A DEBRECENI EGYETEM GYOGYSZERFEJLESZTESI KOORDINACIOS
KOZPONT MUKODESI RENDJE

A Debreceni Egyetem az egyetemen folyo, az egyetem szervezeti egységein atnyuld klinikai
farmakoldgiai, embereken végzett orvostudominyi kutatdsokkal, valamint emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalataval, tovabba sejtterapias,
biotechnologiai és funkcionalis élelmiszerekhez kapcsolodd kutatasokkal, vizsgalatokkal
(egylittesen a tovabbiakban: klinikai vizsgalat) kapcsolatos szakmai képviselet ellatasara,
feladatainak koordinalasara, az egyetem specialis szolgaltatd szervezeti egységeként miikodo,
Gyogyszerfejlesztési Koordinacios Kozpontot (a tovabbiakban: GYFKK vagy Koézpont) hoz
létre.

A Kozpont a Debreceni Egyetem Szervezeti és Miikddési Szabalyzata (a tovabbiakban:
SzMSz) 9. §-aban meghatarozott feladatok ellatasa érdekében az SzMSz 9. § (5)
bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan az SzZMSz keretei kozott jelen mikkodési rendben
hatarozza meg szervezeteit, vezetését, mitkodési szabalyait.

Jelen Miikodési Rend az SzMSz 7. szamu mellékletét képezi.

Elso rész
ALTALANOS RENDELKEZESEK

A szabadlyzat hatdlya
1.§

A Miikodési Rend hatalya a Debreceni Egyetem (DE) Gyogyszerfejlesztési Koordinacios
Kozpont munkatarsaira illetve a DE azon kdzalkalmazottaira terjed ki, akik munkakori
feladataikon tulrészt vesznek a Kozpont altal feliigyelt és iranyitott tevékenységekben.

Meghatarozasok

2.§

(1) Megbizd: Természetes személy, gazdasagi tarsasag, intézmény vagy tarsadalmi szervezet,
aki, vagy amely felelosséget vallal egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért, szervezéséért
€s/vagy anyagi timo gatasaért.

(2) Vizsgalohely: A Debreceni Egyetem azon szervezeti egysége, ahol a vizsgalattal
kapcsolatos tevékenységek ténylegesen megto rténnek.

(3) Vizsgalatvezet6: A vizsgalati helyszinen a vizsgalat lebonyolitasaért felelés személy.
Amennyiben a vizsgalati helyszinen a vizsgalatot tobb személyb6l allo munkacsoport végzi, a
csoport felelés vezetoje.



(4) GYFKK igazgatd: Debreceni Egyetem rektora altal palyazat utjan a GYFKK élére
kinevezett vezetd, aki feladatat az 5.§-ban részletezettek szerint latja el.

(5) GYFKK irodavezetd: A GYFKK napi operativ munkajaért felelve a GYFKK
igazgatojanak utasitdsai szerint eljarva els6dleges feladataként biztositja a zokkendmentes
ligyintézést, kapcsolattartast mind a Megbizokkal, mind a Vizsgalatvezetokkel.

A Kozpont miikodésének alapelvei

3.8

(1) A Kozpont szakmai feladatait a DE Klinikai Kozponttal, gazddlkodasi feladatait a
Gazdasagi Foigazgatosaggal, jogi feladatait a Jogi és Humanpolitikai Igazgatosaggal
egyiittmiikodve latja el.

(2) A Kozpont a feladatainak ellatasahoz kapcsolodo bevételekkel - a Gazdasagi
Foigazgatosaggal egyiittmiikddésben és a DE Gazdéalkodasi szabalyzatanak megfelelden -
onalléan gazdalkodik.

(3) A Kozpont gazdalkodasi korébe tartozo, valamint meghatrozott feladataira biztositott

forrasok mas célra nem fordithatok.

A Kozpont elnevezése, székhelye, jogalldsa

4.8
A Kozpont neve: Debreceni Egyetem, Gyogyszerfejlesztési Koordinacios Kozpont
Angolul: Coordination Center for Drug Development, University of Debrecen
Roviditett neve: DE GYFKK
Angolul: CCDD UD
SzEkhelye: 4032 Debrecen, Nagyerdei korut 98.
Korbélyegzoje Felil egy sorban Debreceni Egyetem, alul Gydgyszerfejlesztési
Koordinaciés Kozpont
Honlap cime: www.k linfarm. unideb. hu
Jogallasa: A Gyodgyszerfejlesztési Koordinacids Kozpont kdzvetleniil rektori

iranyitds ald tartozo, részleges onalldo gazdalkodassal bird, specialis
szolgaltatd szervezeti egység.

Masodik rész
A KOZPONT FELADATAI

A Kozpont miikédésének célja

5.8

A Gyogyszerfejlesztési Koordinaciés Kozpont miikddésének célja a Debreceni Egyetem
teriiletén folyd klinikai vizsgdlatok szdmanak ¢és eredményességének ndvelése, kiilonds


http://www.klinfarm.unideb.hu/

tekintettel a Megbizokkal vald kiemelt kapcsolattartasra, a szerzodéskotések folyamatanak
hatékonyabba tételére, a vizsgalatok koordinalasara, a folyamatok mindségi és mennyiségi
fejlesztésére.

A Kézpont vezetése

6.§

(1) A Kozpont vezetéje - a Rektor altal adott vezeté beosztas ellatasara szold6 megbizas
alapjan - az igazgatd. A Kdzpont tevékenysége korében a Debreceni Egyetem képviselje ,,A
szerz6déskotés eljaras rendje” elnevezésii szabalyzatban foglaltaknak megfeleléen. Az
igazgatd megbizasa hatarozott id6tartamra szol.

(2) A Kozpont igazgatojanak feladatai:

- a DE Rektora altal kiadott meghatalmazas alapjan a DE nevében Klinikai
vizsgalatokkal  kapcsolatos  jognyilatkozat  tétele, kotelezettség — vallalas,
szerzodéskotés,

- aKozpont szakmai munkajanak irdnyitasa, 6sszehangolasa, ellenérzeése,

- aKozpont gazdasagi tevékenységének ranyitasa, hatékony gazdalkodas biztositasa,

- kapcsolattartas a Megbizokkal, a meglevd kapcsolatok folyamatos bdvitése,

- kapcsolattartas a Vizsgalatvezetokkel, munkajuk eldsegitése.

(3) A Kozpont vezetéje munkajat a DE Klinikai K6zpont Féigazgatdjaval, a DE Gazdasagi
Fdigazgatojaval és a DE Jogi és Humanpolitikai Igazgatdjaval szoros egylittmiikddésben
vegzi.

(4) A Kozpont operativ ligyeit az [rodavezetd koordinalja.

Harmadik rész
A KOZPONT ELJARASI RENDJE

Szerzodéskotés a Debreceni Egyetem és a Megbizo kozott

7.8

(1) A szerzodés megkotése elotti egyeztetések, teendok

(1.1) A Megbizo képviseldje a tervezett vizsgalat elvégzeésérol a Vizsgalatvezetdvel egyeztet,
akia Debreceni Egyetem fofoglalkoztatast, kdzalkalmazotti jogviszonyban 4116 szakorvosa.

(1.2) A Vizsgalatvezet egy Uj klinikai vizsgalat kezdeményezésekor elektronikus levélben,
regisztracios kérelemmel fordul a GYFKK igazgatdjahoz, kérve a vizsgalat befogadasat a
Debreceni Egyetem részér6l. A kérelemhez vizsgalati protokoll szinopszist koteles
mellékelni.

(1.3) A regisztracios kérelem az alapja a szerz6déskotés folyamatanak meginditasahoz és a
vizsgalatokban valo részvételhez, amely az alabbiakat tartalmazza:



- aVizsgalatvezetd neve;

- avizsgalat helye;

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

- avizsgalat cime, fazisa, protokoll szdma,

- aMegbizd neve és cime;

- aMegbizo kapcsolattartoja és elérhetésége (név, telefon, e-mail).

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

- A Vizsgalatvezeté nyilatkozata, hogy az adott szervezeti egységben a vizsgalathoz
szilkséges targyi és személyi feltételek teljes mértékben rendelkezésre allnak, vagy
tovabbi ko zremiikodok bevonasa sziikséges.

- Tovabbi kdzremiikodok bevonasa esetén sziikseges a ko zremiik6do egységek felsorolasa,
illetve a Vizsgalatvezetd nyilatkozata, hogy a DE bels6 kozremiikoddivel a feladatrol és a
dijazasr6la DE és a Megbizo ko zott 1étrejovo szerzodés megkotése eldott megallapodik.

- Nyilatkozat arra vonatkozoan, hogy az adott vizsgilat kapcsan csak egy szerzddés
megkotésére van lehetdség, amelyet a Debreceni Egyetem kot.

(1.4) A GYFKK igazgatoja a szabalyosan kito1tott és alairt regisztracios kérelem elektronikus
beérkezését kovetden 3 munkanapon beliill - a Debreceni Egyetem nevében - eldzetes
befogado nyilatkozatot allit ki, melyet megkiild a Vizsgalatvezeté részére.

(2) A szerzodések kotelezo tartalmi elemei

(2.1) A szerzodés elokészitése soran ,,A szerzodéskotés eljarasi rendje” elnevezésii szabalyzat
alapjana Debreceni Egyetemet a kovetkez0 formaban sziikséges feltiintetni:

DEBRECENI EGYETEM

székhely: 4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

Intézményi azonositd: FI 17198

Statisztikaiszamjel: 15329750-8542-312-09

Adoészam: 15329750-2-09

Szamlavezetd pénzintézet: Magyar Allamkincstar

Bankszamlaszam: 10034002-00282871-00000000

IBAN szamlaszam: HU13 10034002 00282871 00000000

SWIFT-kod: MANE HUHB

Képviseletre jogosult: Dr. Szilvassy Zoltan rektor, jelen szerzodés tekintetében ... Sz.
meghatalmazasnak megfelelden: ..., Gyogyszerfejlesztési Koordinacidés Ko zpont
igazgato, pénziigyi ellenjegyzo: ...

UNIVERSITY OF DEBRECEN

Address: Egyetem tér 1., H-4032 Debrecen, Hungary
Institution ID Number: FI 17198

Statistical Code: 15329750-8542-312-09

VAT no.: 15329750-2-09

Bank details: Magyar Allamkincstar

Bank account number: 10034002-00282871-00000000



IBAN bank account number: HU13 10034002 00282871 00000000

SWIFT-code: MANE HUHB

Entitled to representation: commissioned by Zoltan Szilvassy MD, Rector, according to
the currentcontract .........0 ..., Director of Coordination Center for

(2.2) Mivel jogi személyiséggel kizardlag a DE rendelkezik, igy jogokat és koztelezettségeket
is csak az Egyetem szerezhet, illetve vallalhat, ezért minden esetben csak az Egyetem jogosult
szerzOdést kotni fliggetleniil attol, hogy a szerzddés altal ténylegesen jogositott vagy
kotelezett €1 a DE meghatarozott szervezeti egysége. Ebbdl kovetkezik az, hogy kiilon
vizsgaloi szerz6dés nem kotheto.

(2.3) A szerzddésekben az iranyado jog a magyar jog, a magyar birosagok illetékességével. A
felmeriild jogvitak esetén a debreceni birdésagok kizardlagos illetékességének a kikotése
szikkséges. Fentiektdl eltérni kizarolag indokolt és kivételes esetben, a GYFKK igazgatdjanak
a hozzajarulasaval van lehetéség.

(2.4) Idegen nyelvii szerzodések esetén kotelezé a magyar nyelvii forditas csatolasa. Tartalmi
eltérés esetén a magyar nyelvii valtozat az iranyadd. Fentiektol eltérni kizardlag indokolt és
kivételes esetben, a GYFKK igazgatdjanak a hozzajarulasaval van lehetdség.

(2.5) A szerzodésben 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 szerzodo partner telephelye az iranyado):

- L fazisu vizsgalatok esetén egységesen 100.000 Ft + afa (vagy 400 Euro + afa),

- AL, IIL ¢és IV. fazisu vizsgélatok esetén egységesen 200.000 Ft + afa (vagy 800 Euro
+ afa),

- Beavatkozassal nem jar6, Un. megfigyeléses vizsgilatok regisztracios dija
egységesen 100.000 Ft + afa (vagy 400 Euro + afa).

A regisztracios dij egyszeri Osszeg, mely tartalmazza a szerzodéskotés soran felmeriild

valamennyi koltséget. A regisztracios dij atutalasat a DE altal kiallitott szamla alapjan a

Megbizo 30 napon beliil koteles teljesiteni.

(2.6) A szerz6désben a Vizsgalatvezetére vonatkozo résznél, vagy a Vizsgalatvezetd alairasa
elétti résznél az alabbi, vagy ezzel megegyezé tartalom szerepeltetése sziikséges: ,,A
Vizsgalatvezeté vallalja, hogy a klinikai vizsgalatban kdzremikodik, szavatolja, hogy a
szerz0dés szerinti szolgdltatasok teljesitésére jogosult €és a vonatkozd jogszabalyi
kovetelményeknek megfelelden az ehhez szikkséges szakképesitéssel €s szakmai gyakorlattal
rendelkezik, tovabba a szerzddés €s a protokoll tartalmat megismerte, az abban foglaltakat
magara nézve iranyadonak és kotelezonek ismerte el.”

(2.7) Amennyiben a Vizsgalatvezeté a vizsgalat sikeres lefolytatdsa érdekében a DE mas
szervezeti egységeinek a kozremiikodését is igénybe veszi, akkor ezen feladatok illetve
egységek dijazasanak kiilon feltlintetése kotelezd a szerzodés koltségvetési részében. A
dijazas megallapitasanal fel kell hivni az érintett felek figyelmét, hogy a késébbiekben
részletezésre keriilo levonas e tételeket is érinti.

(2.8) Amennyiben a szerzodésnek része a vizsgalati alanyok utikoltség téritése, étkezési
hozzijaruldsa vagy az onkéntesek dijazisa (kizirdlag az 1. fazisu vizsgdlatokban), akkor
ennek az elkkiilonitett részletezése szikséges. A DE az utikoltség téritést, az étkezési



hozzajarulast és az Onkéntesek dijat teljes egészEében tovabbadja az érintetteknek, elvonast
nem alkalmaz.

(2.9) A szerzodés alairoia Debreceni Egyetem részérdl
- Vizsgalatvezet6 (Principal Investigator)
- amennyiben a Vizsgalatvezet6 nem az adott szervezeti egység vezetdje, akkor az
adott szervezeti egység vezetdje (Director of Institute/Department),
- Gyogyszerfejlesztési Koordinacios Kozpont igazgatd (Director of Coordination
Center for Drug Development),
- Jogieléado (Legal Counsel),
- Gazdasagi foigazgatd (Chief Financial Officer)

(3) A szerzédés véglegesitése, alairasa

(3.1.) A papiralapt dokumentum megkiildése elott az elektronikus valtozat attekintése
feltétlen szikséges.

(3.2) A Megbizo a szerzddéstervezetet elektronikus levél mellékleteként a Vizsgalatvezetonek
tovabbitja, aki attekinti annak szakmai tartalmat, pénziigyi és egyéb feltételeit. A
Vizsgalatvezetd a kérdéseirdl, esetleges kifogasairdol egyeztet a Megbizo képviseldjével
Miutdn a szerzddéstervezet a Vizsgalatvezetd szamara elfogadhato, elektronikus formaban
tovabbitja azt a GYFKK igazgatojahoz.

(3.3) A GYFKK igazgatdoja jogi attekintésre a Rektor altal delegalt jogi eldaddnak
elektronikusan tovabbitja a Vizsgalatvezet altal jovahagyott szerzdéstervezetet, melyre 3
munkanap all rendelkezésre.

(3.4) A jogi elbado a szerzodéstervezetet jogi szempontbol attekinti, sziikség esetén konzultal
a Megbizd képviseldjével, majd véleményét 8 munkanapon beliil elektronikusan megkiildi a
GYFKK igazgatdjanak.

(3.5) A GYFKK igazgatdja a szerzodéstervezetet attanulmanyozza, és a jogi képviseld
véleményét is figyelembe véve 8 munkanapon beliil elektronikus formaban jelzi esetleges
észrevételeit, kérdéseit a Megbizd irdnyaba, melyrdl masolatban a Vizsgalatvezetot is értesiti.

(3.6) A szerzodéstervezet valamennyi kérdéses pontjanak tisztazasat kovetden a GYFKK
igazgatoja elektronikus levélben értesiti a Megbizot arrdl, hogy a szerzddéstervezet a DE
részerdl véglegesithetd, melyrél egyidejilleg a Vizsgalatvezetét is tajékoztatja.

(3.7) A Megbizd a véglegesitett szerzddésbol a neki szikséges példany(ok) mellett a DE
szamara 3 példanyt készit. A végleges papiralapu szerzodéseket - a Megbizo alairasat
kovetden - a Vizsgalatvezetonek postazza, aki ismételt attekintést, alairast és szilkség esetén a
szervezeti egység vezetdjének alairasat kovetéen a GYFKK igazgatdjanak tovabbitja.

(3.8) A GYFKK igazgatoja - irodavezetdje Utjan - gondoskodik a szerzodés mielébbi
alafratasarol. A DE Gazdasagi Foigazgatd és a Jogi elbadd alairasa legfeljebb 3-3 munkanap
alatt megtorténik, majd ezt kovetéen a GYFKK igazgatdja a szerzodést tovabbi legfeljebb 2



munkanap alatt aldirja. A GYFKK igazgatoja elkotelezett abban, hogy rendkiviili eseteket
leszamitva a Vizsgalatvezet6tdl megkapott szerzodések alairasa egy hét alatt megtdrténjen.

(3.9) A mar korabban megkotésre keriilt szerzodések modositasa esetén szintén a fent
részletezettnek megfeleld eljaras végrehajtasa sziikséges.

(4) A szerzédések nyilvantartasa

A Debreceni Egyetemnek az alairt szerzddésekbdl 3 példany sziikséges. Egy-egy példany
marad az alabbiaknal: Vizsgalatvezetdé, GYFKK irattar, Gazdasagi Foigazgatosag.

(5) A szerzédéskotéssel kapcsolatos egyéb értelmezések

(5.1) A DE altal kotott szerzodés tartalmazza és szabalyozza valamennyi egyetemi
kozremiikdodo tevékenyseégét, vagyis belsé kozremiikodok igénybevétele esetén nincs sziikség
tovabbiszerzodések megkotésére a Megbizod részErdl.

(5.2) A DE és a Megbizo kozott 1étesiild szerzodést a belsé ko zremiikodo szervezeti egységek
vezetdinek nem szikséges aldirni A Vizsgalatvezetd feladata a belsd koézremiikodok
tajékoztatasa, a feladat pontos ismertetése. A dijazds vonatkozisaban a kozremiikodo
szervezeti egység artablazata az iranyadd. Ennek hianyaban vagy ett6l vald eltérés esetén a
Vizsgdlatvezetd a kozremilkodd szervezeti egység vezetdjével a feladatrol és a dijazisrol
eldzetesen irasban megallapodik, melyrdl értesitia GYFKK igazgatdjat.

(5.3) Amennyiben a vizsgalat lebonyolitisa érdekében a DE belsé kozremikodoi mellett
tovabbi (kiils6) kozremiikodok bevonasa is sziikséges, ez kiilon szerzodést igényel a Megbizo
¢s a kiilso partner ko zott.

(5.4) Akadémiai (non-commercial) vizsgalatok esetén, amennyiben a Vizsgalatvezetd
Kinyilatkozza, hogy a munkavégzésért anyagi ellenszolgaltatisban nem részesiil, ugy a
GYFKK igazgatdjatol a regisztracios dij mell6zEése igényelhetd.

(5.5) A Debreceni Egyetemen klinikai vizsgalat csak a biztositasi fedezetigazolas
érvényességének idOtartama alatt folytathato.

(6) Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag

(6.1) A DE Regionalis és Int¢ézményi Kutatasetikai Bizottsaga (RKEB/IKEB) a GYFKK-tol
fiiggetleniil, de vele egylittmiikddésben tevékenykedik.

rrrrrr

kitoltésével az RKEB/IKEB-et elektronikusan tajékoztatni. Ugyancsak koteles az
RKEB/IK EB altal kételezoen eldirt mellékletek elektronikus csatolasara: Gyogyszerészeti €s
Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI) hatarozat, az illetékes
szakhatosag allasfoglalasa illetve engedélye (Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai
Farmakologiai FEtikai Bizottsag illetve Tudomanyos Kutatasetikai Bizottsag, vagy
Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal), a felelésségbiztositast igazold
dokumentum, a betegtajékoztatd, a beteg beleegyez0 nyilatkozat, a protokoll szinopszis és a
Vizsgalatvezetd onéletrajza. A RKEB/IKEB miikddését kiilon miikodési rend szabalyozza.



(6.3) A RKEB/IKEB titkara vagy az altala kijelolt szakérté a vizsgalattal kapcsolatosan belsd
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dokumentumokat elektronikusan tovabbitja a GYFKK igazgatojanak.
(7) Tajékoztato az engedélyezésrol

(7.1) A szerzddéssel és a RKEB/IKEB tajékoztatisaval kapcsolatos elokészité munkak és a
szerzOdés alairasa a GY EMSZI engedély hidnyaban is elvégezhetok.

(7.2) A vizsgalat végleges engedélyezése a DE részér6l csak a GYEMSZI engedély, az
RKEB/IKEB belso vélemény €s az érvényes biztositasi fedezetigazolas birtokaban lehetséges.
Valamennyi feltétel teljestilése esetén a GYFKK igazgatoja irasban értesitia Vizsgalatvezetot,
hogy a vizsgilat megkezdhetd, egyben tovabbitja szamara az alairt szerzédéseket. A
Vizsgalatvezetd egy példany visszatartasat kovetéen eljuttatja a sziikséges példanyokat a
Megbizonak.

A Debreceni Egyetem és a DE dolgozdja vagy kiilsé kozremiikodd, mint Megbizott kozott
eljarasi rend

8.8
(1) A pénziigyi keret

(1.1) A DE ¢és a Megbizd kozotti szerzodés alairasat illetve a vizsgalat megkezdésének
engedélyezését kovetden a DE Gazdasagi Foigazgatosaga a GYFKK-tol kapott szerzddés
alapjan egy pénziigyi keretet nyit meg.

(1.2) Valamennyi klinikai vizsgalathoz kiilon-kiilon pénziigyi keret all rendelkezésre,
melynek aktualis allasa elektronikus felilleten kovethetd. A Gazdasagi Féigazgatosag (GF) az
adott keretallas ko vetéséhez csak a Vizsgalatvezetonek, vagy az dltala irdsban meghatalmazott
személynek és a GYFKK igazgatojanak ad elektronikus hozzaférést és szobeli vagy irasbeli
tajékoztatast.

(2) Megbizasi szerzodés, keretszerzo dés

(2.1) A DE ¢és a Megbizd kozotti szerzodés alairasat illetve a vizsgalat megkezdésének
engedélyezését kovetben a Vizsgalatvezetd a vizsgalatban résztvevé DE kozalkalmazottjai,
illetve a kiils6, szakértéként kdzremiikodd gazdasagi tarsasagok szdmara megbizési szerzodés
vagy keretszerzodés megkotését kezdeményezi a DE GF Gazdasagi Jogi Osztalyon.

(2.2) A DE GF Gazdasagi Jogi Osztalya 4 példanyban elkésziti a szerzodést, keretszerzodést,
melybdl a felek alairdsat kovetden egy példany a megbizott kdzremiikodoe, egy példany a
GYFKK irattaraé és 2 példany a GF Gazdasagi Jogi Osztalyan marad.

(2.3) A megbizasi szerzodést, keretszerzodést a Vizsgalatvezetd alairasat kovetéen, a DE
nevében a Gyodgyszerfejlesztési Koordinacios Kdzpont igazgatdia, pénziigyi ellenjegyzoként a
DE Gazdasagi Féigazgatoja, masrészt a megbizott frja ald. Mivel ezen megbizasi szerz0dés a
DE GF Gazdasagi Jogi Osztaly altal készitett mintaszerz6dés alapjan késziil, igy jogi
ellenjegyzest a Szerz0déskotés eljarasi rend 7.§ (6) alapjan nem igényel.



(3) Teljesitési igazolas

(3.1) A Debreceni Egyetemen foly6 klinikai vizsgalatok specialis szabalyozasa értelmében a
Vizsgalatvezetd illetve a megbizott dolgozd munkéjanak teljesités igazolasat nem a munka
elvégzése, vagy annak ellendrzése utdn nyujthatja be, hanem csak azt kdvetden, amikor a DE
¢s a Megbizd ko zotti szerzodés alapjan a pénzdsszeg a DE szamlajara megérkezett.

(3.2) A megbizott altal kiallitott teljesitési igazolast a DE részér6l a GYFKK igazgatoja
fogadja be. Amennyiben a teljesités nem a Vizsgalatvezetd tevékenységét érinti, akkor a
megbizott teljesitési igazolasat elészor a Vizsgalatvezetd, majd a GYFKK igazgatdja irja ala
¢s tovabbitja a DE Gazdasagi Foigazgatosaga részEere.

(3.3) A (3.1) pontra valo tekintettel a teljesitési igazolassal parhuzamosan kiallitasra keriild
szamlak fizetési hatarideje a DE részér6l 30 nap. Szabalytalan teljesitési igazolas vagy nem
megfelelden kiallitott szamla esetén a hataridé meghosszabbod hat.

(4) A bevétel megosztasanak a rendje
(4.1) A7.§ (2.5) pont szerinti regisztracios dij a GYFKK-t illeti.

(4.2) A Debreceni Egyetemhez beérkezett klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos bevétel 10%-a a
DE kozponti keretén marad, melybdl a teljes 6sszeg 3%-a a GYFKK-t illeti.

(4.3) A bevétel tovabbi 10%-a a vizsgalatban résztvevd szervezeti egység (Intézet/Klinika)
keretén keriil jovairasra, melynek felhasznalasardl a szervezeti egység vezetdje szabadon
rendelkezik.

(4.4) A bevétel 80%-anak felhasznalasarol a Vizsgalatvezetd dont, mely 6sszegbdl a teljes
bevétel 70%-at fordithatja személyi kifizetésre, mig a teljes Osszeg 10%-a a dologi
koltsé geket fedezi.

(4.5) A Vizsgdlatvezetd szervezeti egységében az adott vizsgalat lefolytatdsdban dolgozo
megbizottak dijazdsa a Vizsgalatvezetd kizarolagos dontése alapjan, mig a mas szervezeti
egységhez tartozo kozremiikodok dijazisa a DE és a Megbizo kozott létrejott szerzodésben
rogzitettek szerint torténik.

Az eljdardsi rend egyéb kérdései

9.8
(1) A Vizsgalatve zet6

(1.1) A klinikai vizsgalatok szempontjabol kiemelt a Vizsgalatvezetd feladata, kotelezettségei,
ezért ezek kiilon 6sszegzése szikkséges. Vizsgalatvezeté csak a Debreceni Egyetem foallasq,
kozalkalmazotti jogviszonyban all6 szakorvosa lehet.

(1.2) A Vizsgalatvezetd feladatai, kotelességeli
- a szerzOdéstervezet szakmai tartalméanak, pénziigyi és egyéb feltételeinek attekintése,
- a RKEB/IKEB irdnydba benyujtandd Vizsgalatvezetéi tajékoztatd és a csatolt
dokumentumok hianytalan, 7.§ (6.2) pontja szerinti beadasa,
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- amennyiben a vizsgadlatban a DE mas szervezeti egységei kozremiikodoként részt
vesznek, akkor irdnyukba a feladat ismertetése, artdblazat hidnyaban vagy attdl valo
eltérés esetén a feladatrol és a dijazasrol irasbeli megallapodas kotése,

- megbizasi keretszerzddések 8.§ (2.1) pontja szerinti kezdeményezése,

- a vizsgalati protokoll ismerete, a vizsgalat protokoll szerinti elvégzése, a vizsgalat
feltigyelete, koordinalasa,

- kapcsolattartds a Megbizoval illetve annak képvisel6jével,

- a RKEB/IKEB haladéktalan értesitése sulyos nem vart eseményekrol,

- ¢évente legaldbb egy alkalommal, megkeresés esetén gyakrabban irdsbeli
adatszolgaltatdis a GYFKK felé a vizsgdlat menetérdl és annak aktualis allasarol,

- a GYFKK frasbeli értesitése a vizsgalat soran a szerzodéstol valo eltérés esetén,

- a GYFKK ¢és a RKEB/IKEB értesitése a vizsgalat befejezésérdl,

- a vonatkoz6 magyar és nemzetkdzi jogszabalyok, rranyelvek betartasa.

(1.3) Amennyiben a Vizsgalatvezetd foallast egyetemi jogviszonya megsziinik, akkor az
adott szervezeti egység vezetdje és a GYFKK igazgatdja kozosen haladéktalanul javaslatot
tesznek a Vizsgdlatvezetd személyére és egyben kezdeményezik a Megbizdval kotott
szerzédés modositasat.

Negyedik rész
ZARO ES HATALYBA LEPTETO RENDELKEZESEK
10.§

A szabalyzatot, mint a Debreceni Egyetem Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdnak 7. Sz

mellékletének IV. részét a Debreceni Egyetem Szenatusa a 2014. jinius 26-an tartott ilésén a
37/2014 szamu hatarozataval fogadta el. Rendelkezései 2014. junius 27-én Iépnek hatalyba.

Debrecen, 2014. janius 26.

Dr. Szilvassy Zoltan
rektor



