetd jovahagyas igazgat6 o szamla
alairasa
. - . ogyszervizsgalati - Iratkezelési
L. iratkezelési szabalyzat YO8y & . egyeztetési, N . . o
Irattarazas . 1z . referens, iroda vezetdje |.2°, L vizsgalatvezet6 |szabalyzat irattari példany
és szerz6dés szerint L . jovahagyasi :
vizsgalatvezetd szerint
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