W KOy, UZSOKI UTCAI KORHAZ
O 02, A SEMMELWEIS EGYETEM GYAKORLO KORHAZA

4 7, 1145 Budapest, Uzsoki utca 29-41.
Foigazgato6: Dr. Ficzere Andrea

TAJEKOZTATO KLINIKAI VIZSGALATOKROL
MEGBIZ0/SZPONZOR SZAMARA

Az Uzsoki Utcai K6rhaz (tovabbiakban mint Intézmény) keretein beliil tervezett, emberi
felhasznalasra keriil6 készitmények klinikai vizsgalataval kapcsolatos szabalyozas,

el6zetes befogadas és a szerz6déskotés rendje.

A Kklinikai vizsgalat befogadasa irasbeli kérelem alapjan torténik. A Feasibility
Questionnare-t (FQ), a befogadas iranti kérelmet, annak mellékleteit, a startup

tevékenység iranti igényt az Intézmény féigazgatdjanak cimezve, a korhaz Klinikai

Vizsgalati Koordinaciés Irodajahoz (tovabbiakban: KVKI), a study@uzsoki.hu email

cimre kell benyujtani.

A KLINIKAI VIZSGALAT BEFOGADASA

Amennyiben az Intézmény mint vizsgalohely kivalasztasra Kkeriil, a
Megbizonak/Szponzornak kérelmeznie kell a vizsgalat Intézménybe torténd
befogadasat. A kérelmezdnek az 1. szamu melléklet szerinti nyilatkozatot és az

abban irt mellékleteket kell benyujtania a study@uzsoki.hu email cimre.

Felhivjuk a figyelmiiket, hogy az egyszerz6déses modell értelmében a teljes vizsgalati
0sszegre az Intézmény kot szerzddést. Az Intézmény utalja a vizsgalatban résztvevd

valamennyi személy részére a megallapodott dijakat.

A Kklinikai vizsgalat intézményi befogadasar6l az IKEB a Megbizét (Szponzort), vagy

képviselGjét irasban értesiti.
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A SZERZODESKOTES MENETE

Az Intézményi szerzodéskotés feltételei:

Az Uzsoki Utcai Kérhaz részérdl a klinikai vizsgalatot kivitelezé vizsgalohely pontos
megnevezése és cime (,Vizsgaldhely”).

A Vizsgalatvezet6 neve

A klinikai vizsgalat cime, protokollszama.

A klinikai vizsgalatok befejezésének tervezett id6pontja.

A klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama.

Kizardlag a Korhazzal kertil megkotésre szerzddés.

A pénziigyi teljesités gyakorisaga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén

lehetdség szerint negyedévenkénti elszamolas),
pénznem meghatarozasa (HUF, EUR, USD),
afa tartalom meghatarozasa (nett6 vagy bruttd 6sszeg).

annak pontos megjelolése, hogy a szamlakat kinek a nevére és milyen adatokkal (pl.:
addszam) kell kiallitani, valamint hova, milyen cimre kell kiildeni és milyen

formaban (email vagy posta, vagy mindkettd);

a szamla kifizetésének teljesitési hatarideje: a szamla kibocsatasat kovetd 30 naptari
nap;

a Korhaz banki adatai: 10023002-00317234-00000000 (Swift kéd: HUSTHUHB, IBAN
HU6410023002-00317234-20000002); ad6szam: 15492674-2-42;

Az intézményi szerzO0dés a hatdsagi engedélyezési eljaras befejez6dése elott is
megkothetd, azonban csak a hatésagi engedély meglétekor 1éphet hatalyba.
tobbnyelvl szerzodés esetén magyar nyelvii valtozat iranyado.

a magyar jog és a magyar birdsagok joghatdsaga legyen kikotve a szerz6désben

a megbizd/szponzor altal megkotott felel6sségbiztositas megléte és csatolasa;

a vizsgalatban fel nem hasznalt vizsgalati készitmény elszallitasat és
megsemmisitését teljes egészében a meghiz6/szponzor vallalja;

megbizd/szponzor szallitja és biztositja a vizsgalathoz sziikséges valamennyi
gyogyszert, illetve az azok felhasznaldsahoz sziikséges eszkozoket, kiegészitOket,

taroldkat;



A Korhaz a vizsgalatba bevont alanyok utikoltség téritését nem vallalja, ennek
rendezése a Megbiz6/ szponzor feladata. A rendezés modjat (pl. szerzddott
szolgaltaté Utjan) a szerzédésben rogziteni kell.
a Koérhaz az Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) alkalmazasaban
adatfeldolgozonak mindsiil;
a Korhaz adatait a tajékoztato 2. szamu melléklete tartalmazza
rogziteni kell az Korhaz iratmeglrzési kotelezettségének iddtartamat, és ennek
dijazasat, ami évente 10.000 Ft + afa. Az archivalasi dij a szerz6dés alairasat kovetd
kiallitott szamla alapjan fizetendo.
A Megbiz6/ szponzor koteles a szerzédéskotést kovetden kidllitott szamla alapjan
egyidejlileg egyszeri, egydsszegli regisztracios dijat fizetni a Kérhaz részére. Ennek
mértéke:
Fazis I1.-111. vizsgalatok esetében 450.000 Ft + afa /vizsgalat
beavatkozassal nem jar6 (Fazis IV.) vizsgalatok esetében 200.000 Ft +
afa/vizsgalat

szerz6désmodositas dija 150.000 Ft + afa

Az emailen egyeztetett szerzddést alairasra a kovetkez6 cimre kell megkildeni (2

példany marad az Intézménynél).

Uzsoki Utcai Kérhaz
1145 Budapest, Uzsoki utca 29-41.
Klinikai Vizsgalati Koordinaciés Iroda (KVKI)

Réna utcai bejarat I. emelet

Az Intézményben Kklinikai vizsgalat kizardlag foigazgatoi engedéllyel, a foigazgato és

gazdasagi igazgato altal alairt szerz6déssel rendelkezé vizsgalat folyhat, melyet szakmai

ellenjegyzoként a vizsgalatvezetd, jogi ellenjegyzdként pedig a KVKI vezetdje ir ala.

Budapest, 2021. december 20.

Dr. Ficzere Andrea
féigazgato

s.k.



1. szamu melléklet

Kérelem az Uzsoki Utcai Korhazban folytatando klinikai vizsgalat

befogadasara

Megbizo neve

Szponzor neve

A vizsgalat megnevezése,
protokollszama

A vizsgalat fazisa

Beavatkozassal jaré/nem jaro
vizsgalat

A vizsgalatvezetd neve

A vizsgalohely neve

A vizsgalat tervezett kezdete

A vizsgalat tervezett befejezése

Kapcsolattarto személy neve és
elérhetdsége

Tervezett betegszam:

Kérem jelolni, mire iranyul a
kérelem:

[Jalapszerzddés [Iszerzodésmodositas

A klinikai vizsgalatra [Jfekvobeteg/[Jjarobeteg ellatas soran keriil sor.

Csatolt mellékletek:

0

Teljes protokoll magyar nyelven

O

Hatosagi engedély

vagy
nyilatkozat az engedélyezési eljaras meginditasarol

Protokollszinopszis magyar nyelven

Betegtajékoztatd €s beleegyezd nyilatkozat (magyar
nyelven, amennyiben rendelkezésre all)

[ I A R

Biztositasi kotvény

Ha a megbiz6 CRO-ként mitkddik, meghatalmazas
vagy megallapodas a szponzortdl, miszerint eljarhat a
szponzor nevében (angol nyelven is elfogadhatd)

A vizitek tételes felsorolasa, pontos megnevezése,
megjeldlve az azokon elvégzett tevékenységeket (vizit
tevékenységek 0sszefoglalo tablazata) magyar
nyelven

Koérhézi laborvizsgalatok esetén a vizsgalatok
tipusanak ¢€s gyakorisaganak részletes felsorolasat (a
study alatt 6sszesen egy adott vizsgéalatot hanyszor
kell elvégezni. pld. 3xSeNa, stb.)

A vizsgalati készitmény szallitasi, tarolasi feltételinek
rovid bemutatésa, illetve az, hogy a gyogyszertarnak
milyen feladatai vannak a készitmény dsszeallitdsaval
kapcsolatban.




0 Korhazzal kotendd szerzOdés tervezete

0 Koltségvetés tervezete,

illetve arajanlatkérés azokra a tételekre, amelyekre
0 nem a szponzor ad ajanlatot.

On-site Remote

Monitorozas médja Monitoring

Megbizé/szponzor egyéb
megjegyzése:

Jelen kérelem benyujtasaval Megbizd/szponzor vallalja a vonatkozo dijtétel
megfizetését, melynek mértéke

- Fazis [II-III.  klinikai vizsgalt regisztraciés dija egyiittesen 450.000
(négyszazotven ezer) forint +AFA/vizsgilat (a vizsgalat befogadasat kovetden
fizetend?),

- beavatkozassal nem jar6 (Fazis IV) vizsgalatok regisztracios dija 200.000
(kettészazotvenezer) forint + AFA/vizsgalat (a vizsgalat befogadasat kovetden
fizetendo),

- szerzédésmodositas dija 150.000,- (egyszazotvenezer) forint +AFA/vizsgalat (a
modositas alairasat kovetden fizetendo).

- Kiils6 cégek részére IKEB hattér biztositdsdnak dija: 100.000 (egyszazezer)
forint + AFA/vizsgélat (a vizsgalat befogadasat kovetSen fizetends).

- Archivalasi dij: 10.000 Ft + Afa /év (a szerzddéskotést kovetden fizetendd)

Kérem, hogy a regisztracios dij szamlédjat a Korhaz

az alabbi cégnévre: ...t
az alabbi adOszam alatt: .........cooiiiiiii .
az alabbi CIMrIe: ... ..o,

bocsassa ki.

] | S

-----------------------------------------------

Megbiz6/Szponzor




2. szamu melléklet

UzsoK1 UtcAl KORHAZ ADATAI

KORHAZ MEGNEVEZESE: Uzsoki1 Utcal KORHAZ
CiME: 1145 BUDAPEST, UZSOKI UTCA 29-41.
FOI1GAZGATO: DR. FICZERE ANDREA

GAZDASAGI IGAZGATO (PENZUGYI ELLENJEGYZO): LEITNER BELA

SZAMLAVEZETO PENZINTEZET NEVE: MAGYAR ALLAMKINCSTAR

BANKSZAMLA SZAMA: 10023002-00317234-00000000

BANK CiME: 1054 BUDAPEST, HOLD U. 4.

SWIFT koD: HUSTHUHB

IBAN KOD: HU-51-10023002-00317234-00000000
ADOSZAM: 15492674-2-42

KOZOSSEGI ADOSZAM: HU15492674

PIR (PENZUGYI INFORMACIOS RENDSZER) TORZSSZAM: 492676
KSH NYT.SZAM: 15492674-8610-32201
EORI szAM HU0000191649

SZAMLAZASI UGYEKBEN KONTAKT EMAIL: STUDY@UZSOKI.HU



