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Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda

I. Meghatarozisok

GCP (Good Clinical Practice): az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek regisztraciéjanak
technikai kovetelményei harmonizacidjarél szoldé nemzetkozi konferencia (ICH) helyes
klinikai gyakorlatrol szo6lo iranyelvei

Megbiz6/Szponzor: Természetes személy, gazdasagi tarsasag, intézmény vagy tarsadalmi
szervezet, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza

CRO (contract research organization): szerzOdéses kutatdsi szervezet, amely a Megbiz6
részére a szerz0déskotés €s a vizsgalat lefolytatdsa kapcsan szolgéltatdsokat nyujt.

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

Vizsgélatvezeté: A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitdsdért felelds személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot t6bb személybél allé6 munkacsoport végzi, a
csoport felelds vezetdje. Vizsgalatvezetd az SZTE-vel f64allast, kozalkalmazotti
jogviszonyban 4ll6, a GCP kovetelményének megfelelé szakorvosa, illetve nem kozvetlentil
huméan vizsgélati alanyon (ex vivo) végzett kutatidsok egész, vagy részfeladatai esetén
tudomanyos mindsitéssel rendelkez6 kutato lehet.

Vizsgélati személyzet: Egy vizsgalat egy adott vizsgaldhelyen vald lebonyolitdsdban részt
vevd vizsgaldk, novérek, gyogyszerészek és koordinatorok.

Bels6 kozremtikdddk: az SZTE azon szervezeti egységei, amelyek a klinikai vizsgalatok soran
kiegészitd szolgaltatasokat (pl: labor-szolgaltatés, koordindcid) nyujtanak, (pl.: Laboratoriumi
Medicina Intézet, Klinikai Vizsgalatokat Koordinal6 Iroda, stb.).

Kiils6 kozremiik6dok: olyan szervezetek, amelyek szintén szolgéltatdsokat nytijtanak klinikai
vizsgalatok kapcsan, azonban nem az SZTE szervezeti egységei, pl.: Affidea Kft.

Vizsgalati készitmény: aktiv hatéanyag vagy placebo, gydgyszerformaban elkészitve, amelyet
klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia (6sszehasonlitd) készitményként hasznalnak,
ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi el6irastol eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznéalnak, vagy az elfogadott alkalmazési el6irasban foglalt indikaciétol
eltérd indikacidban hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gy(ijtésére hasznaljak.

Start-up folyamatok: a szerz6dések megkotéséhez és a klinikai vizsgalatok megkezdéséhez
kapesolodé elokészitési folyamatok Gsszessége.

Feasibility: megvalosithatosagi kérdéiv, amely a Megbizotol vagy annak képvisel6jétdl
érkezik a vizsgalatvezetd részére, a vizsgalat elokészitése soran.
Regisztracids dij /registration fee: egyszeri, vissza nem téritendd 6sszeg, mely tartalmazza a

szerzOdéskotés soran felmeriild, illetve a vizsgalat meginditdsahoz sziikséges infrastrukturalis
hattér kialakitdsahoz sziikséges valamennyi koltséget. Osszege fazis [-1I-III-IV. vizsgalatoknal
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250.000 Ft+afa vagy 800 €+afa vagy 880 USD+afa, beavatkozdssal nem jaré vizsgéalatok
esetén 100.000 Ft+afa vagy 300€+afa vagy 350USD+4afa.

Intézményi szerz6dés: az SZTE és a Megbizd vagy annak képviselje kozott a klinikai
vizsgalat lefolytatasara 1étrejovo szerzddés.

Szolgdltatasi szerzddés: az SZTE és a Megbizo vagy annak képviseldje kozott megkdtésre
keriil szerz6dés, amely a klinikai vizsgélat soran sziikséges szolgaltatdsok nyujtdsara
vonatkozik, mely szolgaltatdsokat az SZTE adott szervezeti egysége belsd kozremiikodoként
teljesiti (belsd szolgaltatasi szerzddés).

Vizsgaloi szerzédés: a Megbizd vagy annak képvisel6je és a vizsgélatvezetd vagy a vizsgalati
személyzet tagja k6zott a klinikai vizsgélat lefolytatasara 1étrejovo szerz6dés.

Egyszerz6déses modell: az SZTE és a Megbizo vagy annak képviselbje kozott egy intézményi
szerz6dés keriil megkotésre a teljes vizsgalati dij tekintetében, a vizsgalatvezetdvel és a
Vizsgaloi személyzet tovabbi tagjaival szerz6déskstés a Megbizd vagy annak képviseldje
részérdl nem torténik. A belsd kozremiiksddkkel egyszerzodéses modell alkalmazasa esetén is
kiilon szerz6dés kétendo.

T6bbszerz6déses modell: az SZTE és a Megbizo vagy annak képviseldje kozott megkotésre
keriils intézményi szerzédésben a teljes vizsgalati dij 30%-a szerepel, a fennmaradé 70%
tekintetében a Megbizd vagy annak képvisel6je kiilon vizsgaldi szerzédést vagy szerzédéseket
kot a vizsgalatvezetdvel, illetve a Vizsgaloi személyzet tagjaival.

II. Folyamatok a vizsgilatok eldkészitése soran

A Megbizo képviseldje a tervezett vizsgalat feltételeir6l és elvégzésének lehetdségeirdl a
Vizsgélatvezetdvel egyeztet, aki a Szegedi Tudomanyegyetem (a tovébbiakban: SZTE)
kozalkalmazotti jogviszonyban 4ll6, szakorvosi végzettséggel rendelkezo, illetve nem
kézvetleniil humén vizsgélati alanyon (ex vivo) végzett kutatasok egész, vagy részfeladatai
esetén tudomanyos min6sitéssel rendelkez6 oktatoja, kutatoja.

1. Start-up folyamatok

Az Iroda feladatai kozé tartozik a klinikai vizsgalatok megkezdéséhez kapcsolddd elokészitési
folyamatok tdmogatasa. Ennek értelmében az Iroda a kévetkezo feladatokat latja el:

— A feasibility@rekt.szte.hu email cimre érkezd megkeresések tovabbitisa az
illetékes vizsgaldhelyek részére a megkeresést kovetd 2 munkanapon beliil. A
feasibility-k adminisztrativ kérdéseinek kitoltéséhez tajékoztatds nytjtasa a
vizsgalohelyeknek.

— A vizsgilatvezeté kérése esetén az elokészitési 1€pések kapcsan tanacsadas,
tajékoztatds nyUjtasa, kiilondsen a kovetkezOk tekintetében: SZTE
szerzddéskotés  1épései; egyszerzOdéses ¢és  tobbszerzddéses modell
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alkalmazésdnak menete; kiils§ és bels§ szolgaltatok bevondsanak lehetdségei,
folyamata; a vizsgalat meginditdsahoz sziikséges dokumentumok.

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

— A vizsgalatvezetd kérése esetén a vizsgélatban résztvevd személyzet nem
vizsgalat-specifikus oktatésa.

— A vizsgilatvezet6 kérése esetén a regionalis/helyi etikai beadas folyamataiban
valo tanacsadas, nyomtatvanyok rendelkezésre bocsajtasa.

Amennyiben a klinikai vizsgélathoz el6zetes befogadé nyilatkozatra van sziikség, gy ezen
nyilatkozatot az Iroda szakmai ellenjegyzése mellett a vizsgalohely vezetdje irja ala.

A nem az SZTE szervezeti egységében zajl6 klinikai vizsgalatok intézményi ellatasi hatterének
biztositasara kotott megallapodasok kiadéasa az Iroda szakmai vezetdjének szakmai javaslata
¢s egyetértése mellett térténhet meg.

2. Az intézményi szerzédések elokészitése

A Vizsgélatvezetbvel valé egyeztetést kovetéen, a Megbizo és az SZTE klinikai
vizsgalatonként a kotelezd tartalmi elemekre kiterjedé intézményi szerzédést kot. Az
intézményi szerz6désben Megbizottként kizardlagosan az SZTE a szerz6d6 fél.

A Megbizd a szerzddéstervezetet elektronikus levél mellékleteként az Iroda jogasz
munkatdrsanak tovabbitja, aki attekinti és sziikség esetén leegyezteti azt a Vizsgalatvezetdvel.
A jogéasz munkatarsnak 3 munkanap all rendelkezésre a szerzodés jogi szempontbdl torténd
attekintésére, véleményezésére, valamint a kért modositasi javaslatok Megbizonak torténd
megkiildésére.

Amennyiben a szerz6dés barmely pontjaval kapcsolatban szakmai, jogi vagy gazdasagi
szempontbol kifogas meriil fel, 0gy a jogdsz munkatars felhivja a Megbizé figyelmét a
javitasra elektronikus levélben. Igény esetén az Iroda jogdsz munkatdrsa a szerzodést
véleményezésre a Gazdasagi FOigazgatdsagnak is megkiildi, amely szervezeti egységnek 3
munkanapja van a szerz6dés gazdasagi véleményezésére. Amennyiben ezen hataridén beliil a
Gazdasagi Foigazgatosagtol jelzés nem érkezik, ugy a szerzddés résziikrdl elfogadottnak
tekintend6. Az SZTE a felmeriilt kifogasokat egyszerre kiildi el a Megbizo felé.

A Megbizd és az SZTE 4altal kért modositasi javaslatok szerzédésbe vald beillesztésére, a
szerz6dés végleges valtozatinak leegyeztetésére SZTE részér6l maximum 14 nap all
rendelkezésre. Ezen hatarid6be nem szamit bele az SZTE 4altal kért modositési javaslatnak a
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Megbizd részére torténd megkiildése és az arra adott valasz SZTE-hez érkezése kozotti
idStartam.

3. Az intézményi szerzédések kitelezé tartalmi és formai elemei

- Az SZTE-vel klinikai vizsgalatra szerz6d6 (Megbiz6) pontos megnevezése és cime, ado- és
bankszadmlaszama.

- A SZTE (Megbizott) pontos megnevezése és cime, bankszdmlaszama, addszama, OM
azonositoja: Szegedi Tudoményegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., intézményi
azonosité: PIR, térzsszam: 329815, addszam: 15329815-2-06, bankszdmlaszam: MAK
10028007-00282802-01150005.

- Az SZTE részér6l a klinikai vizsgalatot kivitelez6 vizsgalohely pontos megnevezése és cime
(,,Vizsgélohely™).

- A Vizsgalatvezet6 neve, a munkavégzés helye.

- A klinikai vizsgalat megnevezése, protokollszama.

- A Megbizonal és a Megbizottnél az aldirasra jogosult(ak) pontos neve, munkakdre/beosztasa.
- A klinikai vizsgélatok tervezett befejezésének idépontja.

- A klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama.

- A pénziigyi teljesités gyakorisaga (legaldbb félévente, hosszabb vizsgalat esetén lehetGség
szerint negyedévenkénti elszamolas), pénznem meghatarozasa (HUF, EUR, USD), afa-
tartalom meghatarozésa (nett6 vagy bruttd 6sszeg).

- Annak pontos megjel6lése, hogy a szamlédkat kinek a nevére és milyen adatokkal (pl.:
addszam) kell kiallitani, valamint hogy a szamlakat pontosan hova, milyen cimre kell kiildeni
¢és milyen formaban (email vagy posta vagy mindkettd); illetve arra vonatkozo szdvegezés,
miszerint amennyiben a fentiekben valtozas kovetkezik be, a Megbiz6 vagy annak képviseldje
koteles arrdl értesiteni az Irodat.

- A kovetkez6, vagy tartalmaban egyenértékii szovegezés: ,,A Megbiz6/CRO a szadmlazassal
kapcsolatos értesitéseket, megkereséseket (pl.: teljesités-igazolas, szamlabekérd) az alabbi
email-cimre is megkiildi tajékoztatasul: trial.office@rekt.szte.hu”

- A kovetkezd, vagy tartalmdban egyenértékii szovegezés: ,,A Megbiz6/CRO az
ellen6rzés/monitorozas soran sziiletett, vizsgélatvezetének kiildend$ utankovetd leveleket az
alabbi email-cimre is megkiildi: clin.trial.followup@rekt.szte.hu”

- A fel nem hasznélt vizsgélati készitmények és — adott esetben — a Megbiz6 éltal rendelkezésre
bocsatott felszerelések sorsat a Megbizo és a Megbizott kozotti megallapodés alapjan a felek
a szerzOdésben szabalyozzak, akképpen, hogy a fel nem hasznalt vizsgélati szereket és
felszereléseket a Megbizo a sajat koltségén szallitsa el.
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- A szerzOdésben rendelkezni kell arrdl is, hogy az esetlegesen a Megbizo altal az SZTE

a Megbizd vagy annak képvisel6je végzi, az SZTE kozremiikodése nélkiil.

- A szerz6désben szerepeltetendd, hogy a Megbizd hozzajarul ahhoz, hogy a vizsgalat soran
keletkezett és a vizsgalohely altal megbrzendd vizsgalati dokumentumok tavarchivalas utjan
keriilnek megdrzésre.

— A Megbizo és a Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren kiviil
megallapodni, sziikség esetén dnkéntesség alapjan kozvetitdi eljarast vesznek igénybe a vitds
kérdések békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a joghatosag kérdésében a
magyar jogszabélyok az irdnyaddk és magyar joghatdsag jar el. A felek a fentiek alapjan a
szerz6désbol eredd jogvitdk eldontésére lehet6ség szerint az SZTE székhelye szerinti
birdsagok kizarélagos illetékességét kotik ki.

- Tébb nyelven késziilt szerz0dés esetén a szerzdédésben ki kell kotni, hogy a magyar nyelvii
valtozat az irdnyad6. A magyar nyelv iranyaddsagatol, illetve a magyar nyelvli valtozattol
kizarolag az Iroda szakmai vezetdjének ilyen irany kifejezett dontése esetén, csak akkor lehet
eltekinteni, ha a vizsgéalatot nonprofit szervezet/kézintézmény finanszirozza. A Megbizd
tovébbi igényeit a szerz6désben lehet régziteni, amennyiben azok tartalma nem sérti az SZTE
érdekeit.

Az intézményi szerz6dés a hatOsagi engedélyezési eljards el6tt is megkothetd, azonban
érvényességének feltétele a beavatkozassal jaro, illetve a beavatkozéssal nem jaréd klinikai
vizsgalatok hatdsdgi engedélyezése. Az SZTE-n klinikai vizsgélat csak a biztositasi
fedezetigazolas érvényességének iddtartama alatt, valamint teljes kortien alairt, a klinikai
vizsgalatra vonatkozo szerz6dések és a jogerds hatdsagi engedély megléte esetén folytathato.

A Megbizd a szerzédés elbzetes egyeztetése soran, de legkésdbb a szerzddés alairdsi
folyamatanak megkezdése el6tt az alabbi dokumentumokat megkiildi az Iroda részére:

- megosztasi nyilatkozat a teljes 0sszeg felosztasardl, (tobb szerz6déses modell alkalmazésa
esetén), amely a szerzOdések alairasra megkiildott példanyaival egylitt eredetben is
megkiildend6 az SZTE részére,

- a vizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaloja,

- felel6sségbiztositds, amennyiben a vizsgélat jellege a felelosségbiztositds meglétét
sziikségessé teszi,

- betegtajékoztato és beleegyez0 nyilatkozat,
- OGYEI hatérozat, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhat6sagi 4llasfoglalés.

A Vizsgélohelyre kozvetleniil érkezd vizsgalati készitmények esetén a Vizsgalatvezetd
felel6ssége az SZTE Kozponti Gydgyszertar Fégyogyszerészének a vizsgalati készitmények
kezelésére vonatkozo6 lemondo nyilatkozatanak bekérése, iktatasa.



i 3 AU

UNIVERSITAS SCIENTIARL M e SR D AN YEG YETEM

Klinikai Vizsgalatokat Koordinalo Iroda

Regisztricids dij

A szerzddésben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni kell a regisztracids dijat
(registration fee), amely a miikodés kezdetén az alabbiak szerint keriil megéllapitasra:

— 1, 1L, IIL és IV. fazist vizsgalatok esetén egységesen 250.000 Ft + AFA (vagy 800
EUR + AFA vagy 880 USD+4fa), helyi laboratériumi, mikrobiol6gia szolgaltatés
bevondsa esetén, belsé szervezeti egységenként tovabbi 70.000 Ft + AFA vagy 225
EUR + AFA vagy 247 USD+4fa)

— Beavatkozassal nem jard, Un. megfigyeléses vizsgalatok regisztracids dija
egységesen 100.000 Ft + AFA (vagy 300 EUR + AFA vagy 350 USD+4fa).

A regisztraciés dij egyszeri, vissza nem téritend6 6sszeg, mely tartalmazza a szerzddéskotés
soran felmer(ils, illetve a vizsgilat meginditasahoz sziikséges infrastrukturdlis hattér
kialakitasahoz sziikséges valamennyi koltséget. A regisztracios dij minden esetben elkiilonitett
témaszamon kezelend6. Az intézményi szerzddések kapcsan befolyt regisztraciés dijak
felhasznaldsa a Klinikai Vizsgalatokat Koordindlé Iroda szakmai grémiumdénak dontése
alapjan, kizéarolag dologi kiaddsokra torténhet, a klinikai kutatési infrastruktira fejlesztése,
karbantartasa érdekében.

A Kklinikai kutatdsi bels6 szolgaltatasi szerzédések kapcsan befolyt regisztracios dijak a
szolgaltato egység erre vonatkozo elkiilonitett témaszamara érkeznek, melyek felhasznéldsarol
az adott egység vezetbje dont, és az Iroda az innen torténé kiadasok koordinacidjaban,
ligyintézésben nem vesz részt.

AzIroda feladata minden egységre vonatkozdan a regisztracids dijakra vonatkozd szamlakérok
kiallitasa, és elkiildése a GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda részére, a vonatkozé szerzédések
minden fél altali alairast koveté 10 munkanapon beliil.

A regisztracios dijtol akkor lehet eltekinteni, ha a kévetkez6k valamelyike teljestil:

1. a Vizsgalatvezetd azt a nyilatkozatot teszi, hogy a munkavégzésért anyagi
ellenszolgaltatdsban nem részesiil

2. a vizsgalatot nonprofit szervezet/kézintézmény finanszirozza.

Intézményi szerzédés koltségvetésére vonatkozoé tovabbi rendelkezések

A betegutikoltségek kifizetése jelenleg az SZTE szamara nem torténhet meg, mert annak
kifizetése sem tobbszerz6déses esetben, sem egyszerzodéses esetben sem kezelhetd a jelen
allas szerint. Az Iroda feladata a vonatkoz6 modszertan jovébeni kidolgozésa.
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Az intézményi koltségvetés nem tartalmazhat olyan kotelezettséget, hogy az intézménynek
kell bizonyos anyagot, eszkozt, vagy gyogyszert beszereznie a szponzor/megbizottja felé
torténd utdlagos elszamolassal (azaz az SZTE szerzi be ezen tételeket, majd azok koltségét
tovabbszamlazza szponzor/megbizottja felé).

A vizsgalatvezet6 ilyen irdnyt dontése esetén lehet6ség van arra, hogy ilyen jellegli tételeket
az egyetem az adott vizsgalatban részt vevé klinika intézeti témaszamara kertilé dijazasbol
finanszirozzon, amennyiben a témaszamra keriilé dijazas fedezi azt.

Az intézményi szerz6dés egyértelmiisége érdekében az intézményi szerzodés koltségvetése
nem tartalmazhat olyan tételeket, melyek megnevezésik alapjan személyhez vagy a
vizsgalatban részt vev klinikdhoz kéthetdk (pl.: koordinatori dij, vizsgaléd orvosi dij, gy dij,
stb.), kizdrdlag az elvégzett tevékenységekre vonatkoz6 dijazdsokat (pl. koordinécios dij,
vizsgalat lebonyolitasi dij, stb.).

4. Az intézményi szerzédések aldirasi folyamata

A szerzbdéstervezet valamennyi kérdéses pontjanak tisztazasat kovetben az Iroda jogasz
munkatarsa elektronikus levélben értesiti a Megbizdt arrdl, hogy a szerzédéstervezet az SZTE
részérol véglegesnek tekintheto.

A szerz6dés Megbiz6 altal alairt példanyainak papir alapon térténd megérkezését kovetden
azokat a jogdsz munkatérs ellen6rzi, majd amennyiben azok megfelel6ek, a szerzddéseket jogi
ellenjegyzéssel latja el. Az ellenjegyzett szerzddés feltoltésre keriil az SZTE MODULO
rendszerébe, melyet kvetben a szerz6déskotési referens megkéri a pénziigyi terv készitését.

A pénziigyi tervet az Vizsgalatvezetd késziti el és irja ald. A pénziigyi terv része tovabba a
vizsgalatvezet6 alabbi nyilatkozata:

A Vizsgalatvezetd vallalja, hogy a klinikai vizsgalatban k6zremiikodik, szavatolja, hogy a
szerz6dés szerinti szolgaltatdsok teljesitésére jogosult és a vonatkozd jogszabdlyi
kovetelményeknek megfeleléen az ehhez szilkséges szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal

rendelkezik, tovabba a szerzédés €s a protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat
magéra nézve iranyaddnak és kotelezonek ismerte el.”

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

1. A vizsgalohely, mint szervezeti egység vezetSjének kovetkezd nyilatkozata,
amennyiben a vizsgalatvezetd nem az adott szervezeti egység vezetdje: a
vizsgalatvezetd értesitette a szervezeti egység vezetdjét az egységben induld
vizsgalatrol, aki annak elvégzését tamogatja.

2. Az Iroda Szakmai vezet6jének nyilatkozata arrdl, hogy a vizsgélat lefolytatasat
szakmailag tdmogatja.
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A fenti nyilatkozatok aldir6i elektronikus uton értesitést kapnak arrdl, hogy a jogilag
elfogadott, jogi ellenjegyzéssel ellatott szerzédést és az aléirt pénziigyi tervet a MODULO
rendszerben megtekinthetik, letdlthetik, valamint értesiilnek arrdl is, hogy a hivatkozott
nyilatkozatot let6ltés utan aldirva a rendszerbe fel is kell tolteniiik és azt az Iroda részére
tovabbitaniuk is kell eredeti példanyként papir alapon is.

A fenti nyilatkozattételekkel parhuzamosan — és a pénziigyi terv elkészitését és az Iroddhoz
torténd megérkezését kovetden — kezdddik meg az ellenjegyzett szerzédések alairatési
folyamata, melynek soran a jogi ellenjegyzéssel ellatott szerzodések a pénziigyi tervvel egytitt
eldszor az SZTE gazdasagi foigazgatdjahoz, majd az SZTE kancellarjahoz és végiil az SZTE
rektordhoz keriilnek. A szerzédéskotési referens gondoskodik a szerzédés haladéktalan
alairatasardl. A szerzOdések alairatdsara az Iroda szdmara legfeljebb 14 nap all rendelkezésre,
annak az Irodaba valé megérkezésétdl az utolsé SZTE oldalarol térténd alairas napjaig.

A szerzddés €s a nyilatkozatok aldirasa egymadssal parhuzamosan torténik, ezek a folyamatok
egy idében kezd6dnek meg és egymastdl fiiggetleniil zajlanak.

A vizsgalat nem kezddédhet el addig, amig mind az alairt intézményi szerz6dés, az alairt belsd
bels6 szolgaltatéi szerzédés(ek) (amennnyiben relevans), mind pedig az alairasokkal
ugyancsak ellatott nyilatkozatok az Iroddhoz vissza nem kertilnek. Minden dokumentum
alairasat, visszaérkezését és tételes ellendrzését kovetden a szerz6déskostési referens értesiti az
érintetteket arrol, hogy a szerz6déskstés megtortént.

A vizsgalat végleges engedélyezése az SZTE részérdl csak a hatdsagi engedély és az érvényes
biztositasi fedezetigazolas (amennyiben a vizsgalat jellege a feleldsségbiztositas meglétét
szlikségessé teszi) birtokaban lehetséges.

Az intézményi szerz6déssel egyiitt kezelend6k a bels6 szolgaltatasi szerz6dések (amennyiben
ilyen szolgéaltatasokra a klinikai vizsgalat soran sziikség van), vagyis amig a belsd szolgaltatasi
szerzddések teljes koriien alairdsra nem keriilnek, addig a mar alairt intézményi szerzédés sem
adhato ki, a vizsgalat nem kezdhet meg, nyitévizit sem tarthato.

Valamennyi feltétel teljesiilése esetén az szerz6déskotési referens értesiti a Vizsgalatvezetot,
hogy a vizsgélat megkezdhets, oly médon, hogy tovabbitja szamara az alairt intézményi
szerz6dés 1 példanyat.

A mar kordbban megkotésre Kkeriilt szerzddések modositdsa esetén szintén a fent
részletezettnek megfeleld eljards végrehajtiasa, és az abban foglalt hataridék betartdsa
sziikséges, azaz a modositishoz kapcsolodd eredeti szerzédést, a szerzddésmodositds
tervezetének megérkezését kovetben a szerz6déskotési referens felviszi a MODULO
rendszerbe, a szerz6désmoédositashoz kapcsoldédd nyilatkozatok pedig mar-a rendszerben
keriilnek elkészitésre.

5. Belso szolgaltatasi szerzddésekre vonatkozo rendelkezések

A Kklinikai vizsgalatban a Megbizd kérésére tovabbi belsé kozremikodd egységek (pl:
Laboratériumi Medicina Intézet, Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézet, Orvosi
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Genetikai Intézet, stb.) részvétele esetén a kozremiikodd egység, valamint a vizsgalat
vezet6jének feladata arrdl értesiteni az Irodat. A belsé kozremiikodd egységek dijazaséat a
Megbizé képviseldje és a belsé kozremiikodd egység vezetdje targyalja le, azt a
vizsgélatvezetd jovahagyja.

Ezen szervezeti egységek altal végzett tevékenységek vonatkozasaban kiilon szerzédés
megkotése indokolt. Ezen bels6 szolgaltatasi szerzédéseket — az adott szervezeti egység
kapcsolattartoja mellett — elektronikus titon meg kell kiildeni az Iroda jogasz munkatarsanak a
szerzodés véleményezése érdekében. A szolgaltatasi szerzddésekkel kapcsolatos eldzetes
véleményezési eljaras megegyezik az intézményi szerzédésekre irdnyado eljarassal.

A szolgaltatasi szerzédéseket az SZTE koti a Megbizoval. A szolgaltatast nytjto szervezeti
egységet a szerz6dés teljesitése korében eljaroként (kozremiikodoként) kell szerepeltetni.

Ezen szerz6dések alairéi megegyeznek az intézményi szerz6dés alairoival. Ugyanezeket a
személyeket kell feltiintetni az SZTE képviseldiként a szerz6dés bevezetd részében. A belsd
szolgaltatasi szerzddések esetében az adott bels6é kozremiikodot a szerz6désben a teljesités
korében eljaro szervezeti egységként kell feltiintetni.

A szolgaltatasi szerz6dések egyeztetési és alairatasi folyamata azonos az intézményi szerz6dés
egyeztetési €s alairatasi folyamataval, tehat a fentebb leirt eljarasok és hataridék
alkalmazandék a szolgaltatasi szerzddések tekintetében is, azzal a kiilonbséggel, hogy ez
esetben a szerz6dés teljesitése korében eljard szervezeti egység vezetdje €s a vizsgalatvezetd
tesznek a MODULO rendszerben nyilatkozatokat.

Az egyes szerzOdések egymassal parhuzamosan kezelenddk. A szerzédések tigyintézése
parhuzamosan torténik, ezek a folyamatok egymastol fiiggetleniil zajlanak.

A Kklinikai vizsgéalatban a vizsgalatvezet6 kérésére a Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda
is részt vehet koordinécids tevékenységek nyujtasaval, belso szolgaltatasi szerzodés keretében.
Egyszerzodéses esetben a Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda esetében nem sziikséges
ktilon bels6 szolgaltatasi szerz6dés megkotése, ezen feladat és dijazas az intézményi szerz6dés
részét képezheti.

Bels6 kozremiikodo(k) esetén annak dijazéasat sziikséges elébb megéllapitani, mely a teljes
betegenként jaré dijazasbol kivonandd a tovabbi felosztasok el6tt. Kivétel ez aldl a Klinikai
Vizsgélatokat Koordinalé Iroda, melynek dijazasa kiilsé €s bels6 kozremiikoddk dijazdsanak
levondsa utdn a vizsgaloi dijazas 70%-anak 20%-a.

6. Kiils6 szolgaltatasi szerzodésekre vonatkozé rendelkezések

Amennyiben a vizsgélat lebonyolitasa érdekében az SZTE bels6 kézremiikd6i mellett tovabbi
(kiils6) kozremiikod6k bevonasa is sziikséges, ez kiilon szerzddést igényel a Megbizo és a
kiils6 partner kozott (kiilsé szolgaltatasi szerz6dés). Kiilsé szolgaltatd esetén annak dijazasat
sziikséges elobb megallapitani, mely a teljes betegenként jar6 dijazasbél kivonandd a
felosztasok elott.
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7. A szerzédések nyilvantartisa

Az SZTE-nek az alairt intézményi szerz6désekbdl 2 eredeti példanyra, a belsé szolgaltatasi
szerz6désekbdl pedig 3 eredeti példanyra van sziiksége. Az intézményi szerz6dés egy-egy
példanya megbérzésre keriil az aldbbiaknal: Vizsgalohely és az Iroda irattdra, a belsd
szolgaltatasi szerz6dések példanyai pedig a Vizsgalohelyen, a belsd szolgaltatasi szerzédés
teljesitése korében eljaro szervezeti egységnél és az Iroda irattaraban kertilnek meg6rzésre. Az
SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda szamara papir alapi példany nem sziikséges,
elektronikus uton férnek hozza a szerz6désekhez. Az Iroda a vonatkozd szerzédéseket 2017.
évtol elektronikus (MODULO) rendszerben is nyilvantartja.

HI. Folyamatok a vizsgilatok megvalésitdsa sordn
1. Pénziigyi rendelkezések
A vizsgalati dijak megosztiasa

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

To6bbszerzédéses modell: a kiilsé és belsé kozremiikoddk dijazasa utdn fennmarado
koltségvetés megosztasa az alabbiak szerint torténik: 30% Intézményi bevétel, 70% Vizsgaloi
dijazas. A Vizsgaldi dijazas megosztasa a Vizsgalatvezetd feladata, aki err6l a vizsgalat
megkezdését megel6z6en rendelkezik A Klinikai Vizsgalatokat Koordinal6 Iroda koordinacios
szolgaltatasainak igénybevétele esetén annak dijazasa a Vizsgaldi dijazasbdl szamitando.

Ilyen esetben az SZTE kizardlag a koltségvetés 30%-ara kot szerzédést, és kiilon vizsgaloi
szerz6dés(ek) kothetdk a vizsgalatban résztvevok és Megbizo vagy annak képviseldje kozott.

Egyszerz6déses modell: a kiils6 és bels6d kozremiikodok dijazasa utan fennmaradd
koltségvetés teljes osszegére az SZTE kot szerzodést.

Ebben az esetben a szerzédésben sziikséges kikotni, hogy a koltségvetés 70%-a vizsgaldi
tovabbfizetésre kertil, az elére rogzitett aranyok alapjan, a Vizsgalatvezeto elozetes dontésének
megfeleléen. Ilyen esetben kiilon vizsgaloi szerz6dés a Megbizdval vagy képviseldjével
tovabbiakban nem keriil megkotésre. A Klinikai Vizsgéalatokat Koordinal6 Iroda koordinacids
szolgaltatasainak igénybevétele esetén annak dijazasa is a Vizsgaloi dijazasbol szamitando.

Az Iroda feladata, hogy kiépitse és ilizemeltesse az egyszerzddéses rendszer kezelési
folyamatait, majd a pilot iddszak elteltével, a megfeleléen bedllitott munkafolyamatok
értékelését kovetben, a tobbszerzédéses rendszer alkalmazasat kivezesse az eljarasrend
modositasanak eszkozével.

A tovabbiakban, mindkét modell esetén a teljes koltségvetésbol keriilnek az intézményi
elvonasok kiszamitasra. A teljes koltségvetésb6l szamitva a kovetkezd szazalékos aranyban az
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alabbiak részesiilnek a jogszabalyok és az SZTE mindenkori szabalyzatainak figyelembe
vételével:

- 10% Az adott vizsgalatban részt vev klinika intézeti témaszamara keriil,
ezen Osszeg felhasznélasarol az adott klinika vezetdje rendelkezik,

- 1,5% Innovécids hozzajarulas,

- 10% az Iroda mikodési koltsége,

- 2.5% AOK Felyjitasi Alap,
- 2,5% Klinikai K6zpont Feludjitasi Alap,
- 3,5% A Klinikai Kézpont fejlesztésére forditando, melyrél az SZTE rektora

és kancellarja rendelkezik, a Klinikai Kézpont elnokével és az AOK
dékanjaval egyetértésben.

Ezen dijazésok erre meghatérozott, elkiilonitett témaszamokra érkeznek, melyekr6l torténd
kifizetéseket — az Iroda miikodési koltsége kapcsan [étrehozott témaszam kivételével —az Iroda
nem koordinalja.

Intézményi szerzddésekre vonatkozé kifizetések

Mind egyszerzédéses, mind tbbszerzddéses esetben az Iroda feladata az SZTE és Megbiz6
vagy képviseldje kozott létrejott klinikai vizsgalati szerzddésekhez kapcsolddo
teljesitésigazolasok kezelése, a GF részére erre vonatkozé szdmlakérdk elkészitése. Ennek
megfeleléen az Iroda start-up munkatérsa a trial.office@rekt.szte.hu cimre beérkezett (illetve
mas, a vizsgalohely, vagy mas szervezeti egységek 4dltal tovéabbitott) teljesitésigazolasok
alapjan szdmlakéré dokumentumot készit, melyet a teljesitésigazoldssal és a megbizo altal
esetlegesen megkiildott egyéb dokumentumokkal egyiitt megkiild SZTE GF Pénziigyi és
Szamviteli [roda részére. A teljesitésigazolas Iroddba valé megérkezésétdl az Irodanak 3
munkanapja van a szamlakéré megkiildésére SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda részére.

SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda a killitott szamlék egy mésolati példanyat elkiildi az
Iroda részére, mely az igy megkapott szamlak kapcsan naprakész nyilvantartast vezet.

Belsé szolgaltatasi szerzddésekre vonatkozé kifizetések

A klinikai vizsgalatban belsé szolgaltatd egység részvétele esetén azzal a Megbiz6 vagy annak
képviseléje mind egyszerzédéses, mind tSbbszerzédéses modell alkalmazasa esetén is kiilon
szerzOdést kot.

A szolgaltatasi szerzédésekbdl szarmazd bevétel tovabbi felosztdsa a jogszabalyokkal és az
SZTE mindenkori szabélyzataival dsszhangban, az alabbi tételek figyelembe vételével keriil
felosztasra:

- 80% Az adott vizsgéalatban részt vevé szolgaltatdsi egység témaszamara
keriil, ezen osszeg felhasznalasardl az szolgaltatasi egység vezetdje rendelkezik,
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- 1,5% Innovacios hozzajarulas,
- 10% az Iroda mikodési koltsége,

- 2.5% AOK Feltjitasi Alap,
- 2,5% Klinikai K&zpont Felujitasi Alap,
- 3,5% A Klinikai Kézpont fejlesztésére forditandd, melyrél az SZTE rektora

és kancellarja rendelkezik, a Klinikai Kozpont elndkével és az AOK
dékénjaval egyetértésben.

A bels§ szolgéltatd egységek klinikai vizsgalati szerzddéseinek vonatkozésdban az Iroda
feladata a kapcsolodo teljesitésigazolasok kezelése, a GF részére erre vonatkoz6 szamlakérok
elkészitése, valamint a kidllitott szamlakrol nyilvantartas vezetése, melyek esetében a fentebb
leirtak szerint jar el. Az Iroda 4ltal nem kezelt szerz6désekhez kapcsolodo teljesitésigazolasok,
szamlakérok elkészitése nem az Iroda feladata.

Az adott vizsgalatban részt vevd szolgaltatdsi egység a klinikai vizsgalati bevételeire
elkiilonitett témaszamot koteles vezetni, melyekrél torténd kifizetéseket az Iroda nem
menedzseli.

A Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda, mint bels§ szolgaltatd egység, koteles a
koordinaciés szolgaltatasokra vonatkozdéan a bevételeket €s kiaddsokat az Iroda egyéb
mUikodésétdl elkiildnitetten, kiilon témaszamon kezelni.

A vizsgaléi dijazas kifizetésének formai és eljirdsa egyszerzédéses modell esetében

Az SZTE és a Megbizd kozotti szerzddés alairasat, illetve a vizsgalat megkezdésének
engedélyezését és megkezdését kovetden a vizsgalatban résztvevék az alabbi formaban
kertilhetnek kifizetésre:

1. Maganszemély esetén:

1.1. az SZTE-vel kodzalkalmazotti jogviszonyban 4ll6 személy esetén kereset-kiegészités
forméjaban

1.2. az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban nem allo személy esetén

LKERETMEGALLAPODAS Megbizasi jogviszonyban maganszemély részére eseti kutatasi
tevékenység ellatasara” forméjaban.

2. Gazdasagi tarsasag / egyéni vallalkozo esetén: a gazdasagi tarsasdggal / egyéni vallalkozdval
megkotott ,,Kutatasi szerz6dés” formajaban
3. A Vizsgdlatvezet6 dltal meghatarozott témaszamra torténd atvezetés formajaban.

A vizsgélatban résztvevok személyérdl, az esetiikben alkalmazott kifizetési formarol, illetve
az. egyes vizsgdlatban résztvevOknek jard dijazasrol a Vizsgalatvezetonek kotelessége
tajékoztatni az Irodat legkésébb a pénziigyi terv benyujtasaval egyidejlileg. Az 1. és a 2.
kifizetési forma alkalmazasa esetén a vizsgalatban résztvevok megallapodasainak legkésébb a
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vizsgalat nyitévizitjén alairasra is kell keriilniiik. Az intézményi szerz6dés Megbiz6 vagy
annak képviseldje 1észére vald ataddsinak feltétele a vizsgilatban résztvevok
megéallapodéasainak minden fél altal torténé alairasa.

A pénziigyi terv valtoztatdsa esetén az Iroda szdmara a vizsgalatban résztvevok szerzédéseinek
elkészitésére a pénziigyi terv papir alapt beérkezését kovetd 3 munkanap all rendelkezésre.

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

A kereset-kiegészités megallapitidsdhoz a mindenkor hatalyos ,Keretmegallapodés kereset —
kiegészités vonatkozdan nem oktatasi feladat: klinikai kutatasban val6 részvétel elvégzésére”
formanyomtatvany kitoltése és alairatasa sziikséges.

A vizsgalatvezetd irasos tajékoztatasat kovetden, a vizsgédlatvezeté dontése alapjan kijeldlt
kodzalkalmazottakkal az Iroda kezdeményezi a megallapodas megkotését. A nyomtatvanyokat
az Iroda jogasz munkatarsa késziti el6 a hatdlyos nyomtatvanyminta alapjan. A hasznalatban
1év8 nyomtatvanyminték jelen eljarasrend mellékletét képezik, azok modositdsa nem igényli
jelen eljarasrend modositasat.

Az Iroda 3 példanyban elkésziti a nyomtatvanyt, melyekbdl az alairast kovetden egy példany
a kozalkalmazotté, egy példany az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Foéigazgatosagra
kertil.

A nyomtatvanyt az SZTE részérdl az Irodavezetd, mint kotelezettségvallald, a kozalkalmazott
kozvetlen munkahelyi vezetSje, a munkaltatdi jogkor gyakorldja, €s a pénziigyi ellenjegyzo,
masrészt kozalkalmazott irja ala.

A nyomtatvanyt egy adott vizsgalat soran folytatando6 tevékenység ellatasara kell megkdtni.
Az okirat a vizsgalat teljes tartama alatt hatdlyos, az abban rogzitett kereset-kiegészités a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozd teljesités-igazolas alapjan keriilhet kifizetésre.
A ténylegesen teljesitett tevékenység Iroda felé torténd jelzése a Vizsgalatvezetd feladata, akit
erre Iroda felkér a Szegedi Tudoméanyegyetem adott vizsgalatban torténd szadmlakidllitasat
kdvetden. A teljesitésigazolds a Vizsgalatvezetd altal igazolt elvégzett feladatok és 6sszegek
szerint ker(il kiallitasra.

A szakmai teljesitésigazolasokat az Iroda jogasz munkatéarsa késziti el és az Iroda szakmai
vezetdje irja ald. A kiadott teljesitésigazolas kiallitisanak el6feltétele, a kdzalkalmazott altal a
feladat elvégzésén til, a Klinikai Vizsgalati Szerzdédést megkotd Szegedi Tudomanyegyetem
felé megtortént elszamolés és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolds megléte, valamint,
hogy a Szponzor altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem felé a Klinikai
Vizsgalati Szerz6dés szerint megtorténjen.

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

1.2 Megbizasi szerzédés allomanyon kiviili maginszemély eseti kutatisi tevékenység

ellatasara
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Ezen szerzédéstipus kizardlag a Szegedi Tudomanyegyetemen hallgatoi statuszi vizsgalati
résztvevokkel kitheto.

A vizsgélatvezet6 irdsos tajékoztatasat kdvetden, a vizsgalatvezetd dontése alapjén kijelolt
maganszemélyekkel az Iroda kezdeményezi a megbizdsi szerzOdések megkotését. A
szerzddéseket az Iroda jogasz munkatarsa késziti el6 a hatalyos mintaszerzodések alapjan. A
hasznalatban 1év6 mintaszerz6dések jelen eljarasrend mellékletét képezik, azok mddositasa
nem igényli jelen eljarasrend mddositasat.

Az Iroda 3 példanyban elkésziti a szerz6dést, melyekb6l az alairast kovetden egy példany a
megbizotté, egy példany az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Féigazgatosagra kertil.

A megbizasi szerzédést az SZTE nevében az Irodavezetd €s a pénziigyi ellenjegyzd, masrészt
a megbizott irja ala.

A megbizasi szerz6dést egy adott vizsgalat soran folytatando tevékenység ellatasara kell
megkstni. A megbizasi szerz6dés a vizsgalat teljes tartama alatt hatdlyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo teljesitésigazolés alapjan torténhet meg.

A szakmai teljesitésigazoldsokat az Iroda jogisz munkatdrsa késziti el, €s a Szakmai vezetd
irja ala. A kiadott teljesitésigazolas kiallitdsanak el6feltétele, a megbizott altal a feladat
elvégzésén tal, a Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megkotd Szegedi Tudoményegyetem felé
megtortént elszamolas és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy
a Szponzor altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudoményegyetem felé a Klinikai Vizsgalati
Szerzodés szerint megtorténjen.

2. gazdasagi tarsasaggal / egyéni vallalkozoval megkotott kutatasi szerzédés

A vizsgalatvezetd irasos tdjékoztatasat kovetden, a vizsgalatvezetd dontése alapjan kijelolt
gazdasagi tarsasagokkal / egyéni vallalkozokkal az Iroda kezdeményezi a kutatasi szerzédések
megkotését. A szerzédéseket az Iroda jogdsz munkatarsa késziti el a hatalyos
mintaszerz6dések alapjan. A hasznalatban 1év6 mintaszerzddések jelen eljarasrend mellékletét
képezik, azok modositdsa nem igényli jelen eljarasrend médositasat.

A kutatasi szerzOdést egy adott vizsgalat sordn folytatandé tevékenység ellatasara kell
megkdtni. A kutatasi szerz6dés a vizsgalat teljes tartama alatt hatdlyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozd teljesitésigazolas alapjan torténhet meg.

Az Iroda 3 példanyban elkésziti a szerzddést, melyekbol az alairast kovetden egy példany a
megbizotté, egy példany az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Féigazgatosagra kertil.

A kutatasi szerz6dést az SZTE részérdl a pénziigyi ellenjegyzd, az SZTE kancellarja, az SZTE
rektora, masrészt a megbizott irja ala.

Az alairasok datumanak feltiintetése kotelezo, figyelemmel arra, hogy a kutatasi szerz6dés az
utolso aldiras napjan 1ép hatalyba.
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A ténylegesen teljesitett tevékenység Iroda felé torténé jelzése a Vizsgalatvezetd feladata, akit
erre Iroda felkér a Szegedi Tudomdnyegyetem adott vizsgélatban torténd szamlakiallitasat
kovetben. A teljesitésigazolds a Vizsgélatvezett altal igazolt elvégzett feladatok és 6sszegek
szerint kertil kiallitasra.

A szakmai teljesitésigazolasokat az Iroda jogasz munkatarsa késziti el, és a Szakmai vezetd
irja ald. A kiadott teljesitésigazolas kidllitasanak el6feltétele, a megbizott 4ltal a feladat
elvégzésén tul, a Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megkstd Szegedi Tudoményegyetem felé
megtortént elszamolas és a Szponzor 4ltal kiallitott teljesitésigazolas megléte, valamint, hogy
a Szponzor 4ltali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudoményegyetem felé a Klinikai Vizsgalati
Szerz6dés szerint megtorténjen.

A szamlakiallitasnal az alabbiak betartasa sziikséges:

- Vev6: Szegedi Tudoméanyegyetem, 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
- fizetés: atutalassal
- fizetési hatarid6: a szamla Irodaba vald beérkezésétol szamitott 30 nap.

3. A Vizsgilatvezet6 dontése alapjan lehetéség van a dijazds mds témaszamra valo
Atvezetésére, mely esetben azt a témaszamon érvényben 1év6 felhasznalasi modok (személyi,
jarulék, dologi, beruhazas, egyéb) alapjan hasznalhatja fel azt az adott témaszam
Témavezetsje. Mds témaszamra valo atvezetés esetén az adott témaszamroél valo kifizetések
tigyintésében az Iroda nem vesz részt.

2. Mindségbiztositas

Az Iroda feladatai kozé tartozik a vizsgalohelyek mindségértékelése, valamint a
mindségbiztositasi rendszer kiépitése és/vagy fejlesztése a klinikai kutatdsok tekintetében.
Ezen célok elérése érdekében az Iroda minGségbiztositasi feleldst alkalmaz.

Az Troda feladata az SZTE klinikai kutatdsaira vonatkozo szabvanymiiveleti eldiratok
rendelkezésre bocsajtasa minden vizsgaldhely részére, azok oktatasa, betartdsdban vald
segitségnyjtas, illetve a szabvanymiiveleti elbiratok megfeleléségének minimum két
évenkénti feliilvizsgalata. Az Iroda feladata tovabbé a vizsgalohelyek GCP megfelel6ségének
értékelése, vizsgalata, a vizsgalohelyek klinikai kutatdsokhoz sziikséges eszkoz/miiszer és
személyi dllomanyanak kovetése.

Az Troda feladata az SZTE-n fut6 klinikai vizsgalatok belsé monitorozasa, amelynek keretében
az Iroda nyomon koveti a vizsgalatok nyitasat, elérehaladéasat, kovetve az egyes monitori
vizitek kapcsan a Megbizotol/CRO-t0l érkezd follow-up leveleket. Az ezekben taldlhato
adatok alapjan az Iroda nyilvantartast vezet a vizsgalatokba bevont betegszadm alakulasérol, a
Megbizo/CRO 4ltal feltart nem megfeleldségrél. A mindségbiztositast szem el6tt tartva
Vizsgalatvezet6i/Intézetvezetdi igény esetén, illetve a szakmai vezetd kérése alapjan az Iroda
belsé monitor munkatarsa a vizsgalohelyen monitorozza az SZTE-n futé vizsgalatokat.
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Az Iroda a mindségbiztositas kiépitése, bevezetése és mitkodtetése soran egyiittmiikddik, és az
illeszkedést biztositja a Klinikai Kdzpont Mindségiigyi Integralt Iranyitdsi Rendszerével.

Az Iroda minéségbiztositasi feladatai azonban nem helyettesitik a vizsgalohelyek rendszeres,
hazon beliili felméréseit, onértékeléseit, mely onértékelések elvégzéséért a Vizsgalohelyek,
mint szervezeti egységek vezetdi a feleldsek.

Ezen szakaszban nem szabalyozott kérdésekben az SZTE Minéségbiztositasi Szabalyzata és a
KK Mindségiigyi Integralt Iranyitdsi Rendszerének szabalyozé dokumentumai irdnyadoak.

3. A Klinikai vizsgilatok vizsgaléhelyi koordiniciéjanak szakmai feliigyelete

Amennyiben a Vizsgalohely a vizsgélat lebonyolitasdhoz specidlis szakszemélyzetet, azaz
koordinatorokat is igénybe vesz, az iroda feliigyeli azok szakmai tevékenységét és felelds a
képzésiikért.

Az Troda feladatai kozé tartozik a Szegedi Tudomdanyegyetem vizsgalohelyein tevékenykedd
koordinatorok oktatdsa, képzése, illetve a bels6 monitorozdsi folyamatok sordn a
koordinatorok munkéjanak ellendrzése is.

A klinikai vizsgalati koordinator a felel6s a klinikai vizsgalatban haszndlatos, altala atvett
eszkdzok nyilvantartdsaért, a vizsgalat soran adminisztrativ jelleggel vezetett nyilvantartasok
vezetéséért, frissitéséért, a betegvizit soran generalt adat helyes és szakszer(i rendszerezéséért
€s tarolasaért.
A koordinatorok alapvet6 feladatai:

— jelentések az iroda operativ tisztviseldi és/vagy a vizsgélatvezetd felé,

— monitori viziteken, auditokon valo aktiv részvétel,

— avizsgalatvezetd dontésének fiiggvényében betegviziteken valo részvétel,

~  kommunikdacio a team tagjaival, a vizsgalatban részt vevo betegekkel,

— CREF, eCREF téltés, query-k megvalaszolasa,

~ nemkivanatos események (AE, SAE) regisztraldsa, jelentése a protokollban

meghatarozott moédon,
— IP logisztika, adminisztracio,
— egyéb adminisztracios €s koordinacios feladatok.

A koordinatornak tilos a protokoll szerinti orvosi, névéri, gyogyszerészi teendket ellatni.

A koordindtorok kozvetlen munkahelyi vezetjének feleléssége a  vonatkozd
mindségbiztositasi iranyelvek betartasanak ellendrzése.
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IV. Fejlesztések, eredményesség-novelés
Az Iroda feladata az SZTE-n fut6 vizsgalatok szamdanak és eredményességének novelése.

Ennek érdekében az Iroda illetékes munkatarsai rendszeresen, konferencidkon,
tovabbképzéseken, az SZTE vizsgalohelyein talalkoznak a Megbizok/CRO-k képviseldivel,
valamint a tArsegyetemekkel, akik allaspontjait nyomon kovetik, €s sziikség esetén beépitik az
Iroda eljarasrendjébe. Az Iroda munkatirsai tovabba kétévente felmérést végeznek a
Megbizok/CRO-k SZTE-vel valo elégedettségét illetden.

Az Iroda illetékes munkatarsai emellett nyomon kévetik a klinikai vizsgélatokra vonatkozo
jogszabalyi, egyéb szakhatosagi, vagy szakmai testiilet altal kiadott ajanldsokat, itmutatasokat,
és azokat az Iroda honlapjan kozzéteszik. Az Iroda munkatarsai tovabba — felkérés esetén —
részt vesznek ezen jogszabalyok, ajanldsok, &llasfoglalasok, stb. kialakitdsaban,
véleményezésében is. Az Iroda feladata tovabbd a klinikai kutatds SZTE-n valo
hatékonysagnovelése érdekében K+F projektek generdldsa, palyazatokban valé részvételek
tamogatdsa, és azok megvaldsitisaban vald kozremiikodés.

Az Troda mind a Megbizok/CRO-k, mind a SZTE vizsgalohelyei szamara fontos klinikai
vizsgalati inform4ciokro]l naprakész honlapot vezet. A honlap tartalmaban valé véltozasok

legalabb havi rendszerességti frissitése az Iroda feladata. /
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