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1 A MINOSEG- ES KORNYEZETIRANYITASI ELJARAS CELJA

A dokumentum célja a Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinikajan (Klinika) folyd kutatasi
tevékenység leirdsa és szabalyozasa, mely tudomanyos tevékenység magaba foglal mind
preklinikai (allatkisérletes) mind klinikai (human) tanulmanyokat. A dokumentum meghatarozza
az egyes lépések résztvevOinek hataskorét, jogosultsagat, a felelésségeket, valamint az
informacios kapcsolatrendszert.

1.1 Azeljaras érvényességi teriilete

Az eljaras hatalya kiterjed a klinika minden részlegére (beleértve a Study Centert), minden
alland6 munkacsoportra, valamint az elnyert palydzatoknak megfeleléen kialakult alkalmi
kutatocsoportokra és a Klinikan dolgozo minden oktatd, kutatd, asszisztens és tudomanyos
diakkori munka keretein beliil dolgozé hallgato kutatassal kapcsolatos tevékenységére.

2 ILLETEKESSEG ES FELELOSSEG MEGHATAROZASA

A dokumentum kidolgoztatasaért felelds:
Klinika igazgato

A dokumentum alkalmazasaért felelds:
A tanszékvezetd, a tudomanyos igazgatd helyettes, a tudomanyos kutatdsban résztvevo egységek
vezetdi, az allando és alkalmi munkacsoportok vezetoi.

A dokumentumban foglaltak végrehajtasaért felelos:
A tudoményos kutatasban résztvevo valamennyi orvos, koordinator, szakdolgozo.

A dokumentumban szabalyozott tevékenység feliilvizsgalataért felelds:
Mindségiranyitasi vezeto.

3 FOGALMAK

Doktori értekezés: a doktorjelolt altal készitett tudomanyos mi, amellyel a doktorjelolt
bizonyitja, hogy a fokozat kovetelményeihez mért tudomanyos feladat 6nalld6 megoldaséara
képes.

Doktori iskola: a doktori képzés szervezett kerete, amely biztositja a tudomanyos fokozat
megszerzésére torténd felkészitést.

Fokozatszerzési eljaras: az egyetem keretén beliili tudomanyos fokozat megszerzéséhez
sziikséges eljaras, amely torténhet szervezett, vagy egyéni képzés keretén beliil.

PhD Témavezeto: az a tudomanyos fokozattal rendelkezd, aktiv kutatoi tevékenységet folytatd
oktatd vagy kutato, akinek témahirdetését a doktori tandcs jovahagyta, és aki — ennek alapjan —
feleldsen iranyitja és segiti a téméan dolgozd doktorandusz(ok) tanulmanyait, kutatasi munkajat,
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illetve a doktorjelolt(ek) felkésziilését a fokozatszerzésre. Egy témavezetonek egy idoben hatnal
tobb allami 0Osztondijas doktorandusza nem lehet. Egy doktorandusznak legfeljebb két
témavezetdje lehet, ilyen kozos témavezetés alapjan fogadjak el a 0,5 fokozatot szerzett
doktoranduszt eredményes témavezetésként.

TDK Témavezeti: az a tudomanyos fokozattal rendelkezd, aktiv kutatdi tevékenységet folytatd
oktatd vagy kutatd, aki TDK témat ir ki a gradualis képzésben részt vevo hallgatok szdmara és
oktatja Oket a klinikai és kisérletes kutatasi alapelveire és modszertanara, valamint felelésen
iranyitja és segiti a hallgatok kutatasi tevékenységét.

4 AZELJARAS LEIRASA

A Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinikajan folyé tudomanyos tevékenység szabalyozasa
magaba foglalja a kutatdsi terv elkészitését, a sziikséges etikai és hatdsagi engedélyek
beszerzését, a kutatdsi terv végrehajtdsdhoz sziikséges forrdsok megszerzését és a megszerzett
forrasokkal torténé gazdalkodast, a kutatasi terv végrehajtasat és a munkafolyamatok
dokumentalasat, a kutatasi terv végrehajtasdhoz sziikséges kapcsolatrendszerek fenntartasat, az
elért eredmények publikdlasat ¢és felhaszndlasat, illetve az 4llandd6 munkacsoportok
szervezésében tudomanyos konferencidk lebonyolitasat.

A Klinikan a kutatasi tevékenység a vonatkozo torvények és egyetemi szabdlyzatok keretein
beliil zajlik.

A Klinika az universitas szellemének megfelelden tiszteletben tartja a kutatisi szabadsagot, a
tudomanyos munkahoz valo jogot.

A kutatasban résztvevOk hataskorét, jogosultsagat és feleldsségét, amennyiben szerzddés vagy
mas jogszabaly nem szabalyozza, a témavezetd és a klinikaigazgatd hatarozzak meg.

4.1 A Kkutatasi terv elkészitése

A preklinikai, allatkisérletes vizsgalatok esetén a kutatasi terv kidolgozéasa az adott kutatasért
felelds munkacsoport-vezetd, témavezetd feladata. A Klinikan allatkisérletes tevékenység nem
folytathatd, csak kooperacioban, kiilsé helyszinen, és csak érvényes, a Semmelweis Egyetem
Munkahelyi Allatj6léti Bizottsag (MAB) altal eldzetesen jovahagyott, a Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal (Nébih) altal kiadott etikai engedély birtokaban, az abban foglaltaknak
megfeleld esetszamban és modon végezheto.

Allatkisérlet csak allatkisérlet végzésére feljogosité engedély birtokaban (kiallitd hatésag MAB),
vagy engedéllyel rendelkez6 személy feliigyeletében végezheto.

Allatkisérletek végzése soran az 4llatok tartasa, a kisérletek lebonyolitds (operativ
beavatkozasok, pre- és posztoperativ gondozas, allatok feldldozasa) csak a hatdlyos hazai €s
nemzetkdzi szabalyozasoknak megfelel6 modon lehetséges. Ennek ellenérzése a téma-,
munkacsoport vezet6 feladata.

A klinikai és szponzoralt (fazis II-IV.) vizsgalatok esetén a kutatasi tervek elkészitése és
engedélyeztetése a munkacsoport-vezetd, illetve adott esetben a szponzorald cég feladata. A
vizsgalatok megkezdése az érvényes torvényi szabdlyozasnak megfeleléen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) és az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanécs (ETT), valamint a Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdg (TUKEB) altal jovahagyott
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formaban torténhet. Klinikai kutatas soran vizsgalat kizardlag a kutatdsban bevont személy
felvilagositasa és irasos beleegyezése utan torténhet, mely ellendrzése a témavezetd hataskore. A
Klinikai vizsgalatban torténd részvétel onkéntes. A vizsgaldo vagy kezeld orvos Beleegyezd
Nyilatkozatot irat ala. Betegtajékoztatas és a BeleegyezO Nyilatkozat aldirasa utan torténnek a
vizsgalatok, kezelések. A beteg adatok nyilvantartasa a vizsgalok feladata. A Klinika biztositja a
betegellatds biztonsagat fokozd betegazonositdé rendszer miikodését. A rendszer név, lakcim,
TAJ-szam, a beteg sziiletési ideje, a beteggel kapcsolatban allo részleg/osztdly megnevezése
azonositja a beteget. Az adatok kezelésénél a személyes adatok védelmére vonatkozé eldirasok
betartasa kotelezd. Betegek adatainak utdlagos javitasat a szamitogépes rendszer dokumentalja.

A kutatasi terveket a tanszék korabbi kutatasi eredményeire €s a nemzetkdzi szakirodalombol
megismerheté adatokra kell alapozni. Az elkészitett kutatasi tervnek tartalmaznia kell a kutatas
eldzményeinek, irodalmi hatterének rovid osszefoglalasat, a célkitlizéseket, az alkalmazni kivant
modszerek felsorolasat, a résztvevok listajat, a lehetséges és sziikséges egyiittmiikodéseket, a
tervezhetd koltségeket és a végrehajtas ilitemtervét. A kutatdsi terveket a tanszék vezetdje, a
tudomanyos igazgatd helyettes eldzetes véleményezése utdn hagyja jova. A preklinikai és
Klinikai kutatas engedélyezéséhez sziikséges valamennyi, szakhatosagi és egyéb engedély
beszerzése a témavezetd feladata.

4.2 A kutatas finanszirozasa

A klinikai fazis II-1V. tipusu szponzoralt vizsgalatok soran felmeriild koltségeket a szponzorald
cég allja.
Egyéb esetben a kutatasi tervek finanszirozdsdra a tanszék koltségvetésébol kutatasi célra

elkiilonitett pénzosszeg és palyazati forrasok hasznalhatok fel (pld. Orszagos Tudomanyos
Kutatas Alapprogram (OTKA), MTA — Lendiilet, European Research Council (ERC)).

A kutatdsi terv végrehajtasdhoz sziikséges anyagok megrendelését, a beérkezd anyagok
bevételezésével kapcsolatos dokumentaciokat €s a szamlak nyilvantartasat a gazdasagi iroda
kijelolt munkatérsai végzik.

A pélyazati lehetdségekrodl a kutatok részben ondlloan tajékozodnak, részben a tanszék vezetdje
vagy a kutatési igazgatOhelyettes tajékoztatja a munkatarsakat.

A palyazatok dokumentélasa és nyilvantartasa a palyazati feltételeknek megfelelden torténik.

A palyazati koltségvetés elkészitése a kutatdsvezetd, a felhasznalt palyazati pénzdsszeg
nyilvantartasa, konyvelése és dokumentalasa a gazdasagi iroda kijeldlt munkatérsainak feladata.

4.3 A Kutatasi terv végrehajtasa és a munkafolyamatok dokumentalasa

A kutatast (kisérleti munkat) a kutatisi tervben rogzitett modon, az abban meghatirozott
itemterv szerint kell végrehajtani. A végrehajtas a kutatasi tervben meghatarozott munkatarsak
feladata. A munkafolyamatokat a kutatdsi tervben rogzitett kutatasvezetd ellendrzi. A kutatasi
folyamat dokumentalasa a kutatasi tervben (szerzdédésben) rogzitett modon torténik. Az adott
kutatashoz kapcsolddd dokumentumok megérzése, taroldsa a témavezetd feleldsége.

A kutatasok eredményes megvalositasaért a témavezetd(k) a felelosek. A témavezetd(k) feladata
a kutatds szakmai vezetése, a kutatast végzé PhD és TDK hallgatok képzése, feliigyelete,
valamint a kutatds anyagi hatterének eldteremtése.
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A publikaci6é és megjelenés a kutatdsi témaval kapcsolatos aktiv munka befejezd 1épése. A
kutatasi eredményeket tudoményos igényli magyar ¢€s kiilfoldi szaklapokban, kézleményekben,
kongresszusokon, egyéb tudomanyos rendezvényeken mutatjak be. A végleges kozlés elott az
elozetes eredmények belsd (reggeli referald, stb.) és kiilsd szakmai forumokon, tudomanyos
konferenciakon keriilhetnek bemutatasra. A kozleményeket bekiildés el6tt a tanszékvezetonek be
kell mutatni, aki azokat véleményezi, ¢és a bekiildést engedélyezi. A tervezett eldadasokat,
posztereket elézetesen a klinikai referdlo iilésen, vagy mas, erre szervezett alkalommal a szerzok
be kell mutassak. A bemutatast minden résztvevo véleményezheti, valtoztatasokat javasolhat.

A Ph.D vagy MTA Doktora cim eléréséhez sziikséges értekezés elkészitése is a tudomanyos
munka része. A Ph.D fokozat megszerzéséhez sziikséges feltételeket az SE Doktori Iskolaja, az
MTA Doktora cim elnyerésének feltételeit az MTA Doktori Tandcsanak téjékoztatodi
tartalmazzak. Az elkésziilt PhD értekezést a szerzO un. ,,hazi védésen” mutatja be, a kijelolt
biralok kérdéseire irasos valaszt ad. A hazi védésrdl jegyzokonyv késziil. A szerzo értekezését a
felmertil6 javitasok utdn az egyetem Doktori Iskoldjaba nyujtja be.

A Diakkoros hallgatok kutatasi munkaban valo részvételiiknek eredményét a TDK Konferencian
mutathatjdk be. A Klinikarol kikeriild didkeldadasokért szakmai szempontbol a témavezetd
felelds.

A vizsgalati eredményt a kutatast végzo személy a klinikai dokumentacios rendszerben, illetve a
szerzddés szerinti dokumentacidban rogziti.

crer

A betegadatokat egyrészt a kutatasi dokumentacidban, illetve a klinikai (Medsol) rendszerben
tarolni sziikséges. Minden dokumentumot a SE Iratkezelési Szabalyzata szerint kezeliink.

A kutatasok soran keletkez6 szellemitulajdonjogokat a vonatkozo egyetemi szabalyozas szerint
kell rendezni.

5 HIVATKOZASOK

e Kiils6 megbizasu klinikai vizsgalatok szabalyai

e Emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6lo6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet

e Emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes
Klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz616 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet

e Emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény

e Orvostechnikai eszkdzokrél szo16 4/2009 (111.17) EiM rendelet

e Emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazésra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélata engedélyezési
eljarasanak szabalyair6l szol6 235/2009 (X.20) Korm. rendelet

e Semmelweis Egyetem, Klinikai és Preklinikai Kutatasi Szabalyzat (2013. apr. 25.)

e Semmelweis Egyetem Szenatusanak 120/2015. (XI. 26.) szamu hatarozata a kutatasok
rendjérdl és a kutatasokban, palyazatokon torténd részvétel szervezeti feltételeirdl szolo
szabalyzat elfogadasarol (2015. dec. 01.)

o Semmelweis Egyetem Szellemitulajdon-kezelés szabalyzata. 2015.
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6 MELLEKLETEK, ADATLAPOK JEGYZEKE

Kutatdsi munkak (mint pld: palyazatok, szerzodések, kozlemények, eldadasok, poszterek)
nyilvantartasa (Titkarsag)
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