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Klinikai kutatasok-vizsgalatok szabdlyzata

1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A klinikai kutatasok-vizsgalatok szervezésének alapelvei

(1) A kutatasok-vizsgalatok lebonyolitasaval kapcsolatos alapelvek:

a)

b)

d)

Kutatds szabadsaganak elve:

Magyarorszag Alaptorvénye X. cikkében kifejezi, hogy Magyarorszag biztositja a
tudomanyos kutatas szabadsagat. A Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban: Egyetem
vagy SE) az Alaptorvénnyel Osszhangban biztositja a jelen Klinikai kutatasok-
vizsgalatok szabalyzata (a tovabbiakban: Szabdlyzat) hatdlya ala tartozé személyek
szdmara a tudomanyos feladatellatas zavartalan és hatékony kivitelezéséhez sziikséges
szabadsagot.

Decentralizacio elve:

Az Egyetem biztositja a jelen Szabdlyzat hatdlya aléd tartoz6 személyek szdmara a
tudomanyos feladatellatas 6nalld megvaldsitasahoz sziikséges tamogatd kozponti
szervezetet (a Klinikai Kozpont Orvosszakmai Foigazgatosagan az Egészségiigyi
Iranyitasi és Fejlesztési Igazgatosag Klinikai Kutatdsok Kozponti Koordinacios
Irodaja, tovabbiakban: lroda), valamint a szakmai és modszertani feltételeket a
decentralizalt szervezeti egységekben torténd kutatasi tevékenység tdmogatdsara és
Osztonzésere.

Az elméleti kutatasok ¢€s a klinikai gyakorlat egymast 6sztonzd hatasanak elve:

Az Egyetem a Kklinikai kutatasok-vizsgalatok szervezeti rendszerén keresztiil biztositja
az elméleti kutatdsok és a klinikai gyakorlat Osszehangolt kivitelezését és az
innovacios eredmények mihamarabbi gyakorlatba iltetését.

Transzparencia elve:

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

(2) A kutatasok-vizsgalatok szervezésével kapcsolatos alapelvek:

a)

b)

a helyi (szervezeti egység szintil) kezdeményezések tamogatasanak elve:

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

a kutatast-vizsgalatot kiegészitd szolgaltatasok nyujtasanak elve:

Az Egyetem a Kklinikai vizsgalatok minden fazisaban a kutatassal-vizsgalattal
kapcsolatos szolgaltatasait 0sztonzé jelleggel alakitja a Klinikai vizsgalatok, az
egyetem és a vizsgalohelyek érdekeinek megfelelden. Ezen elv érvényre jutasat azzal
is tamogatja az Egyetem, hogy lehet6vé teszi a 100%-os tulajdonaban allo
Semmelweis Egészségiigyi Kft. szolgaltatasnyujtasba valdo belépését, mellyel a
jovOben hatékonyabban valosulhatnak meg az egyes szolgaltatasok, transzparensebbé
valhatnak a folyamatok, egyszeriisédhet az adminisztracios tevékenység, amely
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Klinikai kutatasok-vizsgalatok szabdlyzata

d)

elOsegiti az alapszerzddéshez kapcsolddo, elsdsorban képalkotd €s részben egyes
patologiai, laboratériumi vizsgalatok egyetemen beliili igénybevételét.

1a szervezeti struktiira 1épcsézetes felépitésének elve:

A kutatasok-vizsgalatok szervezését, tovabba a szakmai tartalom kialakitasaban valo
részvételt a Rektor iranyitja, a Klinikai Kozpont elnokének kozremiikodésével. Az
onallo szerzodéskotési kotelezettséggel nem jard, az Egyetem altal alkalmazott kutato
altal kezdeményezett klinikai- és beavatkozdssal nem jar6d kutatasok-vizsgalatok
nyilvantartdsdban, véleményezésében az Iroda szorosan egylittmiikddik a tudomanyos
¢€s innovacios rektorhelyettes altal iranyitott 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 Koltségvetési és Kontrolling Foigazgatosag és a Jogi és
Igazgatasi Foigazgatosag (a tovabbiakban: JIF), valamint jelen Szabalyzat szerinti
kozponti szervezeti egység(ek) tamogatjak, mely(ek) biztositjak a szakmai cél kiilsé
¢s belso szabalyozasi kornyezetben vald megvaldsitasat a pénziigyi és gazdasdgossagi
szempontok érvényesiilését.

a kutatas-vizsgalat egységének elve:

A Kklinikai kutatasok-vizsgalatok elékészitése, lebonyolitasa és lezarasa soran az
Egyetem az orvosszakmai, jogi, adminisztrativ, és gazdasagi szemponta értékelésnél
nem kiilon-kiilon mozzanatokat, részfeladatokat, hanem a részek Osszefliggését, a
klinikai kutatas-vizsgalat egészének megfeleldségét vizsgalja.

A kutatas-vizsgalat-szervezés szabadsaganak elve:

Az Egyetem 0sztonzi és tamogatja a klinikai kutatas-vizsgalat szakmai
kovetelményeihez kapcsolodd optimalis kutatasi-vizsgalat szervezési megoldasok
alkalmazasat, figyelemmel a jelen Szabalyzattal meghatarozott lehetdségekre.

f) A felelosség elve:

A klinikai vizsgélatot kizardlag az egészségiigyi szolgaltatd folyamatos betegellatasi
feladatainak sérelme nélkiil lehet folytatni.

1.2. Hataly

(1) A Szabalyzat targyi hatalya kiterjed

a)
b)

a betegbevonassal jaré klasszikus klinikai vizsgalatokra,
a betegbevonassal nem jaro, klinikai fogadoképesség (feasibility) felmérését szolgalo
betegadat atadésara.

(2) A Szabalyzat targyi hatalya nem terjed ki

a)
b)

a nem klinikai vizsgalatokra,
a betegbevondssal nem jar6, jellemzden vizsgald altal kezdeményezett, nem
szponzoralt vizsgalatokra.

(3) A Szabalyzat személyi hatalya kiterjed a kutatast-vizsgalatot végzo szervezeti egységekre
¢és szemelyekre (kiilondsen: kutatok, szakorvosok, rezidensek, hallgatok, PhD hallgatok,

crer

1 Médositotta a 82/2024. (X.03.) szami szenatusi hatarozat 2. szamt melléklet, 14.§. Hatalyos: 2024.X1.01-t61.
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személyekre, valamint a vizsgalattal Osszefiiggd jogi €s gazdasdgi feladatokat ellatd
szervezeti egységekre, személyekre.

1.3. Fogalmak

A Klinikai kutatasok és vizsgalatok kiilonb6z6 formainak meghatarozasa

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

a) egy vagy tobb gyodgyszer klinikai, farmakoldgiai és/vagy egyéb
farmakodinamias hatasainak a megallapitasa, valamint igazolasa;
b) egy vagy tobb gyogyszer mellékhatdsainak azonositésa; vagy

c) egy vagy tobb gyogyszer felszivodasanak, megoszlasanak,
metabolizmusénak ¢és kivalasztdsdnak tanulmanyozisa az adott
gyogyszerek biztonsdgossaganak és/vagy hatdsossaganak igazolasa
céljabol,

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

Klinikai vizsgalat: Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2)
bekezdés 2. pontjdban meghatarozott fogalom szerint az alabbi
feltételek egyikének megfeleld klinikai kutatds (tovabbiakban:
klinikai vizsgélat):

a) a vizsgalati alanynak az adott terapias stratégiaba torténd
bevondasa eldzetes dontésen alapul, amely nem egyezik az érintett
tagallam standard klinikai gyakorlataval,

b) a vizsgalati gyogyszerek felirdsarol a vizsgélati alanynak a
klinikai kutatasba torténd felvételével egyidejlileg dontenek; vagy
C) a vizsgalati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett
tovabbi diagnosztikai vagy monitoring eljarasokat is alkalmaznak.

Orvostechnikai Barmely tervezett és litemezett, emberen egy vagy tobb vizsgalati
eszkozzel végzett helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatasnak mindsiilé
klinika vizsgélat: vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb klinikai vizsgalatra szant

orvostechnikai eszk6z alkalmazasaval kapcsolatos klinikai adatok
gyljtése az eszkoz biztonsagossagaval és teljesitoképességével
kapcsolatban.

Beavatkozassal nem Minden olyan vizsgalat, amely nem mindsiil vizsgalati

Jaro vizsgalat: gyogyszerekkel vagy orvostechnikai eszkdzokkel végzett klinikai
vizsgalatnak, és amely kutatds sordn végzett eljards nem tér el a
megszokott egészségiigyi ellatastol.

Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.
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Egyéni kutatoi

kezdeményezésre
indulo vizsgalat:

Gyogyszer

forgalomba hozatalat

megeldzd ¢és kovet

klinikai  vizsgélatok

fazisai:

8

A vizsgalok altal kezdeményezett kutatas-vizsgalat lehet:

a) palyazat részeként végzett vizsgalat;

b) egészben vagy részben Oner6bdl és/vagy kiilsé tamogatasbol
finanszirozott, a vizsgdlo altal Onalldban megirt vizsgalati terv
alapjan indul6 egy-centrumos vagy multicentrikus vizsgalat.

A tamogato jellemzden egy kutatod, kutatok csoportja, tudomanyos
tarsasag, egyetem, kutatointézet vagy a kutatotevékenység
tdmogatasara jogosult alapitvany.

I. fazisu vizsgalat: A vizsgalati készitmény toleralhatosaganak,
biztonsadgossaganak, farmakokinetikajanak, farmakodindmias
hatasdnak vizsgalata egészséges Onkénteseken vagy specidlis
betegcsoportokon. Az 1. fazisu vizsgalat tovabbi célja lehet a
terapias dozistartomany meghatarozasa;

II. fazisu vizsgélat: A vizsgalati készitménynek a farmakologiai
hatas alapjan kivalasztott indikacioban végzett vizsgalata, amelynek
célja a vizsgalati készitmény hatdsossdganak igazolasa, a dozis-
hatas Osszefiiggés megallapitasa, az optimalisnak tarthatd terapids
dozis meghatarozasa, a biztonsagossag ¢és toleralhatdsag vizsgalata;
III. fazist vizsgalat: A vizsgalati készitmény hatdsossaganak,
biztonsagossaganak és toleralhatosaganak igazolasara, nagyobb
szdmu betegen, kontrollalt, randomizalt, dsszehasonlitdo vizsgalati
elrendezésben végzett vizsgalat;

IV. tazist vizsgalat: A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
vizsgalati készitményt az alkalmazasi eldirdsnak megfeleléen
felhaszndlo vizsgalat, melynek célja az eldny/kockazat ardny, a
biztonsagossag és toleralhatosag tovabbi vizsgalata.

A szerzddéskotessel kapcsolatos fogalmak

Titoktartasi
jognyilatkozat:

Megbiz6 (Szponzor):

Szerzodéses kutatasi
szervezet  (Contract

Research
Organisation:
tovabbiakban: CRO):

a

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

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

A megbizd a kutatdsi vizsgalattal kapcsolatos feladatai és/vagy
kotelezettségei koziil egy vagy tobb elvégzésével a megbizd 4ltal
szerz6désben  meghatalmazott személy vagy (gazdasagi,
tudomanyos vagy egyéb) szervezet.

Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.
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Vizsgalati terv
(protokoll):

Vizsgalati dij:

Gyogyszertari
regisztracios dij:

Egy Dbetegre jutd
onkoltség:

Intézményi szerzodés:

Szolgaltatasi
szerzodés:

Dokumentum, mely leirja a vizsgalat targyat (targyait), elrendezését,
modszertanat, statisztikai tervét €s szervezését. A vizsgalati terv
rendszerint tartalmazza a vizsgalat hatterét ¢és elvégzésének
indoklésat, ezen adatokat azonban tartalmazhatja mas dokumentum
is, melyre a vizsgalati terv hivatkozik.

A vizsgalati helyen elvégzett, a protokoll altal eldirt tevékenyseégek
ellenértéke, amely nem tartalmazza a klinikai vizsgalathoz
kapcsolddo, az Egyetem egyéb egészségiigyi szolgaltatd szervezeti
egységei (laboratoriumi, képalkotd, gyodgyszertari, valamint a
patologiai szolgaltatasok) dijait, kivétel, ha az alapvizsgalattal
azonos szervezeti egységben torténnek a kapcsolodo szolgaltatasok.

A klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran
felhaszndlasra keriilé vizsgalati gyogyszerekrél az intézményi
gyogyszertarban elkiilonitett nyilvantartast kell vezetni. A
nyilvantartds vezetésének feleldse az intézményi fogyogyszerész.
Ezen feladathoz rendelt a gyogyszertari regisztracios dij, amelynek
forrasat a vizsgalohely biztositja a vizsgalati dij klinikai részébol.

A vizsgélati alapszerz6dés keretében a kozvetleniil felmeriild
koltségek Gsszessége.

A Megbiz6 és az Egyetem kozott a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
alapvetd orvosszakmai, jogi, gazdasagi és mas rendelkezéseket,
feladatokat, jogokat és kotelezettségeket tartalmazo jognyilatkozat.
Az intézményi klinikai vizsgalati szerz6dés lehet egyedi intézményi
szerzddés, keretszerz8dés vagy keretszerzédéses megallapodason
alapuld egyedi szerzddés. Keretszerzodés alkalmazasa esetén, az
intézményi szerz0dés alatt a keretszerzodést és az egyedi vizsgalatra
vonatkozé rendelkezéseket tartalmazo jognyilatkozatot egyiittesen
kell érteni. Amennyiben a Megbizé megallapodasa alapjan az
Intézményi szerz6dés nem, vagy nem teljeskoriien tartalmazza a
klinikai ~ vizsgalat  protokolljdban  megfogalmazott  egyéb
egészségligyi szolgaltatasok, kiilondsen a laboratoriumi, patologiai
és képalkotd szolgaltatdsokra vonatkozo rendelkezéseket, akkor
ezen szolgaltatasokra a Felek onallé Szolgaltatasi szerzédés(eke)t
hoznak létre.

Egyetemi és egyetemen kiviili vizsgalohelyeken folytatott klinikai
vizsgalatokhoz kapcsolodo olyan — az Egyetem és a Megbizo6 kozott
létrejott, az Intézményi szerzédésben nem szerepld egészségiigyi
szolgéaltatasok, kiillondsen a laboratdriumi, patologiai és képalkoto
szolgaltatasokra vonatkozo, az Egyetem és a Megbizd kozotti

6
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Egyszerzddéses
modell:

Tobbszerzédéses
modell:

Hibrid modell:

Stirgdsségi felar:

jognyilatkozat, amely a vizsgalati szerzOdés protokolljdban
megfogalmazott klinikai vizsgalathoz kapcsolodd orvosszakmai,
jogi, gazdasagi és mas rendelkezéseket, feladatokat, jogokat és
kotelezettségeket tartalmaz a Megbizo és az Egyetem szolgaltato
szervezeti egysége(i) részére.

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

A Megbizd és a klinikai vizsgalatban résztvevd tovéabbi felek
(Egyetem, Vizsgalatvezetd/team tagok, egyéb jogi személyek)
kozott fenndlld olyan szerzddéses jogviszonyok Osszessége,
melyben rogzitésre keriil, hogy - a klinikai vizsgélat teljes
koltségvetésének Egyetem és Megbiz6 altali elfogadasat kovetden -
a Megbiz6 a Vizsgélatvezetd és a vizsgalati team tagok altal ellatott
feladatra tekintettel kiilon szerzddést kot a vizsgélati dij
Vizsgalatvezetdt/team tagokat megilletd — e Szabalyzatban foglalt —
részaranyara vonatkozoan. Tobbszerzodéses modell esetén az
Egyetemre beérkez0 bevétel a vizsgalohely Onkoltségét és a
kozponti hozzajarulast fedezi (személyi jellegli kifizetés kdzvetleniil
a vizsgalohelyen nem teljesithetd beldle).

Specialis tobbszerzédéses modell, melyben a minden esetben nagy
onkoltségli klinikai vizsgalatban résztvevokbdl a vizsgalatvezetd
és/vagy teamtagok koziil van olyan, aki nem k6t a Megbizoval kiilon
szerzOdést, azaz a megvalositasban résztvevok koziil egy vagy tobb
személy a dijazasat az Egyetemen keresztiil kapja.

Az a dij, melynek megfizetése esetén az Egyetem vallalja, hogy a
szerzOdéstervezet beérkezését kovetden, 25 munkanapon Dbeliil
lefolytatja a szerzodéskotési folyamatot.

Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.
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A vizsgalohely személyi és targyi feltételeihez kapcsolodo fogalmak

Szabvanymiiveleti
eloirasok  (Standard
Operating

Procedures-SOP):

Toborzas
(recruitment):

Vizsgalatvezeto
(Principal
investigator):

Vizsgalo:

Vizsgélati
gyogyszeresz:

Meghatarozott tevékenység egységes elvégzését szolgalo részletes,
irdsos utasitas.

A Kklinikai vizsgalatot végz6 egészségiigyi szolgaltatonak a Nemzeti
Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban:
NNGYK) altal engedélyezett nyilvanos felhivasa abbol a célbdl,
hogy az altala ellatott betegeken kiviil méas dnkéntes személyeket is
vizsgalati alanyként bevonjon egy meghatarozott Klinikai
vizsgélatba.

A klinikai  vizsgélatot végz0  egészségiigyl  szolgaltato
sajtotermékben, valamint a sajat honlapjan kozzétett felhivas ttjan
cselekvOképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A kozzétett
toborzasi felhivdsban a klinikai vizsgalatra vonatkozd hatosagi
engedély meglétére utalni kell. A toborzési felhivas nem lehet
reklamcél. A toborzési felhivasban a vizsgalati gyogyszer
gyartdjanak, valamint forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
vizsgalati gyogyszer esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak megjeldlése onmagaban nem mindsiil reklamcélunak.
A megbiz6, tovabbd szakmai ¢€s betegszervezetek a klinikai
vizsgélatot végzd egészségiigyl szolgaltatd honlapjan kozzétett
toborzasi felhivas elérhetdségét sajat honlapjukon, tovabba
kozosségi halozatokon vagy mas internetes honlapokon a toborzas
targyanak megjelolésével kozzé tehetik.

A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelos személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgélatot tobb személybdl
all6 munkacsoport végzi, a vizsgalatvezetd a csoport felelds
vezetdje. A vizsgalatvezetd felelds a vizsgalatspecifikus team
felallitasaért és biztositasaért. Vizsgalatvezetd a Semmelweis
Egyetemmel jogviszonnyal rendelkezd, a jogszabalyok altal
meghatarozott képesitéssel rendelkezd szakorvos, tovabba nem
kozvetleniil human vizsgalati alanyon végzett vizsgalatok esetén,
kutato lehet.

A jogszabalyok, a GCP, a vizsgalati terv, a vizsgalatvezetd
utmutatasa €s jelen Szabalyzat elbirasai alapjan felel a vizsgalati
helyszinen a vizsgalat r4 vonatkoz6 része €s az ahhoz kapcsolodo
feladatok elvégzéséért, tevékenységét a vizsgalatvezetd feliigyeli.

A gyobgyszeres klinika vizsgédlatok esetében a vizsgdld team
kotelezd tagja, aki a vizsgalohelyre beérkezd gyodgyszerek
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Tombszinti
koordinator:

Vizsgalati koordinator
(study coordinator):

Vizsgalati
(study nurse):

novér

nyilvantartasanak vezetéséért, a gyogyszertarolds mindségi
kovetelményeinek betartasaért és a gyogyszerekkel kapcsolatos,
protokollban rogzitett tovabbi feladatok ellatasaért felelOs.

A klinikai tombhoz rendelt, a szervezeti egységek klinikai
vizsgélatait segité munkatdrs, az Iroda személyi allomanydba
tartozd vizsgalati koordinator.

A Kklinikai vizsgalatot végzd vizsgaldcsoport azon tagja, aki a
vizsgalat helyszinén a vizsgalattal kapcsolatos koordinacios
tevékenységet végez a vizsgalatvezetdvel egylittmikodve ugy, hogy
a tevékenységét a vizsgalatvezetd feliigyeli. Feladata elsdsorban a
logisztikai-, adminisztrativ-, és szervezési feladatok koordinalasa a
vizsgélat helyszinén.

Apolasi feladatokat, a vizsgélati alanyok megfigyelését, biologiai
mintavételezést és a mintak kezelését, tovabbitasat, orvosi
képzettséget nem igényld vizsgélatok és beavatkozasok elvégzését,
dokumentumkezelést (toborzasi napld vezetése, adminisztracié a
betegviziteken, betegnapld vezetése, a vizsgalati készitmények
tarolasara kijelolt hiitészekrény napi homérsékletének vezetése, a
vizsgalat soran alkalmazott eszk6zok mindsitésének kovetése, a
szervizkonyv ide vonatkozé részének kiilon leflizott dokumentum
formaban valo tarolasa, a szerviz-igény megfelelé idében torténd
jelzése a vizsgaldhely gazdasagi vezetdje részére), vizsgalati
készitmények kiadasat, visszavételét, ellendrzését végzo személy.

2. KLINIKAI VIZSGALATOK

2.1. Altalanos rendelkezések - az Egyetemen végzett klinikai vizsgalat alapfolyamaténak

szabalyai

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

(1) A vizsgalatot kezdeményez6 (Megbizo) a vizsgalat témakore alapjan elézetesen megkeresi
a) avizsgalatvezet6i feladattal megbizni tervezett egyetemi munkavallalot és/vagy

b) avizsgalohelyi feladattal megbizni tervezett szervezeti egység vezetdjét és/vagy
€) az Iroda munkatarsat.

A kezdeményezd a Kklinikai vizsgdlat lefolytatdsdra irdnyuld megkeresését
elektronikus formaban elkildi a klinikaikutatas@semmelweis.hu cimre is.

(2) Amennyiben a klinikai vizsgalat e szakaszaban rendelkezésre allo adatoknak a
megismeréséhez a vizsgalatvezetd részErdl intézményi titoktartasi jognyilatkozat megtétele
sziikséges, ugy annak elfogadasat ¢és aldirdsat megel6zéen annak tartalmat jogi
megfeleldségi vizsgalat elvégzése céljabdl a vizsgalatvezetd tovabbitani koteles a Jogi €s

Igazgatasi Foigazgatdsag keretében miikodo klinikai kutatési jogi feladatokért felelds jogi-
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menedzser igazgatd (a tovabbiakban: jogi-menedzser) kkszerzodesek@semmelweis.hu
részére.

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

(4) A jogi-menedzser feladata a titoktartasi jognyilatkozat jogi megfeleldségi vizsgalata,
valamint az esetleges magyar joghat6sagi kikotéstdl vald eltérés kancellari engedélyezési
eljarasanak lebonyolitasa. A jogi-menedzser a titoktartasi jognyilatkozat beérkezését

kovetd legkésobb harom munkanapon beliil:

a) engedélyezi a Megbizo altal benytjtott titoktartasi jognyilatkozat elfogadasat, vagy
kezdeményezi annak modositasat, vagy

b) kezdeményezi egy egyetemi szintli titoktartasi jognyilatkozat megkotését a
vizsgalatvezeto, az egyetemet képviseld kotelezettségvallalo és a Megbizo kozott.

(5) Nincs sziikség a titoktartasi jognyilatkozat megtételére, amennyiben a klinikai vizsgalatot
kezdeményezd fél mar rendelkezik titoktartasra vonatkozdan hatalyos Intézményi vagy
keretszerzédéssel.

(6) A vizsgalatvezetd a klinikai vizsgalatra vonatkozo irasos megbizoi megkeresésre, a
Megbizo 4altal megkiildott megvalosithatosagi kérdéiv megérkezését kovetden 5
munkanapon beliil visszavalaszol.

(7) Amennyiben a vizsgalohely és/vagy a vizsgalatvezet a vizsgalat lefolytatasaban nem kivan
részt venni és a megvalosithatésagi kérddiv, vagy a fennallo titoktartasi jognyilatkozat
alapjan megengedett, akkor a vizsgalatvezetd a Megbizoval tortént elzetes egyeztetés
alapjan a Megbizot az Irodahoz iranyitja.

(8) Az Iroda a Megbizd kérésére a vizsgalatvezet6tl érkezett elutasitastél szamitott 5
munkanapon beliil javaslatot adhat ugyanazon vizsgéalohelyen masik vizsgalatvezetd, vagy
masik vizsgalohely bevonasara.

(9) Amennyiben a vizsgalatvezet6 elvallalja a klinikai vizsgalatot és a vizsgalohely a Megbizo
altal kivalasztasra kertilt, a vizsgalatvezet6 5 munkanapon beliil a 1/A. szamu mellékletnek
megfeleld Befogado nyilatkozat megkiildésével az Irodat tajékoztatni koteles.

(10) A Befogadé nyilatkozat abban az esetben is sziikséges, ha a klinikai vizsgalat kiilso
vizsgalohelyen folyik és ehhez csak szolgaltatasi szerz6déssel kapcsolodik az Egyetem
valamely egészségiigyi szolgaltatd szervezeti egysége. Ebben az esetben a 1/B. szamu
mellékletnek megfeleld Befogadd nyilatkozat a klinikai vizsgélathoz kapcsolodo
szolgaltatas befogadasara terjed ki.

(11) Az Iroda a vizsgalathoz egyedi azonositot rendel (SE szam) és a befogadd nyilatkozat
beérkezését kovetd Ot munkanapon beliil errdl tdjékoztatja a vizsgalatban érintett
valamennyi szervezeti egységet. A tovabbiakban a vizsgalat azonositasara az egyedi
azonositd szolgal, melyet a protokollszdm mellett valamennyi keletkezd dokumentumon
kotelezd feltiintetni.

(12) A Befogado nyilatkozatot kovetéen vagy azzal egyidejiileg a vizsgalatvezetd javaslatot
tesz a vizsgalatban résztvevok személyére, a bevonando szervezeti egységekre, valamint a
vizsgalat targyi feltételeirdl szolod nyilatkozatot (2. szamua melléklet) is megkiildi az Iroda
részére.

(13) Az Iroda klinikai vizsgalatra kijelolt munkatarsa a vizsgalat lezarasaig a keletkezd
dokumentumokat rendszerezetten, klinikai vizsgalatonként elkiilonitetten tarolja.
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(14) A fogyogyszerész az lroda értesitését kovetéen megkiildi a klinikai vizsgalat inditasarol
sz016 bejelent6lapot (3. szamu melléklet) a vizsgalatvezetonek, aki 5 munkanapon beliil
azt kitoltve elektronikusan visszakiildi az Iroda és a fégyogyszerész szamara.

(15) A fogyogyszerész 5 munkanapon belill gondoskodik a nyilvantartasba vételrél, sziikség
esetén a vizsgalatvezetdvel egyeztet a mindségbiztositasért felelds személy kijelolésérdl
(4. szamu melléklet). A gyodgyszertari regisztracios dijat a vizsgéalohely a vizsgalati dij
klinikai rész¢ébdl koteles finanszirozni. Klinikai vizsgalat soran a vizsgalati gyogyszer(ek)
ellenértéke nem terhelheti az adott klinika koltségvetési gydgyszerkeretét. Az Intézményi
szerzOdésben rogziteni kell a vizsgalathoz tartoz6 valamennyi gyogyszer biztositasanak
modjat és feltételeit. Ennek betartasaért a vizsgalatvezetd és a vizsgalatot lefolytato
szervezeti egység vezetdje felelds.

(16) A klinikai vizsgalatoknak az Egyetemi Gyodgyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési
Intézethez (a tovabbiakban: EGYGYSZI) kapcsolddo tovabbi folyamatait az EGYGYSZI
tigyrendjében szabalyozza.

(17) A Kklinikai vizsgalat hatosagi €s etikai engedélyeztetése az ICH-GCP elveinek, a magyar
hatalyos jogszabalyokban foglaltaknak megfelelden, az orvosi kutatas etikai elveirdl szolo
Helsinki nyilatkozattal 6sszhangban Megbizo altal térténik, melyhez a vizsgalatvezetd és
az Iroda a sziikséges tamogatast megadja. A Megbizo egyidejiileg értesiti a vizsgalatvezetot
¢és az Irodat a vizsgalati engedély kiadasarol.

(18) Amennyiben a Vizsgalatvezeté a Befogado nyilatkozaton arrdl nyilatkozik, hogy
a) avizsgalat tartalmaz nagy koltségigény diagnosztikai vagy terapias eljarasokat, akkor

a vizsgalatvezetd a vizsgalohely gazdasagi irodavezetdjével, vagy az illetékes klinikai
tombigazgatoval egyiittmikodve az Intézményi szerzodés megkotését megelézéen
koteles elkésziteni a vizsgalati protokoll alapjan a vizsgélat egy betegre vetitett
onkoltségkalkulacido a gyogyszerészeti regisztracios dijat, melynek fix Osszegét a
szabalyzat 3.szdmu melléklete rogziti, kotelezGen tartalmazza. Ha a vizsgalatvezetd
nyilatkozataban az is szerepel, hogy az intézményi bevételbdl személyi jellegti kiadéast
nem teljesit, a vizsgalohelyet megilletd bevétel megegyezik a kiszamitott
onkoltséggel. Amennyiben az intézményi bevételbdl személyi jellegli kiadast is
teljesiteni kivan a vizsgalatvezetO, annak Osszegét, mértékét is szerepeltetni kell az
onkoltségszamitasban (5/b. szamu melléklet) és ebben az esetben ennek fedezete is a
klinikai bevétel részét képezi.

b) a vizsgalohely vizsgalattal kapcsolatban felmertiild, az egy bevont betegre szamitott
kozvetlen onkoltsége nem haladja meg a klinikai vizsgalatrol szold Intézményi
szerzodésben tervezett egy betegre esé teljes vizsgalati dijbevétel 12 %-at és hogy az
intézményi bevételbdl személyi jellegii kiadast nem teljesit akkor a vizsgalohelyet
megilletd bevétel megegyezik az egy betegre esO vizsgalati dij 12 %-aval. A
vizsgéalohelyi kozvetlen onkoltség a gyodgyszerészeti regisztracids dijat kotelezden
tartalmazza. Amennyiben az intézményi bevételbdl személyi jellegli kiadast is
teljesiten1 kivan a vizsgalatvezetd, nagy Onkoltségiiként sziikséges kezelni a
vizsgalatot és az Onkoltségszamitasi sablonban (5/b. szamu melléklet) a személyi
jellegii kiadas 6sszegét, mértékét is szerepeltetni kell. Ebben az esetben ennek fedezete
is a klinikai bevételi részét képezi.
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c) Amennyiben a vizsgalat egyszerzédéses vagy hibrid modell keretében valosul meg,
nyilatkozni sziikséges a befolyt bevétel felhasznalasanak céljarol is az altalanos
forgalmi ado visszaigényelhetéségének megitélése végett.

(19) Amennyiben a vizsgalohely a vizsgalat keretében mas - nem kiilon nevesitett egészségiigyi
szolgaltatast (laboratoriumi, képalkotd, gyogyszerészi, valamint patologiai szolgaltatast
teljesitd) - végzé egységet is bevon a protokoll, valamint a szerz6dés szerint, mely
feladatért a kozremiikodo egységet bevétel illeti meg, azt - a kdzremiikodo egység kiilon
nyilatkozata nélkiil - a vizsgalohely nyilatkozatdban szerepld elszamolasi rend szerint
kezeli az egyetem. Amennyiben erre mas szabalyokat kivan érvényesiteni a bevont egység,
arrdl a szerzodést megkdtését megeldzéen sziikséges nyilatkoznia az Iroda, és az Iroda
gazdasagi egysége felé.

(20) Az Iroda és gazdasagi szervezeti egysége szakmai itmutatast, tamogatast nyujt a pénziigyi-
koltségvetési feladatok végrehajtasa soran. Ennek keretében tamogatja és ellendrzi a
szabvanymuveleti eljardsok tényleges koltségeken alapuld egy betegre jutd
onkoltségszamitasanak elvégzését, valamint gondoskodik a tovabbi felmeriilé koltségek
szerzOdéses arban valo érvényesitésérol.

(21) Az artargyalas soran meghatarozasra keriil:

a) A vizsgalat egy betegre es6 vizsgalati dijbevétele.

b) A vizsgalat soran feltételesen felmeriil eljarasok egységara.

C) A sziikséges szolgaltatasok mennyisége ¢€s értéke.

d) A szerzddés értékallosaganak megdrzésének madja.

e) A szerz6déskotési dijak (6. szamu melléklet) és egyéb, a jelen Szabalyzatban nem
nevesitett, egyedileg, a vizsgalati dijtol filiggetleniil szamlazhato koltségek. A
vizsgalohely a jelen Szabalyzatban nevesitett jogcimeken egyedi dijat nem szedhet be
a megbizoktol.

(22) A teljes vizsgalati dij bevételének 20%-a az Egyetem kozponti koltségvetését illeti meg.

(23) A vizsgalatvezet6i dijazas maximalis mértéke tobbszerzédéses modellben megvaldsulo,
kis onkoltségli vizsgalatnal a teljes vizsgalati dij 68%-anak a 25%-a, a nagy dnkoltségt,
egyszerzOdéses vagy hibrid modellben lefolytatni kivant vizsgalatoknal a kdzponti rész
(20%) és az onkoltség levonasa utani 0sszeg 25%-a. A kozremiikodo orvosok esetében a
minimalis dijazds a kozponti elvonas €s az Onkoltséggel csokkentett vizsgalati dij
legkevesebb 5%-a.

(24) Rendelkezni sziikséges a tovabbi vizsgalati személyzet tagjait megilletd dijazasrol a
vizsgélatban val6 részvételiikkel aranyos mértékben.

(25) A jogi-menedzser ajanlasokat fogalmaz meg a szerzddéstervezetek gazdasagi, jogi
tartalmara, annak érdekében, hogy a szerzddésvéleményezés minél hatékonyabb és
gyorsabb legyen. Az ajanlasok aktualis verziojat az Iroda a honlapjan kozzéteszi.

(26) Az Irodat dontéshozatalaban a Kiilsé Kutatasi Munkakat Véleményez6 Bizottsag segiti a
Szabalyzat és az Iroda éves beszamolodjanak véleményezésével. A klinikai vizsgalatokat
leir6 szabvanymiiveleti eljarasok kidolgozésat hiteles mintakkal segitheti, és a kidolgozott
szabvanymiiveleti el6irdsokat véleményezi.

2.1.2. A szerzédéskotés folyamata

(1) A Megbizd6 az intézményi ¢és/vagy szolgaltatasi szerzddéstervezetet megkiildi a
klinikaikutatas@semmelweis.hu -mail cimre.
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@)

3)

(4)

()

(1)

@)

Az Iroda iktatoszammal latja el a beérkezo szerzOdéstervezetet/tervezeteket majd elsziirés

utan tovabbitja véleményezésre a jogi szervezet részére. A szervezeti egységek (jogi,

gazdasagi, orvosszakmai, szolgaltatasi) a szerz6dést k6zos platformon véleményezik.

A 4K Troda az elOszlirés keretében az alabbi ellendrzéseket végzi:

a) dijakat, a koltségvetés alapjan,

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

c) Onkoltségszamitasi adatokat, amennyiben relevans,

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

e) fizetési feltételeket (elszamolasi periddusok és fizetési hataridok), az értékmegorzés
modjat

f) Egyetem, vizsgalohely azonosit6 adatait.

A szerzOdéstervezetek hianytalan el6készitése elétt (ideértve klinikai vizsgalat esetén az

elfogadott vizsgalati koltségvetést, valamint szolgaltatasi szerz6dés esetén a Megbizo altal

elfogadott arajanlat rendelkezésre allasat) nem indithaté szerzédésvéleményezési

folyamat. A szolgaltatasokat végzd egészségiigyi szervezeti egységgel 1étrejovo

szerzOdéses formatol fliggetleniil, az Intézményi és a hozza kapcsolodd Szolgaltatasi

szerzddések egyetlen eljarasban keriilnek véleményezésre és alairasra.

Az Iroda vizsgalatra kijelolt munkatarsa az intézményi és/vagy a szolgaltatasi

szerzbdéstervezete(ke)t jogi véleményezésre a kkszerzodesek@semmelweis.hu cimre

kiildi meg.

2.1.2.1. Szerzddésvéleményezési szakasz

Szerzédésvéleményezéshez sziikséges, kotelezden megkiildendé dokumentumok:

a) befogado nyilatkozat,

b) elfogadott teljeskort vizsgalati koltségvetés vagy a megbizo altal elfogadott arajanlat
szolgaltatési szerz0dés esetén,

c) az Egyetemi hozzajarulas 20 %-0s mértékétol és/vagy a szerz6déskotési dijtol eltérni
egyedi esetben, indokléassal, az Egyetem hosszatavi céljai figyelembevételével, a
kancellar elézetes engedélyével lehetséges, melyet a szerzddéstervezethez csatolni
kell,

d) Intézményi és/vagy Szolgaltatasi szerz6déstervezet,

A végleges szerzodéstervezet, alairasra elOkészitett intézményi szerzodés kotelezd

specialis elemei:

a) azon rendelkezés, amely alapjan csak minden szakhatosagi engedély birtokaban 1ép
hatalyba a szerzddés,

b) vizsgalati tervre vonatkoz6 el6irasok,

C) Vvizsgalati alanyok vizsgalatba valo bevonasara vonatkozo eléirasok,

d) vizsgalati gyogyszerekre vonatkozo el6irasok,

e) aMegbizoé altal a vizsgalathoz sziikséges eszk6zok kihelyezésére vonatkozo eldirasok
az 1) az eszkoz tipusanak és bekeriilési értékének rogzitése 2) az Egyetem
kotelezettségének rogzitése az eszkdz idegen tulajdonként torténd nyilvantartasba
vételérdl a biztositas kiterjesztése miatt 3) a javitdsi és karbantartasi feladatok

13

Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.


mailto:kkszerzodesek@semmelweis-univ.hu

Klinikai kutatasok-vizsgalatok szabdlyzata

f)

9)
h)

i)
)

K)

Megbizot terheld kotelezettségének rogzitése 4) az Egyetem feleldsségének rogzitése
szandékos vagy gondatlan magatartas esetén,
tervezett/becsiilt betegbevonasok szama,
vizsgalat befejezésének tervezett idopontja,
adatvédelmi el6irasok, igy tobbek kdzott
ha) az Egyetem adatkezelési statusza,
hb) a vizsgalati alanyok adatainak kezelése,
hc) a vizsgalatvezetd adatainak kezelése,
hd) a vizsgalo személyzet adatainak kezelése,
he) a megbizoi monitoring céla adatkezelés feltételet,
Monitoring, audit és inspekcios rendelkezések,
vizsgalati eredmény tulajdonjoga, szellemi tulajdonhoz fiz6d6 jogok:
a szellemi alkotasok tekintetében a magyar jogi szabalyozas vagyoni és személyhez
fiz6d0 jogosultsagokat biztosit. A vagyoni jogok atruhazhatoak, a személyhez fiiz6d6
jogok pedig nem. Rogziteni sziikséges, hogy ha az adott vizsgalat soran barmilyen
eredmény jon létre, annak vagyoni jogi jogosultja a Megbiz6. Akar szerzoi jogi
védelemben részesiil vagy iparjogvédelmi oltalomban részesithetd az “eredmény”, az
Intézmény/kutatd/szerzé a védelembdl eredd vagyoni jogokat kdteles a megrendeldre
atruhazni. Ha a vagyoni jog atruhdzésat jogszabaly kizarja (lasd szerzdi jogi miivek),
az Intézmény/kutatd/szerzd a megengedett legszélesebb terjedelmii felhaszndlasi jog
engedélyezésére koteles,
magyar jog az iranyado: kétnyelvl szerzodés egymasnak ellentmondo értelmezése
esetén a magyar nyelvii valtozatot kell figyelembe venni tekintettel a Nemzeti
vagyonroél sz6016 2011. évi CXCVI. térvény 17.§ (3) bekezdésében foglaltakra, a felek
esetleges jogvitdjanak elbirdlasa a magyar birosag hataskorébe, illetékességébe és
joghatosagaba tartozik, valasztottbirosagi eljaras kikotése tilos. Kiilfoldi jog,
joghatdsag alkalmazasat kizarolag a kancellar engedélyezheti.

a szerz6désnek tartalmaznia kell azt a kitételt, hogy az Egyetem felhivta a Megbizo

figyelmét arra, hogy az adott vizsgalathoz kapcsolodd valamennyi szerzddést és

modositast

la) vagy zart boritékban, nevének €s a megbizas azonosito adatainak feltiintetésével
—a Megbizo atjan — koteles az lroda részére benytjtani, annak érdekében, hogy a
szerz0do felek jogai és kotelezettségei az Egyetemen utdlagos ellendrzés soran
megallapithatok legyenek. A boriték lezart részén a Megbizott aldirasanak oly
modon kell szerepelnie, hogy az a boriték zartsagat hitelt érdemléen bizonyitsa,
ellendrzés alkalméval, lehetdség szerint a Megbizott jelenlétében keriilhet sor. Az
Iroda kijelolt munkatirsa az igy benyujtott zart boritékot az atvétel soran
nyilvantartdsba veszi és felbontas nélkiil, zarhaté szekrényben Orzi. A boriték
felbontdsara kizarélag az arra okot ado koriilmény esetén, a Megbizott eldzetes
értesitését kovetden, lehetdség szerint a Megbizott jelenlétében kertilhet sor.

Ib) vagy a Megbizo az adott klinikai vizsgalathoz kapcsolodd szerzédéseket
tomoritett €s titkositott dokumentum formaban megkiildi az email cimre. A jelszo
mindaddig a Megbizd birtokdban marad, amig a kapcsolodo szerzédésekbe valo
betekintés nem valik sziikségessé. Ebben az esetben a Megbizott kérésére a
Megbizé megkiildi a kibontashoz sziikséges jelszot.
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(3)

(4)
()

(6)

()
(8)

m) a szerzOdésnek tartalmaznia kell a Nemzeti vagyonrodl sz6lo CXCVI. toérvény 3.§ (1)
bekezdésének 1. pontja alapjan tett atlathatdsagi nyilatkozatot.

A szerzddésben rogziteni kell, hogy az Egyetem szerzodéskotési dijat szamol fel a

felmeriil6 igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedezésére. A szerzddéskotési dij

szamlazasara a szerz0dés aldirasanak napjan valik jogosultta az Egyetem. A szerz0déskotés

meghitsulasa esetén amennyiben a Megbizo altal megkiildott szerzédéstervezet jogi és

gazdasagi véleményezése megtortént az Egyetem a felmerild koltségeit egyéb

szolgaltatasi/egyéb adminisztracios dij jogcimen jogosult szamlazni a szerzOdéstervezetet

megkiildd Megbiz6 szamara az elallas/meghitsulas kozlésének napjan. Az egyéb

szolgaltatasi dij ebben az esetben a szerzddéskotési dijjal azonos sszegii.

A jogi-menedzser feladata a szerz6dés véleményezésének elinditasa és koordinalasa.

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

egy eljarasban, kozos platformon valé véleményezés lehetdségét.

A véleményezésben részvevo szervezeti egységek, személyek:

a) JIF a formai, a jogi, a szellemi tulajdon és az adatvédelmi megfelelGsége
szempontjabol,

b) Vizsgalatvezeté/Szolgaltatasi/dK  szervezeti  egység  képviseloje  szakmai
megfeleldsség szempontjabol,

€) a4K Iroda gazdasagi szervezete gazdasagi, pénziigyi megfeleldség szempontjabol.

A szerz6dés véleményezésére rendelkezésre alld hataridé 5 munkanap.

A szerz6dés véleményezésének Osszefoglalojat és az esetleges modositasi javaslatat a jogi-

menedzser kiildi meg a Megbizoé részére. Modositasi javaslat hidnyaban értesiti a Megbizot

vagy az egyetemi Szolgaltatot a szerzodés(ek) megfeleléségérol és az alairasra

indithat6sagarol.

2.1.2.2. Szerzddésalairasi szakasz

(1) Szerz6dés alairasanak feltétele, hogy a Megbiz6 megkiildje az Irodanak a jelen Szabalyzat

8. sz. mellékletében foglalt dokumentumokat.

(2) A szerzédések elektronikusan egy, papiralapt szerzédés esetén harom példanyban

késziilnek. Amennyiben a vizsgalatvezetd rendelkezik elektronikus aldirdssal a szerzdés
kizarolag elektronikus formaban késziil. Az alairasok sorrendje a klinikai vizsgalathoz
kapcsolodo intézményi szerz6dés esetén:

a) a vizsgalatot kezdeményez6 oldalardl a szerz6do fél,

b) jogi szignd,

C) pénziigyi ellenjegyzo,

d) vizsgalatvezeto (szolgaltatasi szerz6dés esetén a szervezeti egység vezetdje),

e) irodavezetd szigno,

f) kotelezettségvallalo.

(3) Elektronikus alairas esetén a jogi-menedzser eseti dontése alapjan a (3) bekezdésben

meghatarozott sorrendtdl el lehet térni.

(4) A szerzdések teljeskort alairasara rendelkezésre allo hataridé 10 munkanap.
(5) Az Iroda gondoskodik az alairt szerzodések tovabbitasarol a gazdasagi szervezet, a jogi-

menedzser, a Vizsgalatvezetd/Szolgaltatasi szervezeti egység vezetd, a Pénziigyi
Igazgatosag és a Megbizo felé.

(6) A jogi-menedzser gondoskodik az alairt szerzédések tovabbitasarol a szerzodéstar felé.
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2.1.3. Vizsgalat lebonyolitasa

2.1.3.1. Vizsgélohely megnyitasat megeldzo feladatok

(1) A vizsgalatvezet6 a vizsgalohely megnyitasat megelézéen ellendrzi, hogy:

a) a vizsgalati protokollt és az adatgyiijtés valasztott modjat a vizsgalati helyszinen
meglévo feltételek a hatdsagi és etikai engedélyeknek megfeleld modon tamogatjak,

b) az engedélyekben és a vizsgalati szerzoédésekben szabalyozott anonimitas és az
adatvédelmi jogszabalyokban foglaltak biztosithatok;

C) avizsgalat adminisztrativ elvarasainak (e-CRF, monitoring) megfelel.

(2) Az eljar6 etikai bizottsag véleményezéséhez sziikséges dokumentacio Megbizd szamara
val6 elkiildéséért a vizsgalatvezetd felelds.

(3) Amennyiben a Megbizo a jogszabalyi el6irasok keretei k6zott a betegtoborzast is lehetévé
kivanja tenni, a hatosagi engedélynek erre is ki kell terjednie. A toborzasi felhivas
kozzétételi modszereit - nyomtatott sajtd vagy az Egyetem honlapja - és annak szovegét a
hatdsagi engedély tartalmazza, att6l eltérni nem lehet.

(4) A vizsgalatvezeté meggy6z0dik arrdl, hogy a vizsgalatban résztvevok rendelkeznek a
vizsgalathoz sziikséges ismeretekkel.

(5) A Kklinikai vizsgalat megkezdése elbtt a vizsgalatvezetd a vizsgalati alany részére
betegkartyat allit ki abbol a célbol, hogy a vizsgalati alany azt magéanal tartsa, és ha a
vizsgalati alany slirgdsségi ellatdsa valik sziikségessé a vizsgélat idétartama alatt, a
betegkartyan 1€vo adatokat a siirgdsségi ellatas eldsegitése érdekében bemutassa, vagy az
ellatds idOtartamara mas modon megismerhetoveé tegye. A betegkartya minimalisan
kotelezé tartalmat a 35/2005. (VII1.26.) EiM rendelet tartalmazza. A betegkartya
kezelésére az egészségiigyi dokumentacidra vonatkozé szabalyok vonatkoznak.

(6) Amennyiben a vizsgalat nemzetkozi regisztraciot igényel, arrol a Megbizé gondoskodik.

(7) A Kklinikai vizsgalatra szant vizsgalati gyogyszer csak az EGYGYSZI nyilvantartasba
vételét koveten kertilhet felhasznalasra. (9. szamu melléklet)

(8) A mindségbiztositasért felelds gyogyszerész nyilatkozik a vizsgalohely tarolasi
koriilményeir6l. (10. szamu melléklet)

(9) A Kklinikai vizsgalatra szant és nyilvantartasba vett vizsgalati gyogyszereket és a
vizsgélathoz tartozo egyéb gyogyszereket, készitményeket, eszkdzoket elkiilonitve kell
tarolni a bejelentdlapon meghatarozottaknak megfelelden.

(10) A vizsgalohely megnyitasa kizarolag a megfelelé engedélyek és alairt szerzédések
birtokéban és rendelkezésre allasa esetén torténhet meg.

2.1.3.2. Vizsgaldhely megnyitasat kovetd feladatok

(1) A vizsgalohely koteles a vizsgalat megnyitasarol, a klinikai vizsgalatrol az IKEB eljarasi
rendje szerinti dokumentumok megkiildésével tdjékoztatni az intézményi etikai
bizottsagot, valamint az Irodat.

(2) Vizsgalattal kapcsolatos adatszolgaltatas keretében a Vizsgalatvezeté az lroda felé
iitemezett elérehaladési jelentést készit:

a) a betegbevalogatas adatair6l (szirt, bevalasztott, vizitek) a Medsol informatikai
rendszeren keresztiil torténik a valds idejii adatszolgaltatés,
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b) a betegbevalogatas befejez6désérol,

C) a vizsgalat befejezését kovetden: 0SSz-betegszamrol a kovetkezO bontasban: sziirt,
bevalasztott, kiesett betegszam,

d) Vizsgalat alakulasar6l soron kiviil: hatosagi ellenérzésrdl, auditrol, vizsgalat
leallitasarol szol6 dontésrdl annak kézhezvételét kovetden azonnal.

(3) A szerzddésben meghatarozott litemezéssel a Megbizo teljesitésigazolast allit ki. A

(4)

(1)

@)
(3)
(4)

(1)

vizsgélatvezetd a teljesitésigazolast ellendrzi és elfogadas esetén azt koteles elkiildeni a
szamlakiallitasért felelés gazdasagi szervezet szamdara a kkgazdasagi@semmelweis.hu
cimre.
A centralizalt gazdasagi, pénziigyi feladatellatas alol kivételt képez a laborszolgaltatasi
tevékenység, ahol a Megbizd kozvetleniil a szerzdédésben rogzitett szolgaltatd szervezeti
egység kapcsolattartdjanak kiildi meg a teljesitésigazolast, aki intézkedik a szamla
kiallitasarol és a Megbizo részére torténd megkiildésérol.

2.1.3.3. AKklinikai vizsgalat zarasat kozvetleniil megel6z6 és kovetd feladatok

A vizsgalohely a Megbizo errdl sz016 értesitését kdvetd 5 munkanapon beliil a 11. szamu
melléklet megkiildésével értesiti az Irodat a vizsgalat tervezett bezarasarol, a zarovizit
tervezett id6pontjarol.

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

A vizsgalat befejezését kovetden a vizsgalat lezardsardl készitett 6sszefoglald jelentést a
vizsgalatvezetd elkiildi az intézményi etikai bizottsdgnak.

A vizsgalat lezarasarodl késziilt jelentés alapjan a vizsgélati dokumentéciot a vizsgalohely
az Iratkezelési €s elektronikus ligyintézési szabalyzat szerint, vagy amennyiben a szerz0dés
hosszabb megdrzési id6t rendel, ez utobbiban foglaltaknak megfelelden irattarazza, majd
az Iratkezelési és elektronikus ligyintézési Szabalyzatnak megfeleld selejtezési eljaras
keretében gondoskodik a megsemmisitésérol, ha a szerzodés masképp nem rendelkezik. A
vizsgalat lezarasa utani kiilsé ellendrzésen az Egyetemet a vizsgélatvezetd képviseli,
melyben az Iroda kdzremiikddhet.

2.2. Kiilonos rendelkezések az egyes klinikai vizsgalatok esetében

2.2.1. A beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok szabalyai

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

alkalmazni.

(2) Gyogyszerekkel folytatott vizsgalatot a hatalyos jogszabalyban meghatarozott szerv
engedélyezi Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban:
NNGYK), az illetékes Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai
Etikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT KFEB) szakhatosagi allasfoglalasa birtokaban.
Azon vizsgalatoknal, amelyeket az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
536/2014/EU rendeletében foglaltak szerinti 1j eljarasi rendben nyujtott be a Megbizo
engedélyezésre, ott a nemzeti hataskorbe utalt magyar Etikai Bizottsag, mint
véleményezo jar el.

17

Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.



Klinikai kutatasok-vizsgalatok szabdlyzata

3)

(4)

()

(1)

(1)
@)

3)

Az embriokkal, valamint ivarsejtekkel, 6ssejtekkel végzett, beavatkozassal nem jard
vizsgalatot az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Huméan Reprodukcids bizottsag (a
tovabbiakban: ETT HRB) szakmai etikai szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan az orszagos
tisztifdorvos engedélyének birtokaban lehet végezni,

Minden mas esetben az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsag (a tovabbiakban: ETT TUKEB) szakmai-ctikai engedélyének birtokaban lehet
végezni.

Az engedélyekhez sziikséges dokumentacionak az engedélyezd hatdsag részére valod
elkiildéséért a Megbizo, a felelés. A vizsgalatvezetd a kézhez kapott engedélyeket
masolatban vagy elektronikus Gton az Iroda szamara (klinikaikutatas@semmelweis.hu) a
kézhezvételt kovetden késedelem nélkiil elkiildi.

2.2.2. Egyéni kutatoi kezdeményezésre induld vizsgalatok (Investigator Initiated Trial
)

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 vizsgald végzi, beleértve a vizsgalat hatosagilag
eldirt ellendriztetését €s monitoroztatast is.

c) A feleldsséget és a koltségeket a vizsgalo viseli.

d) Szerzddés eltérd kikotése hianyaban az esetleges szabadalmakkal az Egyetem/vizsgalod
¢s nem a tamogat6 rendelkezik.

e) A vizsgalat valamennyi koltségét egyetemi vagy kiilsé tamogatasbol kell fedezni, az
Iroda gazdasagi szervezeti egységének engedélye esetén az onkoltség szamitasa soran
a tAmogatas teljes 0sszege a vizsgalatot kezdeményezat illetheti meg.

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

2.2.3. Orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgélataval kapcsolatos szabalyok

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

Az orvostechnikai eszkézokrél sz6lo, az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
745/2017/EU RENDELETE (2017. éprilis 5.) 2022. majus 26-an hatalyba lépett (MDR),
33/2009. (X.20.) EiiM 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 eszkdz klinikai vizsgélata a Magyarorszag teriiletén végzett, emberen
torténd alkalmazésra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szadnt orvostechnikai eszkdzokkel
folytatott klinikai vizsgélatok lefolytatasat jelenti, melynek hatalya nem terjed ki az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo16 kiilon jogszabaly szerinti IVD eszkozokkel
kapcsolatos vizsgalatokra.

A vizsgalatot az NNGYK engedélyezi az ETT TUKEB kozremiikodésével. A Megbizonak
elészor az ETT TUKEB-hez kell benyujtani véleményezésre a vizsgalat anyagat.
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3.

1)

@)

4.

Jovahagyast kovetden torténhet meg a szerzodéskotés, majd a felek altal alairt vizsgalati
szerzOdés ¢€s az etikai vélemény egylittes benyujtasaval kérelmezhetd a hatdsagi engedély

az NNGYK-tol

A SEMMELWEIS EGYETEM INTEZMENYI TUDOMANYOS ES KUTATASETIKAI
BIZOTTSAGANAK FELADATA

A Semmelweis Egyetem Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga ellatja az

Egyetemen ¢és intézményeiben folyd orvostudoméanyi kutatdsokkal és klinikai

vizsgélatokkal kapcsolatban az Intézményi Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban:

IKEB) feladatait.

Az IKEB feladatai az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai

vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szol6 35/2005. (VIIIL. 26.) EiM

rendelet hatélya ala tartoz6 kutatasok tekintetében:

a) annak ellendrzése és figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai
szempontbol elfogadott kutatas megvalositasa soran biztositva vannak-e a személyi és
targyi feltételek, és betartjdk-e a kutatdsi tervben foglalt eldirdsokat, etikai
kovetelményeket, kiillonos tekintettel a kutatasba bevontak védelmére;

b) azintézményben folyd kutatiasban résztvevok érdekeinek védelmérdl az IKEB elndke
altal az IKEB tagjai kozil kijelolt fliggetlen, a kutatdsban részt nem vevd orvos
gondoskodik. A kijelolt orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatds menetét,
tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgdlatba bevont személyekkel, résziikre
tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt;

c) panasszal fordulhat az NNGYK-hoz, ha megitélése szerint a klinikai vizsgalatot az
engedélyben, vagy a vizsgalati tervben eldirtaktol eltérden folytatjak; észrevételeit a
vizsgalatvezetovel és a szolgaltatd vezetdjével is kozolheti, tovabba észrevételeit
megkiildheti az ETT KFEB-nek, amely indokolt esetben az NNGYK-nal ellendrzést
kezdeményez;

(3) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 41. cikke szerinti megbizo
részére kiildott jelentéssel egyidejiileg a vizsgdld minden sulyos nemkivéanatos
eseményrdl haladéktalanul értesiti az IKEB-et, majd részletes irasbeli jelentést kiild az
IKEB részére, kivéve azokat, amelyek a vizsgalati terv vagy a vizsgalok részére
Osszeallitott ismertetd szerint nem mindsiilnek azonnal jelentenddknek, ezeket az IKEB
figyelemmel kiséri. Az értesitésben és a jelentésben a vizsgalati alany kizardlag egyedi
kodjaval azonosithato.

FELHATALMAZO RENDELKEZES

A Szenatus felhatalmazza a rektort, a kancellart és a Klinikai Kozpont elnokét, hogy a klinikai
kutatasi vizsgdlatokbol szarmazd bevétel tekintetében az egyetemi koltségvetés belsd
megosztasarol rektori-kancellari-klinikai kézpont elnoki utasitasban rendelkezzen.
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5. MELLEKLETEK

A mellékletek a formanyomtatvanytarbdl érhetdek el (kivéve a 6. és 12. szamu mellékleteket)

1/A szamu melléklet: Elozetes befogadasi (regisztracios) kérelem klinikai vizsgalat
lefolytatdsara — formanyomtatvanytarbol érhetd el

1/B szamu melléklet: El6zetes befogadasi (regisztracios) kérelem kiils6 vizsgalohelyen végzett
klinikai vizsgalat részre nyujtott szolgaltatas lefolytatasara — formanyomtatvanytarbol érhetd el
2. szamu melléklet: Vizsgalatvezetd nyilatkozata a vizsgalat személyi €s targyi feltételeirdl —
formanyomtatvanytarbdl érheto el

3. szamu melléklet: Bejelentdlap induld gyodgyszeres Klinikai vizsgalatrol az egyetemi
fogyogyszerész részére — formanyomtatvanytarbol érheto el

4. szamu melléklet: Mindségbiztositasért felelds gyogyszerész és gyogyszerészi szerepkorok
kijel6lése — formanyomtatvanytarbol érhetd el

5a. szamt melléklet: Onkéltség nyilatkozat — formanyomtatvanytarbol érheté el

5b. szam melléklet: Onkdltségszamitas — formanyomtatvanytarbol érhetd el

6. szdmu melléklet: Klinikai vizsgalatok szerzddéskotési és szolgaltatasi dijai

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

8. szamu melléklet: Semmelweis Egyetem ellendrz6 lista a klinikai vizsgalatokhoz —
formanyomtatvanytarbol érhetd el

9. szamu melléklet: Atadds-atvételi jegyzOkonyv a klinikai vizsgalati készitmények
kiszallitdsahoz — formanyomtatvanytarbol érhetd el

10. szama melléklet: Mindségbiztositasért felelds gyodgyszerészi nyilatkozat —
formanyomtatvanytarbol érhetd el

11. szamu melléklet: Ertesités a klinikai vizsgélat lezarasarél — formanyomtatvanytarbol érheté
el

12. szam® melléklet: Ellen6rzési nyomvonal
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6. sz. melléklet - Szerzédéskotési dijak

Megnevezés Szerzodéskotési dij osszege
I. 1. és III. fazisu vizsgalat (keretszerzddés nélkiil) | 1100 Euro + AFA
IV. fazisti vizsgalat tkozassal .
Y ’a21su vizsgalat, beavatkozdssal nem jard 500 Buro + AFA
vizsgélat
orvostechnikai eszk6zos vizsgalat 1100 Euro + AFA
eni kutatd kezdemé ¢s (investigator initiated | . .
egyéni kutatd kezdeményezés (investigator nins diia
trial)
szolgéltatasi szerzddések (labor, patologia) 800 Euro + AFA
Kiilss bizdst - ipardci. alapitvanvi daséoi ’
,u s6 ’m?g 1?asu ’ ’1para§:’{1, alapi Yan3i1, gazdasagi| 0o L Apa
tarsasag altali felkérésre végzett - vizsgalat
keretszerzodés (3 €v) 4000 Euro + AFA
Uj keretszerzOdéshez tartozd egyedi szerzddések
vizsgalatonként (0j keretszerzOdési dij befizetése [ 550 Euro + AFA
esetén érvényes)
1év6 fenti jjtétellel  koto .

meglévo, ] flem a , enti .dljtet:c' ? otott 200 Euro + AFA
keretszerzddéshez tartozo egyedi szerzodések

egyiittmiikddési szerzddés nincs dija

szerzO0désmodositas™

az eredeti szerzddéskotési dij 25%

Szolgaltatas neve

Szolgaltatas dija

vizsgélat bezarasi dija + archivalasi dij

500 Euro + AFA

stirgdsségi dij

100% felar (25 nap)

IKEB dij

250 Euro + AFA

* hatosagi engedélyezést/koltségvetés modositast igényld vizsgalati terv modositasa esetén
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12. szamu melléklet Ellen6rzési nyomvonalak - Klinikai kutatasi-vizsgalat

Folyamat lépései

Llokészités 1épései

Feleldsségi szintek

Folyamat eredményeként

g Ellenérzés (. , Jovahagyas | keletkezett dokumentum
Feladatgazda Ellen6rzé L Jovahagyo nagy
modja modja
a vizsgalatot
kezdeményez6 és
izsgalohely eldzet . - 12
V1258a ONCLy ¢102CTes . , Titoktartasi szerzodés
szobeli egyeztetése a szervezeti egység .
o gy : Befogado nyilatkozat
vizsgalat tartalmarol, vezetdje, iroda, . . gy 14
. o 1 S " . . szervezeti egység . Nyitdé megbeszélés
e, 1 de o részleteir6l, szerz6dés |  vizsgalatvezeto, iroda gazdasagi . elektronikus A .
/A kutatas-vizsgalat elokészitése . . . . . egyeztetés [vezetdje, R A Klinikai kutatasok-
tartalmi és formai szervezeti egység egysége S ,, visszajelzés L .
- . L P o vizsgalatvezetd vizsgalatok szabalyzata
elemeirdl, beleértve a gazdasagi vezeto, jogi-menedzser, f .
szerz6dés iroda mellékletei
R AT Tse lasd 8. melléklet
kotelezettségvallalasi ( )
szabalyzat szerinti
alairoit is
A AT Aete 4 . N vizsgélatot I A elektronikus | szerzédéstervezet
A szerzOdés eldkészitése tervezet és elkészitése g B jogi-menedzser |egyeztetés |jogi-menedzser . S . s
kezdeményezd visszajelzés elektronikus példanya
WA, . . nyilvantartérendszer — ) . . . nyilvantartasba vett
A szerzOdés nyilvantartasba vétele yrval jogi menedzser né. né. né. né. yrvank
hasznalata szerz6dés
, iratkezeld rendszer résztvevo szervezeti . . . . :
Iktatas ] . né. né. né. né. iktatott dokumentumok
hasznalata egységek
a szerzOdés és ellendrzéssel egyeztetés
Alairast megel6z6 ellenbrzés mellékletei ellenérzése| iroda megbizott négy szem né. né.
teljességi szempontbdl munkatars elve alapjan
. szabalyzatban rogzitett| . . - . o .y . gy
A szerzodés alairasa 4 in 108 jogi-menedzser alairo egyeztetés alairo alairas alairt szerzodés
sorrend szerint
vizsgalatot s s . .
TR TI . S " . ,, - szerz6dés szerz6dés vizsgalatot lezaro
A szerzddés teljesitése né. vizsgalatvezetd kezdeményezd, |egyeztetési . .
1 p szerint szerint dokumentum
kiilsé ellenér
. L L , e pénziigyi
, , yo1x . iroda gazdasagi azdasagi eztetes, nz 1 . , . , win s
Elszamolas szerz6dés szerint £ d Sagl gazd S48 ceyeztetes penzugy igazgatod kifizetésre kertild szamla
szervezeti egysége vezetd jovahagyas igazgato o
alairasa
L. , dgyszervizsgalati L. [ratkezelési
. Iratkezelési szabalyzat gYOSYyS 58 . egyeztetési, . ,, , X ST
[rattarazas X s . referens, iroda vezetéje |-, i vizsgalatvezetd [szabalyzat irattari példany
€s szerz0dés szerint L B jovahagyasi .
vizsgalatvezetd szerint
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Folyamat lépései Llokészités 1épései

Felelgsségi szintek

Folyamat eredményeként

Orzé Hva A keletkezett dokumentum
Feladatgazda Ellen6rzé E“er,wfzes Jovahagyo Joval,mgyas
modja modja
. jelen
K 16d6 5dé . . . . ) .
apeso Od(,) szeryzodfesek iroda iroda vezetje  |egyeztetési né. szabalyzat iktatott dokumentum
nyilvantartasa, tarolasa Sserint
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