U

UNVERSITAS SCENT A S R S nanvEayerem

Klinikai Vizsgéalatokat Koordinalé Iroda

A Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda Eljarasrendje

Tartalom
L MeghataroZASOK. .......ccuiveueiieiiiiiec ettt et es 2
II.  Folyamatok a vizsgalatok el6KESzitéSe SOTAN .......oivvvvereeeeeceeecceee e 3
1. Start-up folyamatok..........ccoereevieririininineiineeeee e 3
2. Az intézményi szerz0dések elEKESZITESE. ... ovvuiimiuiriirerieiieeeer oo eeeeeeeenen, 4
3. Azintézményi szerzddések kotelezd tartalmi és formai elemei .........ccooveevereene.. 5
4. Azintézményi szerzOdések alairdsi folyamata ..........ccooveveerveeeeeeeeeeieeeeseeeeer e, 6
5. Bels6 szolgaltatasi szerz6désekre vonatkozo rendelkezések ........oovvevvvreveerernennnnn, 8
6.  Kiils6 szolgaltatasi szerz6désekre vonatkozd rendelkezések......ccoovvvvvrevieeernnnnne. 9
7. A szerzOdések NYIVANTATTASA ...ccovvivieeiieerceceee et enenens 9
III.  Folyamatok a vizsgalatok megvaldsitasa SOTAN........c.c.ovevevieveereerereeeeeeeeeeereeeee e, 9
1. Pénziigyi rendelkeZESeK ......oviiiiiiiiiceiicieeceeeeeeee e, 9
A vizsgélati dijak MEZOSZIASA....cvviveviiierieieciit ettt nanas 9
Intézményi szerzédésekre vonatkozd KIfIZEtESEK ... .vvvivivviveviieiereeeeeeeeeee e, 10
Belsd szolgaltatasi szerzodésekre vonatkozd Kifizetések ..........ooovviieveooiio oo, 10
ReEGISZITACIOS Alj.cuveviriiiiiiiiiiriirieieeeee e ettt s e enens 11

A vizsgaloi dijazas kifizetésének formai és eljarasa egyszerzddéses modell esetében.. 12

2. MINOSEEDIZEOSIIAS. c.euvverieiiereiieice ettt ettt ettt eeens 15
3. AXklinikai vizsgélatok vizsgalohelyi koordindcidjanak szakmai feliigyelete ....... 16
IV.  Fejlesztések, eredmeényesség-nOvelES.......cuviiiiviiriiiiiiiieeieeeceeeeeeeveteseeeeseerenenns 16



I

UNIVERSTAS SCIENT AR SEET RS nanve GETEm

Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda

Meghatarozasok

GCP (Good Clinical Practice): az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek regisztraciéjanak
technikai kdvetelményei harmonizacidjardl szolé nemzetkozi konferencia (ICH) helyes
klinikai gyakorlatrol sz6lo iranyelvei

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

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

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

Vizsgalatvezetd: A vizsgalati helyszinen a vizsgélat lebonyolitasaért felelds személy.
Amennyiben a vizsgéalati helyszinen a vizsgalatot t6bb személybol allo munkacsoport végzi,
a csoport felelés vezetje. Vizsgalatvezetd az SZTE-vel foallast, ko6zalkalmazotti
jogviszonyban 4ll6, a GCP kévetelményének megfelelé szakorvosa, illetve nem kozvetleniil
humén vizsgalati alanyon (ex vivo) végzett kutatdsok egész, vagy részfeladatai esetén
tudomanyos mindsitéssel rendelkez6 kutatd lehet.

Vizsgalati személyzet: Egy vizsgalat egy adott vizsgalohelyen vald lebonyolitasdban részt
vevl vizsgalok, ndvérek, gydgyszerészek és koordinatorok.

Belsd koézremiikodok: az SZTE azon szervezeti egységei, amelyek a klinikai vizsgéalatok
sordan kiegészitd szolgaltatdsokat (pl: labor-szolgaltatds) nyujtanak, pl.: Laboratoriumi

Medicina-Intézet, Klinikai Mikrobiologiai-Diagnosztikai Intézet, Orvosi-Genetikai Intézet,
stb.)

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

Vizsgalati készitmény: aktiv hatéanyag vagy placebo, gydgyszerforméaban elkészitve,
amelyet klinikai vizsgéalatban vizsgalnak vagy referencia (6sszehasonlitd) készitményként
hasznalnak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi el6irdstol eltéréen, illetve mas
kiszerelésben vagy csomagolasban haszndlnak, vagy az elfogadott alkalmazési el6irasban
foglalt indikéciotdl eltérd indikacidban hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gytjtésére hasznéljdk.

Start-up folyamatok: a szerzédések megkstéséhez €s a klinikai vizsgalatok megkezdéséhez
kapcsolodo elékészitési folyamatok 6sszessége.

Feasibility: megvaldsithatosagi kérddiv, amely a Megbizdtol vagy képviseldjétdl érkezik a
vizsgalatvezetd részére, a vizsgalat elékészitése sordn.

Regisztracids dij (start-up dij): egyszeri, vissza nem téritendd Osszeg, mely tartalmazza a
szerzOdéskotés soran felmertils, illetve a vizsgéalat meginditasihoz sziikséges infrastrukturdlis
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hattér  kialakitdsdhoz szitkséges valamennyi koltséget. Osszege fazis I-II-III-IV.
vizsgalatoknal 250.000 Ft+afa vagy 800 €+afa, beavatkozéssal nem jaro vizsgalatok esetén
100.000 Ft+afa vagy 300€+afa.

Intézményi szerzddés: az SZTE és a Megbizo vagy képviseldje kozott a klinikai vizsgalat
lefolytatasara létrejovo szerzOdés.

Szolgaltatasi szerzddés: az SZTE és a Megbizd vagy képviseldje kozott megkotésre kertild
szerz6dés, amely a klinikai vizsgalat sordn sziikséges szolgdltatasok nyujtdsara vonatkozik,
mely szolgaltatisokat az SZTE adott szervezeti egysége belsd kozremiikodoként teljesiti
(belso szolgaltatasi szerzddés).

Vizsgaldi szerzddés: a Megbizd vagy képviselbje és a vizsgalatvezetd vagy a vizsgdlati
személyzet tagja kozott a klinikai vizsgalat lefolytatasara létrejovo szerzodés.

Egyszerzédéses modell: az SZTE és a Megbiz6 vagy képviselje kozott egy intézményi
szerz8dés keriil megkotésre a teljes vizsgalati dij tekintetében, a vizsgalatvezetovel és a
Vizsgaloi személyzet tovabbi tagjaival szerzédéskstés a Megbizd vagy képviseléje részérdl
nem torténik.

Tobbszerzédéses modell: az SZTE és a Megbizo6 vagy képviseldje kozott megkotésre kertild
intézményi szerzodésben a teljes vizsgéalati dij 30%-a szerepel, a fennmarado 70%
tekintetében a Megbizd vagy képviseldje kiilon vizsgaloi szerzdést vagy szerzédéseket kot a
vizsgalatvezetdvel, illetve a Vizsgaldi személyzet tagjaival.

II. Folyamatok a vizsgilatok el6készitése soran

A Megbizé képviseldje a tervezett vizsgalat feltételeirdl és elvégzésének lehetdségeir6l a
Vizsgilatvezetdvel egyeztet, aki a Szegedi Tudoményegyetem (a tovébbiakban: SZTE)
kozalkalmazotti jogviszonyban 4llo, szakorvosi végzettséggel rendelkezd, illetve nem
kozvetleniil humén vizsgalati alanyon (ex vivo) végzett kutatdsok egész, vagy részfeladatai
esetén tudomanyos mindsitéssel rendelkezd oktatoja, kutatdja.

1. Start-up folyamatok

Az Iroda feladatai kozé tartozik a Kklinikai vizsgalatok megkezdéséhez kapcsolodd
elokészitési folyamatok tamogatdsa. Ennek értelmében az Iroda a kovetkezd feladatokat latja
el:
— A feasibility@med.u-szeged.hu vagy feasibility@rekt.szte.hu email cimre
érkezd megkeresések tovéabbitdsa az illetékes vizsgalohelyek részére a
megkeresést kovetd 2 munkanapon beliil. A feasibility-k adminisztrativ
kérdéseinek kitoltéséhez tajékoztatds nyljtasa a vizsgaldhelynek.
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— A vizsgalatvezetd kérése esetén az el6készitési 1épések kapcesén tanacsadas,
tdjékoztatds nyujtasa kilondsen a kovetkezdk tekintetében: SZTE
szerzodéskotés  1épései; egyszerzodéses és  tobbszerzédéses modell
alkalmazéasdnak menete; kiilsé és belsé szolgaltatok bevondsanak lehet6séget,
folyamata; a vizsgalat meginditdsdhoz sziikséges dokumentumok.

— A vizsgilatvezetd kérése esetén a koltségvetés elbzetes attekintése, annak
véleményezése.

— A vizsgalatvezetd kérése esetén a vizsgalatban résztvevd személyzet nem
vizsgélat-specifikus oktatéasa.

— A vizsgalatvezetd kérése esetén a regiondlis/helyi etikai beadas folyamataiban
val6 tandcsadas, nyomtatvanyok rendelkezésre bocsdjtasa.

Amennyiben a klinikai vizsgélathoz elzetes befogadd nyilatkozatra van sziikség, tigy ezen
nyilatkozatot az Iroda szakmai ellenjegyzése mellett a vizsgalohely vezetdje, valamint SZTE
tudomanyos és innovacios rektorhelyettes irja ala. '

A nem az SZTE szervezeti egységében zajlé klinikai vizsgalatok intézményi ellatési
hatterének biztositasdra kotstt megéllapodasok kiaddsa az Iroda szakmai vezet6jének
szakmai javaslata és egyetértése mellett tehetdk meg.

2. Az intézményi szerzodések elokészitése

A VizsgalatvezetOvel vald egyeztetést kovetben, a Megbizo és az SZTE klinikai
vizsgalatonként egy, a kotelezd tartalmi elemekre kiterjedd intézményi szerzddést két. Az
intézmeényi szerz6désben Megbizottként kizérdlagosan az SZTE a szerzédé fél.

A Megbizé a szerzOdéstervezetet elektronikus levél mellékleteként az Iroda jogisz
munkatarsdnak tovébbitja, aki attekinti és sziikség esetén leegyezteti azt a
Vizsgélatvezetdvel. A jogdsz munkatdrsnak 3 munkanap all rendelkezésre a szerzddés jogi
szempontbol torténd Aattekintésére, véleményezésére, valamint a kért modositasi javaslatok
Megbizonak torténd megkiildésére.

Amennyiben a szerz6dés barmely pontjaval kapcsolatban szakmai, jogi vagy gazdasagi
szempontbol kifogds mertil fel, Gigy a jogdsz munkatars felhivja a Megbiz6 figyelmét a
javitasra elektronikus levélben. Igény esetén az Iroda jogdsz munkatirsa a szerzOdést
véleményezésre a Gazdasagi Fdigazgatdsagnak is megkiildi, amely szervezeti egységnek 3
munkanapja van a szerzOdés gazdasagi véleményezésére. Amennyiben ezen hataridon beliil a
Gazdasagi Foigazgatosagtol jelzés nem érkezik, Gigy a szerz6dés résziikr6l elfogadottnak
tekintend6. Az SZTE a felmeriilt kifogasokat egyszerre kiildi el a Megbizd felé,
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A Megbizd és az SZTE altal kért mddositasi javaslatok szerzédésbe vald beillesztésére, a
szerz6dés végleges valtozatanak leegyeztetésére SZTE részérél maximum 14 nap 4l
rendelkezésre. Ezen hatariddbe nem szamit bele az SZTE altal kért modositési javaslatnak a
Megbizo részére torténé megkiildése és az arra adott valasz SZTE-hez érkezése kozotti
id6tartam.

3. Az intézményi szerzédések kotelezd tartalmi és formai elemei

- Az SZTE-vel klinikai vizsgélatra szerz6dé (Megbizo) pontos megnevezése és cime, ado- és
bankszdmlaszama.

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

- Az SZTE részérél a klinikai vizsgalatot kivitelezd vizsgéaldhely pontos megnevezése és
cime (,,Vizsgélohely™).

- A Vizsgélatvezetd neve, munkakore, beosztdsa és a munkavégzés helye.
- A klinikai vizsgalat megnevezése, protokollszdma.

- A Megbizéndl és a Megbizottndl az aldirdsra jogosult(ak) pontos neve,
munkakdre/beosztasa és elérhetdsége.

= Aklinikai vizsgalatok tervezett befejezésének idépontja.
- A klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szdma.

- A pénzligyi teljesités gyakorisaga (legaldbb félévente, hosszabb vizsgélat esetén lehetdség
szerint, negyedévenkénti elszamolds), pénznem meghatarozasa (HUF, EUR, USD), éfa-
tartalom meghatdrozasa (netté vagy brutt6 dsszeg).

- Annak pontos megjel6lése, hogy a szdmldkat kinek a nevére és milyen adatokkal (pl.:
adészam) kell kidllftani, valamint hogy a szdmldkat pontosan hova, milyen cimre kell
kiildeni; illetve arra vonatkozd szdvegezés, miszerint amennyiben a fentickben véltozas
kovetkezik be, a Megbiz6 vagy képviseldje koteles arrdl értesiteni az Irodat.

- A kovetkezd, vagy tartalmaban egyenértékli szovegezés: ,,A Megbizd/CRO a szdmlazassal
kapcsolatos értesitéseket, megkereséseket (pl.: teljesités-igazolds, szdmlabekérd) az alabbi
email-cimre is megkiildi tijékoztatasul: trial-office@rekt.szte.hu”

- A kovetkez6, vagy tartalmaban egyenértékil szovegezés: ,,A Megbiz6/CRO az
ellendrzés/monitorozas sorén sziiletett, vizsgalatvezetének kiildendé utankdvetd leveleket az
alabbi email-cimre is megkiildi: clin.trial.followup@rekt.szte.hu”
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- A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények sorsat a Megbizd és a Megbizott kozotti
megallapodds alapjan a felek a szerzddésben szabalyozzék, akképpen, hogy a fel nem
hasznalt vizsgalati szereket lehetdség szerint a Megbizd széllitsa el, amennyiben ez nem
lehetséges, a helyben t6rténd megsemmisités esetén a megsemmisités koltségei minden
esetben Megbizét terhelik.

— A Megbiz6 és a Megbizott megallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren
kiviil megallapodni, sziikség esetén dnkéntesség alapjan koézvetitéi eljarast vesznek igénybe a
vitds kérdések békés rendezése érdekében. Ennek sikertelensége esetén a joghatosag
kérdésében a magyar jogszabalyok az iranyaddk és magyar joghatosag jar el. A felek a
fentiek alapjan a szerzédésbdl eredd jogvitak eldontésére lehet6ség szerint az SZTE
székhelye szerinti bir6sagok kizarolagos illetékességét kotik ki.

- Tébb nyelven késziilt szerz6dés esetén a szerzédésben ki kell kétni, hogy a magyar nyelv(i
valtozat az iranyado.

A Megbiz6 tovabbi igényeit a szerz6désben lehet rogziteni, amennyiben azok tartalma nem
sérti az SZTE érdekeit.

Az intézményi szerz6dés a hatosagi engedélyezési eljaras el6tt is megkothetd, azonban
érvényességének feltétele a beavatkozéssal jaro, illetve a beavatkozassal nem jaré klinikai
vizsgalatok hatosagi engedélyezése. Az SZTE-n klinikai vizsgalat csak a biztositasi
fedezetigazolas érvényességének idGtartama alatt folytathato.

A Megbizd a szerzédés elozetes egyeztetése soran, de legkés6bb a szerz6dés alairési
folyamatanak megkezdése el6tt az alabbi dokumentumokat megkiildi az Iroda részére:

- megosztasi nyilatkozat a teljes 6sszeg felosztasardl, (t6bb szerzédéses modell alkalmazésa
esetén), amely a szerzddések alafrasra megkiildott példanyaival egyiitt eredetben is
megkiildend6 az SZTE részére,

- a vizsgalati terv magyar nyelvii 6sszefoglaldja,

- feleldsségbiztositas,

- betegtdjékoztatd €s beleegyezé nyilatkozat,

- OGYETI hatérozat, ETT TUKEB/ETT KFEB szakhatsagi allasfoglalas.

A Vizsgélohelyre kozvetleniil érkezd vizsgalati készitmények esetén a Vizsgalatvezet6
felelossége az SZTE Kozponti Gyogyszertar Fégyogyszerészének a vizsgalati készitmények
kezelésére vonatkozo lemondé nyilatkozatanak bekérése, iktatasa.

4. Az intézményi szerzodések alairdsi folyamata
A szerzOdéstervezet valamennyi kérdéses pontjanak tisztdzasat kovetden az Iroda jogasz

munkatarsa elektronikus levélben értesiti a Megbizot arrdl, hogy a szerzOdéstervezet az
SZTE részérdl véglegesnek tekinthetd.
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A szerz6dés Megbizo6 ltal alairt példanyainak papir alapon térténd megérkezését kivetéen
azokat a jogdsz munkatdrs ellen6rzi, majd amennyiben azok megfelel6ek, a szerzédéseket
jogi ellenjegyzéssel latja el. Az ellenjegyzett szerzédés feltdltésre kertil az SZTE MODULO
rendszerébe, melyet kovetben a szerzodéskotési referens megkéri a pénziigyi terv készitését.
A pénziigyi tervet az Vizsgalatvezeté késziti el és irja ala. A pénziigyi terv része tovabbd a
vizsgélatvezetd nyilatkozata:

»A Vizsgalatvezetd véllalja, hogy a klinikai vizsgalatban kézremiikodik, szavatolja, hogy a
szerz0dés szerinti szolgéltatasok teljesitésére jogosult és a vonatkozd jogszabalyi
kovetelményeknek megfelelden az ehhez sziikséges szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal
rendelkezik, tovébbd a szerzédés és a protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat
magara nézve iranyadonak és kotelezdnek ismerte el.”

A jogi ellenjegyzéssel ellatott szerz8dés és a pénziigyi terv elektronikus rendszerbe torténd
feltoltését kovetden az alabbi nyilatkozatok keriilnek kiadésra:

1. A vizsgaldhely, mint szervezeti egység vezetSjének kovetkezd nyilatkozata,
amennyiben a vizsgdlatvezetd nem az adott szervezeti egység vezetSje: a
vizsgalatvezetd értesitette a szervezeti egység vezetdjét azegységben induld
vizsgalatrol, aki annak elvégzését tiamogatja.

2. Az Iroda Szakmai vezetdjének nyilatkozata arrdl, hogy a vizsgilat lefolytatdsét
szakmailag tamogatja.

A fenti nyilatkozatok alafréi elektronikus uton értesitést kapnak arrdl, hogy a jogilag
elfogadott, jogi ellenjegyzéssel ellatott szerzddést és az aldirt pénziigyi tervet a MODULO

rendszerben megtekinthetik, letélthetik, valamint értestilnek arrél is, hogy a hivatkozott
nyilatkozatot letoltés utan aldirva a rendszerbe fel is kell tdlteniiik és azt az Iroda részére
tovabbitaniuk is kell eredeti példanyként papir alapon is.

A fenti nyilatkozattételekkel parhuzamosan kezdédik meg az ellenjegyzett szerzédések
alafratasi folyamata, melynek soran a jogi ellenjegyzéssel ellatott szerzédések a pénziigyi
tervvel egylitt elészor az SZTE gazdasagi f6igazgatdjahoz, majd az SZTE kancellarjahoz és
vegill az SZTE rektordhoz keriilnek. A szerzédéskotési referens gondoskodik a szerzddés
haladéktalan alafratdsérol. A szerz6dések alairatésara az Iroda szaméra legfeljebb 14 nap 4ll
rendelkezésre, annak az Irodéba valo megérkezésétdl az utolsd SZTE oldalardl torténé alairds
napjaig.

A szerz8dés €s a nyilatkozatok aldirdsa egymassal parhuzamosan torténik, ezek a folyamatok
egy id6ben kezdddnek meg és egymastol fiiggetlentil zajlanak.

A vizsgalat nem kezdddhet el addig, amig mind az aldirt szerzédés, mind pedig az
alairasokkal ugyancsak ellatott nyilatkozatok az Irodéhoz vissza nem keriilnek. Minden
dokumentum alairasat, visszaérkezését és tételes ellendrzését kovetden a szerzédéskotési
referens €rtesiti az érintetteket arrol, hogy a szerz6déskotés megtortént.
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A vizsgalat végleges engedélyezése az SZTE részérél csak a hatosagi engedély és az
ervényes biztositasi fedezetigazolés birtokdban lehetséges.

Valamennyi feltétel teljesiilése esetén az szerzdéskotési referens értesiti a Vizsgalatvezetét,
hogy a vizsgélat megkezdhetd, oly médon, hogy tovabbitja szdméra az alairt szerzédés 1
példanyat, melynek az adott vizsgdlat vizsgdlohelyi 6 dossziéjdban torténd lefiizése
sziikséges a vizsgalohely megnyitdsahoz.

A mar kordbban megkotésre keriilt szerzédések modositisa esetén szintén a fent
részletezettnek megfelel6 eljards végrehajtédsa, és az abban foglalt hataridék betartdsa
szilkséges, azaz a modositashoz kapcsolodé eredeti szerzédést, a szerzédésmoddositds
tervezetének megérkezését kovetden a szerzddéskotési referens felviszi a MODULO
rendszerbe, a szerzddésmodositashoz kapesolédé nyilatkozatok pedig mar a rendszerben
kertilnek elkészitésre.

S. Belsd szolgaltatdsi szerzddésekre vonatkozé rendelkezések

A Klinikai vizsgélatban a Megbizé kérésére tovabbi belsd kézremitksdd egységek (pl:
Laboratoriumi Medicina Intézet, Klinikai Mikrobiolégiai Diagnosztikai Intézet, Orvosi
Genetikai Intézet, stb.) részvétele esetén a kozremitkodd egység feladata arrdl értesiteni az
Irodat. A belsd kézremikods egységek dijazasat a Megbizd képviseldje és a belsd
kozremiik6dé egység vezetdje targyalja le, azt a vizsgélatvezetd jovéhagyja.

Ezen szervezeti egységek 4ltal végzett tevékenységek vonatkozdsaban kiilén szerzédés
megkotése indokolt. Ezen bels§ szolgéltatasi szerzddéseket — az adott szervezeti egység
kapcsolattartéja mellett = elektronikus iton meg kell kiildeni az Troda jogész munkatarsanak
a szerzodés véleményezése érdekében. A szolgaltatdsi szerzodésekkel kapcsolatos elézetes
véleményezési eljaras megegyezik az intézményi szerzddésekre irdnyadé eljarassal.

A szolgaltatasi szerzodéseket az SZTE koti a Megbizéval. A szolgaltatast nyujtéd szervezeti
egységet a szerzédés teljesitése kdrében eljaroként (kozremiiksdsként) kell szerepeltetni.

Ezen szerzédések alairéi megegyeznek az intézményi szerz8dés alairéival. Ugyanezeket a
személyeket kell felttintetni az SZTE képviseldiként a szerzddés bevezetd részében.

A szolgaltatdsi szerzodések egyeztetési és aldiratdsi folyamata azonos az intézményi
szerzodés egyeztetési és aldfratasi folyamatdval, tehat a fentebb leirt eljarasok és hatariddk
alkalmazandok a szolgaltatdsi szerzédések tekintetében is, azzal a kiilonbséggel, hogy ez
esetben a szerz6dés teljesitése kérében eljaro szervezeti egység vezetdie és a vizsgalatvezetd
tesznek a MODULO rendszerben nyilatkozatokat.

Az egyes szerzddések egymassal parhuzamosan kezelend8k. A szerzédések iigyintézése
parhuzamosan torténik, ezek a folyamatok egymastd! fiiggetleniil zajlanak.
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6. Kiilsé szolgiltatasi szerzédésekre vonatkozé rendelkezések

Amennyiben a vizsgilat lebonyolitisa érdekében az SZTE bels6é kézremiik6ddi mellett
tovabbi (kiilsé) kozrem(kdddk bevondsa is sziikséges, ez kiilon szerzddést igényel a
Megbizé és a kiilsd partner kozott (kiilsé szolgéltatdsi szerzddés). Kiilsé szolgaltato esetén
annak dijazasat sziikséges elébb megéllapitani, mely a teljes betegenként jaré dijazasbol
kivonando¢ a felosztdsok elott.

7. A szerzddések nyilvantartdsa
Az SZTE-nek az aléirt intézményi és belsd szolgéltatasi szerz6désekbdl 2 eredeti példanyra
van sziiksége, egy-egy példany megérzésre keriil az alabbiaknal: Vizsgalohely és az Iroda
irattara. Az SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda szaméara papir alapu példany nem

sziikséges, elektronikus uton férnek hozza a szerzédésekhez. Az Iroda a vonatkozd
szerz6déseket 2017. évtdl elektronikus (MODULO) rendszerben is nyilvantartja.

III.  Folyamatok a vizsgalatok megvaldsitisa soran
1. Pénziigyi rendelkezések

A vizsgilati dijak megosztasa

Az SZTE szerzédéskotése és annak rendje a Vizsgalatvezetd dontése alapjan kétféleképpen
lehetséges:

Tobb szerzédéses modell: a koltségvetés megosztisa az alabbiak szerint torténik: 30%
Intézményi bevétel, 70% Vizsgdléi dijazas. A Vizsgaléi dijazds megosztidsa a
Vizsgalatvezetd feladata, aki errdl a vizsgdlat megkezdését megel6zden rendelkezik.

Ilyen esetben az SZTE kizardlag a koltségvetés 30%-dra kot szerzodést, és kiilon vizsgaloi
szerz6dés(ek) kothetdk a vizsgalatban résztvevok és Megbizd vagy képviseldje kdzott.

Egyszerzédéses modell: a koltségvetés teljes Gsszegére az SZTE kot szerzddést.

Ebben az esetben a szerzédésben sziikséges kikotni, hogy a koltségvetés 70%-a vizsgaloi
tovabbfizetésre keriil, az elére rogzitett ardnyok alapjan, a Vizsgalatvezeté elOzetes
dontésének megfelelden. Ilyen esetben kiilon vizsgaloi szerzédés a Megbizoval vagy
képvisel§jével tovabbiakban nem keriil megk&tésre.

Az Troda feladata, hogy kiépitse és lizemeltesse az egyszerzOdéses rendszer kezelési
folyamatait, majd a pilot idészak elteltével, a megfeleléen beallitott munkafolyamatok
értékeldsét kovetden, a tobbszerzOdéses rendszer alkalmazasat kivezesse az tligyrend
modositasanak eszkozével.
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A tovédbbiakban, mindkét modellre vonatkoztatva a teljes koltségvetés 30%-a tekinthetd az
intézmény bevételének. Az intézményi bevétel tovabbi felosztasa a jogszabalyokkal és az
SZTE mindenkori szabalyzataival dsszhangban, az alabbi tételek figyelembe vételével kertil
felosztésra:

- 10% Az adott vizsgalatban részt vevd klinika intézeti témaszamadra kertil,
ezen Osszeg felhasznalasarol az adott klinika vezetéje rendelkezik,

- 1,5% Innovacids hozzéjéarulés,

- 10% az Iroda miikodési koltsége,

- 2.5% AOK Feltjitasi Alap,
- 2,5% Klinikai Kézpont Felujitasi Alap,
- 3,5% A Klinikai K6zpont fejlesztésére forditandd, melyrdl az SZTE Rektora

és Kancellarja rendelkezik, a Klinikai K6zpont elndkével és az AOK
Dékénjaval egyetértésben.

Ezen dijazésok erre meghatarozott, elkiilonitett témaszdmokra érkeznek, melyekrdl torténd
kifizetéseket — az Iroda miikodési koltsége kapesan létrehozott témaszam kivételével — az
Iroda nem koordinalja.

Intézményi szerzédésekre vonatkozé kifizetések

Mind egyszerzddéses, mind tobbszerzédéses esetben az Iroda feladata az SZTE és Megbizd
vagy képviseldje kozott létrejott klinikai vizsgalati szerzédésekhez —kapcsolodo
teljesitésigazolasok kezelése, a GF részére erre vonatkozd szamlakérdk elkészitése. Ennek
megfelelden az Iroda start-up munkatarsa a trial-office@rekt.szte.hu cimre beérkezett (illetve
mas, a vizsgalohely, vagy mas szervezeti egységek altal tovabbitott) teljesitésigazoldsok
alapjan szamlakérd dokumentumot készit, melyet a teljesitésigazoldssal és a megbizé dltal
megkiildott esetleges egyéb dokumentumokkal egyiitt megkiild SZTE GF Pénziigyi ¢s
Szamviteli Iroda részére. A teljesitésigazolds Irodaba valé megérkezésétdl az Irodanak 3
munkanapja van a szamlakéré megkiildésére SZTE GF Pénziigyi és Szamviteli Iroda részére.

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

A betegutikoltségek kifizetése jelenleg az SZTE szdméra nem torténhet meg, mert annak
kifizetése sem t6bb szerzédéses esetben, sem egyszerz6déses esetben sem kezelhet6 jelenleg.
Az Iroda feladata a vonatkoz6 médszertan jovébeni kidolgozasa.

Bels6 szolgaltatasi szerzodésekre vonatkozo kifizetések
A klinikai vizsgalatban belsé szolgaltatd egység részvétele esetén azzal a Megbizo vagy

képviseléje mind egyszerzOdéses, mind tobbszerzédéses modell alkalmazisa esetén is kiilon
szerzddést kot.

10
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A szolgaltatasi szerz6désekbdl szarmazo bevétel tovabbi felosztdsa a jogszabalyokkal és az
SZTE mindenkori szabalyzataival ¢sszhangban, az alabbi tételek figyelembe vételével kertil
felosztésra:

- 80% Az adott vizsgalatban részt vevd szolgdltatdsi egység témaszamadra
kertil, ezen 6sszeg felhasznaldsarol az szolgaltatasi egység vezetdje rendelkezik,

- 1,5% Innovacids hozzajarulds,

- 10% az [roda miikodési koltsége,

- 2.5% AOK Felujitasi Alap,
- 2,5% Klinikai K6zpont Feltjitasi Alap,
- 3,5% A Klinikai Kézpont fejlesztésére forditandd, melyrdl az SZTE Rektora

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

A belsd szolgaltatd egységek klinikai vizsgalati szerzOdéseinek vonatkozasdban az Iroda
feladata a kapcsolodo teljesitésigazolasok kezelése, a GF részére erre vonatkozo szamlakérék
elkészitése, valamint a kiallitott szamlakrdl nyilvantartas vezetése, melyek esetében a fentebb
lefrtak szerint jar el. Az Iroda 4&ltal nem koordindlt szerzédésekhez kapcsolodo
teljesitésigazolasok, szamlakérok elkészitése nem az Iroda feladata.

Az adott vizsgalatban részt vevd szolgaltatasi egység a klinikai vizsgalati bevételeire
elkiilonitett témaszamot koteles vezetni, melyekrol torténd kifizetéseket az Iroda nem
koordinélja.

Regisztraciés dij

A szerz6désben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni kell a regisztracios dijat
(Start up administration fee), amely a mikodés kezdetén az aldbbiak szerint kertil
megallapitasra:
— L, IL, IIL. és IV. fazisu vizsgalatok esetén egységesen 250.000 Ft + AFA (vagy
800 EUR + AFA), helyi laboratériumi, mikrobioldgia szolgaltatds bevonésa
esetén, belsé szervezeti egységenként tovabbi 70.000 Ft + AFA vagy 225 EUR +
AFA)
— Beavatkozassal nem jard, tGn. megfigyeléses vizsgalatok regisztracios dija
egységesen 100.000 Ft + AFA (vagy 300 EUR + AFA).

A regisztracios dij egyszeri, vissza nem téritendd Gsszeg, mely tartalmazza a szerzédéskotés
soran felmertils, illetve a vizsgalat meginditdsdhoz sziikséges infrastrukturalis hattér
kialakitasahoz sziikséges valamennyi koltséget. A regisztraciés dfj minden esetben
elktilonitett témaszamon kezelendd. Az intézményi szerzddések kapcsan befolyt regisztracids
dijak felhasznéldsa a Klinikai Vizsgalatokat Koordinalo Iroda szakmai grémiuménak déntése

11
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alapjan, kizarolag dologi kiaddsokra torténhet, a klinikai kutatasi infrastruktira fejlesztése,
karbantartasa érdekében.

A klinikai kutatdsi belsé szolgaltatasi szerzodések kapesan befolyt regisztracids dijak a
szolgaltatd egység erre vonatkozd elkiilonitett témaszaméara érkeznek, melyek
felhasznalasarél az adott egység vezetdje dont, és az Iroda az innen torténd kiadasok
koordinacidjaban, tigyintézésben nem vesz részt.

Az Iroda feladata minden egységre vonatkozoan a regisztracidos dijakra vonatkozd
szamlakérdk kiallitasa, és elkiildése a GF Pénzligyi és Szamviteli Iroda részére, a vonatkozé
szerzodések minden fél altali aldirast kdvetd 10 munkanapon beliil.

Akadémiai (non-commercial) vizsgalatok esetén, amennyiben a Vizsgélatvezetd azt a
nyilatkozatot teszi, hogy a munkavégzésért anyagi ellenszolgaltatdsban nem részesiil, ugy a
regisztracios dij mell6zhet6.

A vizsgaldi dijazas kifizetésének formai és eljardsa egyszerzédéses modell esetében

Az SZTE és a Megbizd kozotti szerz6dés aldirdsat, illetve a vizsgalat megkezdésének
engedélyezését és megkezdését kovetben a vizsgalatban résztvevék az aldbbi forméban
keriilhetnek kifizetésre:

1. Magéanszemély esetén:

1.1. az SZTE-vel koézalkalmazotti jogviszonyban all6 személy esetén kereset-kiegészités
forméjaban

12, az SZTE-vel kozalkalmazotti jogviszonyban nem 4ll6 személy esetén
HKERETMEGALLAPODAS Megbizasi jogviszonyban maganszemély részére eseti kutatasi
tevékenység ellatasara” formajaban.

2. Gazdasagi tarsasag / egyéni vallalkozo esetén: a gazdasagi tarsasdggal / egyéni
vallalkozdval megkotott ,, Kutatasi szerzédés” formajaban

3. A Vizsgalatvezeto altal meghatarozott témaszamra térténd atvezetés formajaban.

A vizsgélatban résztvevok személyérdl, az esetiikben alkalmazott kifizetési formardl, illetve
az. egyes vizsgdlatban résztvevoknek jaré dijazasrél a Vizsgélatvezetdnek kotelessége
tdjékoztatni az Irodat a pénziigyi terv benyujtasaval. Az 1. és a 2. kifizetési forma
alkalmazasa esetén a vizsgalatban résztvevOk megallapodasainak legkésébb a vizsgalat
nyitovizitjén aldirasra is kell keriilnitik. Az intézményi szerz6dés Megbizd vagy annak
képvisel6je részére valo atadasanak feltétele a vizsgalatban résztvevok megallapodasainak
minden fél ltal torténd alairasa.

A pénziigyl terv vdltoztatdsa esetén az Iroda szdméara a vizsgalatban résztvevok
szerzddéseinek eldkészitésére a pénziigyi terv papir alapu beérkezését kovetd 3 munkanap all
rendelkezésre.
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1.1 Kereset-kiegészités
Kereset-kiegészités csak a Szegedi Tudomdanyegyetem kozalkalmazottai részére adhato, eseti
jelleggel.

A kereset-kiegészités megallapitasahoz a mindenkor hatdlyos ,,Keretmegallapodas kereset —
kiegészités vonatkozéan nem oktatdsi feladat: klinikai kutatdsban valé részvétel elvégzésére”
formanyomtatvany kitdltése és aldiratdsa sziikséges.

A vizsgalatvezetd frasos tajékoztatdsat kovetben, a vizsgélatvezets dontése alapjan kijeldlt
kdzalkalmazottakkal az Iroda kezdeményezi a megallapodds megkotését. A nyomtatvanyokat
az Iroda jogdsz munkatarsa késziti el6 a hatdlyos nyomtatvanyminta alapjan. A hasznalatban
lév8 nyomtatvanyminték jelen eljardsrend mellékletét képezik, azok médositisa nem igényli
jelen eljarasrend médositasat. ,

Az Iroda 3 példényban elkésziti a nyomtatvanyt, melyekbél az alirst kovetéen egy példany
a kozalkalmazotté, egy példény az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasdgi Féigazgatosdgra
kertl.

A nyomtatvianyt az SZTE részérél az Irodavezetd, mint kotelezettségvallald, a

kozalkalmazott kézvetlen munkahelyi vezetSje, a munkaltatéi jogksr gyakorldja, és a
pénziigyi ellenjegyzd, masrészt kzalkalmazott irja ala.

A nyomtatvanyt egy adott vizsgélat soran folytatandd tevékenység ellatdsara kell megkotni.
Az okirat a vizsgdlat teljes tartama alatt hatdlyos, az abban rogzitett kereset-kiegészités a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozd teljesités-igazolds alapjan keriilhet
kifizetésre.

A szakmai teljesitésigazolasokat az Iroda jogdsz munkatdrsa késziti el és az Iroda szakmai
vezetbje irja ald. A kiadott teljesitésigazolds kidllitdsanak eléfeltétele, a kozalkalmazott altal
a feladat elvégzésén tal, a Klinikai Vizsgalati Szerzédést megkstd Szegedi
Tudoményegyetem felé megtdrtént elszdmolds €s a Szponzor 4ltal kiallitott teljesitésigazolds
megléte, valamint, hogy a Szponzor 4ltali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudomanyegyetem
felé a Klinikai Vizsgalati Szerz6dés szerint megtorténjen.

A kereset — kiegészitésre ezeken feliil a mindenkor hatdlyos egyetemi szabalyozés
rendelkezései iranyadoak.

1.2 Megbizasi szerzédés dllomanyon kiviili maginszemély eseti kutatdsi tevékenység
ellatasara

Ezen szerzédéstipus kizarolag a Szegedi Tudoményegyetemen hallgatéi statuszi vizsgalati
résztvevikkel kothetd.

A vizsgélatvezetd irésos tajékoztatdsat kivetden, a vizsgéalatvezetd déntése alapjan kijelolt
maganszemélyekkel az Iroda kezdeményezi a megbizdsi szerzédések megkotését. A
szerzOdéseket az Iroda jogdsz munkatarsa késziti el9 a hatdlyos mintaszerzédések alapjan. A
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hasznalatban 1évé mintaszerzédések jelen eljardsrend mellékletét képezik, azok médositasa
nem igényli jelen eljarasrend modositasat.

Az Iroda 3 példdnyban elkésziti a szerz6dést, melyekbdl az aldirast kévetden egy példany a
megbizotté, egy példany az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Féigazgatosagra kertil.

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

A megbizasi szerz6dést egy adott vizsgalat sordn folytatand6 tevékenység ellatdsara kell
megkotni. A megbizasi szerz6dés a vizsgélat teljes tartama alatt hatalyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo teljesitésigazolas alapjan torténhet meg.

A szakmai teljesitésigazoldsokat az Iroda jogasz munkatarsa késziti el, és a Szakmai vezetd
irja ala. A kiadott teljesitésigazolas kiallitdsanak eléfeltétele, a megbizott altal a feladat
elvégzésén til, a Klinikai Vizsgdlati Szerz6dést megkstd Szegedi Tudomanyegyetem felé
megtortént elszdmolas és a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolds megléte, valamint, hogy
a Szponzor altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudoményegyetem felé a Klinikai Vizsgélati
Szerz8dés szerint megtorténjen.

2. gazdasagi tarsasaggal / egyéni vallalkozGval megkotott kutatdsi szerzodés

A vizsgalatvezeté {rasos tajékoztatasat kovetden, a vizsgélatvezeté dontése alapjan kijelolt
gazdasdgi tarsasagokkal / egyéni vallalkozdkkal az Iroda kezdeményezi a kutatdsi
szerzodések megkotését. A szerzédéseket az Iroda jogdsz munkatérsa késziti elé a hatalyos

mintaszerz8dések alapjan. A haszndlatban 1évé mintaszerzédések jelen eljardsrend
mellekletét képezik, azok modositdsa nem igényli jelen eljarasrend modositasat.

A kutatdsi szerzédést egy adott vizsgalat soran folytatandd tevékenység elldtésara kell
megkotni. A kutatdsi szerz6dés a vizsgélat teljes tartama alatt hatdlyos. A kifizetés a
ténylegesen teljesitett tevékenységre vonatkozo teljesitésigazolas alapjan torténhet meg.

Az Iroda 3 példanyban elkésziti a szerz6dést, melyekbdl az alairdst kovetden egy példany a
megbizotté, egy példany az Iroda irattaraé és 1 példany a Gazdasagi Féigazgatdsagra keriil.

A kutatasi szerzédést az SZTE részér6l a pénziigyi ellenjegyzé, az SZTE kancellarja, az
SZTE rektora, masrészt a megbizott irja ala.

Az alairasok datumadnak feltiintetése kotelez6, figyelemmel arra, hogy a kutatési szerz6dés az
utolsoé alairas napjan Iép hatalyba.

A szakmai teljesitésigazolasokat az Iroda jogasz munkatarsa késziti el, és a Szakmai vezeté
irja ald. A kiadott teljesitésigazolas kiallitdsanak eléfeltétele, a megbizott dltal a feladat
elvégzésén tul, a Klinikai Vizsgalati Szerz6dést megksté Szegedi Tudomdanyegyetem felé
megtortént elszamolas €s a Szponzor altal kiallitott teljesitésigazolds megléte, valamint, hogy
a Szponzor altali pénziigyi teljesités a Szegedi Tudoméanyegyetem felé a Klinikai Vizsgalati
Szerzédés szerint megtorténjen.

14



UNIVERSITAS SC,ENHA%%éé%EP[E%\J(%%ANYEGYETEM
Klinikai Vizsgalatokat Koordinalé Iroda

A szamlakiéllitdsnal az aldbbiak betartasa sziikséges:

- Vevod: Szegedi Tudomanyegyetem, 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
- fizetés: atutaldssal
- fizetési hataridé: a szamla Iroddba vald beérkezésétél szamitott 30 nap.

3. A Vizsgilatvezet dontése alapjan lehet6ség van a dijazds més témaszdamra valé
atvezetésére, mely esetben azt a témaszémon érvényben 1évé felhasznalasi médok (személyi,
jarulék, dologi, beruhdzas, egyéb) alapjan haszndlhatja fel azt az adott témaszdm
Témavezetdje. Mas témaszamra val6 dtvezetés esetén az adott témaszamrol vald kifizetések

ligyintésében az Iroda nem vesz részt.

2. Mindségbiztositas

Az Iroda feladatai kozé tartozik a vizsgdlohelyek minéségértékelése, valamint a
mindségbiztositasi rendszer kiépitése és/vagy fejlesztése a klinikai kutatdsok tekintetében.
Ezen célok elérése érdekében az [roda minéségbiztositasi feleldst alkalmaz.

Az Iroda feladata az SZTE klinikai kutatdsaira vonatkozé szabvanymiveleti el8iratok
rendelkezésre  bocsdjtdsa minden vizsgildhely részére, azok betartdsdban vald
segitségnytjtas, illetve a szabvdnymiiveleti eliratok megfelel6ségének minimum két
¢venkenti felilvizsgélata. Az Iroda feladata tovabbd a vizsgalohelyek GCP megfeleldségének

értékelése, vizsgalata, a vizsgdlohelyek klinikai kutatdsokhoz sziikséges eszkOz/miiszer és

személy1 alloményanak kovetése.

Az Iroda feladata az SZTE-n futé klinikai vizsgilatok belsé monitorozasa, melynek
keretében az Iroda nyomon kéveti a vizsgdlatok nyitését, elérehaladdsét, kévetve az egyes
monitori vizitek kapcsin a Megbizotol/CRO-t61 érkezé follow-up leveleket. Az ezekben
talathaté adatok alapjan az Iroda nyilvantartdst vezet a vizsgalatokba bevont betegszam
alakuldsarél, a Megbiz6/CRO altal feltart meg nem felel6ségrol. A mindségbiztositast szem
elott tartva Vizsgéalatvezetdi/Intézetvezetsi igény esetén, illetve a szakmai vezetd kérése
alapjan az Iroda belsé monitor munkatérsa a vizsgalohelyen monitorozza az SZTE-n futé
vizsgalatokat.

Az Iroda a minGségbiztositas kiépitése, bevezetése és miikddtetése sordn egylittmiiksdik, és
az illeszkedést biztositja a Klinikai K8zpont Minéségiigyi Integralt Iranyitasi Rendszerével.

Az Iroda min8ségbiztositasi feladatai azonban nem helyettesitik a vizsgalohelyek rendszeres,
hazon beliili felméréseit, énértékeléseit, mely onértékelések elvégzéséért a Vizsgalohelyek,
mint szervezeti egységek vezetdi a felelések.

Ezen szakaszban nem szabalyozott kérdésekben az SZTE Mindségbiztositasi Szabdlyzata és
a KK Mindségligyi Integralt Irdnyitasi Rendszerének szabalyozé dokumentumai irdnyadoak.
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3. A Klinikai vizsgilatok vizsgilohelyi koordinaciéjanak szakmai feliigyelete

Amennyiben a Vizsgdlohely a vizsgélat lebonyolitdsdhoz specidlis szakszemélyzetet, azaz
koordindtorokat is igénybe vesz, az iroda feliigyeli azok szakmai tevékenységét és felelés a
képzéstikért.

Az Iroda feladatai k6z¢€ tartozik a Szegedi Tudomanyegyetem vizsgéldhelyein tevékenykedd
koordindtorok oktatasa, képzése, illetve a belsé monitorozasi folyamatok soran a
koordindtorok munkéjénak ellenbrzése is.

A klinikai vizsgalati koordinator a felelés a klinikai vizsgalatban hasznalatos, 4ltala atvett
eszkdzok nyilvantartasaért, a vizsgalat sordn adminisztrativ jelleggel vezetett nyilvantartasok

r oo

vezetéséért, frissitéséért, a betegvizit soran generalt adat helyes és szakszer(i rendszerezéséért
€s tarolasaért.
A koordinétorok alapvetd feladatai:

— Jelentések az iroda operativ tisztvisel6i és/vagy a vizsgalatvezetd felé,

— monitori viziteken, auditokon val6 aktiv részvétel,

— avizsgéalatvezeté dontésének fiiggvényében betegviziteken vald részvétel,

— kommunikaci6 a team tagjaival, a vizsgalatban részt vevé betegekkel,

— CRF, eCRF t6ltés, query-k megvalaszolasa,

— nemkivéanatos események (AE, SAE) regisztralésa, jelentése a protokollban
meghatérozott mddon,

~ [P logisztika, adminisztracio,
— egy€b adminisztracids és koordinacios feladatok.

A koordindtornak tilos a protokoll szerinti orvosi, névéri, gyogyszerészi teendéket ellatni.

A koordindtorok  kozvetlen munkahelyi vezetéjének feleléssége a  vonatkozd
mindségbiztositasi irdnyelvek betartdsanak ellenérzése.

IV.  Fejlesztések, eredményesség-nivelés
Az Iroda feladata az SZTE-n futé vizsgalatok szdmanak és eredményességének ndvelése.

Ennek érdekében az Iroda illetékes munkatdrsai rendszeresen, konferencidkon,
tovabbképzéseken, az SZTE vizsgélohelyein taldlkoznak a Megbizok/CRO-k képviselsivel,
valamint a tarsegyetemekkel, akik alldspontjait nyomon kévetik, és sziikség esetén beépitik
az Iroda eljdrasrendjébe. Az Iroda munkatérsai tovdbbd kétévente felmérést végeznek a
Megbizok/CRO-k SZTE-vel valo elégedettségét illetden.
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Az Iroda illetékes munkatarsai emellett nyomon kovetik a klinikai vizsgédlatokra vonatkozo
jogszabalyi, egyéb szakhatosdgi, vagy szakmai ftestiilet altal kiadott ajanlasokat,
utmutatasokat, és azokat az Iroda honlapjan kozzéteszik. Az Iroda munkatdrsai tovabba —
felkérés esetén — részt vesznek ezen jogszabélyok, ajanlasok, allasfoglalasok, stb.
kialakitdsdban, véleményezésében is. Az Iroda feladata tovébba a klinikai kutatds SZTE-n
valo hatékonysagndvelése érdekében K+F projektek generdldsa, palyazatokban valo
részvételek tdmogatasa, és azok megvalositasaban val6 kézremiikddés.

Az Iroda mind a Megbizok/CRO-k, mind a SZTE vizsgaldhelyei szdmara fontos klinikai
vizsgalati informaciokrol naprakész honlapot vezet. A honlap tartalméaban vald valtozasok
legalabb havi rendszerességli frissitése az Iroda feladata.

Szeged, 2017.11.23
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