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*A Bizottsag elndke altal jovahagyott tigyrend terjeszthet6 a Szenatus elé. Az SZMSZ 25. § (15) bekezdése szerint a karon
miitkodoé allando bizottsagok iigyrendjét a bizottsag elndkének eldterjesztésére a Kari Tandcs, majd ezt kovetden a Szenatus
hagyja jova, illetve az az SZMSZ 25.§ (6) bekezdése alapjan az Egyetem egészére kiterjedd hataskorrel rendelkez6 allandd
feladatt bizottsagok esetében a bizottsag elnokének elbterjesztésére a Szenatus hagyja jova.

* Jovahagyo Kari Tanacsi hatarozat szama:

*Jovahagyo Szenatusi hatarozat szama:

* A készitd €s az ellendrzést végzo személy nem lehet ugyanaz.

Ezen Bizottsagi Ugyrend a Semmelweis Egyetem szellemi tulajdona.
Tovabbadasa, sokszorositasa irasos engedélyhez kotott.



1.§ ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A BIZOTTSAG JOGALLASA

1) A Kiils6é Kutatasi Munkakat Véleményezd Bizottsag (tovabbiakban: Bizottsdg) a Szenatus
javaslattevo, dontés-elokészitd és véleményezo testiileti szerve.

2.§ ABIZOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE

(1)  Azelndkre, az elndkhelyettesre ¢s a tagok szemelyére —a dékanok, a Doktori Tandcs elndke ¢és
Hallgatoi, illetve a Doktorandusz Onkormanyzat és az Almazotti Tanécs elndokének véleményét
kikérve — a rektor tesz javaslatot a Szenatusnak. A Bizottsag személyi 0sszetételérdl a Szendtus
dont. A Bizottsag 0sszetétele a funkciok és a képviselt szervezeti egységek szerint:

a) Elnok
b) Elndkhelyettes
c) Tagok: a klinikai vizsgalatokban kiemelten érdekelt klinikak delegalt képvisel6i

(2) A Bizottsag mandatuma a Szenatus altal meghatarozott — legfeljebb 3 éves — ciklusra szol.

(3) A Bizottsag tagjai Gjravalaszthatok.

(4) A Bizottsag tagjai megbizatasukat személyesen latjak el, a bizottsagi tagsaggal jar6 jogok és
kotelezettségek nem ruhazhatok at, e jogok €s kotelezettségek gyakorlasa soran képviseletnek
nincs helye. A tagok jelenléti ivet irnak ald. A tagok esetleges tavolmaradasukat legkésdbb az
ilést megel6z6 napig jelzik a Bizottsag elndkének.

(5) A Bizottsag iiléseinek napirendjére a tagok irasban javaslatot tehetnek.

(6) A Bizottsdg napirendjére keriil6 kérdésekben irdsbeli elOterjesztést kell késziteni. Az
eléterjesztésnek tartalmaznia kell a vezetdi Osszefoglaldt, és a hatarozati javaslatot. A
koltségvetési hatassal jaro eldterjesztés esetén a kancellar elézetes véleményét ki kell kérni.

(7) Az irasbeli el6terjesztés és az elézetes vélemény mellozhetd kiilondsen, ha soron kiviil, vagy
egyedi, azonnali dontést igényld kérdésekrdl haladéktalanul kell a bizottsdgnak dontenie.

(8) A meghivast az elnk vagy az elndkhelyettes hagyja jova.

(9) Az Egészségiigyi Iranyitasi és Fejlesztési Igazgatosag igazgatdja tandcskozasi joggal
rendelkezd allando résztvevo.

3.§ ABIZOTTSAG ELNOKENEK JOGALLASA

(1) A Bizottsag elnoke

a) Osszehivja és vezeti a Bizottsag iiléseit, ennek keretén beliil:
- megnyitja az ilést,
- megallapitja a hatarozatképességét,
- megallapitja a napirend targyalasat,
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- sz60t ad a jelenlevd tagoknak,
- t4jékoztatast kér a meghivottaktol,
- lezarja a napirend megtargyalasat,
- a hatarozati javaslatot megfogalmazza,
b) koordinalja a Bizottsag miikodését,
c) gondoskodik a Bizottsag hatarozatainak végrehajtasarol.

Az elnok akadalyoztatasa esetén, tavollétében feladatait az elnokhelyettes latja el.

4.8 ABIZOTTSAG MUKODESE

1)
@)
3)

(4)

()
(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

A Bizottsag sziikség szerint, de évente legalabb egy alkalommal tart iilést.
A Bizottsag elndke halaszthatatlan dontést igényl6 tigyben rendkiviili iilést is 0sszehivhat.

Az elndk koteles 6sszehivni a Bizottsag tilését a rektor, kancellar, rektorhelyettesek, dékanok
és/vagy a tagok egyharmaddanak irasbeli, indokolt inditvanyara.

A Bizottsag iiléseit az elndk és az Egészségiligyi Iranyitasi és Fejlesztési Igazgatosag késziti
eld. A meghivokat és az irasos eldterjesztéseket legalabb 7 nappal az iilés id6pontja eldtt meg
kell kiildeni a tagoknak és a meghivottaknak. Siirgés esetben a bizottsagi iilés telefonon vagy
elektronikus Gton rovidebb hatdriddvel is 6sszehivhato.

A Bizottsag hatarozatképes, ha tagjainak tobb mint fele megjelent.

Hatarozatképtelenség esetén az elndk a Bizottsag ismételt iilését 7 napon beliili idépontra
koteles Osszehivni. Ilyen esetekben a Bizottsdg iilése a megjelentek szdmatol fiiggetlentil
hatarozatképes.

A Bizottsag hatarozatait, allasfoglalasait a jelenlévo tagok szavazatainak egyszerti tobbségével
hozza, altalaban nyilt szavazassal. Titkos szavazast kell tartani személyligyi kérdésekben,
illetve abban az esetben, ha a jelenlévd tagok tobbsége ezzel egyetért.

A szavazas igen, nem, tartozkodom szavazattal torténik. Szavazategyenldség esetén a szavazast
meg kell ismételni, ismételt egyenldség esetén nyilt szavazasnal az elndk szavazata dont, titkos
szavazasnal a Bizottsag soron kovetkezd iilésén a hatdrozati javaslatot ismételten el kell
terjeszteni.

Az iilések kozti idészakban nyilt szavazassal meghozhatd dontések, allasfoglalasok esetében
a Bizottsag tagjai elektronikus iton is véleményt nyilvanithatnak és szavazhatnak. Ervényes
elektronikus szavazat csak a nyilvantartasban szerepld, elére megadott e-mail cimrél adhato
le. Elektronikus szavazas esetén a hataridon tul érkezett szavazat nem vehet6 figyelembe.

A Bizottsag iiléseirdl jegyzOkonyv késziil. A jegyzokonyvet az elndk altal megbizott személy
késziti. A jegyzOkonyv tartalmazza a jelen 1évOk névsorat, az iilés helyét, idejét, napirend;ét,
vita [ényegét.

A Bizottsdg koteles az atruhazott hataskorokben hozott intézkedéseirdl a Szenatust
tajékoztatni.

A dokumentum kédjaffile neve: SE-KKB-SZR Oldal: 3/5
Ervénybelépés idépontja: 2022. Valtozat szama: 04



5.§ A BIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE

A Bizottsag

1) A Semmelweis Egyetemre benyujtott és jovahagyott szerzodések értékelését éves szinten
elvégzi.

(2) A Kklinikai kutatasokkal kapcsolatosan esetlegesen felmeriild szakmai probléma esetén az
aktualis kérdésben véleményt alakit ki.

(3) Jovahagyja a klinikai vizsgalatokat leird Szabvanymiiveleti eljarasokat (SOP).

4) Elvégzi az Egyetemre a klinikai kutatasrol szold szabalyzatban meghatarozottak szerint
benyujtott és engedélyezett szerzddések anyaganak értékelését éves szinten, kiillonos tekintettel
arra, hogy az Egyetem érdekei kelloképpen érvényesiiltek-e.

(5) Felkérésre segitséget nyujt az egyetemen folyd Klinikai kutatds soran felmeriilé szakmai
kérdések tisztazasaban.

(6) A helyi klinikai farmakologus szakorvos bevonasaval tovabbképzés céljaval tajékoztatja az
érintett szervezeti egységeket a klinikai farmakologiai munka alapelveir6l, valamint a klinikai
kutatasrol szol6 szabalyzatban foglaltakrol, illetve azok valtozasair6l.

(7) A Klinikai kutatasok hazai és nemzetkozi alakulasara figyelemmel javaslatokat tesz az Egyetem

crer

optimalizalasara, valamint klinikai kutatasi teljesitményének fokozasara. Intézkedéseket
fogalmaz meg az Egyetemen folyé Klinikai kutatasok feltételeinek és hatékonysaganak
javitasara.

6. § A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA

(1)
(@)

(3)

A jegyzOkonyv elkészitésérdl a Bizottsag Elndke gondoskodik.
A jegyzOkonyv tartalmi elemei:

a) a bizottsag megnevezése,

b) , az lilés napirendje

C) ajegyzOkonyv készitésének helye, idopontja,

d) ajelenlévd tagok neve, beosztasa,

e) a hatarozati javaslatok, az tilésen hozott dontések,

f) aziilésre vonatkozo lényeges megallapitasok, nyilatkozatok,

g) abizottsag elnokének és a jegyzOkonyv hitelesitdjének oldalankénti alairasa.

A Bizottsag munkajat az Egészségligyi Iranyitasi €s Fejlesztési [gazgatosag felel6s munkatarsa
segiti:

a) az elnokkel kozosen elokésziti a Bizottsag iléseit és az éves beszamolot,

b) nyilvantartja a bizottsagi anyagokat, jegyzokonyveket, hatarozatokat, beszamolokat.
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4) Az Elnok feladatkorébe tartoznak az SzMSz-nek megfeleléen a kozzététellel kapcsolatos
feladatok.

ZARO RENDELKEZESEK

7. § A Szenatus a Bizottsag ligyrendjét hatarozat szama./év  (hd, nap) szamu szenatusi
hatarozataval jovahagyta, mely hatarozat és annak melléklete a Jogi és Igazgatasi Foigazgatosag
(JIF) alhonlapjan valé kozzétételt koveté napon 1ép hatalyba.

Budapest, 2022.
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