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2/2017 (V. 08.) sz. rektori-kancellari egyiittes utasitas
a Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai Kutatasokat Koordinaléo Kozpont

ligyrendjérol

A Szegedi Tudomanyegyetem rektora és kancellarja a Szegedi Tudomanyegyetem Szervezeti
¢s Miikodési Szabalyzata Szervezeti és Miikodési Rend (tovabbiakban: SZMR) Elsé rész |.
fejezet 14. pontjaban, valamint a Masodik rész VI. fejezet 105. és 106. pontjaiban foglalt
felhatalmazas alapjan — figyelembe véve az 1/2017. (I1l. 30.) sz. rektori-kancellari egyiittes
utasitast a Szegedi Tudomanyegyetem Rektorat és Kancellarjat illet6 munkaltatoi jogkorok
delegalasanak rendjér6l — a Klinikai Kutatasokat Koordinalé Koézpont (tovabbiakban
Kozpont) tigyrendjét, ezen beliil a Kozpont jogallasat, azonositoé adatit, feladatait, szervezeti
felépitését, képviseletét, vezetdinek és alkalmazottainak feladat- és hataskorét az alabbiak
szerint allapitja meg:

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1§

A Szegedi Tudomanyegyetemen (a tovabbiakban: SZTE) folyo, az egyetem szervezeti
egységein atnytlo, barmely olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatas, amely orvosi
eljaras, modszertan, orvosi eszkoz vagy segédeszkoz kapcesan keriil kivitelezésre, illetve egy
vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati
készitmény klinikai, farmakologiai, illetve farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve az
altala kivaltott nem kivanatos gyogyszerhatas azonositasa, illetve felszivodasanak,
eloszlasanak, metabolizmusanak ¢és kivalasztodasanak tanulmdnyozésa, a készitmény
artalmatlansaganak, hatékonysaganak, eldny/kockazat aranyanak igazolasa céljabol (a
tovabbiakban: klinikai vizsgalatok) szakmai képviseletével, komplex minéségbiztositasaval,
szerzOdéskotési folyamataival, pénziigyeivel, koordinacidjaval, a témat érintd (gyogyszer,
orvosi eszkoz és segédeszkoz, orvosi és diagnosztikus eljaras, human orvosbiologia kutatas,
adatfeldolgozas, informatikai rendszerek) palyazati és K+F projektek gondozasaval a klinikai
kutatasokhoz kapcsolodd kapcsolattartassal az SZTE Klinikai Kutatasokat Koordinald
Kozpont (a tovabbiakban: Kozpont) foglalkozik.

A Kozpont elnevezése, székhelye, jogdllasa

2.§
A Kozpont neve: Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai Kutatasokat Koordinald Kozpont
Roviden: SZTE KKKK

Angolul: Clinical Reseach Coordination Center University of Szeged

Cime: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.



Meghatdrozdsok

3.§

(1) Megbizo/Szponzor: Természetes személy, gazdasagi tarsasag, intézmény vagy tarsadalmi
szervezet, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza.

(2) Vizsgalohely: Az SZTE azon oktatasi, kutatasi, betegellatdo egysége, ahol a vizsgalattal
kapcsolatos tevékenységek ténylegesen megtorténnek.

(3) Vizsgalatvezet6: A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelds személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allo munkacsoport végzi, a
munkacsoport felelés vezetéje. A Vvizsgalatvezet6 az SZTE-vel kozalkalmazotti
jogviszonyban all6, a GCP kovetelményének megfeleld, szakvizsgaval rendelkezé orvosa,
illetve nem kozvetleniil human vizsgalati alanyon (ex vivo) végzett kutatasok egész, vagy
részfeladatai esetén az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban allo, a GCP
kovetelményének megfeleld oktatd-kutatd lehet.

(4) Vizsgaloi csapat: Egy vizsgalat egy adott vizsgalohelyen vald lebonyolitasaban részt vevo
vizsgalok, egészségligyi szakdolgozok, adminisztratorok, gyogyszerészek és koordinatorok.

A Kozpont vezetése és képviselete

4.§

(1) Kozpont elndk: A Kozpont szakmai vezetését és képviseletét az elnok latja el. Megbizasat
a Rektor elézetes véleményének kikérésével a Kancellar adja ki.

A Kozpont elnokének feladatai:

- az elndk a tudomanyos és innovacios rektorhelyettes felé tartozik kozvetlen szakmai
beszamolasi kotelezettséggel,

- a Kozpont szakmai mitkodésének iranyitasa, 6sszehangolasa;

- a Kozpont szakmai mitkodésének ellendrzése;

- szerzOdések szakmai ellenjegyzése;

- sziikség esetén egyetemi egységekkel szakmai kérdésekben és szakhatosagokkal vald
kapcsolattartas;

- palyazatok szakmai tamogatasa;

- palyazatok megvalosulasanak szakmai feliigyelete;

- mikodési témaszam felhasznalasanak szakmai feliigyelete, regisztraciés dijak
felhasznalasanak szakmai feliigyelete;

- vizsgaloi alvallakozok szamlainak és keresetkiegészitéseinek szakmai teljesitésigazolasa;

- lizlet- és szervezetfejlesztési kezdeményezések, kapcsolatok épitése;

- szakmai kapcsolattartas a megbizokkal;

- a meglevo kapcsolatok folyamatos bévitése;

- szakmai kapcsolattartas a vizsgalatvezetokkel, munkajuk segitése;



- javaslattétel a szerzodéskotésekre;
- javaslattétel az elszamoléasokra;
- hazai és nemzetkozi szakmai tarsasagokkal vald kapcsolattartas és egylittmiikodés.

(2) Kozpont igazgatd: A Kozpont operativ vezetését az igazgato latja el. Megbizasat a Rektor
elézetes véleményének kikérésével a Kancellar adja Ki.

A Kozpont igazgatéjanak feladatai:

- a Kbézpont adminisztrativ mikodésének iranyitasa, 6sszehangolasa;

- egyetemi egységekkel valo kapcsolattartas;

- megbizokkal, szponzorokkal, CRO-kkal valé adminisztrativ kapcsolattartas;

- palyazatok adminisztrativ timogatésa;

- palyazatok megvaldsulasanak adminisztrativ feliigyelete;

- mikodési és regisztracids dij témaszamok kotelezettség vallalasa,

- javaslattétel a Kozpont munkatarsainak jogviszony létesitésére, modositasara,
megsziintetésére;

- beosztott munkatarsak tekintetében gyakorolja a kozvetlen munkahelyi vezetét megilletd
hataskoroket, ennek keretében utasitasi, ellendrzési és beszamoltatasi joggal rendelkezik,
kozvetleniil a Mindségfejlesztési és Stratégiai Igazgatésag igazgatdja utasitja, illetve felé
tartozik kozvetlen beszamolasi kotelezettséggel.

A Kozpont munkatdrsai

5§
(1) A Kdzpont mukatarsai a munkakori leirasaiknak megfeleléen latjak el feladataikat.

(2) A Kozpont munkatarsai felett a munkaltatoi jogokat az SZTE Kancellarja gyakorolja az
SZTE Munkaltatéi Jogkorok Gyakorlasanak Rendje elnevezésti szabalyzat, valamint a
szabalyzat alapjan kibocsatott utasitasok alapjan. A Kozpont munkatarsai felett a kozvetlen
munkahelyi vezet6t megilleté munkaltatoi jogokat az igazgato gyakorolja.

A Kozpont miikédésének alapelvei

6.§

(1) A Kozpont feladatait a Mindségfejlesztési és Stratégiai Igazgatosag igazgatdjanak
iranyitasa alatt és a tudomanyos és innovacios rektorhelyettes szakmai feliigyelete mellett
veégzi.

(2) A Kozpont a muikodési koltségeire elkiilonitett Keret erejéig, az SZTE gazdasagi
szervezetének felligyeletével, az SZTE vonatkozé hatdlyos szabalyzatainak megfelelden
gazdalkodik.

(3) A Kozpont gazdalkodasi korébe tartozo, valamint meghatarozott feladataira biztositott
forrasok az SZTE Rektora és Kancellarja rendelkezése nélkiil mas célra nem fordithatok.



(4) A Kozpont munkatarsainak kozalkalmazotti jogviszony létesitését, modositasat és
megsziintetését a Kdzpont igazgatdja kezdeményezi.

(6) A Kozpont altal gondozott, elnyert és megszervezett K+F+1 és egyéb palyazatok, illetve
ipari megbizasok pénziigyi kereteit — a vonatkozo szabalyzatok altal meghatarozott kozponti
elvonasokon tul — a meghatarozott célok elérésnek érdekében hasznalhatja fel.

Kapcsolattartias mads egységekkel

7.8

(1) A Kozpont munkatarsai tevékenységiik ellatasa soran kotelesek egymassal és az SZTE
mas szervezeti egységeivel, vezetéivel, munkatarsaival szorosan egyiittmiikodni, egymas
feladatainak teljesitését kolcsondsen segiteni és az adatvédelmi szabalyok betartasa mellett
minden, a feladatok maradéktalan ellatasahoz sziikséges informaciot egymas szamara
biztositani.

A KOZPONT FELADATAI

A Kozpont miikodésének célja és feladatai

8. §

(1) A Klinikai Kutatasokat Koordinald Koézpont mitkodésének célja az SZTE teriiletén folyd
klinikai vizsgalatok szamanak és eredményességének novelése, kiilonos tekintettel a
Megbizokkal valo Kiemelt kapcsolattartasra, a szerzOdéskotések folyamatanak teljes kor
menedzsmentjére, a vizsgalatok koordinalasara, a betegbevonas hatékonysdganak novelésére,
az SZTE vizsgalohelyeinek specialis vonatkozd mindségbiztositasa, folyamatainak
szabalyozasa és bels6 kontrollingja.

(2) A Kozpont feladatai kiilondsen:

- szerzOdéskotési folyamatok szervezése, gyorsitésa,

- a belso szolgaltatok részvételét szabalyozd eljarasok eldkészitése, elfogadasuk esetén
bevezetésiik és miikodtetésiik,

- egységes specialis mindségbiztositasi rendszer fejlesztése és integralasa az Egyetem
milkodésébe,

- kapcsolattartas és arculatfejlesztés az ipari partnerekkel,

- szakmai képviselet ellatasa a szakmai tarsasagok és szakhatosagok iranyaban,

- a vonatkozo infrastruktira és mérésiigyr géppark fejlesztése és karbantartdsanak
feliigyelete,

- adatszolgaltatasok nyujtasa,

- anyilvantartasok vezetése,

- avonatkozo €16 ipari szerz6dések monitoringja,

- vonatkozo K+F+1 projektek gondozasa,

- vonatkozo palyazati projektek fejlesztése, szervezése, koordinalasa,

- ipar szamara kiajanlhato szolgaltatasok fejlesztésének eldsegitése,

crcr

- aklinikai vizsgalatok vizsgalohelyi koordinacidjanak szakmai feliigyelete.



ZARO RENDELKEZESEK
9.§

(1) Az utasitasban nem szabalyozott folyamatokat a jelen utasitas 1. sz. mellékletét képezo
kiilon eljarasrend tartalmazza.

(2) Jelen utasitas kihirdetés napjan 1ép hatalyba és visszavonasig érvényes.
(3) Kihirdetésnek mindsiil az Egyetem kozponti honlapjan (http://www.u-szeged.hu/) torténd

kozzététel. Az utasitas a kovetkezd linken érheté el folyamatosan: http://www.u-
szeged.hu/szabalyzatok.

Kelt: Szegeden, 2017. év majus ho 8. napjan

Dr. Szab6 Gabor s.k. Dr. Fendler Judit s.k.
rektor kancellar


http://www.u-szeged.hu/
http://www.u-szeged.hu/szabalyzatok
http://www.u-szeged.hu/szabalyzatok

1. sz. melléklet
A Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kozpont Eljarasrendje

Jelen eljarasrend a Klinikai Kutatdsokat Koordindlé Koézpont Ugyrendjének elvélaszthatatlan
mellékletét képezi. Jelen eljarasrendben foglaltaktol eltéréen eljarni a Rektor és a Kancellar
kifejezett engedélye alapjan lehetséges.

I. A klinikai kutatasi szerzodések elokészitése

A Megbizd képviseldje a tervezett vizsgalat feltételeirdl és elvégzésének lehetdségeirdl a
Vizsgalatvezetovel egyeztet, aki a Szegedi Tudomanyegyetem (a tovabbiakban: SZTE),
kozalkalmazotti jogviszonyban allo, szakorvosi végzettséggel rendelkezd, illetve nem
kozvetleniil human vizsgalati alanyon (ex vivo) végzett kutatasok egész, vagy részfeladatai
esetén tudomanyos mindsitéssel rendelkezd oktatoja, kutatdja.

A Megbizdé és a Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, a kotelezé tartalmi elemekre
kiterjedé intézményi szerzOdést kot, valamint a megbizdo az intézményi szerzédéshez
kapcsolodoan kiilon kozvetlen vizsgalodi szerz6dést is kothet. Az intézményi szerz6désben
Megbizottként kizardlagosan az SZTE a szerz6do fél.

A Megbizé tovabbi igényeit a megkotendd szerz6désben lehet rogziteni, amennyiben azok az
SZTE érdekeit nem sértik.

A vizsgalatra szolgalo szerz6dés a hatosagi engedélyezési eljaras el6tt is megkdthetd, azonban
érvényességének feltétele a beavatkozassal jarg, illetve a beavatkozassal nem jaro klinikai
vizsgalatok hatosagi engedélyezése.

I1. A klinikai kutatasi szerzéodések kotelezo tartalmi és formai elemei

1./ Az SZTE-vel klinikai vizsgalatra szerz6d6 (Megbizd) pontos megnevezése és székhelye,
ado- és bankszamlaszama;

2./ A SZTE (Megbizott) pontos megnevezése és székhelye, bankszamlaszama, adoszama, OM
azonositoja: Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., intézményi
azonositd: PIR, torzsszam: 329815, addszam: 15329815-2-06, bankszamlaszam: MAK
10028007-00282802-01150005);

3./ Az SZTE részérdl a klinikai vizsgalatot kivitelezd vizsgald hely pontos megnevezése és
sz€khelye (,,Vizsgalohely”);

4./ A Vizsgalatvezeté neve, munkakore, beosztasa és a munkavégzés helye;
5./ A klinikai vizsgalat megnevezése, protokollszama;

6./ A Megbizonal és a Megbizottnal az alairasra jogosult(ak) pontos neve, munkakore/
beosztasa és elérhetdsége;

7./ A klinikai vizsgalatok inditasanak idépontja;



8./ A Kklinikai vizsgalatok tervezett befejezésének idépontja;
9./ A Klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama;

10./ A pénziigyi teljesités gyakorisaga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén
lehet6ség szerint, negyedévenkénti elszamolas), pénznem meghatarozasa (HUF, EUR, USD),
afa-tartalom meghatarozasa (nett6 vagy brutto 6sszeg);

11./ Nyilatkozat arra vonatkozodan, hogy a Vizsgalohely a kozvetleniil kiszallitott vizsgalati
készitmények érkezésekor a ,, Gyogyszertdri nyilatkozat "elnevezésii okiratban foglaltaknak
megfelelGen jar el,

12./ A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsat a Megbizd és a Megbizott kozotti
megallapodas alapjan a felek a szerz6désben szabalyozzak, akképpen, hogy a fel nem hasznalt
vizsgalati szereket lehetdség szerint a Megbizo szallitsa el, amennyiben ez nem lehetséges, a
helyben torténé megsemmisités esetén a megsemmisités koltségei minden esetben Megbizot
terhelik;

13./ A Megbizo és a Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren
kiviil megallapodni, sziikség esetén Onkéntesség alapjan kozvetitdi eljarast vesznek igénybe a
vitas kérdések békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a joghatdsag
kérdésében a magyar jogszabalyok az iranyadok, magyar joghatosag jar el. A felek a fentiek
alapjan a szerz6désbol eredd jogvitak eldontésére lehetdség szerint az SZTE székhelye
szerinti birosagok kizardlagos illetékességét kotik Ki;

Tobb nyelven késziilt szerzédés esetén a szerzédésben ki kell kotni, hogy a magyar nyelvi
rész az iranyado;

Az SZTE-n klinikai vizsgalat csak a biztositasi fedezetigazolas érvényességének idtartama
alatt folytathato.

14. ] A Megbizo a szerzédéshez mellékletként az alabbi dokumentumokat csatolja:

a) koltségvetési/fizetési litemterv (koltségvetés/budget), mely tartalmazza a protokoll alapjan
sziikséges kiegészitd diagnosztika (tipikusan: labor, mikrobiologia, EKG, szdvettan sth.) és
egyéb felmertiild koltségeket;

b) megosztasi nyilatkozat a teljes 6sszeg felosztasardl (tobbszerzodéses valtozat esetén);
C) a vizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaldja;

d) feleldsségbiztositas;

e) betegtajékoztato és beleegyez6 nyilatkozat;

f) sziikséges szakhatosagi allasfoglalas.



I11. A klinikai kutatasi szerzédések nyilvantartasa

Az SZTE-nek az alairt szerzédésekbol eredeti 3 példany sziikséges, egy-egy példany
megorzésre keriil az aldbbiaknal: Vizsgalohely, a Kozpont irattdra, SZTE GSZ Pénziigyi ¢és
Szamviteli Iroda. A K6zpont a vonatkozo szerz6déseket 2017. évtél elektronikus (MODULO)
rendszerben is nyilvantartja.

IV. A szerzodéskotéssel kapcsolatos egyéb rendelkezések

1./ A Vizsgalatvezet6 feladata a tovabbi belsé kozremiikodok tajékoztatasa, a feladat pontos
ismertetése. Vizsgalatvezet a kozremiik6do szervezeti egység vezetdjével a feladatrol és a
dijazasrol eldzetesen irasban megallapodik, melyrdl a tevékenység megkezdése elott értesiti
az Irodat.

2./ Amennyiben a vizsgalat lebonyolitasa érdekében az SZTE bels6é kozremiikodék mellett
tovabbi (kiils6) kozremitkod6k bevonasa is sziikséges, ez kiilon szerzodést igényel a Megbizd
¢s a kilsé partner kozott. Kiilsé szolgaltatd esetén annak dijazasat sziikséges elébb
megallapitani, mely a teljes betegenként jaro dijazasbol kivonando a felosztasok el6tt.

V. A klinikai kutatasi szerzédések alairasi folyamata, az elektronikus viton torténd
nvilatkozattétel szabalyai

1./ A szerz6dés megkotését megeldz6 tevékenységek:

a) A papiralapti dokumentum megkiildése el6tt az elektronikus valtozat attekintése.

b) A Megbizd a szerzddéstervezetet elektronikus levél mellékleteként a Kozpont illetékes
munkatarsanak tovabbitja, aki attekinti és sziikség esetén leegyezteti azt a Vizsgalatvezetével.
Az illetékes munkatarsnak 3 munkanap all rendelkezésre a szerz6dés jogi szempontbol
torténd attekintésére, véleményezésére, valamint a kért modositasi javaslatok Megbizonak
torténd megkiildésére.

c) Amennyiben a szerz6dés barmely pontjaval kapcsolatban szakmai, jogi vagy gazdasagi
szempontbol kifogas meriil fel, Gigy az illetékes munkatars felhivja a Megbizo figyelmét a
javitasra elektronikus levélben. Az SZTE a felmeriilt kifogasokat egyszerre kiildi el a
Megbizo felé.

d) A Megbizo és az SZTE altal kért modositasi javaslatok szerz6désbe valo beillesztésére, a
szerz6dés végleges valtozatanak leegyeztetésére SZTE részér6l maximum 14 nap all
rendelkezésre. Ezen hataridébe nem szamit bele az SZTE altal kért modositasi javaslatnak a
Megbiz6 részére torténd megkiildése és az arra adott valasz SZTE-hez érkezése.

2./ A szerzddés, a hozza kapcsolddd nyilatkozatok és pénziigyi terv aldirdsdnak menete:

a) A szerzOdéstervezet valamennyi kérdéses pontjanak egyeztetését kovetden a Kozpont
illetékes munkatarsa elektronikus levélben értesiti @ Megbizot arr6l, hogy a szerzédéstervezet
az SZTE részérodl véglegesnek tekintheto;



b) Ezzel egyidejlileg a szerz6dés ezen véglegesnek tekintett példanya kinyomtatasra kerdil,
majd annak alapjan az SZTE elektronikus tigyintézést szolgaldé rendszerében (MODULO)
elkészitésre és alairasra keriil a pénziigyi terv. A pénziigyi tervet az Vizsgalatvezetd késziti el
(a szerz6dés 1. sz. melléklete) és irja ala. A pénziigyi terv része tovabba a vizsgalatvezetd
alabbi nyilatkozata:

A Vizsgdlatvezetd vallalja, hogy a klinikai vizsgdlatban kézremiikodik, szavatolja, hogy a
szerzédés szerinti - szolgaltatasok teljesitésére jogosult és a vonatkozo jogszabdlyi
kovetelményeknek megfeleléen az ehhez sziikséges szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal
rendelkezik, fovdabba a szerzdédés és a protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat
magdara nézve iranyadonak és kotelezének ismerte el.”

C) A szerz6dés Megbizo altal alairt példanyainak papir alapon torténé megérkezését kovetden
azokat az illetékes munkatars ellendrzi, majd amennyiben azok megfeleléek, a szerz6déseket
a Kozpont jogi ellenjegyzéssel latja el. Az ellenjegyzett szerz6dés és az alairt pénziigyi terv
feltoltésre keriil az SZTE MODULO rendszerébe;

d) A jogi ellenjegyzéssel ellatott szerz6dés és a pénziigyi terv elektronikus rendszerbe térténd
feltoltését kovetden az alabbi nyilatkozatok keriilnek kiadasra:

da) A vizsgalohely szervezeti egységvezetdje kovetkez6 nyilatkozata, amennyiben a
vizsgalatvezeté nem az adott szervezeti egység vezetdje: a vizsgalatvezetd értesitette a
szervezeti egység vezetdjét az egységben induld vizsgalatrol, aki annak elvégzését
tamogatja;

db) A Kozpont Elndkének nyilatkozata, arrdl, hogy a vizsgalat lefolytatasat szakmailag
tdmogatja.

e) A fenti nyilatkozatok alairoi elektronikus uton értesitést kapnak arr6l, hogy a jogilag
elfogadott, jogi ellenjegyzéssel ellatott szerzodést és az alairt pénziigyi tervet az erre szolgalo
informatikai rendszerben megtekinthetik, letolthetik, valamint értesiilnek arrél is, hogy a
hivatkozott nyilatkozatot letoltés utan alairva a rendszerbe fel is kell toltenitik és azt a
Kozpont részére tovabbitaniuk is kell elektronikusan, valamint eredeti példanyként papir-
alapon is;

f) A jogi ellenjegyzést kovetden, a nyilatkozattételekkel parhuzamosan kezdddik meg az
ellenjegyzett szerzédések alairatasi folyamata, melynek soran a jogi ellenjegyzéssel ellatott
szerzOdések az alairt pénziigyi tervvel egyiitt elészor az SZTE gazdasagi igazgatojahoz, majd
az SZTE kancellarjahoz és az SZTE rektorahoz keriilnek. A szerzodéskotés kapcsan kijelolt
felelés gondoskodik a szerz6dés haladéktalan aldiratasarol. A szerzOdések aldiratasara a
Kozpont szamara legfeljebb 14 nap all rendelkezésre;

g) A szerz6dés és a nyilatkozatok alairasa egymassal parhuzamosan torténik, ezek a
folyamatok egy idében kezd6dnek meg és egymastol fliggetleniil zajlanak;



h) A vizsgalat nem kezdédhet el addig, amig mind az alairt szerz6dés, mind pedig az
alairasokkal ugyancsak ellatott nyilatkozatok a Koézponthoz vissza nem keriilnek. Minden
dokumentum alairdsat, visszaérkezését és tételes ellenOrzését kovetben a szerzOdéskotés
kapcsan kijelolt felelds értesiti az érintetteket arr6l, hogy a szerz6déskotés megtortént;

1) A vizsgalat végleges engedélyezése az SZTE részérdl csak a szakhatosagi engedély és az
érvényes biztositasi fedezetigazolas birtokaban lehetséges;

j) Valamennyi feltétel teljesiilése esetén a szerz6déskotés kapesan kijelolt felelés értesiti a
Vizsgalatvezetot, hogy a vizsgalat megkezdhetd, oly modon, hogy tovabbitja szamara az alairt
szerz0dés 1 példanyat, melynek az adott vizsgalat vizsgalohelyi f6 dossziéjaban torténd
leflizése sziikséges a vizsgalohely megnyitasahoz;

k) A mar korabban megkotésre keriilt szerzodések modositasa esetén szintén a fent
részletezettnek megfeleld eljaras végrehajtasa sziikséges, azaz a modositashoz kapcsolddod
eredeti szerz6dést, a szerz6désmodositas tervezetének megérkezését kovetéen a
szerzOdéskotési eléado felviszi a MODULO rendszerbe, a szerzédésmodositashoz kapcsolodo
nyilatkozatok pedig mar a rendszerben keriilnek elkészitésre.

VI.A Kklinikai kutatasokhoz Kkapcsolodo szolgaltatasi szerzodésekre vonatkozo
rendelkezések

1./ Azon klinikai vizsgalatok soran, amelyekben sziikséges az SZTE egyéb szervezeti
egységeinek (pl: Laboratoriumi Medicina Intézet, Klinikai Mikrobiologiai Diagnosztikai
Intézet, Orvosi Genetikai Intézet, stb.) barmely kozremiikodése, akkor ezen szervezeti
egységekkel kiilon szerz6dés megkdotése indokolt.

2./ Ezeket a szolgaltatasi szerzOdéseket — az adott szervezeti egység kapcsolattartoja mellett —
elektronikus uton meg kell kiildeni a Kozpont illetékes munkatarsanak a szerz6dés
véleményezése érdekében, valamint masolatban a szerzédéskotés kapcsan kijelolt felelés
részére. A szolgaltatasi szerzodésekkel kapcsolatos eldzetes véleményezési eljaras
megegyezik az intézményi szerz6désekre iranyado eljarassal.

3./ A szolgaltatasi szerzédéseket az SZTE koti a Megbizoval. A szolgaltatast nyujto szervezeti
egységet a szerz0dés teljesitése korében eljaroként (kdzremiikodoként) kell szerepeltetni.

Ezen szerzédések alairoi megegyeznek az intézményi szerzédés alairoival. Ugyanezeket a
személyeket kell feltiintetni az SZTE képviseldiként a szerzédés bevezetd részében.

4./ A szolgaltatasi szerzodések alairatasi folyamata azonos az intézményi szerzddés alairatasi
folyamataval, a szerz6dés teljesitése korében eljard szervezeti egység vezetbje és a
vizsgalatvezet6 elektronikus uton, a MODULO rendszer utjan tehetnek nyilatkozatot.

5./ Az egyes szerzddések egymassal parhuzamosan kezelendék. A szerzédések tligyintézése
parhuzamosan torténik, ezek a folyamatok egymastol fiiggetleniil zajlanak.



VII. A vizsgaldi dijazas Kifizetésének formai és eljarasrendje

Az SZTE és a Megbizo kozotti szerzOdés alairasat, illetve a vizsgalat megkezdésének
engedélyezését ¢s megkezdését kovetden a vizsgalatban résztvevOk az alabbi formaban
keriilhetnek kifizetésre:

1./ Magéinszemély esetén:

a) az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban allo személy esetén kereset-kiegészités
formajaban,;

b) az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban nem  all6 személy esetén
,, KERETMEGALLAPODAS Megbizdsi jogviszonyban magdnszemély részére eseti kutatdsi
tevékenység ellatdsara” formajaban.

2./ Gazdasagi tarsasag / egyéni vallalkozd esetén:

a) a gazdasagi tarsasaggal / egyéni vallalkozoval megkotott ,, Kutatdsi szerzédés ™ formajaban.

3./ A vizsgalatban résztvevok személyérdl, az esetiikben alkalmazott kifizetési formarol,
illetve az egyes vizsgalatban résztvevoknek jard dijazasrol a Vizsgalatvezetonek kotelessége
tajékoztatni a Kdzpontot a pénziigyi terv benyujtasaval.

4./ A vizsgalatban részt vevok megallapodasainak legkésébb a vizsgalatba bevont elsé beteg
els6 vizitjét megel6z6 napon alairasra is kell keriilnie. A pénziigyi terv valtoztatasa esetén a
Kozpont szamara a szerzodések elokészitésére a pénziigyi terv papir alapu beérkezését kdvetd
5 munkanap all rendelkezésre.

5./ Kereset-kiegészités

a.) kereset-kiegészités csak a Szegedi Tudomanyegyetem kozalkalmazottjai részére adhato,
eseti jelleggel;

b) A kereset-kiegészités megallapitasahoz a mindenkor hatalyos ,, Keretmegdllapodas kereset-
kiegészités vonatkozoan nem oktatasi feladat: klinikal kutatisban valo részvétel elvégzésére”
formanyomtatvany kit6ltése és alairatasa sziikséges;

C) A vizsgalatvezet6 irasos tajékoztatasat kovetden, a vizsgalatvezeté dontése alapjan kijelolt
kozalkalmazottakkal a Kozpont kezdeményezi a megallapodas megkotését. A
nyomtatvanyokat az illetékes munkatars késziti eld a hatalyos nyomtatvanyminta alapjan. A
hasznalatban 1évé nyomtatvanymintak jelen eljarasrend mellékletét képezik, azok modositasa
nem igényli jelen eljarasrend modositasat;

d) A Kozpont 3 példanyban késziti el a nyomtatvanyt, melyekbdl az alairast kovetden egy
példany a kozalkalmazotté, egy példany a Kozpont irattara¢ és 1 példany a Gazdasagi
Igazgatosagra kertil;



e) A nyomtatvanyt az SZTE részér6l az igazgato, mint kotelezettségvallalo, a kézalkalmazott
kozvetlen munkahelyi vezetdje, a munkaltatoi jogkor gyakorldja, és a pénziigyi ellenjegyzo,
masrészt kdzalkalmazott irja ala;

f) A nyomtatvanyt egy adott vizsgalat soran folytatand6 tevékenység ellatasara kell megkotni.
Az okirat a vizsgalat teljes idétartama alatt hatalyos, az abban rogzitett kereset-kiegészités a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo teljesitésigazolds alapjan keriilhet kifizetésre;

g) A szakmai teljesitésigazolasokat az igazgatd késziti eld és az elndk irja ala. A kiadott
teljesitésigazolas kiallitasanak eldfeltétele, a kozalkalmazott altal a feladat elvégzésén tul, a
Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megkoté Szegedi Tudomanyegyetem felé megtortént
elszamolas €és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy a Szponzor
altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem felé a Klinikai Vizsgalati Szerzodés
szerint megtorténjen;

h) A kereset-kiegészitésre ezeken feliil a mindenkor hatalyos egyetemi szabalyozas
rendelkezései irdnyadoak.

6./ Megbizasi szerzddés allomanyon kiviili maginszemély kutatési tevékenység ellatisara

a) ezen szerzOdéstipus kizarolag a Szegedi Tudomanyegyetemen hallgatdi jogviszonyban 1évé
vizsgalati résztvevokkel kotheto;

b) A vizsgalatvezetd irasos tajékoztatasat kovetden, a vizsgalatvezetd dontése alapjan kijeldlt
személyekkel a Kozpont kezdeményezi a megbizasi szerzédések megkdtését. A szerzddéseket
az illetékes munkatars késziti elo a hatadlyos mintaszerzédések alapjan. A hasznalatban 1évo
mintaszerzodések jelen eljarasrend mellékletét képezik, azok modositasa nem igényli jelen
eljarasrend modositasat;

c) A Kozpont 3 példanyban elkésziti a szerzodést, melyekbdl az alairast kovetden egy példany
a megbizotté, egy példany a Kozpont irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Igazgatdsagra keriil,

d) A megbizasi szerz6dést az SZTE nevében az igazgatd és a pénziigyi ellenjegyz6, masrészt
a megbizott irja ala;

e) A megbizasi szerzOdést egy adott vizsgalat soran folytatandé tevékenység ellatasara kell
megkotni. A megbizasi szerz6dés a vizsgalat teljes tartama alatt hatalyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo6 teljesitésigazolas alapjan torténhet meg;

f) A szakmai teljesitésigazolasokat az igazgatd késziti eld, és az elnok irja ala. A kiadott
teljesitésigazolas kiallitasanak elo6feltétele, a megbizott altal a feladat elvégzésén tul, a
Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megkotd Szegedi Tudomanyegyetem felé megtortént
elszamolas és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy a Szponzor
altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem felé a Klinikai Vizsgalati Szerzddés
szerint megtorténjen.



7./ Gazdasagi tarsasaggal / egyéni vallalkozoval megkotott kutatdsi szerzddés

a) A vizsgalatvezetd irasos tajékoztatasat kovetden, a vizsgalatvezeté dontése alapjan kijelolt
gazdasagi tarsasagokkal/egyéni vallalkozokkal a Kozpont kezdeményezi a kutatasi
szerzOdések megkotését. A szerzodéseket az illetékes munkatars késziti eld a hatalyos
mintaszerzodések alapjan. A hasznalatban 1év6 mintaszerzédések jelen eljarasrend mellékletét
képezik, azok modositasa nem igényli jelen eljarasrend modositasat;

b) A kutatasi szerz6dést egy adott vizsgalat soran folytatand6 tevékenység ellatasara kell
megkotni. A kutatasi szerzodés a vizsgalat teljes id6étartama alatt hatalyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo6 teljesitésigazolas alapjan torténhet meg;

c) A Kozpont 3 példanyban elkésziti a szerzodést, melyekbdl az alairast kovetden egy példany
a megbizotté, egy példany a Kozpont irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Igazgatosagra kertil;

d) A kutatasi szerz6dést az SZTE részér6l a pénziigyi ellenjegyz6, az SZTE kancellarja és az
SZTE rektora, masrészt a megbizott irja ala;

e) Az alairasok datumanak feltiintetése kotelezo, figyelemmel arra, hogy a kutatasi szerz6dés
az utolso alairds napjéan 1ép hatalyba;

f) A szakmai teljesitésigazolasokat az igazgatd késziti ¢ld, és az elndk irja ala. A kiadott
teljesitésigazolas kiallitasanak el6feltétele, a megbizott altal a feladat elvégzésén tul, a
Klinikai Vizsgalati Szerzodést megkotd Szegedi Tudomanyegyetem felé megtortént
elszamolas €és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy a Szponzor
altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem felé a Klinikai Vizsgalati Szerzodés
szerint megtorténjen;

g) A szamlakiallitasnal az alabbiak betartasa sziikséges:

ga) Vevo: Szegedi Tudomanyegyetem, 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
gb) fizetés: atutalassal
gc) fizetési hatarid6: a szamla Kozpontba vald beérkezésétdl szamitott 30 nap.

VIII. Egvéb pénziigvi rendelkezések

1./ A vizsgélati dijak megosztdsa

a) Az SZTE szerzddéskotése és annak rendje a Vizsgalatvezet6 dontése alapjan kétféleképpen
lehetséges:

aa) Tobb szerzédéses modell: megosztasa az alabbiak szerint torténik: 30% Intézményi
bevétel, 70% Vizsgaloi dijazas. A Vizsgaldi dijazas megosztasa a Vizsgalatvezeto
feladata, aki errdl a vizsgalat megkezdését megelézéen rendelkezik. llyen esetben az
SZTE kizarodlag a koltségvetés 30%-ara kot szerzddést;

ab) Egyszerzodéses modell: a Szponzor kérésére, a Vizsgalatvezetd dontése alapjan a
koltségvetés teljes osszegére az SZTE kot szerzodést. Ebben az esetben a szerzédésben
sziikséges kikotni, hogy a koltségvetés 70%-a vizsgalo felé keriil kifizetésre, az eldre



rogzitett aranyok alapjan, a Vizsgalatvezetd el6zetes dontésének megfeleléen. Ilyen
esetben kiilon vizsgaloi szerz6dés a Szponzorral/CRO-val tovabbiakban nem keriil
megkdtésre;

b) A tovabbiakban, mindkét modellre vonatkoztatva a teljes koltségvetés 30%-a tekinthetd az
intézmény bevételének. Az intézményi bevétel tovabbi felosztasa a jogszabalyokkal és az
SZTE mindenkori szabalyzataival dsszhangban, az alabbi tételek figyelembe vételével keriil
felosztasra:

ba) 10% Az adott vizsgalatban részt vevo klinikara keriil, ezen 6sszeg,
melynek felhasznalasardl az adott klinika vezetdje rendelkezik;

bb) 1,5% Innovacids hozzajarulas;

bc) 10% a Kozpont miikodési koltsége;

bd) 2.5% AOK Feltjitasi Alap;

be) 2,5% Klinikai Kozpont Felujitasi Alap;

bf) 3,5% A Klinikai Kézpont fejlesztésére forditando, melyrél az SZTE Rektora

¢és Kancellarja rendelkezik, a Klinikai Kozpont elnokével és az AOK
Dékénjaval egyetértésben.

1.1./ A Kozpont feladata, hogy mitkodésének megkezdését kovetden kiépitse és lizemeltesse
az egyszerz6déses rendszer kezelési folyamatait, majd 6-12 honap elteltével, a megfelelden
beallitott munkafolyamatok értékelését kovetben, a tobbszerzodéses rendszer alkalmazasat
kivezesse az eljarasrend modositasanak eszkozével.

2./ Regisztracios dij

A szerzddésben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni kell a regisztracios dijat
(Start up administration fee), amely a miikodés kezdetén az alabbiak szerint keriil
megallapitasra:

a) L, 11, 1. és IV. fazisa vizsgalatok esetén egységesen 250.000 Ft + AFA (vagy 800
EUR + AFA), helyi laboratoriumi, mikrobiologia szolgaltatas bevonasa esetén,
szervezeti egységenként tovabbi 70.000 Ft + AFA vagy 225 EUR + AFA)

b) Beavatkozassal nem jar6, 0Gn. megfigyeléses vizsgalatok regisztracios dija

egységesen 100.000 Ft + AFA (vagy 300 EUR + AFA).

A regisztracios dij egyszeri, vissza nem téritendd Osszeg, mely tartalmazza a szerzédéskotés
soran felmeriil, illetve a vizsgalat meginditasahoz sziikséges infrastrukturalis hattér
kialakitasahoz sziikséges valamennyi koltséget. A regisztracios dij elkiilonitett témaszamon
kezelend6, felhasznalasa a Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kozpont igazgatdjanak dontése
alapjan, kizarolag dologi kiadasokra torténhet. Célja a klinikai kutatasi infrastruktira



fejlesztése, karbantartdsa, kivéve a résztvevd laboratoriumi, mikrobioldgiai és egyéb
szervezeti egységekhez kapcsolodo regisztracios dijakat, melyek atvezetésre keriilnek, és az
adott szervezeti egység sajat hataskorben hasznalhatja fel.

A regisztracios dij mellézhetd, akadémiai (non-commercial) vizsgalatok esetén, amennyiben a
Vizsgalatvezetd a vizsgalat jellegébdl adédoan anyagi ellenszolgaltatasban nem részesiil és
err6l nyilatkozatot tesz.

I X. Minoségbiztositas

1./ A Kozpont feladatai kozé tartozik a Vizsgalohelyek mindségértékelése, valamint a
mindségbiztositasi rendszer kiépitése és fejlesztése a klinikai kutatasok tekintetében. Ezen
célok elérése érdekében a Kozpont mindségbiztositasi feleldst alkalmaz.

2./ A Kozpont feladata az SZTE klinikai kutatasaira vonatkozd szabvanymiiveleti elGiratok
rendelkezésre bocsajtasa minden vizsgalohely részére, azok betartasaban vald segitségnyjtas,
illetve a szabvanymiiveleti el6iratok megfelelésének minimum évi egyszeri feliilvizsgalata. A
Kozpont feladata tovabba a vizsgalohelyek GCP megfeleléségének értékelése, vizsgalata, a
vizsgalohelyek klinikai kutatasokhoz sziikséges eszkoz/miiszer, és személyi allomanyanak
felmérése minimum évi egy alkalommal.

3./ A mindségbiztositas kiépitése, bevezetése és miikodtetése soran egyiittmiikodik, és az
illeszkedést biztositja a Klinikai Kézpont minéségiigyi Integralt Iranyitasi Rendszerével.

4./ A Kozpont mindségbiztositasi feladatai azonban nem helyettesitik a vizsgalohelyek
rendszeres, hazon beliili felméréseit, onértékeléseit, mely onértékelések elvégzéséért a
Vizsgalohelyek, mint szervezeti egységek vezetdi a feleldsek.

5./ Ezen szakaszban nem szabalyozott kérdésekben az SZTE Mindségbiztositasi Szabalyzata
¢s a KK mindségiligyi Integralt Iranyitasi Rendszerének szabalyozo dokumentumai
iranyadoak.



X. A klinikai vizsgalatok vizsgalohelyi koordinaciojanak szakmai feliigyelete

1. /Amennyiben a Vizsgalohely a vizsgalat lebonyolitasahoz specialis szakszemélyzetet, azaz
koordinatorokat is igénybe vesz, a Kozpont feliigyeli azok szakmai tevékenységét és felelds
az képzésiikért.

2./ A Kozpont feladatai kozé tartozik a Szegedi Tudomanyegyetem vizsgalohelyein
tevékenykedd koordinatorok oktatasa, képzése, illetve a bels6 monitorozasi folyamatok soran
a koordinatorok munkajanak ellendrzése is.

3./ A vizsgalati koordinatorok feleléssége:

A Klinikai vizsgalati koordinator a felel6s a klinikai vizsgalatban hasznalatos, altala atvett
eszk6zok nyilvantartasaért, a vizsgalat soran adminisztrativ jelleggel vezetett nyilvantartasok
vezetéséért, frissitéséért, betegvizit soran rogzitésre keriilt adat helyes és szakszerii
rendszerezéséért és tarolasaért.

4./ A koordinatorok alapvet6 feladatai:
a) jelentések a Kozpont operativ tisztviseldi és/vagy a vizsgalatvezet6 felé;
b) monitori viziteken, auditokon val6 aktiv részvétel;
¢) kommunikacio a team tagjaival, a vizsgalatban részt vevo betegekkel;
d) CRF, eCRF toltés, query-k megvalaszolasa;

e) nemkivanatos események (AE, SAE) regisztralasa, jelentése a protokollban
meghatarozott modon;

f) IP logisztika, adminisztracio;
g) egyéb adminisztracios és koordinacios feladatok.

4.1.) A koordinatornak tilos a protokoll szerinti orvosi, apoldi, asszisztensi, gyogyszerészi
teendoket ellatni.

4.2./ A koordinatorok koézvetlen munkahelyi vezet6jének felelossége a vonatkozo
mindségbiztositasi iranyelvek betartasanak ellendrzése.

Kelt: Szegeden, 2017. .....................

Dr. Szabd Géabor Dr. Fendler Judit

Rektor Kancellar



