1. számú melléklet 
Kérelem az Uzsoki Utcai Kórházban folytatandó klinikai vizsgálat befogadására
	Megbízó neve
	

	Szponzor neve
	

	A vizsgálat megnevezése, protokollszáma
	

	A vizsgálat fázisa
	

	Beavatkozással járó/nem járó vizsgálat
	

	A vizsgálatvezető neve
	

	A vizsgálóhely neve
	

	A vizsgálat tervezett kezdete
	

	A vizsgálat tervezett befejezése
	

	Kapcsolattartó személy neve és elérhetősége
	

	Tervezett betegszám:
	

	Kérem jelölni, mire irányul a kérelem:
	alapszerződés                     szerződésmódosítás


	A klinikai vizsgálatra fekvőbeteg/járóbeteg ellátás során kerül sor.

	Csatolt mellékletek:
	

	
	Teljes protokoll magyar nyelven

	


	Hatósági engedély 

vagy

 nyilatkozat az engedélyezési eljárás megindításáról

	
	Protokollszinopszis magyar nyelven

	
	Betegtájékoztató és beleegyező nyilatkozat (magyar nyelven, amennyiben rendelkezésre áll)

	
	Biztosítási kötvény

	
	Ha a megbízó CRO-ként működik, meghatalmazás vagy megállapodás a szponzortól, miszerint eljárhat a szponzor nevében (angol nyelven is elfogadható)

	
	A vizitek tételes felsorolása, pontos megnevezése, megjelölve az azokon elvégzett tevékenységeket (vizit tevékenységek összefoglaló táblázata) magyar nyelven

	
	Kórházi laborvizsgálatok esetén a vizsgálatok típusának és gyakoriságának részletes felsorolását (a study alatt összesen egy adott vizsgálatot hányszor kell elvégezni. pld. 3xSeNa, stb.) 

	
	A vizsgálati készítmény szállítási, tárolási feltételinek rövid bemutatása, illetve az, hogy a gyógyszertárnak milyen feladatai vannak a készítmény összeállításával kapcsolatban.

	
	Kórházzal kötendő szerződés tervezete

	


	Költségvetés tervezete, 

illetve árajánlatkérés azokra a tételekre, amelyekre nem a szponzor ad ajánlatot.

	Monitorozás módja
	      On-site                                      Remote Monitoring

	Megbízó/szponzor egyéb megjegyzése:
	


Jelen kérelem benyújtásával Megbízó/szponzor vállalja a vonatkozó díjtétel megfizetését, melynek mértéke

· Fázis II-III. klinikai vizsgált regisztrációs díja együttesen 450.000 (négyszázötven ezer) forint +ÁFA/vizsgálat (a vizsgálat befogadását követően fizetendő), 

· beavatkozással nem járó (Fázis IV) vizsgálatok regisztrációs díja 200.000 (kettőszázötvenezer) forint + ÁFA/vizsgálat (a vizsgálat befogadását követően fizetendő), 

· szerződésmódosítás díja 150.000,- (egyszázötvenezer) forint +ÁFA/vizsgálat (a módosítás aláírását követően fizetendő). 

· Külső cégek részére IKEB háttér biztosításának díja: 100.000 (egyszázezer) forint + ÁFA/vizsgálat (a vizsgálat befogadását követően fizetendő). 

· Archiválási díj: 10.000 Ft + Áfa /év (a szerződéskötést követően fizetendő)

Kérem, hogy a regisztrációs díj számláját a Kórház 

az alábbi cég névre: ………………………………………

az alábbi adószám alatt: ……………………………….

az alábbi címre: …………………………………..

bocsássa ki.

Kelt: .............., ……………
………………………………………..
Megbízó/Szponzor
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