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CDA

A vizsgalatvezet6k alairhatjak a megbizok altal kuldott nevikre szodlo titoktartasi
nyilatkozatot (CDA). Amennyiben a megbizo intézményi titoktartasi nyilatkozatot kér,
kildje be Word formatumban a kkszerzodesek@semmelweis.hu cimre. (Szabalyzat:
2.1.1.(2))

Feasibility

A vizsgalatvezet6 a Klinikai vizsgalatra vonatkozé irasos megbizéi megkeresésre, a
megbizé altal megklldott megvalodsithatdésagi kérddive megérkezését kovetben 5
munkanapon belll visszavalaszol. (Szabalyzat: 2.1.1. (6))

Amennyiben a vizsgalohely és/vagy a vizsgalatvezetd a vizsgalat lefolytatasaban nem
kivan részt venni és a megvaldsithatosagi kérddiv, vagy a fennallo titoktartasi
jognyilatkozat alapjan megengedett, akkor a vizsgalatvezet§ a megbizdval tortént
el6zetes egyeztetés alapjan a megbizét az Irodahoz iranyitja. (Szabalyzat: 2.1.1. (7))

Az Iroda a megbizd kérésére a vizsgalatvezet6tdl érkezett elutasitastol szamitott 5
munkanapon belll javaslatot adhat ugyanazon vizsgaléhelyen masik vizsgalatvezeté,
vagy masik vizsgaldhely bevonasara. (Szabalyzat: 2.1.1. (8))

Teend®k a Site kivalasztasa utan:
1/A MELLEKLET /2. SZ MELLEKLET /3.SZ MELLEKLET /7.SZ MELLEKLET

Amennyiben a vizsgalatvezetd elvallalja a klinikai vizsgalatot és a vizsgaldhely
a megbizo altal kivalasztasra kerllt, a vizsgalatvezetd 5 munkanapon belll a
1/A. szamu mellékletnek megfeleld Befogadd nyilatkozat megklldésével az
Irodat tajékoztatni koteles. (Szabalyzat: 2.1.1. (9))

SZOLGALTATOK, TARSSZAKMAK BEVONASA

Amennyiben a protokoll olyan beavatkozast kér, amit a site nem tud elvégezni,
ugy a vizsgalatvezetd elbzetes egyeztetés utan tajékoztatia a megbizét az
alabbi informaciokrol:

- aszukséges beavatkozast elvégz6 orvos neve

- aszlkséges beavatkozas helyszine

- a szukséges beavatkozast elvégz6 orvos sajat vallalkozason keresztul
szeretné megkapni a dijazas 68%-at, vagy az intézménytdl

A helyi labor, patoldgiai, radioldgiai beavatkozasok dijairdl az adott szervezeti
egységek allapodnak meg a megbizdéval.

- patolégiai beavatkozas esetén a vizsgalatvezet6 arrdl is tajékoztatja a
megbiz6t, hogy a Patologiai és Kisérleti Rakkutaté Intézethez, a
Patologiai, lgazsaglgyi és Biztositasi Orvostani Intézethez vagy
mindkettéh6z kildenek mintakat.
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SZERZODESMODELLEK KIVALASZTASA (5/b)

Az Egyetemen 3 féle szerz6déskotési modell szerint kothetd szerz6dés. A 32%-68%-
os felosztas mindharomnal allandd, az eltéréseket a kifizetések technikai kezelései
okozzak.

Egyszerz6déses modell

A megbizo kizarolag az Egyetemmel szerzddik. A szerzédés tartalmazza az egy beteg
utan jaro teljes dij 100%-at. A 20% levonasa utan a 12%, mint dologi -, valamint a 68%,
mint személyi kifizetés athelyezésre kerul az adott klinika koltséghelyére, ahol a 12%
felhasznalasardl a tanszékvezetd, 68% feloszlasardl a vizsgalatvezetd egyeztet a
klinika gazdasagi vezetdjével. A résztvevé személyek a dijazast munkabérként kapjak
meg.

Tdbbszerz6déses modell

A megbizé szerz6dik az Egyetemmel a teljes dij 32%-ara, amibdl a 12% kikerul a
klinika koltséghelyére. A megbiz6 ezenfelll a vizsgalatvezetd tajékoztatédsa alapjan
minimum egy tovabbi szerz6dést kot a vizsgalatban részt vevé személyekkel a 68%-
ra. Ebben az esetben a szerz6dés nem az egyetemen keresztll térténik, hanem az
adott személy a sajat vallalkozasaval vesz részt benne.

Hibrid szerz6déses modell

A megbizd szerzédik az egyetemmel a 32%-ra, valamint a vizsgaldk egy részével a
68% bizonyos részeire, de az egyetemi szerz6désbe a 68%-bdl megmaradt rész is
belekerul. Ebbdl a klinika a vizsgalatvezetd tajékoztatasa alapjan személyi jellegl
kifizetéseket végez a vizsgalatban résztvevéknek.

Ezen modell esetében a vizsgalatvezetbnek a szokasos kotelezé belsés mellékleteken
kival ki kell toltenie az 5/b mellékletet is, amiben nyilatkozik az egyetemi szerz6désbe
kerulb rész szazalékardl. Alairéja a Pl, valamint a gazdasagi iroda vezetdje.

Az intézményen keresztul szerz6dOk dijazasat nem szikséges szétbontani, a dij
O0sszegszerlen szerepeljen a szerzédésben.

példa:

A vizsgélati koordinator a 68%-bol 25%-ot kap, (ez a teljes dij 17%-a) de nincs sajat
vallalkozasa, amivel tudna szerzédni a megbizoval. Ezért az 6 része bekeriil a 32%
mellé az intézmeényi szerzédésbe, igy az Egyetemi szerzédésben 6sszesen a teljes dij
49%-a kertil, amibél a 20% levonasa utan 12%+17% kertil kikiildésre a klinikanak és
a vizsgalatvezetd tajékoztatasa alapjan a 17% munkabérként kiutalasra keril a
koordinatornak.

ARKEPZESEK

Avizsgalbhely altal nyujtott vagy a tarsklinikak részérél felmerilé egyéb szolgaltatasok
esetén a vizsgalatvezet6 a klinika gazdasagi vezetbjének segitségével tud ajanlatot
adni a megbizo részére. Szabalyzat: 2.1.1. (18-20)
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BUDGET TARGYALASA, VEGLEGESITESE
Szabalyzat: 2.1.1. (21)
Az artargyalas soran meghatarozasra kerul:

a) Avizsgalat egy betegre es6 vizsgalati dijbevétele.

b) Avizsgalat soran feltételesen felmerulé eljarasok egységara.

c) Aszukséges szolgaltatasok mennyisége és értéke.

d) Aszerzddés értékallosaganak megdorzésének modja.

e) A szerzddéskotési dijak (6. szamu melléklet) és egyéb, a jelen Szabalyzatban
nem nevesitett, egyedileg, a vizsgalati dijtol fuggetlenul szamlazhatd
koltségek. A vizsgaldhely a jelen Szabalyzatban nevesitett jogcimeken egyedi
dijat nem szedhet be a megbizdktol.

Amikor a megbizd bekiildi a hianytalan anyagot (szerzédéstervezet (Word), Budget
(Excel), teljesdij nyilatkozat (PDF) a klinikaikutatas@semmelweis.hu cimre, értesitést
kulduink a vizsgalatvezetének. A szikséges alairt mellékletek beérkezése utan (1/a, 2,
7, gybégyszeres vizsgalat esetén 3, nagy Onkoltségl esetén 5/a, hibrid szerzddés
esetén 5/b is) az Iroda e-mailen tovabbitja a teljes anyagot jogi-gazdasagi
véleményezésre a kkszerzodesek@semmelweis.hu cimre, valamint errél tajékoztatja
a megbizoét és a vizsgalatvezetét is.

A szerz6déstervezet attekintését kdvetéen, amennyiben az rendben van, Ugy a jogi
osztaly bekéri a megbizétél az altaluk alairt szerz6dést. Amennyiben mddositast
kérnek, ugy elkildik észrevételeiket a javitandé vagy potlandd szovegrészekrél.
Javitas, potlas utan ismételten bekérik az aldirt szerzédést.

A megbizd papiron vagy elektronikusan irhatja ala a dokumentumot:
1.Papir szerzddés:

Bekiildi a dokumentumot a jogi osztalyra, akik jogi ellenjegyzés utan, pénzigyi
ellenjegyzésre klldik a gazdasagi osztalyra, majd a 4K irodaba. Az iroda elklldi a
vizsgalatvezet6htz alairasra, a visszakapott szerz6dés végellenbrzést és
ellenjegyzést kdvetben kerul alairasra a kotelezettségvallalo részérdl. Az iroda intézi
az alairt szerz6dés eljuttatasat az illetekesek részére, amirél minden esetben e-mailen
ertesitést kap.

2. Elektronikus szerz6dés:

A bekildétt dokumentumot a jogi osztaly feltlti az e-signo rendszerbe, ami a
szerzGdést alairas utan mindig automatikusan tovabbitja a kdvetkezé alaird részére.
A jogi ellenjegyzés utan a gazdasagra, ezt kovetben a vizsgalatvezet, végellenjegyz6b,
kotelezettseg vallald részére. Az utolsé aldiras utan a jogi osztaly elkdldi az alairt
szerz8dést a 4K-nak, akik eljuttatjak az illetékesek (megbizd, vizsgalatvezetd) részére.


mailto:klinikaikutatas@semmelweis.hu
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Jelzés a nyitovizit idépontjarol:
A site megnyitdsanak jelzése a Klinikai Kutatasi Szabalyzat 2.1.3.2. (1) bekezdésében

taldlhatd. Kérjuk 6ndket, hogy e-mailben a klinikaikutatas@semelweis.hu cimre
kildjék meg az informacidt.

Helyi etika:

A vizsgalat induldsakor a helyi etikat és a 4K irodat (klinikaikutatas@semelweis.hu)
értesiteni szlikséges. A helyi etika nyilvantartasba veszi a vizsgalatot, ad neki egy
egyedi SE RKEB szamot, majd kiallit egy dokumentumot, amit a vizsgalatvezetd
nevére postadz. Az igazolast a site file-ba kell tenni, kérésre be kell tudni mutatni.
Minden etikai Ggyintézéskor az SE RKEB szamra kell hivatkozni, ennek hianyaban a
helyi etikdval kommunikécié nem folytathat6. (Szabalyzat: 2.1.3.2. (1))

Bevalasztas

Ha sikerll a vizsgalatba alkalmas beteget talalni, a screening folyamat végén vagy
bevalasztasra kerll, vagy screen failure lesz. Ezt tényt a kovetkezd linken talalhato
Excel tablazatba kérjuk régziteni legkésébb az aktudlis hé utols6 munkanapjat kovetd
elsé munkanapon, ha nincs méd az aznapi rogzitésre.

(Minden vizsgalatvezetd aktiv bevalogatasu vizsgalata szerepel a hozzarendelt Excel
tablazatban, ami megosztasra kerllt vele, és/vagy az éaltala delegélt személlyel. (A
statisztika minden hénap elején bemutatasra kerul az Egyetem fels6vezetése felé.)

Jelzés a bevalogatas bezarasanak idépontjarol

A bevalogatas befejezésének jelzése a szabalyzat 2.1.3.2. (2), b, pontjaban talalhaté.
Kérjuk dndket, hogy e-mailben a klinikaikutatas@semelweis.hu cimre kildjék meg az
informaciot.

MedSol

Minden betegvizitet a screening-t6l a zarovizitig a MedSol rendszerben a Study
ambulanciakon régziteni szikséges.
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Az els6 sorba a vizittipust kell beirni, ami a kdvetkez6 abra hat kodjabol valaszthato ki:


https://unisemmelweis.sharepoint.com/sites/4K/KLINIKK/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2F4K%2FKLINIKK%2F%5FSEMMELWEIS%20EGYETEM&viewid=bb46d656%2D9b82%2D4627%2Da0ee%2D84b24421e563
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Szamlakod sigo

Kéd

Megnevezés

Sziirés OSZT Q,
Study kodok megjelenitése [ E
Kod Megnevezés Pontérték

#4400 Screening visit 0

FA4 Study visit 0

FAA02 Unscheduled visit 0

#4403 Phone visit 0

#4404 Pre screening visit 0

#AA05 Randomisation visit 0

A masodik sorba a protokoll kodjat kell beirni, ami szintén kivalaszthato a listabal.

Az adatokat a fentiek szerinti sorrendben lehet6ség szerint- a vizit napjan kell felvinni!
A hoé utolsé munkanapjat kovetd elsé munkanapon kerll lehivasra riport, igy a
felsévezetés felé kiuldott kimutatasok csak azokat a viziteket tartalmazhatjak, amelyek
a hatarid6 lejarta el6tt rogzitésre kerultek. A rossz sorrendben bevitt vizitek javitasi
modja: torlés utan ujra bevinni. Kérjuk ho végén ellendrizni és elvégezni a javitasokat,
ahol szikséges.
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EESZT jelentés

A meni rendszerben a Finanszirozasi blokkban talaljuk a funkciot.
&) EEszT Kiinikai kutatas

Az adatot a beteg elbocsitasa utan rogzithetjik. Ha elbocsatas eldtte akarjuk régziteni az iktatd szamot,

akkor hibalizenetet kapunk: 1 - [8283c0] Klinikai kutatas EKAT esemény bekiildése Elbocsatast kovetden
lehetséges

A képernydn az iktatdszam megadasa szilkséges:

EESST iinikai kstatis

| exAT szonasha 232608850389 IRADZS
= =
R o

A sigdban a kédhoz tartozd megnevezés tartalmazza a protokoll kadjat, valamint a hozza tartozo # kezdeti
beavatkozas kodot:

B klinikal kutzids engedilyazonosiit (@]m]
7 —
| 2022.
| 50005317 | 006N - MORFE.0S7.203
oo
| z033-

Ha rdgzitettiik az iktato szamot, akkor annak torlésére is van lehetdseég a funkcid hivasaval a pluszban
megjelend Torlés bejeldlésével.
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A MedSol klinikai kutatast érint6 funkcidinak leirasa levelink mellékleteként és a
MedSol sugdban is megtalalhatd. Tovabbi vagy részletesebb segitséget a MedSol

support nyuijt.
Teljesités igazolas

A megbizo6tol kapott teljesitésigazolasokat, szamlabekérbket a vizsgalatvezet6
alairasa utan a kovetkez6 cimre kell elkuldeni: kkgazdasagi@semmelweis.hu
(Szabalyzatban: 2.1.3.2. (3))
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Jelzés a vizsgalat bezarasanak id6pontjardl:

A vizsgalat bezarasanak jelzése a szabdlyzat 2.1.3.2. (2), c, pontjdban, valamint a
2.1.3.3 (1) bekezdésében taldlhatéd. Kérjik 6ndket, hogy e-mailben, a 11-es melléklet
kitdltésével a klinikaikutatas@semelweis.hu cimre kildjék meg az informaciot.

Szabalyzat, mellékletek

Az aldbbi linken talaljak a szabalyzatot, valamint a klinikai kutatdsokkal kapcsolatos
dokumentacidkat (mellékletek stb.)
https://semmelweis.hu/klinikai-vizsgalatok/dokumentumtar/

Gyorsito sav:

A szerz6dések megkodtésének ideje a vizsgaldhelyi oldalon a kdvetkezd j6 gyakorlat
alkalmazasaval csOkkenthetd. A site start-up Ggyintézésével foglalkozé6 munkatarsa
készit néhany sablont (szerz6d6k adatai, CV, GCP igazolasok, szolgaltatok
elérhet6sége stb.) Kivalasztaskor a megbizonak elklldi az aktudlisan szikséges
sablonokat és az 1/a illetve 3, sz. mellékleteket. A megbiz6 az un. tablazatos részek
kitoltése utan visszakuldi a mellékleteket. Vizsgaldhely a tovabbi részek kitdltése és
az aladiratasok utan, kiegészitve a 2-es 7-es mellékletekkel beklldi a 4K iroda
klinikaikutatas@semmelweis.hu cimére.

Az intézményi alairokra és a szolgaltatok elérhetéségére késziltek a kdvetkezd
sablonok:

Semmelweis Egyetem intézményi szerz6désének alairoi:

Dr. Szabé Attila a Klinikai Kézpont elnoke
Nandori Szilvia Pénzugyi ellenjegyz6
......................... Vizsgalatvezet6

Semmelweis Egyetem szolgaltatasi szerz6déseének alairoi:

Dr. Szaboé Attila a Klinikai Kdozpont elndke
Nandori Szilvia Pénzugyi ellenjegyz6
......................... Szolgaltatd szervezeti egység vezetdje

A szerz6dések elektronikusan egy, papiralapu szerz6dés esetén harom
példanyban készulnek.


https://semmelweis.hu/klinikai-vizsgalatok/dokumentumtar/
mailto:klinikaikutatas@semmelweis.hu
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Szolgaltatok

LMI Laboratoriumi Medicina Intézet
Az LMI hivatalos elérhetésége, cime:

Semmelweis Egyetem

Laboratoriumi Medicina Intézet

1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

Dr. Vasarhelyi Barna intézetvezetd, egyetemi tanar

LMI részerdl kapcsolattarto:

Heigerné Holczer Tunde
e-mail: holczer.tunde@med.semmelweis-univ.hu
Tel: +36 20 825 0462

OKK Orvosi Képalkotd Klinika

Az OKK Orvosi Képalkoté Klinika arajanlataival és szerzédéseivel
kapcsolatban kérjuk Szanka Timeat keresseék:

Szanka Timea
szanka.timea@semmelweis.hu
+36 20 825 9849

Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet (I. Patologia)

A Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet arajanlataival kapcsolatban Dr.
Timar Botondot kell keresni. A szerz6déskotés a Semmelweis Prémium
Kft.-én keresztul torténik, akik az arajanlat utan kapcsolédnak be a
folyamatba.

Dr. Timar Botond
timar.botond@med.semmelweis-univ.hu
06 20 825 0255

Szerzbédésekkel / szamlakkal kapcsolatban (Semmelweis Prémium. Kit.):

Brull Zsofia
brull.zsofia@ext.semmelweis.hu
30 982 0751
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Patoldgiai, lgazsagugyi és Biztositasi Orvostani Intézet (Il. Patoldgia)

A Patoldgiai, lgazsagugyi és Biztositasi Orvostani Intézet arajanlataival
kapcsolatban Banhegyi Krisztinat kell keresni. A kiadott ajanlat
tartalmazza az egyetemi részt is. Az egyetemi szerz6désen belll, de
elkulonitve szUkséges kimutatni.

Banhegyi Krisztina
titkarsag.pat2@med.semmelweis-univ.hu
+36 1 215 6921

10
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