VIII. RESZ

, A DEBRECENI EGYETEM GYOGYSZER- ES
ELELMISZERFEJLESZTESI KOORDINACIOS KOZPONT
MUKODESI RENDJE

A Debreceni Egyetem az egyetemen folyo, az egyetem szervezeti egységein atnyulo klinikai
farmakologiai, embereken végzett orvostudomanyi kutatdsokkal, valamint emberi
felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélataval, tovabba sejtterapids,
biotechnoldgiai és funkcionalis élelmiszerekhez kapcsolddd kutatasokkal, vizsgalatokkal,
innovacios tevékenysegekkel (egylttesen a tovabbiakban: Klinikai vizsgalat) kapcsolatos
szakmai kepviselet ellatasara, feladatainak koordinaldsara, tovabba taplalék-kiegészitok,
funkcionalis, illetve medical food kategdriaba tartozé élelmiszerek hatosagi engedélyezéséhez
€s a gyogyitd, egészségmegdrzO terapidk korébe torténd bevezetéséhez sziikséges iranyito,
szervezd feladatok ellatdsara az egyetem szolgéltatd szervezeti egységeként miikodo,
Gyogyszer- és Elelmiszerfejlesztési Koordinacios Kozpontot (a tovabbiakban: GYEFKK) hoz
létre.

A GYEFKK a Debreceni Egyetem Szervezeti és Miikodési Szabélyzata (a tovabbiakban:
SzMSz) 8. § (11) bekezdésében meghatarozott feladatok ellatasa érdekében az SzMSz 7. § (2)
bekezdeseben kapott felhatalmazas alapjan az SZMSz keretei kozott jelen mitkodési rendben
hatarozza meg szervezeteit, vezetését, miikodési szabalyait.

1.
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. 8§
A szabalyzat hatalya

A Miikodési Rend hatalya a GYEFKK munkatarsaira, illetve a DE azon dolgozdira terjed ki,
akik munkakori feladataikon tal, rendes munkaidejikon feliil részt vesznek a Kézpont altal
fellgyelt és iranyitott tevékenységekben.

2. §
Meghatarozasok

(1) Megbizd: Természetes személy, gazdasdgi tarsasag, intézmény vagy tarsadalmi
szervezet, aki, vagy amely feleldsséget vallal egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért,
szervezeseert és/vagy anyagi timogatasaért.

(2) Vizsgalohely: A Debreceni Egyetem azon szervezeti egysége (Klinika/Osztaly), ahol a
vizsgalattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen megtorténnek.

(3) Vizsgalatvezetd: A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelds személy.

Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személybdl allé munkacsoport
Végzi, a csoport felel6s vezetdje.
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(4) GYEFKK igazgat6: a Kozpontot a kancellar altal — a rektor egyetértése mellett -
megbizott vezetd, aki feladatat a 6. §-ban részletezettek szerint latja el.

15(5) GYEFKK igazgathelyettes: A GYEFKK napi operativ munkajaért felelve a GYEFKK
igazgatdjanak utasitdsai szerint eljarva elsddleges feladataként biztositja a
zokkendmentes ligyintézést, kapcsolattartast mind a Megbizokkal, mind a
Vizsgalatvezetokkel.

(6) Vizsgalohely vezetd: Biztositja a Vizsgalohely szamara a klinikai vizsgalatok
eredmeényes megvalosulésa érdekében szlikséges szemelyi és targyi feltételeket.

(7)  Kihelyezett vizsgalati koordinator: Olyan vizsgalati koordinator, akit a GYEFKK biztosit
a Vizsgalohely szamara, el0zetes szakmai és pénziigyi megallapodas szerint.

(8) Belso kozremiikodok: a Debreceni Egyetem azon szervezeti egységei, amelyek a klinikai
vizsgalatok soran kiegészité szolgaltatasokat (pl: orvosi képalkotd diagnosztika, labor-
szolgéltatas stb.) nyujtanak.

(9) Kiilsé kozremiikodok: olyan szervezetek, amelyek szolgaltatasokat nyujtanak klinikai
vizsgalatok kapcsén, azonban nem a DE szervezeti egysegei.

(10) Az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban allo kozremiikodok klinikai vizsgalatokban
folytatott munkavégzésének iddtartama nem azonos az egészségiigyi szolgalati
jogviszonyban folytatott munkaidejével.

(11) ®DETRA: a GYEFKK altal Gzemeltetett Gigyviteli rendszer, amelyben integréltan
talalhatdo a DocuSign elektronikus alairé rendszer a kiils6 és belsé dokumentumok
kezelésére.

(12)  YDocusSign: integralt alkalmazas a dokumentacios folyamatok automatizalasahoz.

3. 8§
A GYEFKK miikodésének alapelvei

(1) A GYEFKK szakmai feladatait a Klinikai Kdzpont szervezeti egységeivel, gazdalkodasi
feladatait a Kancellariaval egytittmiikodve latja el.

(2) A GYEFKK a feladatainak ellatasahoz kapcsolddo bevételekkel - a Kancellariaval
egylittmilkodésben ¢és a DE Gazdalkodasi szabalyzatanak megfeleléen - Onélldan
gazdalkodik.

(3) A GYEFKK gazdalkodasi kérébe tartozo, valamint meghatéarozott feladataira biztositott
forrasok mas célra nem fordithatdk.

15 Modositotta a 24/2023. (111. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t61.
16 Beiktatta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t6].
17 Beiktatta a 7/2021. (X11. 9.) sz. szenétusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t5.
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4. §
A GYEFKK elnevezése, székhelye, jogallasa

A GYEFKK neve: Debreceni Egyetem, Gyogyszer- és Elelmiszerfejlesztési
Koordinécids Koézpont

Angolul: Coordination Center for Drug and Food Development, University

of Debrecen

Roviditett neve: DE GYEFKK

Angolul: CCDFD UD

Székhelye: 4032 Debrecen, Nagyerdei korut 98.

Korbélyegzoje Felil egy sorban Debreceni Egyetem, alul Gydgyszer- és
Elelmiszerfejlesztési  Koordinacios Kozpont

Honlap cime: www.klinfarm.unideb.hu

Jogallasa: A Gyogyszer- és Elelmiszerfejlesztési Koordinacios Kdzpont a

Debreceni Egyetem kancellarjanak kozvetlenul alarendelt
szolgaltato szervezeti egység.

1.
A GYEFKK FELADATAI

5. §
A GYEFKK miikddésének célja

A GYEFKK miikodésének célja a Debreceni Egyetem teriiletén folyé klinikai vizsgalatok
eredményességének ndvelése, kilonds tekintettel a Megbizokkal valé kiemelt
kapcsolattartasra, a szerzOdéskotések folyamatanak hatékonyabba tételére, a vizsgalatok
koordindlasara, a folyamatok min6ségi és mennyiségi fejlesztésére.

6. §
A GYEFKK vezetése

(1) A GYEFKK vezetdje - a Kancellar altal a Rektor egyetértésével adott vezetd beosztas
ellatasara sz6l6 megbizas alapjan - az igazgatd. A GYEFKK tevékenysége korében a
Debreceni Egyetem képviseldje ,,A szerzddéskotés eljards rendje” elnevezési
szabalyzatban foglaltaknak megfeleléen. Az igazgatdé megbizasa hatarozott id6tartamra
szol.

(2) A GYEFKK igazgat6janak feladatai:

- a DE Rektora és Kancellarja altal egyuttesen kiadott meghatalmazas alapjan a DE
nevében Kklinikai vizsgélatokkal kapcsolatos jognyilatkozat tétele, kotelezettség
vallalas, szerzodéskoteés,

- a GYEFKK szakmai munkajanak iranyitasa, 6sszehangolasa, ellendrzése,

- a GYEFKK gazdasigi tevékenységének iranyitasa, hatékony gazdalkodas
biztositasa,

- kapcsolattartas a Megbizdkkal, a meglevé kapcsolatok folyamatos bovitése,

- kapcsolattartas a Vizsgalatvezetokkel, munkdjuk elésegitése.
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A GYEFKK vezetéje munkajat a DE Klinikai Kozpont elndkével, a DE Kancellariaval

szoros egylttmikodésben végzi.

8(4) A GYEFKK operativ (igyeit az igazgatohelyettes koordinalja.

19(1)

()

20(3)

(4)

(1)

7. 8
Egyeb feladatok

A GYEFKK feladata a min8ségbiztositasi rendszer kiépitése és/vagy fejlesztése a klinikai
kutatdsok tekintetében és a Klinikai Vizsgalatok Ugyviteli Rendszerének (DETRA)
Uzemeltetése.

A GYEFKK folyamatosan biztositja a klinikai vizsgalati dokumentacié megfeleld
mindségli, hosszu tava archivalasat.

A GYEFKK-nak lehetdsége van a Debreceni Egyetemen futé klinikai vizsgalatok belsé
monitorozasara. A Klinikai Vizsgalatok Ugyviteli Rendszerének (DETRA) hasznalataval
a GYEFKK nyomon koveti a vizsgalatokat, vizsgalatokba bevont betegek szamat, a
vizsgalat eldrehaladasat. Ezen adatokat negyedévente a Vizsgalohelyek szolgaltatjak.

A GYEFKK biztositja a Debreceni Egyetem Vizsgalohelyein feladatot ellato kihelyezett
vizsgalati koordinatorok nem vizsgalatspecifikus oktatasat, tovabbkepzését. A
kihelyezett vizsgalati koordinatorok feladatellatisa a GYEFKK és az érintett
Vizsgaldhely kozotti egyedi megallapodas alapjan tortenik.

1.
A GYEFKK ELJARASI RENDJE

8. §

Szerzodéskotés a Debreceni Egyetem és a Megbizo kozott

A szerzddés megkotése eldtti egyeztetések, teendok

a) A Megbizd képviseldje a tervezett vizsgalat elvégzésérdl a Vizsgalatvezetovel
egyeztet, aki a Debreceni Egyetem f6foglalkoztatast, munkaviszonyban és/vagy
egészségugyi szolgalati jogviszonyban all6 szakorvosa.

Zlh) A Vizsgéilatvezetd egy 1j klinikai vizsgalat kezdeményezésekor DETRA
rendszeren keresztiil elektronikusan regisztracios kérelemmel fordul a GYEFKK
igazgatojahoz, kérve a vizsgalat befogadasat a Debreceni Egyetem részérél. A
kérelemhez vizsgalati protokoll szinopszist kételes mellékelni.

220) A regisztracios kérelem az alapja a szerzddéskotés folyamatanak meginditasahoz
és a vizsgalatokban vald részvételhez, amely az aldbbiakat tartalmazza:

- a Vizsgalatvezetd neve;

18 Modositotta a 24/2023. (111. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t61.

19 Modositotta a 7/2021. (XI11. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t6].
20 Médositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
2L Médositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
22 Moédositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-té1.
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- a vizsgalat helye;

- a kapcsolattarto a vizsgalok részérdl (név, telefon, e-mail);

- a vizsgalat cime, fazisa, protokoll szama;

- a Megbizd neve és cime;

- a Megbiz6 kapcsolattartdja és elérhetdsége (név, telefon, e-mail).

- Az adott szervezeti egység (Klinika/Osztaly) vezet6jének a nyilatkozata, -
amennyiben nem 6 a Vizsgalatvezet6 - hogy hozzajarul ahhoz, hogy az altala
vezetett szervezeti egységben a Vizsgalatvezetd a vizsgalatot lefolytassa.

- A Vizsgalatvezetd nyilatkozata, hogy az adott szervezeti egységben a
vizsgalathoz sziikséges targyi és személyi feltételek teljes mértekben
rendelkezésre allnak, vagy tovabbi kdzremlikodok bevondsa sziikséges.

- A Vizsgalatvezetd nyilatkozata a vizsgalati készitmény érkeztetésérol.

- Tovabbi kozremiikodok bevonasa esetén sziikséges a kozremiikodo egységek
felsorolasa, illetve a Vizsgalatvezetd nyilatkozata, hogy a DE belsd
kozremiikodoivel a feladatrél és a dijazasrol a DE és a Megbizd kozott
1étrejovo szerzodés megkotése elott megallapodik.

- Nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy az adott vizsgalat kapcsan csak egy
szerz0dés megkotésére van lehetdség, amelyet a Debreceni Egyetem kot.

23d) A GYEFKK igazgatdja a szabalyosan kitoltott és alairt regisztracios kérelem
elektronikus beérkezését kovetéen 3 munkanapon beliil - a Debreceni Egyetem
nevében - elézetes befogado nyilatkozatot allit Ki.

(2) A szerzédések kotelez6 tartalmi elemei
243) A szerzédés elSkészitése soran ,, A szerzOdéskotés eljarasi rendje” elnevezésii
szabalyzat alapjan a Debreceni Egyetemet a kovetkez6é formaban szlkséges
feltintetni:

DEBRECENI EGYETEM

székhely: 4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

Intézményi azonositd: FI 17198

Statisztikai szamjel: 19308667-8542-563-09

Ado6szam: 17782218-5-09

Szamlavezetd pénzintézet: OTP Bank Nyrt.

Bankszamlaszam HUF: 11738008-21489815-00000000
Bankszamlaszam EUR: 11763385-67020885-00000000
Bankszadmlaszam USD: 11763385-67023015-00000000

IBAN szamlaszam: HUO3 117380082148981500000000

IBAN szamlaszam EUR: HU42 117633856702088500000000
IBAN szamlaszam USD: HU60 117633856702301500000000
SWIFT-kéd: OTPV HUHB

Képviseletre jogosult: rektor, jelen szerzédés tekintetében  sz.
meghatalmazasnak megfelel6en: Gyogyszer-  és  Elelmiszerfejlesztési
Koordinacids Kdzpont igazgatd

23 Mddositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
24 Moédositotta a 19/2023. (VI. 15.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. janius 16-t6l.
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UNIVERSITY OF DEBRECEN

Address: Egyetem tér 1., H-4032 Debrecen, Hungary

Institution ID Number: FI 17198

Statistical Code: 19308667-8542-563-09

VAT no.: 17782218-5-09

Bank details: OTP Bank Nyrt.

Bank account number HUF: 11738008-21489815-00000000

Bank account number EUR: 11763385-67020885-00000000

Bank account number USD: 11763385-67023015-00000000

IBAN bank account number: HU03117380082148981500000000

IBAN bank account number EUR: HU42 117633856702088500000000
IBAN bank account number USD: HU60 117633856702301500000000
SWIFT-code: OTPV HUHB

Entitled to representation: commissioned by Rector, according to the current
contract Director of Coordination Center for Drug and Food Development

b)  Mivel jogi személyiséggel kizarolag a Debreceni Egyetem rendelkezik, igy jogokat
és koztelezettségeket is csak a Debreceni Egyetem szerezhet, illetve vallalhat, ezért
minden esetben csak az Egyetem jogosult szerzédést kotni fliggetleniil attol, hogy
a szerz6dés altal ténylegesen jogositott vagy kotelezett fél a Debreceni Egyetem
meghatarozott szervezeti egysége. Ebbdl kovetkezik az, hogy kiilon vizsgaloi
szerz6dés nem kothetd.

C) A szerzddésekben az iranyadd jog a magyar jog, a magyar birdsagok
illetékességével. A felmeriilé jogvitak esetén a debreceni birdsagok kizarélagos
illetékességének a kikotése sziikséges. Fentiektdl eltérni kizarolag indokolt és
kivételes esetben, a GYEFKK igazgatojanak a hozzajarulasaval van lehetdség.

d) Idegen nyelvii szerzddések esetén kotelez6 a magyar nyelvii forditas csatolasa.
Tartalmi eltérés esetén a magyar nyelvii valtozat az irdnyado. Fentiektdl eltérni
kizarolag indokolt és Kivételes esetben, a GYEFKK igazgatdjanak a
hozzéjarulésaval van lehetdség.

25%6g) A szerzddésben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni kell a

regisztracios dijat (Start up administration fee), amely az alabbiak szerint alakul (az
afa alkalmazasanak kérdésében a feladat megnevezése, illetve a szerz6dd partner
telephelye az iranyado):
- L, 1L, 1. és 1V. fazisu vizsgalatok esetén egységesen 1.000 Euro + afa, vagy
400.000,- forint + afa,
- Beavatkozassal nem jard, un. megfigyeléses vizsgalatok regisztraciés dija
egységesen 500 Euro + &fa vagy 200.000,- forint + afa.
A regisztracios dij egyszeri, vissza nem téritendé 6sszeg, mely tartalmazza a
szerzOdéskotés soran felmeriild valamennyi koltséget. A regisztracios dij atutalasat
a Debreceni Egyetem altal kiéllitott szamla alapjan a Megbizd 30 napon belil
koteles teljesiteni.
2728 203) A szerzédésben vagy annak koltségvetési részében szerepeltetni
kell a gyogyszertari regisztracios dijat (Pharmacy fee), amely az alabbiak szerint

%5 Mddositotta a 8/2022. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2022. december 9-t61.
2 Mddositotta a 24/2023. (l11. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t61.
27 Beiktatta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t6l.
28 Mddositotta a 8/2022. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2022. december 9-t61.
25 Moédositotta a 24/2023. (I11. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t6l1.
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alakul (az afa alkalmazasanak kérdésében a feladat megnevezése, illetve a
szerz0do6 partner telephelye az iranyadd):
- A vizsgalati készitmény kozvetleniil a vizsgalohelyre torténd érkezése esetén
175 Euro + &fa vagy 70.000,- forint + &fa.
- A vizsgéalati készitmény gyogyszertarba érkezése esetén 450 Euro + afa vagy
180.000,- forint + &fa.
A gyogyszertari regisztracios dij egyszeri, vissza nem téritendd Gsszeg, mely
tartalmazza a szerzOdéskotés soran felmeriildé valamennyi koltséget. A
gyogyszertari regisztracios dij atutalasat a Debreceni Egyetem altal kiallitott
szamla alapjan a Megbiz6 30 napon belul koteles teljesiteni.
f) A szerz6désben a Vizsgalatvezet6re vonatkozo résznél, vagy a Vizsgalatvezetd
aldirasa eldtti résznél az aldbbi, vagy ezzel megegyezd tartalom szerepeltetése
sziikséges: ,,A Vizsgalatvezetd vallalja, hogy a klinikai vizsgalatban kozremiikodik,
szavatolja, hogy a szerzddés szerinti szolgaltatasok teljesitésére jogosult €s a
vonatkozo jogszabalyi kovetelményeknek megfeleléen az ehhez sziikséges
szakképesitéssel és szakmai gyakorlattal rendelkezik, tovabba a szerzddés és a
protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat magara nézve iranyaddnak és
kotelezOnek ismerte el.”

g) Amennyiben a Vizsgalatvezetd a vizsgalat sikeres lefolytatasa érdekében a
Debreceni Egyetem mas szervezeti egységeinek a kozremiikodését is igénybe veszi,
akkor ezen feladatok illetve egységek dijazasanak kiilon feltiintetése kotelezo a
szerzOdés koltségvetési részében. A dijazas megallapitasanal fel kell hivni az
¢rintett felek figyelmét, hogy a késObbiekben részletezésre keriild levonas e
tételeket is érinti.

h)  Amennyiben a szerz6désnek része a vizsgalati alanyok utikoltség téritése, étkezési
hozzajaruldsa vagy az dnkéntesek dijazasa (kizarolag az I. fazisu vizsgalatokban),
akkor ennek az elkulonitett részletezése szikseges. A Debreceni Egyetem az
tikoltség téritést, az étkezési hozzajarulast és az dnkéntesek dijat teljes egészében
tovabbadja az érintetteknek, elvonast nem alkalmaz.

%0) A szerzddés alairéi a Debreceni Egyetem részérdl
- Vizsgalatvezetd (Principal Investigator)

- amennyiben a Vizsgalatvezeté nem az adott szervezeti egység vezetdje, akkor
az adott szervezeti egység vezetdje (Director of Institute/Department),

- Gyolgyszer- és Elelmiszerfejlesztési Koordinacios Kozpont igazgatd
(Director of Coordination Center for Drug and Food Development),

- Jogi ellenjegyz6 (Jogi eldado/Legal Counsel),

- Pénziigyi ellenjegyz6 (Tervezési és kontrolling igazgatd/Director of Planning
and Controlling).

(3) A szerzodés véglegesitése, alairasa
a) A papiralap dokumentum megkiildése el6tt az elektronikus valtozat attekintése
feltétlen sziikséges.
8h) A Megbizd a szerzddéstervezetet elektronikus levél mellékleteként a
Vizsgalatvezetonek tovabbitja, aki attekinti annak szakmai tartalmat, pénziigyi és
egyéb feltételeit. A Vizsgalatvezetd a kérdéseirdl, esetleges kifogasairdl egyeztet a

30 Médositotta a 24/2023. (l11. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t61.
31 Médositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t&1.

56



38(4)

()

32C)
33d)

34e)

35f)

369)

37h)

Megbizd képviseldjével. Miutan a szerzddéstervezet a Vizsgalatvezetd szamara
elfogadhatd, elektronikus formaban feltdlti a DETRA rendszerbe.

A jogi képviseld a szerzOdéstervezetet jogi szempontbol attekinti, sziikség esetén
konzultdl a Megbizd képviseldjével, majd véleményét 8 munkanapon beliil
elektronikus forméaban jelzi az esetleges észrevételeit, kérdeseit a Megbizo
iranyaba.

A szerz6déstervezet valamennyi kérdéses pontjanak tisztazasat kovetéen a jogi
képviseld elektronikusan véglegesiti a szerz6dést. Alapértelmezetten a szerz6dés a
DETRA rendszeren keresztil a DocuSign segitségével, a GYEFKK
kezdeményezése altal kerll hiteles elektronikus alairdsra. Az aldiras sorrendje
ebben az esetben: 1. Vizsgalatvezetd, 2. szervezeti egység vezetdje, 3. Megbizo, 4.
jogi ellenjegyzd, 5. pénziigyi ellenjegyzd, 6. GYEFKK igazgatdja.

Amennyiben papiralapon keriil aldirdsra a szerzddés, akkor a Megbizo a
véglegesitett szerz6désbol a neki sziikséges példany(ok) mellett a DE szamara 3
példanyt készit. A végleges papiralapu szerzédéseket - a Megbizd alairdsat
kovetden - a Vizsgalatvezetdnek postazza, aki ismételt attekintést, aldirast és
szilkség esetén a szervezeti egység vezetdjének alairasat kovetéen a GYEFKK
igazgatojanak tovabbitja.

A GYEFKK igazgatoja - igazgatohelyettese Gtjan - gondoskodik a szerzddés
miel6bbi alairatasarol. A pénziigyi és a jogi ellenjegyzés alairasa legfeljebb 3-3
munkanap alatt megtorténik, majd ezt kovetden a GYEFKK igazgatoja a szerzédést
tovabbi legfeljebb 2 munkanap alatt alirja. A GYEFKK igazgatdja elkotelezett
abban, hogy rendkivuli eseteket leszamitva a Vizsgalatvezet6t6l megkapott
szerzOdések alairasa egy hét alatt megtorténjen.

A mar korabban megkotésre kertiilt szerzodések modositasa esetén szintén a fent
részletezettnek megfeleld eljaras végrehajtasa sziikséges.

A szerz6dések nyilvantartasa
A Debreceni Egyetemnek az aldirt szerzédésekbdl 3 példany sziikséges. Egy-egy
példany marad az aldbbiaknal: Vizsgalatvezeté, GYEFKK irattar, Kancellaria. Az
elektronikusan alairt szerzodések nyilvantartdsa a DETRA rendszerben torténik.

A szerz6déskotéssel kapcsolatos egyéb értelmezések

a)

39b)

A Debreceni Egyetem altal kotott szerz6dés tartalmazza és szabalyozza valamennyi
egyetemi kozremiikodo tevékenységét, vagyis belsé kozremiikodok igénybevétele
esetén nincs sziikség tovabbi szerzodések megkdtésére a Megbizo részérdl.

A Debreceni Egyetem és a Megbizd kozott létesiilé szerzodést a belsd
kozremiikodd szervezeti egységek vezetdinek nem sziikséges alairni. A
Vizsgalatvezetd feladata a belsé kozremiikodok tdjékoztatasa, a feladat pontos

32 Hatalyon kivil helyezte a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenétusi hatarozat; hatalytalan 2021. december 10-t81.
3 Mddositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.

3 Hatalyon kiviil helyezte a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalytalan 2021. december 10-t5].
3 Mddositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.

3 Mddositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.

37 Mddositotta a 24/2023. (l11. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t61.

38 Mddositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.

39 Moédositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-té1.
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(6)

(7)

e)

ismertetése. A dijazds vonatkozasdban a koézremikodd szervezeti egység
artablazata az iranyadd. Ennek hianyaban vagy ett6l vald eltérés esetén a
Vizsgalatvezetd a kozremiikodo szervezeti egység vezetdjével a feladatrdl és a
dijazasrol elozetesen irasban megallapodik, amelyet a DETRA rendszeren keresztil
kezdemenyez.

Amennyiben a vizsgélat lebonyolitdsa érdekében a Debreceni Egyetem belsé
kozremiikodoéi mellett tovabbi (kiilsé) kdzremlikodok bevondsa is sziikséges, ez
kiilon szerz6dést igényel a Megbizé €s a kiilsé partner kozott.

Akadémiai (non-commercial) vizsgalatok esetén, amennyiben a Vizsgalatvezetd
kinyilatkozza, hogy a munkavégzésért anyagi ellenszolgaltatdsban nem részesiil,
ugy a GYEFKK igazgatojatol a regisztracios dij mellézése igényelhetd.

A Debreceni Egyetemen klinikai vizsgalat csak a biztositasi fedezetigazolas
érvényességének id6tartama alatt folytathato.

Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag

a)

b)

A Debreceni Egyetem Regionalis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
(RKEB/IKEB) a GYEFKK-tol fiiggetleniil, de vele egyiittmiikodésben
tevékenykedik.

A Vizsgalatvezetd koteles a tervezett vizsgalatrol a Vizsgalatvezetdi tajékoztatd
pontos kitoltésével az RKEB/IKEB-et elektronikusan tajékoztatni. Ugyancsak
koteles az RKEB/IKEB altal kotelezoen eloirt mellékletek elektronikus csatolasara:
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) hatéarozat,
az illetékes szakhatosag allasfoglalasa illetve engedelye (Egészségligyi
Tudoményos Tanacs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsag illetve Tudomanyos
Kutatasetikai Bizottsag, vagy Egészsegligyi Engedeélyezési és Kozigazgatasi
Hivatal), a felelosségbiztositast igazold dokumentum, a betegtdjékoztatd, a beteg
beleegyezd nyilatkozat, a protokoll szinopszis €s a Vizsgalatvezetd onéletrajza. A
RKEB/IKEB miikddését kiilon miikddési rend szabalyozza.

A RKEB/IKEB titkéra vagy az éltala kijelolt szakértd a vizsgalattal kapcsolatosan
bels¢ véleményt alakit ki, majd a szakértéi véleményét, a vizsgalatvezetdi
tajékoztatot és a csatolt dokumentumokat elektronikusan tovabbitja a GYEFKK
igazgatojanak.

Tajékoztatd az engedélyezésrol

a)
4Ob)

A szerzddéssel és a RKEB/IKEB tajékoztatasaval kapcsolatos el6készitd munkak
és a szerz6dés alairasa az OGYEI engedély hianyaban is elvégezhetdk.

A vizsgalat végleges engedélyezése a Debreceni Egyetem részérdl csak az OGYEI
engedély, az RKEB/IKEB belsé vélemény ¢és az érvényes biztositasi
fedezetigazolas birtokaban lehetséges. Valamennyi feltétel teljestlése esetén a
GYEFKK igazgatoja elektronikusan értesiti a Vizsgalatvezetét, hogy a vizsgalat
megkezdhetd, egyben — amennyiben papir alapon torténik a szerzédés aldirdsa —
tovabbitja szamara az alairt szerzddéseket. A Vizsgalatvezetd egy példany
visszatartasat kovetden eljuttatja a sziikséges példanyokat a Megbizonak.

40 Moédositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-té1.
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9. 8

A Debreceni Egyetem és a Debreceni Egyetem dolgozéja vagy kiilsé kozremiikodd, mint

(1)

@)

©)

Megbizott kozotti eljarasi rend

A pénzigyi keret

a) A Debreceni Egyetem és a Megbizo kozotti szerzédés alairasat illetve a vizsgalat
megkezdésének engedélyezését kovetéen a Kancellaria a GYEFKK-tol kapott
szerz6dés alapjan egy pénziigyi keretet nyit meg.

b)  Valamennyi klinikai vizsgalathoz kulon-kilon pénzigyi keret all rendelkezésre,
melynek aktualis allasa elektronikus feliileten kovethetd. A Kancellaria az adott
keretallas kovetéséhez csak a VizsgalatvezetOnek, vagy az altala irdsban
meghatalmazott személynek és a GYEFKK igazgatojanak ad elektronikus
hozzaférést és szobeli vagy irasbeli tjékoztatast.

Megbizasi szerzddés, keretszerzddés

“1a) A Debreceni Egyetem és a Megbizo kozotti szerz8dés alairasat illetve a vizsgélat
megkezdésének engedélyezését kovetéen a Vizsgalatvezetd a vizsgalatban
résztvevd Debreceni Egyetem munkavallaléi, illetve a kiilsd, szakértéként
kozremikodd gazdasagi tarsasagok szamara megbizasi szerzodés vagy
keretszerzodés megkotését kezdeményezi a DETRA rendszeren keresztll a Jogi
Igazgatosagon.

“2h) A Jogi lgazgatdsag elkésziti a szerzédést, keretszerzédést, amely a felek
elektronikus alairasat kovetéen a DETRA rendszerben keriil nyilvantartasra.

C) A megbizasi szerz6dést, keretszerz6dést a Vizsgalatvezetd alairasat kovetden, a
Debreceni Egyetem nevében a GYEFKK igazgatdja, pénziigyi ellenjegyz6ként a
Kancellar altal kijelolt személy, masrészt a megbizott irja ala. Mivel ezen megbizési
szerzOdés a Jogi lgazgatdsag altal készitett mintaszerzodés alapjan késziil, igy jogi
ellenjegyzést a Szerz6déskotés eljarasi rend 7.§ (6) bekezdese alapjan nem igényel.

JegyzOkonyv — Klinikai farmakoldgiai vizsgalat részelszamolasa targyaban

a) A Debreceni Egyetemen folyd Kklinikai vizsgalatok specialis szabalyozésa
értelmében a Vizsgalatvezetd illetve a megbizott dolgozé munkéjanak
Jegyz6konyvét nem a munka elvégzése, vagy annak ellendrzése utan nyujthatja be,
hanem csak azt kovetéen, amikor a Debreceni Egyetem Megbizo altal kiadott
teljesitési igazolas birtokaban a vonatkozo szamlat kiallitotta a kdzottiik fennalld
szerzOdés alapjan.

“3h) A Vizsgalatvezetd altal DETRA rendszerben kezdeményezett elektronikus
teljesitési Jegyzokonyvet a Debreceni Egyetem részérdl a GYEFKK igazgatoja
fogadja be. Amennyiben az elszamolas nem a Vizsgalatvezetd tevékenységét érinti,
akkor a megbizott Jegyzékonyvét elészor a Vizsgalatvezetd, majd a GYEFKK
igazgatoja, ezutan a pénziigyi ellenjegyz6 végiil a Megbizott irja ala elektronikusan.

4c) A Jegyzokonyvek teljes kori aldirasa utan Kidllitasra keriild szamlak fizetési
hatarideje a Debreceni Egyetem részére 30 nap. A szamlak feltoltésre keriilnek a

41 Médositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
42 Médositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
43 Médositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
4 Modositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
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DETRA rendszerbe. Szabalytalan JegyzOokonyv vagy nem megfeleléen kiallitott
szdmla esetén a hataridé meghosszabbodhat.

45(4) A bevétel megosztasanak a rendje

a) A 8.8 (2) bekezdés e) pont szerinti regisztracios dij a GYEFKK-t illeti.

A Debreceni Egyetemhez beérkezett klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos bevétel
12%-a a DE kozponti keretén marad, melybdl a teljes osszeg 5%-a a GYEFKK-t
illeti.

“8h) A bevétel tovabbi 8%-a a vizsgalatban résztvevd szervezeti egység
(Klinika/Osztaly) keretén kerul jovairdsra, melynek felhasznéalésarol a szervezeti
egység vezetdje szabadon - de elsésorban a NEAK finanszirozott betegellatas
szinvonaldnak a javitasa érdekében - rendelkezik. Fenti keret szabalyszer(
felhasznalasat a Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont elndke felugyeli.

c) A bevetel 80%-anak felhasznalasarol a Vizsgalatvezetd dont.

47d) A Vizsgalatvezetd szervezeti egységében az adott vizsgalat lefolytatdsaban dolgozo
megbizottak dijazdsa a Vizsgalatvezetd kizarélagos dontése alapjan ker(l
meghatarozasra, mig a mas szervezeti egységhez tartozd belsé kozremiikodok
elszdmoldsa a DETRA rendszeren keresztiil torténik, amelyet a belsé kozremiikodo
kezdemenyez.

(5)  Teljesitett kifizetési ciklus
A Vizsgélohely altal a szerzddésben foglalt feladatokat a Megbiz6 akkor tekinti
teljesitettnek, ha a klinikai vizsgalattal kapcsolatos tevékenysegek (betegek vizsgalata,
mintavétel, tesztek stb.) megtorténtek, az adatok a kapcsolodo informatikai rendszerben
feltoltésre, ellendrzésre kertiiltek, €és errdl az igazolds a Vizsgalohely részére atadasra
kerdlt.

10. 8
Az eljarasi rend egyéb kérdései

(1) A Vizsgalatvezeto
a) A klinikai vizsgalatok szempontjabol kiemelt a Vizsgalatvezeté feladata,

kotelezettségei, ezért ezek kiilon Osszegzése sziikséges. Vizsgalatvezetd csak a

Debreceni Egyetem f6allasu, egészségigyi szolgalati jogviszonyban allo

szakorvosa lehet.

b) A Vizsgalatvezeto feladatai, kotelességei

- a szerzOdéstervezet szakmai tartalménak, pénziigyi és egyéb feltételeinek
attekintese,

- a RKEB/IKEB iranyaba benytjtand6 Vizsgalatvezetoi tajékoztatd és a csatolt
dokumentumok hianytalan, 8.8 (6) bekezdés b) pontja szerinti beadasa,

- amennyiben a vizsgalatban a Debreceni Egyetem mas szervezeti egységei
kozremiikodoként részt vesznek, akkor irdnyukba a feladat ismertetése,
artablazat hianyaban vagy attdl valo eltéres esetén a feladatrol és a dijazasrol
irasbeli megallapodas kotése,

- megbizasi  keretszerzédések 9.8 (2) bekezdés a) pontja szerinti
kezdeményezése,

45 Madositotta a 24/2023. (I11. 8.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2023. marcius 9-t61.
46 Modositotta a 8/2022. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2022. december 9-t61.
47 Modositotta a 7/2021. (XI1. 9.) sz. szenatusi hatarozat; hatalyos 2021. december 10-t61.
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a vizsgalati protokoll ismerete, a vizsgalat protokoll szerinti elvegzese, a
vizsgalat felligyelete, koordinaléasa,

nyilatkozik és beszerzi a vizsgalatban résztvevo személyzet nyilatkozatat arra
vonatkozoan, hogy a Megbizd begylijtheti, feldolgozhatja és atadhatja
személyes adataikat a vizsgalathoz kapcsolodo célokbol (az adatvédelmi
jogszabalyok betartasa mellett),

nyilatkozik és beszerzi a vizsgalatban résztvevo személyzet nyilatkozatat arra
vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatasa soran alkotott talalméany
tulajdon joga (esetenként hasznalati joga) a Megbizot illeti,

kapcsolattartas a Megbizoval illetve annak képvisel6jével,

a RKEB/IKEB haladéktalan értesitése sulyos nem vart eseményekrol,
negyedévente irasbeli adatszolgaltatas a GYEFKK felé a vizsgalat menetérdl
és annak aktudlis allasaral,

a GYEFKK irasbeli értesitése a vizsgélat soran a szerzdéstdl vald eltérés
eseten,

a GYEFKK ¢és a RKEB/IKEB értesitése a vizsgalat befejezésérél,

a vonatkoz6 magyar és nemzetkozi jogszabalyok, iranyelvek betartasa.

Amennyiben a Vizsgélatvezetd foallast egyetemi jogviszonya megsziinik, akkor az
adott szervezeti egység vezetdje és a GYEFKK igazgatdja kozdsen haladéktalanul
javaslatot tesznek a Vizsgélatvezetd személyére és egyben kezdeményezik a
Megbizdval kotott szerzodés modositasat.
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