4. sz. Melléklet (SZTE AOK Ugyrendje)

A Szegedi Tudomanyegyetemen (tovabbiakban: SZTE) folyd, az egyetem szervezeti egységein
atnyald barmely olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatas mely orvosi eszkoz vagy
segédeszkoz kapcsan 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
tanulmanyozasa, a készitmény artalmatlansdganak, hatékonysaganak, elény/kockazat
aranyanak igazolasa céljabol (tovabbiakban: klinikai vizsgalatok) szakmai képviseletével,
komplex mindségbiztositasaval, szerzOdéskotési folyamataival, pénziigyeivel,
koordinacidjaval, a témat érinté palyazati és K+F projektek gondozasaval a klinikai
kutatdsokhoz kapcsolodd kapcsolattartassal az SZTE Altalanos Orvostudomanyi Kar Klinikai
Kutatasokat Koordinalé K6zpont (tovabbiakban: Kozpont) foglalkozik.

Elso rész
ALTALANOS RENDELKEZESEK

A szabalyzat hatalya

1.§

A Mikodési Rend hatalya a Szegedi Tudomanyegyetem Klinikai Kutatasokat Koordinalo
Kozpont munkatarsaira, illetve az SZTE azon koézalkalmazottaira terjed ki, akik munkakori
feladataikon tul részt vesznek a Kozpont altal feliigyelt és iranyitott tevékenységekben.

Meghatarozasok

2.8

(1) Megbizo/Kezdeményezo: Természetes személy, gazdasagi tarsasag, intézmény vagy
tarsadalmi szervezet, aki vagy amely felelosséget wvallal egy Klinikai vizsgalat
kezdeményezéséért, szervezéséért és/vagy anyagi tamogatasaért.

(2) Vizsgalohely: A Szegedi Tudomanyegyetem azon oktatasi, kutatasi, betegellatdé egysége,
ahol a vizsgalattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen megtorténnek.

(3) Vizsgalatvezetd: A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelés személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allé6 munkacsoport végzi, a
csoport felels vezetdje. Vizsgalatvezetd az SZTE foéallasu, kozalkalmazotti jogviszonnyal
rendelkez6, PhD fokozattal rendelkez6 szakorvosa, illetve nem kozvetleniil human vizsgalati



alanyon (ex vivo) végzett kutatasok egész, vagy részfeladatai esetén tudomanyos mindsitéssel
rendelkez6 kutatdja lehet.

(4) Vizsgaloi csapat: Egy vizsgalat egy adott vizsgalohelyen valo lebonyolitasaban részt vevo
vizsgalok, novérek, gydgyszerészek €és koordinatorok.

(5) Kozpont elnok: A Szegedi Tudomanyegyetem Altaldanos Orvostudomanyi Kar
(tovabbiakban SZTE AOK) dékanja 4ltal javasolt, és a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont (tovabbiakban Klinikai Kozpont) elnoke altal jovahagyott
dékani megbizott, aki feladatat a 6.§-ban részletezettek szerint latja el.

(6) Kozpont igazgatd: Az SZTE AOK dékanja és a Klinikai Kozpont elnoke altal, a Kézpont
elndoke javaslatanak figyelembevételével az operativ vezetésére javasolt és az SZTE
Igazgatasszervezési és Szoltaltatasi Kozpont foigazgatoja altal Kinevezett vezetd, aki feladatat
a 6.§-ban részletezettek szerint latja el.

(7) Kozpont irodavezeté: A Kozpont napi operativ munkajaért felelve a Kozpont
elndkének/igazgatdjanak utasitasai szerint eljarva elsddleges feladataként biztositja az
intézményi szerz0dés (tovabbiakban: szerzddés) zokkenOmentes iigyintézését az intézményi
szempontok és szabalyzatok figyelembevételével és kapcsolattartast mind a Megbizokkal, mind
a Vizsgalatvezetdkkel.

(8) Egyéb operativ tisztségviselok: A meghatarozott feladatok kapcsan a Kozpont elndke
kezdeményezi kinevezésiiket, helyettesitésiiket, feladataik és munkakorik modositasat a
Kozpont mitkodése kapesan az SZTE AOK Dékani Hivatal kozremiikodésével.

A Kozpont miikodésének alapelvei

3.8

(1) A Kozpont feladatait az SZTE AOK Dékani Hivatalaval és a Klinikai Kozpont Elnoki
Hivatalaval, gazdalkodasi feladatait az SZTE AOK Gazdasagi Hivatalaval egyiittmiikodve latja
el.

(2) AKozpont a mitkodési koltségeire elkiilonitett keret erejéig, az AOK Gazdasagi Hivatalaval
egyiittmiikddésben és az SZTE Gazdalkodasi szabalyzatanak megfeleléen - 0Onalloan
gazdalkodik.

(3) A Kozpont gazdalkodasi korébe tartozo, valamint meghatarozott feladataira biztositott
forrasok mas célra nem fordithatok.

(4) A Kozpont koltségvetése: A Kozpont munkatarsainak kozalkalmazotti jogviszony
1étesitését, modositasat és megsziintetését a Kozpont Elnoke kezdeményezi az SZTE AOK
Dékani Hivatal kozremikodésével. A Kozpont bér és jarulék terheit illeten, rezsi és
szolgaltatasi koltségeivel, szakmai talalkozok és konferernciak koltségeivel kapcsolatban a



pénziigyi rendelkezések szabalyozédsa alapjan mukodési koltségeire elkiilonitett keretbol
feleldsen gazdalkodik.

(5) A Kozponttal egyiittmiikod6é tovabbi kozalkalmazottak és kiilsé szakérték: A Kozpont
milkodése kapcsan jelentés munkatrehelés varhatd az egyiittmikodo szervezeti egységek
munkatarsainal. Meghatarozott (adminisztrativ, gazdasagi, etikai, jogi) feladatok kapcsan a
Kozpont Elndke kezdeményezheti a kdzremiikodok keresetkiegészitését vagy megbizasat a
pénziigyi rendelkezések szabalyozasa alapjan a Kozpont miikodési koltségeire elkiilonitett
keretbdl.

(6) A Kozpont altal megszerezett és kivitelezett K+F+I és egyéb palyazatok, illetve ipari
megbizasok, pénziigyi Kkereteit a vonatkozd szabalyzatok altal meghatarozott kozponti
elvonasokon til, a meghatarozott célok elérésnek érdekében hasznalhatja fel. Az ilyen jellegii
bevételek esetén a 3.§ (5) pontjaban meghatarozottak szerint tovabbi munkaeré bevonasa is
lehetséges.

A Kozpont elnevezése, székhelye, jogallasa

4.8

A Kozpont neve: Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Klinikai
Kutatasokat Koordinalé Kozpont

Réviden: SZTE AOK Klinikai Kutatasokat Koordinald Kozpont

Angolul: Clinical Reseach Coordination Center University of Szeged Faculty of Medicine
Cime: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.

Honlap cime: www klinikaikutatas.hu

Jogallasa: A Klinikai Kutatasokat Koordinalo Koézpont kdzvetleniil dékani iranyitas ala tartozo,
onallé gazdalkodassal bird, szolgaltatd szervezeti egység.

Masodik rész
A KOZPONT FELADATAI
A Kozpont mitkodésének célja

5.8

A Klinikai Kutatasokat Koordinald Kézpont miikodésének célja a Szegedi Tudomanyegyetem
teriiletén folyo Klinikai vizsgalatok szamanak és eredményességének ndvelése, kiilonds
tekintettel a Megbizokkal valo kiemelt kapcsolattartasra, a szerzodéskotések folyamatanak
teljes kortt menedzsmentjére, a vizsgalatok koordinalasara, a betegbevonas hatékonysaganak



novelésére, az SZTE vizsgalohelyeinek specialis vonatkozd mindségbiztositasa, folyamatainak
szabalyozasa és bels6 kontrollingja.

A Kozpont vezetése

6.§

(1) A Kozpont szakmai fegyiiletetét az SZTE AOK dékanja altal adott megbizas alapjan az
ezért felel6s dékani megbizott (tovabbiakban elnok) latja el. Az eln6k megbizasa hatarozott,
maximum 5 év id6tartamra szol.

A Kozpont elnokének feladatai: az SZTE AOK dékanja altal kiadott meghatalmazas alapjan az
SZTE nevében Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos jognyilatkozat tétele, ktelezettség vallalas,
szerzOdéskotés kezdeményezése, a Kozpont szakmai munkajanak és  gazdasagi
tevékenységének feliigyelete, ellenjegyzése.

(2) A Kozpont operativ mitkodésének vezet6je — az SZTE ISZSZK féigazgatoja altal Kiadott
vezetd beosztds ellatdsira szol6 megbizas alapjan - az igazgatd. Az igazgatd megbizasa
hatarozott, maximum 5 év id6étartamra szol. Akadalyoztatas vagy tavollét esetén az Igazgato az
Elnokat teljes jogkorben helyettesitheti.

A Ko6zpont igazgatojanak feladatai:

- a Kozpont szakmai munkajanak iranyitasa, 6sszehangolasa, ellenérzése,

- a Kozpont gazdasagi tevékenységének irdnyitasa, hatékony gazdalkodas biztositasa,
- kapcsolattartas a Megbizokkal, a meglevé kapcsolatok folyamatos bévitése,

- kapcsolattartas a Vizsgalatvezetdkkel, munkajuk eldsegitése.

(3) A Kézpont elndke munkajat az SZTE AOK Dékani Hivatalaval, az SZTE SZAKK Elnoki
Hivatalaval és az SZTE AOK Gazdasagi Hivatalaval szoros egyiittmiikodésben végzi.

(4) A Kozpont operativ ligyeit az Igazgatd koordinalja.

Harmadik rész
A KOZPONT ELJARASI RENDJE
Szerzodéskotés a Szegedi Tudomanyegyetem és a Megbizo kozott
7.8
(1) A szerz6dés megkotése elotti egyeztetések, teendok

(1.1) A Megbizo képviseldje a tervezett vizsgalat feltételeirdl és elvégzésének lehetdségeirdl a
Vizsgalatvezetével egyeztet, aki a Szegedi Tudomanyegyetem féfoglalkoztatasu,
kozalkalmazotti jogviszonyban allo, PhD fokozattal rendelkez6 szakorvosa, illetve nem



kozvetleniil human vizsgalati alanyon (ex vivo) végzett kutatasok egész, vagy részfeladatai
esetén tudomanyos mindsitéssel rendelkezd kutatoja.

(2) A szerz6dések kotelez6 tartalmi elemei

(2.1) A szerz6dés elokészitése soran a Szegedi Tudomanyegyetemet a kovetkezé formaban
sziikséges feltlintetni:

Megnevezés: Szegedi Tudomanyegyetem

Székhely: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
Bankszamlaszam: 10028007-00282802-00000000
Szamlavezetd bank neve: Magyar Allamkincstar
Szamlavezeté bank cime: 1058 Budapest, Szabadsag tér 8-9.
Swift: MANEHUHB

IBAN: HU91100280070028280200000000
Adészam: 15329815-2-06

Ko6z06sségi adoszam: HU15329815

KSH statisztikai szamjel: 15329815-8542-312-06
Képviseletre jogosult: Prof. Dr. Szabo Gabor rektor

(2.2) Az Egyetem szerz6déskotése és annak rendje a Vizsgalatvezeté dontése alapjan két féle
képpen lehetséges.

(2.2.a) Jelenleg is érvényben 1évo tobb szerzédéses modell, mely alapjan a Megbizo
nyilatkozatot tesz a vizsgalat teljes betegnekénti koltségvetésérdl és annak megosztasarol. (35%
Intézményi bevétel, 65% Vizsgaloi dijazas) llyen esetben az Egyetem a koltségvetés 35%-ara
kot szerzédést.

(2.2.b) A Vizsgalatvezetd dontése alapjan a koltségvetés teljes osszegére kothetd szerzodés,
mely esetben jogokat és koztelezettségeket is csak az Egyetem szerez, illetve vallal. Ekkor a
szerz6désben sziikséges kikotni, hogy a koltségvetés 65%-a vizsgaldi tovabbfizetésre kertil, az
eldre rogzitett aranyok alapjan. A betegenkénti dijazasok elosztasat a bevont betegek aranyaban
IS lehetséges megallipitani. Ebb6l kdvetkezik az, hogy ebben az esetben kiilon vizsgaloi
szerzOdés a megbizdval tovabbiakban nem keriil megkotésre.

(2.3) A szerzédésekben az iranyado jog a magyar jog, a magyar birosagok illetékességével.

(2.4) Idegen nyelvii szerz6dések esetén kotelezé a magyar nyelvii forditas csatolasa. Tartalmi
eltérés esetén a magyar nyelvii valtozat az iranyado.

(2.5) A szerzédésben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni kell a regisztracios dijat
(Start up administration fee), amely a miikodés kezdetén az alabbi tervek szerint alakul (az AFA
alkalmazasanak kérdésében mindenkori AFA tv. az irdnyadé)

- 1. 1L, 1. és IV. fazis vizsgalatok esetén egységesen 250.000 Ft + AFA (vagy 800
EUR + AFA), helyi laboratoriumi, mikrobilologia szolgaltatis bevondsa esetén,
szervezeti egységenként tovabbi 70.0000 HUF + AFA vagy 165 EUR + AFA)



- Beavatkozassal nem jard, un. megfigyeléses vizsgalatok regisztracios dija egységesen
100.000 Ft + AFA (vagy 300 EUR + AFA).

A regisztracios dij mértékét féléves idokozonként revizio ald vetve a Kézpont elndke hatarozza
meg, a hazai versenytarsak és a megbizok visszajelzései alapjan.

A regisztracios dij egyszeri, vissza nem téritend6 6sszeg, mely tartalmazza a szerz6déskotés
soran felmerild, illetve a vizsgalat meginditasahoz sziikséges infrastrukturalis hattér
kialakitasahoz sziikséges valamennyi koltséget. A regisztracios dij elkiilonitett témaszamon
kezelend6, felhasznalasa kizarolag dologi kiadasokra torténhet. Célja a klinikai kutatasi
infrastruktura fejlsztése, karbantartasa, validacioja, természetszeriien kivéve a résztvevd
laboratoriumi, mikrobilogiai és egyéb szervezeti egységekhez kapcsolodo regisztracios dijakat,
melyek atvezetésre keriilnek.

(2.6) A szerzédésben a Vizsgalatvezetore vonatkozo résznél, vagy a Vizsgalatvezetd alairasa
elétti résznél az alabbi, vagy ezzel megegyezO tartalom szerepeltetése sziikséges: ,,A
Vizsgalatvezet vallalja, hogy a Klinikai vizsgalatban kozremiikodik, szavatolja, hogy a
szerz6dés szerinti szolgaltatasok teljesitésére jogosult ¢és a vonatkozd jogszabalyi
kovetelményeknek megfelel6en az ehhez sziikséges szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal
rendelkezik, tovabba a szerz6dés és a protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat
magara nézve iranyadonak és kotelezének ismerte el.” Amennyiben a Vizsgalatvezté nem az
érintett tansz¢ék vezetdje, akkor a tanszékvezetét dokumentalt formaban tajékoztatni kell a
Vizsgalatvezetonek.

(2.7) Amennyiben a Vizsgalatvezeto a vizsgalat sikeres lefolytatasa érdekében az SZTE mas
szervezeti egységeinek a kozremiikodését is igénybe veszi, akkor ezen feladatok illetve
egysegek dijazasanak kiilon feltiintetése kotelezd a szerzddés koltségvetési részében. A dijazas
megallapitasanal fel kell hivni az érintett felek figyelmét, hogy a késobbiekben részletezésre
keriil6 levonas e tételeket is érinti. Mivel ezek szolgaltatasok is részben betegenként, részben
elvégzett feladatoként keriilnek elszamoldsra és kifizetésre, igy a belsé atvezetésekhez a
teljesitések Osszegzése sziikséges. A belsd egységek kozotti pénziigyi megosztas folymataira a
Kozpont kiilon eljarasrendet készit és az érintett vezetOkkel egyeztetve alkalmazza azt.

(2.8) Amennyiben a szerzédésnek része a vizsgalati alanyok utikoltség téritése, étkezési
hozzajarulasa vagy az onkéntesek dijazasa (ez utobbi kizarolag az |. fazisu vizsgalatokban),
akkor ennek az elkiilonitett részletezése sziikséges. Az SZTE az utikoltség térités, az étkezési
hozzajarulas és az onkéntesek dijanak (ez utobbi kizardlag Fazis |. vizsgélatok esetében)
kifizetésére 10% adminisztracios dijat szamit fel, de egyéb elvonas ezen tételeket nem érinti.

(2.9) A szerzodés alairoi a Szegedi Tudomanyegyetem részérol
jogi ellenjegyz6
gazdasagi ellenjegyz6

Vizsgalatvezetd



SZTE AOK Dékan
SZTE SZAKK Elnok
SZTE Rektor

SZTE Kancellar

Megbizo specialis igényeit a szerz6désben rogziteni lehet, amennyiben azok nem sértik az
SZTE érdekeit és a hatalyos magyar jogszabalyokat.

(3) A szerz6dés véglegesitése, alairasa

(3.1.) A papiralapu dokumentum megkiildése el6tt az elektronikus valtozat attekintése feltétlen
sziikséges.

(3.2) A Megbizo a szerzédéstervezetet elektronikus levél mellékleteként az Irodavezetdnek
tovabbitja, aki attekinti és, leegyezteti a Vizsgalatvezet6vel. Ezt kdvetéen a pénziigyi és jogi
feltételeket az Irodavezet6 a Klilnikai Kozpont Jogi Osztaly kizarolag a Kozponttal 6sszefiiggd
jogi feladatra delegalt jogdsz munkatarsaval és az SZTE AOK Gazdasagi Hivatallal
egylittmikodve vizsgalja. A delegalt jogasz munkatarsnak 3 munkanap, majd a delegalt
gazdasagi el6éadonak 3 munkanap all rendelkezésre a szerz6dés attekintésére, véleményezésére,
valamint a kért modositasi javaslatok megkiildésére az Irodavezetonek.

Amennyiben a szerz6dés barmeny pontjaval kapcsolatban szakmai, jogi vagy gazdasagi
szempontbol kifogas mertil fel, gy az Irodavezet6 felhivja a Megbizé figyelmét a javitasra. Az
SZTE a felmeriilt kifogasokat az Irodavezetén keresztiil egyszerre kiildi el a Megbizo felé.

Megbizo és az SZTE altal kért modositasi javaslatok szerzédésbe vald beillesztésére, a
szerzOdés végleges valtozatanak leegyeztetésére SZTE részér6l maximum 30 nap all
rendelkezésre.

(3.3) A szerzddéstervezet valamennyi kérdéses pontjanak tisztazasat kovetéen a Kozpont
Irodavezetdje elektronikus levélben értesiti a Megbizot arrdl, hogy a szerzédéstervezet az SZTE
részérdl véglegesitheto.

(3.4) A Megbizé a véglegesitett szerz6désbol a neki sziikséges példany(ok) mellett az SZTE
szamara 3 példanyt készit. A végleges papiralapu szerzodéseket - a Megbizo alairasat kovetden
- a Kozpont Irodavezetdnek postazza, aki ismételt attekintést kovetden a Kozpont elndkének
tovabbitja alairas eldterjesztésére kisérdlevélben.

(3.5) A Kozpont Irodavezet6je gondoskodik a szerzodés mielébbi alairatasardl. A szerzédések
alairatasara a Kozpont szamara legfeljebb 15 nap all rendelkezésre.

(3.6) A mar korabban megkétésre keriilt szerzddések modositasa esetén szintén a fent
részletezettnek megfeleld eljaras végrehajtasa sziikséges.



(4) A szerz6dések nyilvantartasa: a Szegedi Tudomanyegyetemnek az alairt szerzédésekbol 3
példany sziikséges, egy-egy példany megdrzésre keriil az alabbiaknal: Vizsgéalohely, Kozpont
irattar, SZTE AOK Gazdasagi Hivatal.

(5) A szerz6déskotéssel kapcsolatos egyéb értelmezések

(5.1) Az SZTE altal kotott szerz6dés tartalmazza és szabalyozza valamennyi egyetemi
kozremiikodé tevékenységét, vagyis belsé kozremiikodok igénybevétele esetén nincs sziikség
tovabbi szerz6dések megkotésére a Megbizo részérdl.

(5.2) Az SZTE és a Megbizo kozott 1étesiilé szerzddést a belsé kozremiikodd szervezeti
egységek vezetbinek nem sziikséges alairni. A Vizsgalatvezet6 feladata a belsé kozremiik6dok
tajékoztatasa, a feladat pontos ismertetése. Vizsgalatvezetd a kozremiikodo szervezeti egység
vezetdjével a feladatrol és a dijazasrol eldzetesen irasban megéllapodik, melyrdl értesiti a
Kozpont Igazgatdjat.

(5.3) Amennyiben a vizsgalat lebonyolitasa érdekében az SZTE bels6é kozremiikodéi mellett
tovabbi (kiils6) kozremiikod6k bevonasa is sziikséges, ez kiilon szerz6dést igényel a Megbizo
¢s a kiils6 partner kozott. (Kiilsé szolgaltatd esetén annak dijazasat sziikséges elobb
megallapitani, mely a teljes betegenkénti dijazasbol kivonandoé a felosztasok elétt. Torekedni
kell arra, hogy a kiils6 megbizasok esetén is, akar képalkotd szolgaltatasoknal is, lehetdleg az
Egyetem legyen a tovabbszerz6dé fél, mely a bevétel novekedéséhez vezet.) A Kkiilsé
szolgaltatd egységek szerzOdéskotési és pénziigyi folymataira a Kozpont kiilon eljarasrendet
készit és az érintett vezetOkkel egyeztetve 1épteti életbe és alkalmazza azt.

(5.4) Akadémiai (non-commercial) vizsgalatok esetén, amennyiben a Vizsgalatvezetd
kinyilatkozza, hogy a munkavégzésért anyagi ellenszolgaltatisban nem részesiil, ugy a
regisztracios dij mellézhetd.

(5.5) A Szegedi Tudomanyegyetemen klinikai vizsgalat csak a biztositasi fedezetigazolas
érvényességének idGtartama alatt folytathato.

(6) Regionalis Human Orvosbiologiai Kutatasetikai Bizottsag

(6.1) Az SZTE Regionalis Human Orvosbiologiai Kutatasetikai Bizottsaga (RKEB) a
Kozponttol fiiggetleniil, de vele egyiittmitkodésben tevékenykedik.

(6.2) A Vizsgalatvezetd koteles a tervezett vizsgalatrol a Vizsgalatvezeti tajékoztatd pontos
kitoltésével az RKEB-et elektronikusan tajékoztatni. Ugyancsak koteles az RKEB altal
kotelezOen eldirt mellékletek elektronikus csatolasara.

(6.3) A RKEB titkara vagy az altala kijelolt szakértd a vizsgalattal kapcsolatosan bels6
véleményt alakit ki, majd a szakért6i véleményét, a vizsgalatvezetdi tajékoztatot és a csatolt
dokumentumokat elektronikusan tovabbitja a Kdzpont Vizsgalatvezetének.

(7) Tajékoztato az engedélyezésrol



(7.1) A szerz6déssel és a RKEB tajékoztatasaval kapcsolatos el6készité munkak és a szerzédés
alairasa a hatdsagi engedély hianyaban is elvégezhetok.

(7.2) A vizsgalat végleges engedélyezése az SZTE részérdl csak a szakhatdsagi engedély és az
érvényes biztositasi fedezetigazolas birtokaban lehetséges. Valamennyi feltétel teljesiilése
esetén a Kozpont irasban értesiti a Vizsgalatvezetot, hogy a vizsgalat megkezdhetd, egyben
tovabbitja szamara az alairt szerzddés 1 példanyat.

A Szegedi Tudomanyegyetem és a SZTE dolgozoja vagy kiilsé kozremiikodé, mint
Megbizott kozotti eljarasi rend

8.8
(1) A pénziigyi keret

(1.1) A klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo bevételek a Kozpont kezelésében 1€v6 témaszamara
keriilnek, onnan keriilnek tovabbi megosztasra a 8. § (4) pont szerint.

(1.2) A Kozpont témaszamanak a Gazdasagi rendszerben torténé lekérdezéséhez, az SZTE
Gazdasagi Szervezet a Kozpont elndkének, illetve az altala irasban meghatalmazott
személyeknek meghatalmazast ad.

(2) Megbizasi szerz6dés, keretszerzodés

(2.1) Az SZTE és a Megbizo kozotti szerz6dés alairasat illetve a vizsgalat megkezdésének
engedélyezését kovetden a Vizsgalatvezetd a vizsgalatban résztvevd SZTE kozalkalmazottjai,
illetve a kiils6, szakértéként kozremiikodé gazdasagi tarsasagok szamara megbizasi szerz6dés
vagy keretszerz6dés megkotését kezdeményezi a Kozpont altal.

(2.2) A Kozpont 3 példanyban elkésziti a szerzodést, keretszerzédést, melybdl a felek alairasat
kovetden egy példany a megbizott kozremiikodoe, egy példany a Kozpont irattaraé és 1 példany
a Gazdasagi Hivatalba keriil.

(2.3) A megbizasi szerzodést, keretszerzodést a Vizsgalatvezet alairasat kovetden, az SZTE
nevében az SZTE AOK Dékéanja és az SZTE SZAKK Elnoke, pénziigyi ellenjegyz6ként az
SZTE AOK Gazdasagi Hivatal Vezet6je masrészt a megbizott irja ala. Mivel ezen megbizasi
szerz0dés mintaszerz0dés alapjan késziil, igy jogi ellenjegyzést nem igényel.

(3) Teljesitési igazolas

(3.1) A Szegedi Tudomanyegyetemen folyod Klinikai vizsgalatok specialis szabalyozasa
értelmében a Vizsgalatvezetd illetve a megbizott dolgozé munkajanak teljesités igazolasat nem
a munka elvégzése, vagy annak ellendrzése utan nyujthatja be, hanem csak azt kdvetden,
amikor az SZTE és a Megbizo kozotti szerz6dés alapjan a szamla kiallitasra és kikiildésre
kertilt. Ennek megtorténtérdl a Kozpont értesiti a megbizott dolgozokat 5 munkanapon beliil.
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(3.2) A megbizott altal kiallitott teljesitési igazolast a SZTE részérél a Kézpont Elnok / Igazgato
fogadja be. Amennyiben a teljesités nem a Vizsgalatvezetd tevékenységét érinti, akkor a
megbizott teljesitési igazolasat a Vizsgalatvezetd irja ala és tovabbitja a Kézpont majd az SZTE
AOK Gazdasagi Hivatal részére.

Amennyiben a teljesités a Vizsgalatvezetd tevékenységét érinti, akkor a teljesitési igazolast a
KOZPONT Elnéke / Igazgatoja irja al, és tovabbitja.

(3.3) A (3.1) pontra val6 tekintettel a teljesitési igazolassal parhuzamosan kiallitasra keriild
szamlak fizetési hatarideje az SZTE részér6l 30 nap. Szabalytalan teljesitési igazolas vagy nem
megfelelden kiallitott szamla esetén a hataridé meghosszabbodhat.

(4) A bevétel megosztasanak a rendje

(4.1) A 7.§ (2.5) pont szerinti regisztracios dij, (természetszerien Kivéve a résztvevo
laboratoriumi, mikrobilogiai és egyéb szervezeti egységekhez kapcsolodo regisztracios dijakat,
melyek atvezetésre keriilnek) a Kozpontot illeti. Ennek felhasznalasa kizarolag az Egyetem
Klinikai kutatasi infrastruktarajanak fejlesztésére és karbantartasara, dologi kiadasként
fordithatd. Személyi jellegi kifizetésre ez a dij nem fordithat6. Maradvany esetén, arrol év
végén a minimalis miikodési tartalék zarolasa utdn - az AOK Dékénja és a Klinikai Kozpont
Elnoke rendelkezik, amely dologi kiadasokra, miiszervasarlasra fordithato.

(4.2.a.) Tobbszerzodéses modell esetén a beérkez6 pénzosszeg, mely a teljes koltségvetés 35%-
a, az Intézményi bevétel.

(4.2.b) Egyszerzodéses modell esetén a Szegedi Tudomanyegyetemhez beérkezett klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos bevétel 35%-a tekintend6 intézményi bevételnek.

(4.3) A tovabbiakban, mindkét modellre vonatkoztatva a teljes koltségvetés 35%-at tekintjiik
az intézmény bevételének.

Az intézményi bevétel (35%) tovabbi felosztasa a kovetkezOképpen torténik

1,5% Innovacios hozzajarulas (35%-ra vetitve: 0,525% )
42,214 % Intézeti alap (35%-ra vetitve: 14,774% )
28,142 % Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kozpont (35%-ra vetitve: 9,849% )
14,071% Altalanos Orvostudomanyi Kar (35%-ra vetitve: 4,924% )
14,071% Klinikai Kozpont (35%-ra vetitve: 4,924% )

(4.4) Egyszerzédéses modell esetén a bevétel 65%-a a vizsgaloi csapat tagjai kozott keriil
felosztasra a Vizsgalatvezetd dontése alapjan.

(4.5) A Kutatast végz6 intézményhez visszakeriild Intézeti alap egyharmad részben keriilhet
személyi jellegli felhasznalasra (4,924%), kétharmad részben pedig dologi kiadasként

10



infrastrukturalis fejlesztésekre és feltjitasra forditando (9,849%) mely elem ezaltal kivaltja a
korabbi 5%-0s kotelezd felujitasi alap hozzajarulast is.

(4.6) A Kozpont témaszamain és a klinikai kutatasokkal 6sszefiiggé mindenkori kozponti
témaszamokon kotelezettségvallalasra az AOK Dékanja és a Klinikai Kozpont Elnoke
egyiittesen jogosult, mely témaszamok korében az egyedi kotelezettségvallalasokon tilmenden
a témaszamokon 1év0 pénziigyi keretek felhasznalasanak stratégiajarol és terveirdl is
egyeztetnek.

Minéségbiztositas
9.§

(1) A Klinikai Kutatasokat Koordinalo Kozpont feladatai kozé tartozik a Vizsgalohelyek
mindségértékelése, és a mindségbiztositasi rendszer kiépitése és fejlesztése a klinikai kutatasok
vonatkozasaban.

(2) A Kozpont minéségbiztositasi feleldse (tovabbiakban: MinGségbiztositasi Vezetd), atfogd
feladata a vizsgalohelyeken a minéségértékelés, és a mindségbiztositasi rendszer kiépitése és
fejlesztése a klinikai kutatasok vonatkozasaban. A mindségbiztositas kiépitése, bevezetése és
miikodtetése soran egyiittmiikddik és az illeszkedést biztositja a Klinikai Kézpont mindségligyi
Integralt Iranyitasi Rendszerével.

(3) A Kozpont Mindségbiztositasi Vezet6 feladata:

1 kidolgozza az SZTE Vizsgalohelyek klinikai kutatasokra vonatkozo Szabvany Miiveleti
Elo6irasait,

1 rendszeresen feliilvizsgalja, és a nemzetkozi és magyar klinikai kutatasi szabalyozasok
alapjan el6terjeszti a Vizsgalohelyek egységeinek vezetéi felé a sziikséges
modositasokat,

1 rendszeresen iranyitja a létrehozott klinikai kutatasokra vonatkozé Szabvany Miiveleti
Eléirasok betartasara vonatkozo adatok gytjtését (belsé audit formajaban), valamint
0sszegzi a feltart eredményeket, és azokat a Kozpont elnoke részére rendelkezésre
bocsajtja,

1 gyljti, tarolja €s 6sszegzi a Vizsgalohelyek altal készitett onértékelési dokumentaciokat,
melyr6l gyljtési modjarol a Vizsgalohelyek egységeinek vezetdivel rendszeresen
egyeztet.

(4) Az onértékelések elvégzéséért a Vizsgalohelyek, mint szervezeti egységek vezetéi a
felelosek.

(5) Ezen paragrafusban nem szabalyozott kérdésekben a Szegedi Tudomanyegyetem
Mindségbiztositasi Szabalyzata és a Klinikai Kozpont mindségiigyi Integralt Iranyitasi
Rendszerének szabalyoz6 dokumentumai iranyadoak.
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Klinikai vizsgalatok koordinacioja
10.§

(1) Amennyiben a Vizsgalohely a vizsgalat lebonyolitasahoz koordinatorokat is igénybe vesz,
a Kozpont feliigyeli azok szakmai tevékenységét, felelds oktatasukért.

(2) A Vizsgalohelynek lehetésége van sajat koordinator alkalmazasara, illetve igénybe veheti a
Kozpont koordinatorainak munkajat, mely utobbi esetén a Kozpont a vizsgaloi csapat
dijazasabol a Vizsgalatvezetdvel torténd megallapodas szerinti dijazasban részesiil.

(3) A Kozpont koordinatorainak feleldssége: A koordinator felelés a Klinikai vizsgalatban
hasznalatos, altala atvett eszkozokért, a vizsgalat soran adminisztrativ jelleggel vezetett
nyilvantartasok vezetéséért, frissitéséért, betegvizit soran generalt adat helyes és szakszeri
rendszerezéséért és tarolasaért.

(4) A Kozpont Koordinatorainak alapvet6 feladatai:

- jelentések a Kozpont operativ tisztvisel6i felé,
- betegviziteken, monitori viziteken, auditokon valé aktiv részvétel,
- kommunikacio a team tagjai kozott, a vizsgalatban részt vevé betegekkel,
- CRF, eCRF kitoltés 4 munkanapon beliil; query-k megvalaszolasa (ha a szerzédés
mashogy nem rendelkezik) 48 é6ran beliil,
- nemkivanatos események (AE, SAE) regisztralasa, jelentése a protokollban
meghatarozott modon a CTA felé,
- IP logisztika, adminisztracio,
- egyéb adminisztracios és koordinacios feladatok.
A koordinatornak tilos a protokoll szerinti orvosi, névéri, gyogyszerészi teendéket ellatni.
A vizsgalohelyi koordinatorok pontos feladatit és kotelezettségeit a specialis mindségbiztositasi
rendszer vonatkozo fejezetei szabalyozzak.

Az eljarasi rend egyéb kérdései
11.§
(1.) A Vizsgalatvezet6 feladatai, kotelességei

- a szerzOdéstervezet szakmai tartalmanak, pénziigyi és egyéb feltételeinek attekintése,

- a RKEB iranyaba benyujtandd Vizsgalatvezet6i tajékoztatd és a csatolt dokumentumok
hianytalan, 7.§ (6.2) pontja szerinti beadasa,

- amennyiben a vizsgalatban az SZTE mas szervezeti egységei kozremiikodoként részt vesznek,
akkor iranyukba a feladat ismertetése, artablazat hianyaban vagy attol valo eltérés esetén a
feladatrol és a dijazasrdl irasbeli megallapodas kotése,
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- megbizasi keretszerzodések 8.§ (2.1) pontja szerinti kezdeményezése,

- avizsgalati protokoll ismerete, a vizsgalat protokoll szerinti elvégzése, a vizsgalat feliigyelete,
koordinalasa,

- kapcsolattartas a Megbizoval illetve annak képviseldjével,

- 8 RKEB haladéktalan értesitése stilyos nem vart eseményekrol,

- évente legalabb egy alkalommal, megkeresés esetén gyakrabban irasbeli adatszolgaltatas a
Kozpont felé a vizsgalat menetérdl és annak aktualis allasarol,

- a Kbzpont irdsbeli értesitése a vizsgalat soran a szerzddéstdl valo eltérés esetén,

- a Kbzpont és a RKEB értesitése a vizsgalat befejezésérol,

- a vonatkoz6 magyar és nemzetkozi jogszabalyok, irdnyelvek betartasa.

- A hatalyos Rendeletek alapjan el6irt alapveté dokumentumokra vonatkozd megorzési
kotelezettség a vizsgalatot végzo szerveti egység kotelezettsége.

- az OEP jelentési és elszamolasi-tilalmi szabalyok betartasa és betartatasa

(1.2) Amennyiben a Vizsgalatvezet6 foallast egyetemi jogviszonya megsziinik, akkor az adott
szervezeti egység vezetdje és a Kozpont elndke kozosen haladéktalanul javaslatot tesznek a
Vizsgalatvezetd személyére és egyben kezdeményezik a Megbizoval kotott szerzodés
modositasat.

Negyedik rész
HATALYBA LEPTETO ES ZARO RENDELKEZESEK
12.§

(1) Jelen melléklet az Altalanos Orvostudomanyi Kar Tanacsanak 46/2015-2016. (X11.15.) sz.
hatarozataval, 2016. januar 1. napjan 1ép hatalyba.
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