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I. Meghatirozasok

GCP (Good Clinical Practice): az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek regisztraci6janak
technikai kovetelményei harmonizaci6jarél szolé nemzetkdzi konferencia (ICH) helyes
klinikai gyakorlatrél sz616 irdnyelvei

Megbizé/Szponzor: Természetes személy, gazdasagi tarsasdg, intézmény vagy tdrsadalmi
szervezet, aki vagy amely a klinikai vizsgélatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza

CRO (contract research organization): szerzddéses kutatdsi szervezet, amely a Megbizd
részére a szerz6déskotés és a vizsgalat lefolytatdsa kapesén szolgaltatdsokat nyujt.

Vizsgalohely: Az SZTE azon oktatdsi, kutatasi, betegellaté egysége, ahol a vizsgalattal
kapcsolatos tevékenységek ténylegesen megtorténnek.

Vizsglatvezetd: A vizsgilati helyszinen a vizsgilat lebonyolitasaért felels személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgélatot tobb személyb6l 4116 munkacsoport végzi, a
csoport felelés vezetSje. Vizsgalatvezetd az SZTE-vel foallasy, kozalkalmazotti
jogviszonyban 4116, a GCP kdvetelményének megfeleld szakorvosa, illetve nem kozvetleniil
human vizsgalati alanyon (ex vivo) végzett kutatdsok egész, vagy részfeladatai esetén
tudomanyos mindsitéssel rendelkez6 kutaté lehet.

Vizsgélati személyzet: Egy vizsgalat egy adott vizsgilohelyen valé lebonyolitdsdban reszt
vevé vizsgalok, n6vérek, gydgyszerészek és koordinatorok.

Bels6 kézremiikoddk: az SZTE azon szervezeti egységei, amelyek a klinikai vizsgalatok soran
kiegészité szolgéltatasokat (pl: labor-szolgaltatas, koordinicio) nyujtanak, (pl.: Laborat6riumi
Medicina Intézet, Klinikai Vizsgalatokat Koordinélo Iroda, stb.).

Kiilsé kozremiikodsk: olyan szervezetek, amelyek szintén szolgaltatasokat nytjtanak klinikai
vizsgalatok kapcsén, azonban nem az SZTE szervezeti egységei, pl.: Affidea Kft.

Vizsgalati készitmény: aktiv hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformdban elkészitve, amelyet
klinikai vizsgélatban vizsgalnak vagy referencia (0sszehasonlit6) készitménykent hasznalnak,
ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mér rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott alkalmazési el6irastol eltérSen, illetve mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznélnak, vagy az elfogadott alkalmazasi elSirasban foglalt indikaci6tol
eltéré indikaciéban hasznéljdk, vagy ha a mér forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gybgyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak.

Start-up folyamatok: a szerz6dések megkotéséhez és a klinikai vizsgalatok megkezdéséhez
kapcsol6do el6készitési folyamatok Gsszessége.

Feasibility: megvalosithatosagi kérddiv, amely a Megbiz6tél vagy annak képvisel§jétol
érkezik a vizsgalatvezet6 részére, a vizsgélat el6készitése soran.
Regisztracios dij /registration fee: egyszeri, vissza nem téritend6 Gsszeg, mely tartalmazza a

szerzBdéskotés soran felmeriild, illetve a vizsgalat meginditésahoz sziikséges infrastrukturalis
héttér kialakitasahoz sziikséges valamennyi koltséget. Osszege fazis I-II-III-IV. vizsgalatoknal
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250.000 Ft+afa vagy 800 €+afa vagy 880 USD+afa, beavatkozédssal nem jard vizsgalatok
esetén 100.000 Ft+afa vagy 300€+4fa vagy 350USD+4fa.

Intézményi szerzédés: az SZTE és a Megbizé vagy annak képviselGje kozott a klinikai
vizsgalat lefolytatasara 1trejovo szerzodés.

Szolgaltatasi szerzddés: az SZTE és a Megbizo vagy annak képviselGje kozott megkotésre
keriild szerzédés, amely a klinikai vizsgalat sordn sziikséges szolgdltatdsok nyujtdsira
vonatkozik, mely szolgaltatisokat az SZTE adott szervezeti egysége bels6é kozremiikddoként
teljesiti (belsd szolgaltatasi szerz6dés).

Vizsgaloi szerzbdés: a Megbizé vagy annak képviselje és a vizsgélatvezetd vagy a vizsgalati
személyzet tagja kozott a klinikai vizsgalat lefolytatésara Iétrejovo szerzodés.

Egyszerzédéses modell: az SZTE és a Megbizd vagy annak képviselGje kozott egy intézményi
szerz6dés keriil megkodtésre a teljes vizsgilati dij tekintetében, a vizsgélatvezetSvel és a
Vizsgaloi személyzet tovabbi tagjaival szerz8déskotés a Megbiz6 vagy annak képviseldje
részérél nem torténik. A bels6 kozremikoddkkel egyszerz8déses modell alkalmazasa esetén is
kiilon szerz6dés kotendo.

T6bbszerzddéses modell: az SZTE és a Megbizd vagy annak képvisel§je kozott megkotésre
keriil§ intézményi szerz6désben a teljes vizsgalati dij 30%-a szerepel, a fennmaradé 70%
tekintetében a Megbizé vagy annak képviseldje kiilon vizsgaloi szerz6dést vagy szerzédéseket
kot a vizsgalatvezetdvel, illetve a Vizsgaloi személyzet tagjaival.

II. Folyamatok a vizsgilatok elékészitése soran

A Megbiz6 képviseldje a tervezett vizsgalat feltételeir6l és elvégzésének lehetdségeirdl a
Vizsgélatvezetével egyeztet, aki a Szegedi Tudomanyegyetem (a tovabbiakban: SZTE)
kozalkalmazotti jogviszonyban 4llo, szakorvosi végzettséggel rendelkezd, illetve nem
kozvetleniil humén vizsgélati alanyon (ex vivo) végzett kutatasok egész, vagy részfeladatai
esetén tudomanyos mindsitéssel rendelkez6 oktatodja, kutatoja.

1. Start-up folyamatok

Az Troda feladatai kozé tartozik a klinikai vizsgalatok megkezdéséhez kapcsol6do el6készitési
folyamatok tdmogatasa. Ennek értelmében az Iroda a k6vetkez6 feladatokat latja el:
— A feasibility@rekt.szte.hu email cimre érkez6 megkeresések tovabbitasa az
illetékes vizsgalohelyek részére a megkeresést kévet6 2 munkanapon beliil. A
feasibility-k adminisztrativ kérdéseinek kitoltéséhez tajékoztatds nyuljtasa a
vizsgalohelyeknek.
~ A vizsgalatvezetd kérése esetén az el6készitési 1épések kapcsan tanacsadas,
tajékoztatds nyljtdsa, kiilondsen a kovetkez8k tekintetében: SZTE
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szerz8déskotés  1épései; egyszerzbdéses és  tObbszerzédéses modell
alkalmazasanak menete; kiilsé és belsd szolgaltatok bevonasanak lehetSségei,
folyamata; a vizsgélat meginditasdhoz sziikséges dokumentumok.

— A vizsgalatvezetd kérése esetén a koltségvetés elOzetes attekintése, annak
véleményezése.

— A vizsgilatvezetd kérése esetén a vizsgalatban résztvevl személyzet nem
vizsgalat-specifikus oktatdsa.

— A vizsgalatvezetd kérése esetén a regionélis/helyi etikai beadds folyamataiban
val6 tanacsadés, nyomtatvanyok rendelkezésre bocséjtasa.

Amennyiben a klinikai vizsgalathoz el6zetes befogad6 nyilatkozatra van sziikség, ugy ezen
nyilatkozatot az Iroda szakmai ellenjegyzése mellett a vizsgalohely vezetdje irja ala.

A nem az SZTE szervezeti egységében zajl6 klinikai vizsgélatok intézményi ellatasi hitterének
biztositasara kotdtt megallapodasok kiadasa az Iroda szakmai vezetSjének szakmai javaslata
és egyetértése mellett torténhet meg,.

2. Az intézményi szerzddések elokészitése

A VizsgilatvezetSvel valo egyeztetést kovetben, a Megbizé és az SZTE klinikai
vizsgalatonként a kotelezd tartalmi elemekre kiterjedd intézményi szerzédést kot. Az
intézményi szerz6désben Megbizottként kizérélagosan az SZTE a szerz8d6 fél.

A Megbizé a szerzédéstervezetet elektronikus levél mellékleteként az Iroda jogdsz
munkatérsénak tovabbitja, aki 4ttekinti és sziikség esetén leegyezteti azt a Vizsgalatvezetdvel.
A jogasz munkatarsnak 3 munkanap 4ll rendelkezésre a szerz6dés jogi szempontbol torténd
attekintésére, véleményezésére, valamint a kért mddositasi javaslatok Megbizonak torténd
megkiildésére.

Amennyiben a szerzédés barmely pontjaval kapcsolatban szakmai, jogi vagy gazdasagi
szempontbdl kifogas meriil fel, ugy a jogdsz munkatirs felhivia a Megbizo figyelmét a
javitdsra elektronikus levélben. Igény esetén az Iroda jogdsz munkatdrsa a szerzOdest
véleményezésre a Gazdasagi Féigazgatosagnak is megkiildi, amely szervezeti egységnek 3
munkanapja van a szerz6dés gazdasagi véleményezésére. Amennyiben ezen hatéridén belill a
Gazdasagi Féigazgatosagtol jelzés nem érkezik, Ugy a szerz6dés résziikrdl elfogadottnak
tekintend6. Az SZTE a felmeriilt kifogasokat egyszerre kiildi el a Megbizo felé.

A Megbizé és az SZTE altal kért modositasi javaslatok szerzédésbe valo beillesztésére, a
szerz6dés végleges valtozatdnak leegyeztetésére SZTE részér6l maximum 14 nap &ll
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rendelkezésre. Ezen hataridébe nem szamit bele az SZTE altal kért modositési javaslatnak a
Megbiz6 részére torténd megkiildése és az arra adott vélasz SZTE-hez érkezése kozotti
idGtartam.

3. Az intézményi szerzédések kitelezd tartalmi és formai elemei

- Az SZTE-vel klinikai vizsgalatra szerz8dé (Megbizd) pontos megnevezése és cime, ado- €s
bankszamlaszdma.

- A SZTE (Megbizott) pontos megnevezése és cime, bankszdmlaszéma, addszéma, OM
azonositdja: Szegedi Tudomdnyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., intézményi
azonositd: PIR, torzsszam: 329815, addszam: 15329815-2-06, bankszamlaszam: MAK
10028007-00282802-01150005.

- Az SZTE részérdl a klinikai vizsgalatot kivitelez6 vizsgalohely pontos megnevezése €s cime
(,,Vizsgalohely”).

- A Vizsgalatvezetd neve, a munkavégzés helye.

- A klinikai vizsgalat megnevezése, protokollszdma.

- A Megbizénal és a Megbizottnal az alairasra jogosult(ak) pontos neve, munkakdre/beosztasa.
- A klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének iddpontja.

- A klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama.

- A pénziigyi teljesités gyakorisiga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén lehetdség
szerint negyedévenkénti elszdmolds), pénznem meghatdrozasa (HUF, EUR, USD), afa-
tartalom meghatarozésa (nett6 vagy bruttd 6sszeg).

- Annak pontos megjeldlése, hogy a szdmlékat kinek a nevére és milyen adatokkal (pl.:
ad6szam) kell kiallitani, valamint hogy a szamlakat pontosan hova, milyen cimre kell kiildeni
és milyen forméaban (email vagy posta vagy mindkett8); illetve arra vonatkozo6 szdvegezés,
miszerint amennyiben a fentiekben valtozas kovetkezik be, a Megbiz6 vagy annak képvisel6je
koteles arr6l értesiteni az Irodat.

- A kovetkez, vagy tartalméaban egyenértékii szévegezés: ,,A Megbiz6/CRO a szamlazéssal
kapcsolatos értesitéseket, megkereséseket (pl.: teljesités-igazolds, szdmlabekérd) az alabbi
email-cimre is megkiildi tajékoztatasul: trial.office@rekt.szte.hu”

- A kovetkez6, vagy tartalmiban egyenértékd szovegezés: ,,A Megbiz6/CRO az
ellendrzés/monitorozas soran sziiletett, vizsgalatvezetdnek kiildend$ utankovetd leveleket az
alabbi email-cimre is megkiildi: clin.trial.followup@rekt.szte.hu”

- A kovetkezd, vagy tartalmdban egyenértékii szovegezés: ,,A Megbiz6/CRO az egyes
elszamolasi id6szakokrol az adott id6szakban végzett teljesitéseket tartalmazéd részletes
kimutatést kiild az Egyetem részére, amely alapjan az Egyetem kiéllitja a szdmlat.”
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- A fel nem hasznélt vizsgélati készitmények és — adott esetben —a Megbizo éltal rendelkezésre
bocsatott felszerelések sorsat a Megbizéd és a Megbizott kozotti megallapodas alapjan a felek
a szerz6désben szabalyozzak, akképpen, hogy a fel nem haszndlt vizsgalati szereket és
felszereléseket a Megbizé a sajat koltségén szallitsa el, mivel a Szegedi Tudomanyegyetem
ezek megsemmisitését nem tudja vallalni.

-A kovetkez6, vagy tartalméban egyenértékli szovegezés: ,,A Megbizo x évente (itt a sajat
cljérasuk szerinti idStartamot kell szerepeltetni) kalibréltatja a sajat koltségén és a sajat
tigyintézésében az 4ltala az Egyetem részére a vizsgalat elvégzéséhez rendelkezésére bocsatott
eszkdzt, berendezést, valamint hozzajarul ahhoz, hogy amennyiben a magyar jogszabalyok, az
egyetemi belsd szabélyzatok vagy szabvany-miiveleti el6iratok ennél gyakoribb kalibraciérol
rendelkeznek, gy azt az Egyetem a sajat koltségén és a sajat ligyintézésében elvégeztetheti.”.

- A szerzédésben szerepeltetendd, hogy a Megbizé hozzajarul ahhoz, hogy a vizsgalat soran
keletkezett és a vizsgdlShely 4ltal megdrzend§ vizsgélati dokumentumok tévarchivalds utjan
keriilnek meg@rzésre, amennyiben a vizsgélatvezet§ ezen meg6rzési moéd mellett dont.

— A Megbiz6 és a Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megéllapodni, sziikség esetén Gnkéntesség alapjan kdzvetitdi eljarast vesznek igénybe a vitas
kérdések békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a joghatosag kérdésében a
magyar jogszabalyok az iranyadok és magyar joghat6sag jar el. A felek a fentiek alapjan a
szerz6désbdl eredd jogvitdk eldontésére lehetség szerint az SZTE székhelye szerinti
birosagok kizarolagos illetékességét kotik ki.

- T6bb nyelven késziilt szerz6dés esetén a szerz6désben ki kell ktni, hogy a magyar nyelvi
valtozat az iranyad6. A magyar nyelv irAnyadosagatol, illetve a magyar nyelvi valtozattol
kizar6lag az Iroda szakmai vezetdjének ilyen irdnyt kifejezett dontése esetén, csak akkor lehet
eltekinteni, ha a vizsgalatot nonprofit szervezet/kozintézmény finanszirozza. A Megbizd
tovabbi igényeit a szerz6désben lehet rdgziteni, amennyiben azok tartalma nem sérti az SZTE
érdekeit.

Az intézményi szerz6dés a hatosagi engedélyezési eljaras eldtt is megkothetd, azonban
érvényességének feltétele a beavatkozéssal jaro, illetve a beavatkozéssal nem jar6 klinikai
vizsgalatok hatosigi engedélyezése. Az SZTE-n klinikai vizsgalat csak a biztositéasi
fedezetigazolas érvényességének id6tartama alatt, valamint teljes korlien alairt, a klinikai
vizsgalatra vonatkozé szerzddések és a jogerSs hatosagi engedély megléte esetén folytathato.

A Megbizd a szerzédés elézetes egyeztetése soran, de legkésdbb a szerz6dés alairasi
folyamatédnak megkezdése eldtt az alabbi dokumentumokat megkiildi az Iroda részére:

- megosztasi nyilatkozat a teljes dsszeg felosztasarol, (tobb szerz8deéses modell alkalmazisa
esetén), amely a szerzGdések alairdsra megkiildott példanyaival egyitt eredetben 1is
megkiildend$ az SZTE részére,

- a vizsgélati terv magyar nyelvii 6sszefoglalgja,
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- felelbsségbiztositds, amennyiben a vizsgilat jellege a felel6sségbiztositas meglétét
sziikségessé teszi,

- betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat,
- OGYEI hatérozat, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhatésagi allasfoglalas.

A Vizsgalohelyre kozvetleniil érkez6 vizsgilati készitmények esetén a Vizsgalatvezetd
feleldssége az SZTE Kozponti Gyogyszertar Fogyogyszerészének a vizsgalati készitmények
kezelésére vonatkozo lemondé nyilatkozatanak bekérése, iktatasa.

Regisztraciés dij

A szerzédésben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni kell a regisztracios dijat
(registration fee), amely a miikodés kezdetén az alabbiak szerint keriil megallapitasra:

— 1,1IL, 1L és IV. fazisu vizsgalatok esetén egységesen 250.000 Ft + AFA (vagy 800
EUR + AFA vagy 880 USD+4fa), helyi laboratériumi, mikrobiologia szolgaltatas
bevonésa esetén, belsd szervezeti egységenként tovdbbi 70.000 Ft + AFA vagy 225
EUR + AFA vagy 247 USD+4fa)

— Beavatkozdssal nem jard, Gn. megfigyeléses vizsghlatok regisztracids dija
egységesen 100.000 Ft + AFA (vagy 300 EUR + AFA vagy 350 USD+afa).

A regisztracios dij egyszeri, vissza nem téritendd dsszeg, mely tartalmazza a szerz6déskotés
sordn felmeriils, illetve a vizsgilat meginditiséhoz sziikséges infrastrukturalis hatter
kialakitasdhoz sziikséges valamennyi koltséget. A dijazds nem kothetd feltételhez, a
szerz6déskotésre tekintettel fizetendd, az intézményi, illetve a belsé szolgéltatasi szerz6dések
teljes korli aldirdst kovetSen szdmldzésira keril. A regisztraciés dij minden esetben
elkiildnitett témaszamon kezelendd. Az intézményi szerz8dések kapcsan befolyt regisztracios
dijak felhasznalasa a Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda szakmai grémiumanak dontése
alapjan, kizarélag dologi kiaddsokra torténhet, a klinikai kutatasi infrastruktura fejlesztése,
karbantartasa érdekében.

A Klinikai kutatisi belsé szolgaltatasi szerzédések kapcsan befolyt regisztricios dijak a
szolgaltaté egység erre vonatkoz elkiilonitett témaszamaéra érkeznek, melyek felhasznal4sarol
az adott egység vezetéje dont, és az Iroda az innen torténd kiadasok koordinacidjaban,
ligyintézésben nem vesz részt.

Az Iroda feladata minden egységre vonatkozdan a regisztracids dijakra vonatkozé szémlakérsk
kiallitasa, és elkiildése a GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda részére, a vonatkoz szerz6dések
minden fél altali alairast kdveté 10 munkanapon belil.

A regisztraciés dijtol akkor lehet eltekinteni, ha a kovetkez8k valamelyike teljestil:
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1. a Vizsgilatvezetd azt a nyilatkozatot teszi, hogy a munkavégzésért anyagi
ellenszolgéltatasban nem részesiil

2. a vizsgélatot nonprofit szervezet/kozintézmény finanszirozza.

Intézményi szerz6dés kiltségvetésére vonatkozé tovabbi rendelkezések

A betegtikoltségek kifizetése jelenleg az SZTE szamara nem torténhet meg, mert annak
kifizetése sem tobbszerzodéses esetben, sem egyszerzGdéses esetben sem kezelhetd a jelen
allas szerint. Az Iroda feladata a vonatkozé médszertan jovSbeni kidolgozasa.

Az intézményi koltségvetés nem tartalmazhat olyan kotelezettséget, hogy az intézménynek
kell bizonyos anyagot, eszkizt, vagy gyogyszert beszereznie a szponzor/megbizottja felé
torténd utdlagos elszamolassal (azaz az SZTE szerzi be ezen tételeket, majd azok koltségét
tovabbszamlazza szponzot/megbizottja felé).

A vizsgilatvezet ilyen irdnya dontése esetén lehet6ség van arra, hogy ilyen jellegti tételeket
az egyetem az adott vizsgalatban részt vev klinika intézeti témaszamara keriil6 dijazasbol
finanszirozzon, amennyiben a témaszamra kertil6 dijazas fedezi azt.

Az intézményi szerz6dés egyértelmiisége érdekében az intézményi szerz8des koltségvetése
nem tartalmazhat olyan tételeket, melyek megnevezésik alapjan személyhez vagy a
vizsgalatban részt vevd klinikahoz kotheték (pl.: koordindtori dij, vizsgal6 orvosi dij, agy dij,
stb.), kizéardlag az elvégzett tevékenységekre vonatkozd dijazéasokat (pl. koordinécids dij,
vizsgalat lebonyolitasi dij, stb.).

4, Az intézményi szerzédések aldirdsi folyamata

A szerzédéstervezet valamennyi kérdéses pontjanak tisztdzsat kovetSen az Iroda jogasz
munkatarsa elektronikus levélben értesiti a Megbizét arrél, hogy a szerzédéstervezet az SZTE
részérél véglegesnek tekinthetd.

A szerz8dés Megbizo 4ltal alairt példanyainak papir alapon torténd megérkezését kovetden
azokat a jogasz munkatars ellen6rzi, majd amennyiben azok megfelelSek, a szerz8déseket jogi
ellenjegyzéssel litja el. Az ellenjegyzett szerzédés feltdltesre keril az SZTE MODULO
rendszerébe, melyet kovetéen a szerz8déskotési referens megkeéri a pénziigyi terv készitését.

A pénziigyi tervet az Vizsgalatvezetd késziti el és irja ala. A pénziigyi terv része tovabba a
vizsgalatvezetd nyilatkozata a klinikai vizsgilatban vald részvétel feltételeinek vald
megfeleléstél, a vonatkoz6 felel6sségek és feladatok elismerésérol.

A jogi ellenjegyzéssel ellatott szerz6dés és a pénziigyi terv elektronikus rendszerbe torténd
feltoltését kdvetSen az alabbi nyilatkozatok keriilnek kiaddsra:
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1. A vizsgalohely, mint szervezeti egység vezetdjének kovetkezé nyilatkozata,
amennyiben a vizsgélatvezetdé nem az adott szervezeti egység vezetje: a
vizsgélatvezetd értesitette a szervezeti egység vezetbjet az egységben indulod
vizsgalatrol, aki annak elvégzését timogatja.

2. Az Iroda Szakmai vezetdjének nyilatkozata arrél, hogy a vizsgalat lefolytatasat
szakmailag timogatja.

A fenti nyilatkozatok al4iréi elektronikus dton értesitést kapnak arr6l, hogy a jogilag
elfogadott, jogi ellenjegyzéssel elldtott szerzédést és az aldirt pénziigyi tervet a MODULO
rendszerben megtekinthetik, letdlthetik, valamint értesiilnek arrl is, hogy a hivatkozott
nyilatkozatot letdltés utdn aldirva a rendszerbe fel is kell toltenitik és azt az Iroda részére
tovabbitaniuk is kell eredeti példéanyként papir alapon is.

A fenti nyilatkozattételekkel parhuzamosan — és a pénziigyi terv elkészitesét és az Irodahoz
torténé megérkezését kovetben — kezdddik meg az ellenjegyzett szerz6dések aléiratasi
folyamata, melynek sorén a jogi ellenjegyzéssel ellatott szerz8dések a pénziigyi tervvel egyiitt
elészor az SZTE gazdasagi féigazgatéjéhoz, majd az SZTE kancellarjéhoz és végiil az SZTE
rektorahoz keriilnek. A szerzddéskotési referens gondoskodik a szerz6dés haladéktalan
alairatasardl. A szerzOdések alafratasara az Iroda szdméra legfeljebb 14 nap 4ll rendelkezésre,

N4

annak az Trodaba valé megérkezésétdl az utolsd SZTE oldalarol torténd alairas napjaig.

A szerz8dés és a nyilatkozatok alairdsa egymassal parhuzamosan torténik, ezek a folyamatok
egy id8ben kezdddnek meg és egymastol fliiggetlentil zajlanak.

A vizsgalat nem kezdddhet el addig, amig mind az alairt intézményi szerz6dés, az alairt belsé
belsé szolgéltatdi szerzédés(ek) (amennnyiben relevans), mind pedig az alairasokkal
ugyancsak ellatott nyilatkozatok az Iroddhoz vissza nem keriilnek. Minden dokumentum
alairasat, visszaérkezését és tételes ellendrzését kovetden a szerz6déskotési referens értesiti az
érintetteket arrdl, hogy a szerz§déskotés megtortént.

A vizsgalat végleges engedélyezése az SZTE részérdl csak a hatdsédgi engedély és az érvényes
biztositasi fedezetigazolas (amennyiben a vizsgalat jellege a felelGsségbiztositas meglétét
sziikségessé teszi) birtokaban lehetséges.

Az intézményi szerzédéssel egyiitt kezelend6k a bels szolgéltatasi szerz8dések (amennyiben
ilyen szolgéltatasokra a klinikai vizsgélat sorén sziikség van), vagyis amig a bels6 szolgaltatasi
szerzOdések teljes kortien alairasra nem keriilnek, addig a mér alairt intézményi szerz6dés sem
adhat6 ki, a vizsgalat nem kezdhet8 meg, nyitovizit sem tarthato.

Valamennyi feltétel teljesiilése esetén az szerz6déskotési referens értesiti a Vizsgalatvezetot,
hogy a vizsgélat megkezdhetd, oly médon, hogy tovabbitja szémara az alairt intézményi
szerz6dés 1 példanyat. A szerz8dések teljes korii aldirasat kovetoen indithat6 meg a klinikai
vizsgélat.

A méar kordbban megkotésre keriilt szerz8dések modositdsa esetén szintén a fent
részletezettnek megfelel§ eljards végrehajtasa, és az abban foglalt hatarid6k betartasa
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szilkséges, azaz a modositdshoz kapcsolédod eredeti szerzOdést, a szerz6désmodositas
tervezetének megérkezését koveten a szerzOdéskotési referens felviszi a MODULO
rendszerbe, a szerz8désmodositashoz kapcsolodd nyilatkozatok pedig mar a rendszerben
keriilnek elkészitésre.

5. Belsd szolgaltatasi szerzédésekre vonatkozé rendelkezések

A Klinikai vizsgilatban a Meghizé kérésére tovabbi belsd kozremiikddd egységek (pl:
Laboratériumi Medicina Intézet, Klinikai Mikrobiologiai Diagnosztikai Intézet, Orvosi
Genetikai Intézet, stb.) részvétele esetén a kozremiikods egység, valamint a vizsgélat
vezetbjének feladata arrél értesiteni az Irodat. A bels§ kozremiikddd egységek dijazasat a
Megbizé képviselsje és a belsd kozremiikodd egység vezetSje targyalja le, azt a
vizsgalatvezet6 jévahagyja.

Ezen szervezeti egységek altal végzett tevékenységek vonatkozasiban kiilldn szerzddés
megkétése indokolt. Ezen belsd szolgéltatasi szerz6déseket — az adott szervezeti egység
kapcsolattartéja mellett — elektronikus Gton meg kell kiildeni az Iroda jogész munkatarsanak a
szerz6dés véleményezése érdekében. A szolgaltatasi szerzédésekkel kapcsolatos eldzetes
véleményezési eljaras megegyezik az intézményi szerz6désekre irdnyado elj arassal.

A szolgéltatasi szerz6déseket az SZTE koti a Megbizéval. A szolgéltatast nyd;jto szervezeti
egységet a szerzGdés teljesitése korében eljaroként (kozremiikodskeént) kell szerepeltetni.

Ezen szerzddések alair6i megegyeznek az intézményi szerzGdés alairéival. Ugyanezeket a
személyeket kell feltiintetni az SZTE képviselSiként a szerz6dés bevezetd részeben. A bels6
szolgéltatasi szerz6dések esetében az adott belsé kozremilikod6t a szerz8désben a teljesités
kérében eljard szervezeti egységként kell feltlintetni.

A szolgéltatési szerz6dések egyeztetési és alairatasi folyamata azonos az intézményi szerz6dés
egyeztetési és alafratdsi folyamatéval, tehat a fentebb leirt eljardsok ¢és hataridk
alkalmazandok a szolgéltatasi szerz8dések tekintetében is, azzal a kiilénbséggel, hogy ez
esetben a szerz8dés teljesitése korében eljard szervezeti egység vezetdje és a vizsgalatvezetd
tesznek a MODULO rendszerben nyilatkozatokat.

Az egyes szerzbdések egymassal parhuzamosan kezelenddk. A szerzédések iigyintézése
pérhuzamosan torténik, ezek a folyamatok egymastol fiiggetleniil zajlanak.

A klinikai vizsgalatban a vizsgalatvezetd kérésére a Klinikai Vizsgalatokat Koordinal¢ Iroda
is részt vehet koordinacios tevékenységek nydjtasaval, belsd szolgéltatasi szerz6dés keretében.
Egyszerzédéses esetben a Klinikai Vizsgalatokat Koordindld Iroda esetében nem sziikséges
kiilon belsd szolgaltatasi szerz6dés megkotése, ezen feladat és dijazas az intézmeényi szerz6dés
részét képezheti.

Bels§ kozremiikodé(k) esetén annak dijazasat szitkséges elébb megallapitani, mely a teljes
betegenként jaré dijazasbol kivonandd a tovabbi felosztasok el6tt. Kivétel ez alol a Klinikai
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Vizsgalatokat Koordinlé Iroda, melynek dijazasa kiils§ és bels§ kozremiikodék dijazasanak
levondsa utin fennmaradé dijazas 70%-anak 20%-a.

6. Kiilsé szolgiltatasi szerzodésekre vonatkozé rendelkezések

Amennyiben a vizsgélat lebonyolitasa érdekében az SZTE bels6 kézremiikddoi mellett tovabbi
(kiils8) kozremitkdd8k bevondsa is szilkséges, ez kiilon szerz8dést igényel a Megbizd és a
kiils6 partner kozott (kiilsé szolgaltatasi szerz8dés). Kiilsé szolgaltatd esetén annak dijazésat
sziikséges el6bb megallapitani, mely a teljes betegenként jaré dijazasbol kivonand6 a
felosztasok el6tt.

7. A szerzddések nyilvintartisa

Az SZTE-nek az alairt intézményi szerz6désekbdl 2 eredeti példanyra, a bels6 szolgaltatasi
szerz6désekbdl pedig 3 eredeti példanyra van szilksége. Az intézményi szerz6dés egy-egy
példdnya megdrzésre keriil az aldbbiaknal: Vizsgaldhely és az Iroda irattdra, a belsé
szolgaltatasi szerz8dések példanyai pedig a Vizsgalohelyen, a belsé szolgaltatsi szerzédés
teljesitése korében eljard szervezeti egységnél és az Iroda irattdraban keriilnek megdrzésre. Az
SZTE GF Pénziigyi és Szémviteli Iroda szaméra papir alapi példany nem sziikséges,
elektronikus uton férnek hozz4 a szerz8désekhez. Az Iroda a vonatkozd szerzédéseket 2017.
évt6l elektronikus (MODULO) rendszerben is nyilvantartja.

III. Folyamatok a vizsgilatok megvalésitisa soran
1. Pénziigyi rendelkezések
A vizsgalati dijak megosztisa

Az SZTE szerz6déskotése és annak rendje a Vizsgalatvezeté dontése alapjan kétféleképpen
lehetséges:

Tobbszerzédéses modell: a kiils6 és bels§ kozremiik6d6k dijazdsa utdn fennmarado
koltségvetés megosztasa az alabbiak szerint torténik: 30% Intézményi bevétel, 70% Vizsgaloi
dijazas. A Vizsgaléi dijazds megosztdsa a VizsgilatvezetS feladata, aki err6l a vizsgalat
megkezdését megel6zSen rendelkezik A Klinikai Vizsgalatokat Koordinélé Iroda koordinacios
szolgaltatisainak igénybevétele esetén annak dijazasa a Vizsgéléi dijazasbol szamitando.

Ilyen esetben az SZTE kizarolag a koltségvetés 30%-ara kot szerz6dést, és kiilon vizsgaloi
szerz3dés(ek) kothetdk a vizsgalatban résztvevik és Megbizé vagy annak képviseldje kozott.

Egyszerzédéses modell: a kiils§ és belsé kozremilikodSk dijazasa utdn fennmaradd
koltségvetés teljes Osszegére az SZTE kot szerzodést.
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Ebben az esetben a szerz6désben sziikséges kikdtni, hogy a koltségvetés 70%-a vizsgaloi
tovabbfizetésre kerdlil, az elOre régzitett ardnyok alapjan, a Vizsgéalatvezetd elézetes dontésének
megfelelden. Ilyen esetben killon vizsgaléi szerzédés a Megbizdval vagy képviseldjével
tovabbiakban nem keriil megkdtésre. A Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda koordinéci6s
szolgéltatasainak igénybevétele esetén annak dijazasa is a Vizsgéloi dijazasbol szémitando.

Az Iroda feladata, hogy kiépitse és lizemeltesse az egyszerzédéses rendszer kezelési
folyamatait, majd a pilot id8szak elteltével, a megfeleléen bedllitott munkafolyamatok
értékelését kovetden, a tobbszerzOdéses rendszer alkalmazasat kivezesse az eljarasrend
modositasanak eszkdzével.

A tovabbiakban, mindkét modell esetén a teljes koltségvetésbdl kerlilnek az intézményi
elvonasok kiszamitasra. A teljes koltségvetésbl szamitva a kdvetkezd szazalékos aranyban az
alabbiak részesiilnek a jogszabélyok és az SZTE mindenkori szabalyzatainak figyelembe
vételével:

- 10% Az adott vizsgélatban részt vevd klinika intézeti témaszdmara keriil,
ezen Osszeg felhasznalasardl az adott klinika vezetGje rendelkezik,

- 1,5% Innovacios hozzéjarulas,

- 10% az Iroda miikodési koltsége,

- 2.5% Altalanos Orvostudomanyi Kar (a tovabbiakban: AOK) Feltjitasi Alap
amennyiben a klinikai vizsgalat az AOK-n folyik / Fogorvostudomanyi Kar (a
tovabbiakban: FOK) Feltjitasi Alap, amennyiben a klinikai vizsgalat az FOK-n
folyik

- 2,5% Klinikai K6zpont Felujitasi Alap,

- 3,5% A Klinikai Koézpont fejlesztésére forditando, melyrdl az SZTE rektora

és kancellarja rendelkezik.
Ezen dijazasok erre meghatéarozott, elkiilonitett témaszadmokra érkeznek, melyekrdl torténd

kifizetéseket — az Iroda miikddési koltsége kapcesan 1étrehozott témaszam kivételével — az Iroda
nem koordinalja.

Intézményi szerzédésekre vonatkozé kifizetések

Mind egyszerzédéses, mind tobbszerzédéses esetben az Iroda feladata az SZTE és Megbizo
vagy képviseldje kozott 1étrejott klinikai vizsgalati szerz8désekhez kapcsol6do
teljesitésigazolasok kezelése, a GF részére erre vonatkozd szdmlakérék elkészitése. Ennek
megfelelden az Iroda start-up munkatérsa a trial.office(@rekt.szte.hu cimre beérkezett (illetve
més, a vizsgilohely, vagy mas szervezeti egységek altal tovéabbitott) teljesitésigazolasok
alapjan szdmlakérd dokumentumot készit, melyet a teljesitésigazolassal és a megbizo altal
esetlegesen megkiildott egyéb dokumentumokkal egyiitt megkiild SZTE GF Pénziigyi és
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Szémviteli Iroda részére. A teljesitésigazolas Irodaba valé megérkezésétsl az Irodanak 3
munkanapja van a szémlakéré megkiildésére SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda részére.

SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda a kiallitott szadmlék egy masolati példanyat elkiildi az
Iroda részére, mely az igy megkapott szamlak kapcsan naprakész nyilvantartast vezet.

Belsé szolgaltatasi szerzddésekre vonatkozo kifizetések

A klinikai vizsgélatban belsé szolgéltatd egység részvétele esetén azzal a Megbiz6 vagy annak
képviselSje mind egyszerzédéses, mind tobbszerzédéses modell alkalmazdsa esetén is kiilon
szerz6dést kot.

A szolgéltatasi szerz6désekbdl szarmazo bevétel tovabbi felosztasa a jogszabalyokkal és az
SZTE mindenkori szabalyzataival dsszhangban, az aldbbi tételek figyelembe vételével kertil
felosztasra:

- 80% Az adott vizsgalatban részt vevd szolgiltatasi egység témaszdméara
keriil, ezen Osszeg felhasznalasardl az szolgaltatasi egység vezetje rendelkezik,
- 1,5% Innovacids hozzéjarulas,
- 10% az Iroda miik6dési koltsége,
- 2.5% AOK Felujitasi Alap amennyiben a klinikai vizsgalat az AOK-n folyik
/ FOK Felujitasi Alap, amennyiben a klinikai vizsgélat az FOK-n folyik,
- 2,5% Klinikai K6zpont Felujitasi Alap,
- 3,5% A Klinikai Kézpont fejlesztésére forditandd, melyrdl az SZTE rektora
és kancellarja rendelkezik.
A bels§ szolgaltat egységek klinikai vizsgélati szerzGdéseinek vonatkozéséban az Iroda
feladata a kapcsolodo teljesitésigazoldsok kezelése, a GF részére erre vonatkoz6 szamlakérSk
elkészitése, valamint a kiallitott szamlakrol nyilvantartds vezetése, melyek esetében a fentebb

leirtak szerint jar el. Az Iroda 4ltal nem kezelt szerz8désekhez kapcsolodo teljesitésigazoldsok,
szamlakérdk elkészitése nem az Iroda feladata.

Az adott vizsgalatban részt vevs szolgéltatasi egység a klinikai vizsgilati bevételeire
elkiilonitett témaszamot koteles vezetni, melyekr8l torténd kifizetéseket az Iroda nem
menedzseli.

A Klinikai Vizsgalatokat Koordindlé Iroda, mint bels§ szolgaltaté egység, koteles a
koordinacids szolgaltatisokra vonatkozéan a bevételeket és kiaddsokat az Iroda egyéb
miik6désétdl elkiilonitetten, kiilon témaszdmon kezelni.
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A vizsgaléi dijazas kifizetésének formai és eljarasa egyszerz6déses modell esetében

Az SZTE és a Megbiz6 kozotti szerz8dés aléirasét, illetve a vizsgdlat megkezdésének
engedélyezését és megkezdését kovetben a vizsgilatban résztvevok az alabbi formdban
kerlilhetnek kifizetésre:

1. Maganszemély esetén:

1.1. az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban 4ll6 személy esetén kereset-kiegeszites
formajaban
1.2. az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban nem 4116 személy esetén

L, KERETMEGALLAPODAS Megbizési jogviszonyban maginszemély részére eseti kutatasi
tevékenység ellatisara” formajéban.

2. Gazdasagi tarsasig / egyéni véllalkozo esetén: a gazdasagi tarsasaggal / egyéni véllalkozoval
megkotott ,,Kutatasi szerz6dés” formajaban

3. A Vizsgalatvezet6 altal meghatdrozott témaszamra torténé atvezetés forméjaban.

A vizsgalatban résztvevék személyérdl, az esetiikben alkalmazott kifizetési formardl, illetve
az egyes vizsgilatban résztvevSknek jaré dijazasrél a Vizsgilatvezetdnek kételessége
t4jékoztatni az Irodat legkésdbb a pénziigyi terv benyujtasaval egyidejiileg. Az 1. és a 2.
kifizetési forma alkalmazasa esetén a vizsgalatban résztvevik megallapodasainak legkésébb a
vizsgélat nyitovizitjén alairdsra is kell keriilniiik. Az intézményi szerz6dés Megbizo vagy
annak képviseléje részére valé 4tadasanak feltétele a vizsgilatban résztvevlk

T4

megallapodésainak minden fél altal t6rténd aldirasa.

A pénziigyi terv valtoztatisa esetén az Iroda szamara a vizsgalatban résztvevék szerz6déseinek
el6készitésére a pénziigyi terv papir alapu beérkezését kovetd 3 munkanap 4ll rendelkezésre.

1.1 Kereset-kiegészités
Kereset-kiegészités csak a Szegedi Tudoményegyetem kozalkalmazottai részére adhato, eseti
jelleggel.

A kereset-kiegészités megallapitdsahoz a mindenkor hatélyos , Keretmegallapodds kereset —
kiegészités vonatkozéan nem oktatési feladat: klinikai kutatdsban valo részvétel elvégzésére”
formanyomtatvany kitoltése és alairatasa sziikséges.

A vizsgalatvezetd irdsos tdjékoztatasat kovetden, a vizsgalatvezetd dontése alapjan kijelolt
kézalkalmazottakkal az Iroda kezdeményezi a megéllapodds megkotését. A nyomtatvanyokat
az Iroda jogisz munkatérsa késziti el6 a hatilyos nyomtatvanyminta alapjan. A hasznalatban
16v6 nyomtatvanymintdk jelen eljarasrend mellékletét képezik, azok modositdsa nem igényli
jelen eljarasrend modositasat.

Az Iroda 3 példanyban elkésziti a nyomtatvanyt, melyekb6l az aldirast kovetden egy példany
a kozalkalmazotté, egy példany az Iroda irattdraé és 1 példany a Gazdasigi Fligazgatosagra
kertl.
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A nyomtatvanyt az SZTE részérdl az Irodavezetd, mint kotelezettségvallalo, a kozalkalmazott
kozvetlen munkahelyi vezetSje, a munkaltatdi jogkor gyakorloja, és a pénziigyi ellenjegyz0,
masrészt kézalkalmazott irja ala.

A nyomtatvanyt egy adott vizsgalat soran folytatandé tevékenység ellatasara kell megkdtni.
Az okirat a vizsgalat teljes tartama alatt hatdlyos, az abban rogzitett kereset-kiegészites a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo teljesités-igazolas alapjan kertilhet kifizetcsre.
A ténylegesen teljesitett tevékenység Iroda felé torténd jelzése a Vizsgilatvezet® feladata, akit
erre Troda felkér a Szegedi Tudomanyegyetem adott vizsgalatban tortén6 szamlakiallitasat
kdvetben. A teljesitésigazolds a Vizsgalatvezetd altal igazolt elvégzett feladatok és Osszegek
szerint kerlll kiallitasra.

A szakmai teljesitésigazolasokat az Iroda jogdsz munkatarsa késziti el és az Iroda szakmai
vezetdie irja ald. A kiadott teljesitésigazolas kiallitdsanak eléfeltétele, a kozalkalmazott 4ltal a
feladat elvégzésén til, a Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megkoté Szegedi Tudomanyegyetem
felé megtortént elszamolés és a Szponzor altal kidllitott teljesitésigazolds megléte, valamint,
hogy a Szponzor altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudoméinyegyetem felé¢ a Klinikai
Vizsgalati Szerz6dés szerint megtorténjen.

A kereset — kiegészitésre ezeken felil a mindenkor hatdlyos egyetemi szabalyozas
rendelkezései iranyaddak.

1.2 Megbizasi szerzédés Allomanyon kiviili maganszemély eseti kutatdsi tevékenység
ellatasara

Ezen szerzGdéstipus kizarélag a Szegedi Tudomanyegyetemen hallgatoéi statusza vizsgalati
résztvevOkkel kothetd.

A vizsgélatvezetd frasos tajékoztatisat kovetden, a vizsgilatvezet6 dontése alapjan kijellt
magénszemélyekkel az Iroda kezdeményezi a megbizdsi szerzOdések megkotesét. A
szerzbdéseket az Iroda jogisz munkatarsa késziti el6 a hatalyos mintaszerz8dések alapjan. A
hasznalatban 16v6é mintaszerz8dések jelen eljarasrend mellékletét képezik, azok mddositasa
nem igényli jelen eljarasrend modositasat.

Az Troda 3 példéanyban elkésziti a szerz8dést, melyekbdl az alirast kovetSen egy példany a
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megbizotté, egy példany az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Féigazgatosagra keriil.

A megbizasi szerz6dést az SZTE nevében az Irodavezetd és a pénziigyi ellenjegyzd, mésrészt
a megbizott irja ala.

A megbizasi szerzédést egy adott vizsgalat soran folytatand6 tevékenység ellatasara kell
megkotni. A megbizési szerzédés a vizsgilat teljes tartama alatt hatdlyos. A kifizetes a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozé teljesitésigazolas alapjén torténhet meg.

A szakmai teljesitésigazolasokat az Iroda jogdsz munkatérsa késziti el, és a Szakmai vezetd
irja ald. A kiadott teljesitésigazolas kidllitdsanak el6feltétele, a megbizott altal a feladat
elvégzésén til, a Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megkoté Szegedi Tudomanyegyetem felé
megtortént elszamolas és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy
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a Szponzor éltali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem felé a Klinikai Vizsgalati
Szerz&dés szerint megtorténjen.

2. gazdasagi tirsasaggal / egyéni villalkozéval megkotott kutatasi szerzodés

A vizsgélatvezetd irdsos tajékoztatasat kovetben, a vizsgélatvezeté dontése alapjan kijelolt
gazdasagi tarsasagokkal / egyéni vallalkozokkal az Iroda kezdeményezi a kutatasi szerz6dések
megkotését. A szerzOdéseket az Iroda jogdsz munkatérsa késziti el6 a hatilyos
mintaszerz8dések alapjan. A hasznélatban 1év8 mintaszerzddések jelen eljarasrend mellékletét
képezik, azok modositisa nem igényli jelen elj arasrend modositasat.

A kutatasi szerzédést egy adott vizsgalat sordn folytatando tevékenység ellatasara kell
megkétni. A kutatdsi szerz6dés a vizsgilat teljes tartama alatt hatalyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo telj esitésigazolas alapjn torténhet meg.

Az Troda 3 példédnyban elkésziti a szerz6dést, melyekbéil az alairast kovetSen egy példany a
megbizotté, egy példany az Iroda irattiraé és 1 példany a Gazdaségi Féigazgatosagra keriil.

A kutatasi szerz6dést az SZTE részér8l a pénziigyi ellenjegyzd, az SZTE kancellatja, az SZTE
rektora, mésrészt a megbizott irja ala.

Az alairasok datuménak feltiintetése kotelez6, figyelemmel arra, hogy a kutatasi szerz8dés az
utolsé alairds napjn 1ép hatalyba.

A ténylegesen teljesitett tevékenység Iroda felé torténd jelzése a Vizsgalatvezet6 feladata, akit
erre Troda felkér a Szegedi Tudoményegyetem adott vizsgalatban torténd szamlakiallitasat
kovetden. A teljesitésigazolds a Vizsgalatvezetd ltal igazolt elvegzett feladatok és Osszegek
szerint keriil kiéllitasra.

A szakmai teljesitésigazolsokat az Iroda jogasz munkatéarsa késziti el, és a Szakmai vezetd
irja ald. A kiadott teljesitésigazolas kiallitsanak eldfeltétele, a megbizott 4ltal a feladat
elvégzésén tl, a Klinikai Vizsgalati Szerzédést megkoto Szegedi Tudomanyegyetem felé
megtSrtént elszdmolés és a Szponzor ltal kiéllitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy
a Szponzor altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem felé a Klinikai Vizsgalati
Szerz6dés szerint megtorténjen.

A szamlakiéllitasnal az aldbbiak betartasa sziikséges:

- Vevé: Szegedi Tudomanyegyetem, 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
- fizetés: atutalassal
- fizetési hatarid6: a szamla Iroddba vald beérkezésétdl szamitott 30 nap.

3. A Vizsgalatvezetd dontése alapjin lehetdség van a dijazis mas témaszamra valé
4tvezetésére, mely esetben azt a témaszamon érvényben 1év8 felhasznalasi modok (személyi,
jarulék, dologi, beruhdzas, egyéb) alapjan hasznalhatja fel azt az adott témaszam
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Témavezetéje. Mas témaszamra val6 atvezetés esetén az adott témaszamrol valo kifizetések
iigyintésében az Iroda nem vesz részt.

2. Mindségbiztositas

Az TIroda feladatai kozé tartozik a vizsgilohelyek mindségértékelése, valamint a
min8ségbiztositasi rendszer kiépitése és/vagy fejlesztése a klinikai kutatasok tekintetében.
Ezen célok elérése érdekében az Iroda minGségbiztositasi feleldst alkalmaz.

Annak érdekében, hogy az SZTE vizsgalohelyeinek segitse biztositani a klinikai vizsgélatok
mindségét, a vizsgilohelyek és a vizsgalatban részt vevk munkajét, az Iroda elkészitett egy,
a klinikai vizsgdlatok teljes folyamatat lefedd dokumentaciét, szabvanymiiveleti eliratok
formajaban. Az eddig elkésziilt, a szponzoralt klinikai vizsgalatokra vonatkozo
szabvanymiiveleti el6iratok:

L Archivalassal kapcsolatos szabvanymiveleti el6iratok (ARC)
ARCO1  Archivum szabélyzat
ARC02  Archivalas szerz8déses archival6 1étesitményben
1L A klinikai vizsgdlatok szervezésével kapcsolatos szabvanymdveleti elSiratok
(CON)
CONO1 A klinikai vizsgalatok inditasat megel6z6 ellendrzés
CONO02 A klinikai vizsgélatokat indit6 ellen6rzés
CONO03  Betegtajékoztat6 és beleegyezd nyilatkozat
CONO04 Vizsgalati forrasok és betegadatlapok készitése és kezelése
CONO5  Szallitmanyok kezelése és feliigyelete a klinikai vizsgalatok soran
CONO06 A vizsgalati készitmények kezelése
CONO07  Stlyos nemkivéanatos események kezelése
CONO08 Klinikai vizsgalatot lezaré ellen6rzés
CONO09 Bels6 monitorozas
III.  Altalanos szabvanymiiveleti elgiratok (GEN)
GENO1  Szabvanymiiveleti elSiratok készitése és kezelése
GENO02 Vizsgaldi személyzet feladatai és feleldssége
IV. Miszaki tevékenységekkel, miiszerrel-eszkdzzel kapcsolatos szabvanymiveleti
el6iratok (INS)
INSO1 A klinikai vizsgilatokban alkalmazott miiszerek és eszkézok
V. A vizsgéléhely koltoztetésével kapcsolatos szabvanymiiveleti eldiratok (MOV)
MOVO01 Vizsgalohely koltoztetési szabalyzat

Az Iroda feladata a klinikai vizsgélatokra vonatkozé szabvanymiiveleti el6iratok rendelkezésre
bocsatasa minden, az SZTE-n miikodé vizsgalohely szamara, azok oktatésa, betartdsaban valo
segitségnytjtds, sziikség esetén azok modositasa, a szabvanymiiveleti el6iratok
megfeleldségének minimum két évenkénti feliilvizsgalata, valamint az esetleges 1j
szabvanymiiveleti el6iratok kidolgozéasaban és jovahagyéasiban valo részvétel.

17




Klinikai Vizsgalatokat Koordinalo Iroda

Az Troda feladata tovdbba a vizsgilohelyek GCP megfelel8ségének értékelése, vizsgalata, a
vizsgalohelyek klinikai kutatdsokhoz sziikséges eszk6z/miiszer €s szemelyi allomanyanak
kdvetése, segitségnyujtas az eszkdzok/miszerek idészakos ellendrzésének kivitelezésében
(tandcsadds, szervezés, egylittmlikodés az SZTE SZAKK Gazdasagi Igazgatésagéaval),
valamint a klinikai vizsgélati dokumentacié megfeleld mindségli, hosszi tiva archivalasaban.

Az Iroda feladata az SZTE-n futé klinikai vizsgalatok belsé monitorozasa, amelynek keretében
az Iroda nyomon koveti a vizsgélatok nyitésat, elérehaladasét, kovetve az egyes monitori
vizitek kapcsan a Megbiz6tol/CRO-t61 érkezd follow-up leveleket. Az ezekben talalhato
adatok alapjan az Iroda nyilvéantartast vezet a vizsgélatokba bevont betegszam alakuldsarol, a
Megbiz6/CRO 4ltal feltart nem megfelel6ségrol. A minSségbiztositast szem el6tt tartva
Vizsgilatvezet6i/IntézetvezetSi igény esetén, illetve a szakmai vezetd kérése alapjan az Iroda
belsé monitor munkatarsa a vizsgalohelyen monitorozza az SZTE-n fut6 vizsgalatokat.

Az Iroda a mindségbiztositas kiépitése, bevezetése és miikddtetése soran egyiittmiikodik, €s az
illeszkedést biztositja a Klinikai Kézpont Mindségiigyi Integralt Iranyitdsi Rendszerével.

Az Troda minSségbiztositasi feladatai azonban nem helyettesitik a vizsgalohelyek rendszeres,
hézon beliili felméréseit, Snértékeléseit, mely onértékelések elvégzéséért a Vizsgilohelyek,
mint szervezeti egységek vezetdi a felelosek.

Ezen szakaszban nem szabélyozott kérdésekben az SZTE MinGségbiztositasi Szabalyzata és a
KK Mindségiigyi Integralt Iranyitasi Rendszerének szabélyozé dokumentumai iranyadoak.

Belsé monitorozas

A Szegedi Tudoményegyetemen folyoé klinikai vizsgélatokra vonatkozoan a Klinikai
Vizsgalatokat Koordin4lé Iroda bels§ monitor munkatérsa, belsd monitori tevékenységeket
végez a kivalasztott klinikai vizsgélatok kapcsan a vonatkozd szabvanymtiveleti elGiratban
leirtaknak megfelelden.

A klinikai vizsgalatok kivélasztasa a kovetkez§ szempontok alapjan torténik:

a kiilsé monitori utankovet6 levelek tartalma alapjan,

kozelgd hatosagi ellendrzés vagy audit a vizsgilohelyen,

nagy szamu betegbevonas rovid id6tartam alatt a vizsgalatban,

ugynevezett ,Risk based monitoring” tipust klinikai vizsgalatoknal,
tigynevezett ,,Remote monitoring” tipusi klinikai vizsgalatoknal,

kevés tapasztalattal rendelkez6 klinikai vizsgalati személyzet a vizsgalohelyen,
a vizsgalohely kérésére.

Els6 1épésként a belsd monitor hivatalos értesitést kiild a kivalasztott klinikai vizsgélat
vizsgalatvezetéjének, értesitve a Klinikai Vizsgélatokat Koordindlé Iroda vezetSségét és a
vizsgalohelyen lev6 operativ személyt is.
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A belsé monitor a megszerzett protokoll és egyéb kulcsdokumentumok alapjan késziil fel a
kivélasztott klinikai vizsgilat monitorozéasara. Ugyanakkor kapcsolatba 1ép a vizsgalohely
operativ személyzetével vagy a vizsgdlat kiilsd monitoraval is, annak érdekében, hogy
delegaltassa magat a vizsgdlatban, mint klinikai vizsgalati koordinator. Delegalt feladata
kizar6lag a klinikai vizsgilati dokumentumok és az elektronikusan tarolt adatok ellendrzése
lehet.

A belsé monitor az elektronikus adatlapokhoz (a tovébbiakban: eCRF) hozzafércshez
sziikséges képzéseket is elvégzi, amennyiben ez sziikseges, valamint elkészit és eljuttat a kiils6
monitor szAmara minden olyan dokumentumot, mely sziikséges az elektronikus adatbeviteli
rendszerek hasznalatahoz.

A belsé monitor nem médosit és nem generél 4j dokumentumokat vagy adatokat, sem fizikai
sem elektronikus formaban. Ugyanakkor megjeldlheti a javitandé teriileteket a klinikai
vizsgalat dokumentédciGjaban, mely jelolés/jelzes tartalmazhat konkrét utasitisokat vagy
iranymutatast a klinikai vizsgalati csapat szdmara.

A belsé monitor a monitori tevékenysége soran megvizsgélja a klinikai vizsgélat allapotat, pl.:
a betegbevonas 4llasa, a vizsgaldi csapat kompetencigja, a vizsgalat szempontjabol fontos
dokumentumok megléte és allapota, tovabba ellendrzi a forrasdokumentaciot a vizsgalati
protokoll alapjan, ellenrzi a vizsgalati készitményekkel kapcsolatos dokumentumokat, a
sziikséges eszk6zok meglétét és allapotat, az elektronikusan feltsltott adatok meglétét és azok
pontossagat, valamint a betegbiztonsaggal és dokumentaciéval kapcsolatos tevékenységek
dokumentumait.

A bels6 monitor a latogatasa végén egyeztet a vizsgaldi csapat kompetens tagj aval (tagjaival)
a tapasztalt deviaciokrol, valamint javaslatokat tesz azok javitasara.

A bels6 monitor a latogatisat kovetSen belsd monitori jelentést készit, melyet a
vizsgalatvezetének, a Klinikai Vizsgélatokat Koordinald Iroda vezet6ségének, valamint mas
kulcsszereplknek kiild el, a latogatéstol szdmitott 10 munkanapon beliil.

A belsé monitor utankdvet6 latogatést beszél meg a kompetens személlyel vagy személyekkel,
amely 2-3 héttel a belsd monitorozas utdn esedékes. E latogatason a bels6 monitori jelentésben
szerepld deviaciok javitasanak megtorténte keriil megvizsgalasra.

(Y EVA

3. A Klinikai vizsgalatok vizsgaléhelyi koordindciéjanak szakmai feliigyelete

Amennyiben a Vizsgalohely a vizsgalat lebonyolitasahoz specialis szakszemélyzetet, azaz
koordinatorokat is igénybe vesz, az iroda feliigyeli azok szakmai tevékenységet és felelds a
képzésikért.

Az Troda feladatai k6zé tartozik a Szegedi Tudoményegyetem vizsgalohelyein tevékenykedd
koordinatorok nem vizsgélatspecifikus oktatdsa, képzése, illetve a bels§ monitorozasi
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folyamatok soran a koordintorok munkdéjénak ellenérzése is a vonatkozd szabvanymiuveleti
el6iratok alapjan.

A Szegedi Tudominyegyetemen dolgozé Klinikai vizsgalati koordinatorok altalanos
feladatai:

— avizsgalati terv attanulményozasa,

—  amegbizé altal elvart tréningek, képzések, oktatasok elvégzese,

—  avizsgélat sorin a vizsgélatvezetd 4ltal meghatérozott feladatok vizsgalati terv
szerinti , abban meghatérozott id6tartamon beliili elvégzése,

—  tevékenységéhez kapcsolddo forrdsdokumentécio preciz, pontos vezetése.

A Klinikai vizsgalati koordinator feladatai a vizsgalatvezet6 altal meghatarozott beosztas
fiiggvényében lehetnek tovabba:

—  kapcsolattarts: szponzorral, CRA-val, monitorral, egyéb vizsgalati csoporttagokkal,

betegekkel,

~  aklinikai vizsgalathoz kapcsolédo vizit segédletek (Visit Template) kitSltcse,

—  betegyvizitek tervezése, litemezése,

_  aklinikai vizsgalathoz kapcsol6dé nyilvantartasok (kiilonféle log-ok) vezetése,

— logisztika (kimend és bejévo csomagok kezelése),

— dokumentumok kezelése, rendezése,

—  vizsgalati készitmények, kitek, egyéb eszkozok kezelése, rendezése,

—  validacidk / kalibraciok nyomon kovetése,

—  tovabbi vizsgalohelyi tablazatok, adatbazisok kezelése, frissitése,

— adatbevitel CRF-be / eCRF-be,

—  tréningek, képzések, certificate-ek és azok érvényességének feliigyelete,

—  IW(V)RS kezelése, hozzaférések beszerzeése.

A koordinatornak tilos a protokoll szerinti orvosi, n8véri, gyogyszerészi teendSket ellatni.

A koordinitorok kozvetlen munkahelyi vezetSjének felel6ssége a  vonatkozd
min@ségbiztositasi irAnyelvek betartdsinak ellenbrzése.

Vizsgélatvezetdi kérés esetén az Iroda klinikai vizsgdlati koordinatort delegal az adott
vizsgalatba, mely esetén a Klinikai Vizsgalatokat Koordinl6 Iroda szamara jar6 dijazas mind
egyszerz8déses mind tSbbszerzdéses esetben a kiilsd €s belsd kozremiikoddk dijazasénak
levonasa utan fennmarad6 dijazas 70%-anak 20%-a.

A Klinikai Vizsgélatokat Koordinalé Iroda altal delegilt koordindtorok esetében az Iroda
koordinacié vezetd munkatérsa felelés a koordinatorok napi munkéjénak iranyitasaért,

N &4

beosztisaért, feladat és felelésségi koriik meghatarozasaért.
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IV, Fejlesztések, eredményesség-novelés
Az Troda feladata az SZTE-n futé vizsgalatok szamanak és eredményességének novelése.

Ennek érdekében az Troda illetékes munkatarsai rendszeresen, konferencidkon,
tovabbképzéseken, az SZTE vizsgilohelyein talilkoznak a Megbizok/CRO-k képviselbivel,
valamint a tarsegyetemekkel, akik allaspontjait nyomon kovetik, €s sziikseg esetén beépitik az
Iroda eljarasrendjébe. Az Iroda munkatdrsai tovabba ketévente felmérést végeznek a
Megbizok/CRO-k SZTE-vel valo elégedettségét illetden.

Az Troda illetékes munkatérsai emellett nyomon kdvetik a klinikai vizsgalatokra vonatkozé
jogszabalyi, egyéb szakhatosagi, vagy szakmai testiilet dltal kiadott ajanlasokat, Gtmutatasokat,
és azokat az Iroda honlapjan kozzéteszik. Az Iroda munkatérsai tovabba — felkérés eseten —
részt vesznek ezen jogszabalyok, ajanldsok, éllasfoglalasok, stb. kialakitasaban,
véleményezésében is. Az Iroda feladata tovabba a klinikai kutatas SZTE-n vald
hatékonysagnévelése érdekében K+F projektek generdldsa, palyazatokban vald részvételek
tdémogatasa, és azok megvaldsitasaban valo kdzremiikddés.

Az Troda mind a Megbiz6k/CRO-k, mind a SZTE vizsgélohelyei szdmara fontos klinikai
vizsgalati informéciokrél naprakész honlapot vezet. A honlap tartalmaban val6 valtozasok
legalabb havi rendszerességli frissitése az Iroda feladata.

Szeged, 2019. februar 25. e
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