INTEZMENYI SZERZODESKOTESHEZ SZUKSEGES
INFORMACIOK

Az Egyetem adatai:
Szegedi Tudoményegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13., addszam: 19308650-2-06,
bankszamlaszam: MAK 10028007-00282802-01 150005, képviselik: Dr. Rovo Laszlo rektor,
Dr. Fendler Judit kancellar, Tacsi [1diké gazdasagi féigazgato)
Tovabbi banki adatok:

e |IBAN: HU44 10028007-00282802-01150005

e SWIFT: MANEHUHB

e kapcsolattartd: Visnyei Monika — 62/54-55-45, trial.office@szte.hu

A szerz6dés alairoként a képviseloként szerepeltetendd személyeket kell feltiintetni, a
szabalyozasunk értelmében a vizsgélatvezetd nem irja ald az intézményi szerzddést, mivel
elektronikus uton tesz nyilatkozatot.

Az intézményi szerzédés lényeges tartalmi elemei:
1. Azintézményi szerzédésekben szerepelnie kell annak, hogy a magyar jog és a szerz6dés
magyar nyelvli véaltozata az iranyado, tovabbd, hogy a felek elfogadjdk a magyar
birésagok kizarolagos illetékességét.

2. A vizsgalatvezetd személye az intézményi szerzOdésben megjelolendd, azonban a
vizsgalati személyzet tagjai nem nevesithetdk, nem szerepeltethetdk.

3. Kotelezden elhelyezendd rendelkezés: "A Szponzor/CRO az ellendrzés/monitorozas
soran sziletett, vizsgalatvezetonek kiildendd utankodvetd leveleket az alabbi email-cimre
is megkdildi: clin.trial.followup@rekt.szte.hu™ / ”Sponsor/CRO will deliver the follow-
up letters created in the course of an inspection/monitoring and addressed to the
principal  investigator to the following email address as  well:
clin.trial.followup@rekt.szte.hu”

4. Kotelezden elhelyezendd rendelkezés: ,,A Szponzor/CRO hozzajarul ahhoz, hogy a
vizsgalat sordan keletkezett iratok tavarchivalas utjan keriiljenek megorzésre,
amennyiben a vizsgalatvezetd e mellett a megdrzési mod mellett dont.” / ,,Sponsor/CRO
agrees that Institution keeps the records through remote archiving, if it is the decision
of the principal investigator.”

5. A vizsgalat lefolytatasdhoz esetlegesen az Egyetem rendelkezésre bocsatott eszkdzoket,
berendezéseket a vizsgalat befejezését kovetden az Egyetem a Szponzor/CRO koltségén
a Szponzor/CRO részére visszakiildi, azonban azok megsemmisitésében semmilyen
formaban nem mikodik kozre.
A szerzddésben rendelkezni kell arrdl is, hogy az esetlegesen a Szponzor/CRO 4ltal az
Egyetem rendelkezésére bocsatott, a vizsgalatban hasznaland6 felszerelések

crcr

kozremiikodése nélkil.
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6. Kotelezoen elhelyezendd rendelkezés: ,,A Szponzor/CRO a szamlazassal kapcsolatos
értesitéseket, megkereséseket (pl.: teljesités-igazolds, szamlabekérd) az alabbi email-
cimre is megkiildi: trial.office@rekt.szte.hu” / ,,Sponsor/CRO will deliver notices and
requests (e. g.: certificate of performance, invoice request letter) to the following email
address as well: trial.office@szte.hu”

7. 2016. marciusatol regisztracios dij / registration fee keriilt bevezetésre, melynek dsszege
fazis I-11-111-1V. vizsgalatok esetében 250.000 Ft + AFA (vagy 800 EUR + AFA vagy
880 USD + AFA), beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetén 100.000 Ft + AFA (vagy
300 EUR + AFA vagy 350 USD + AFA). Ez az osszeg a koltségvetésben
szerepeltetendo.

8. A koltségvetésben meg kell jelolni a kifizetések pénznemét, a kifizetések gyakorisagat
(pL.: negyedévente, félévente, stb.), valamint azt is, hogy a szamlék kifizetése azok
kiallitasatol szdmitva hany napon beliil torténik meg. Szintén fel kell tiintetni a
koltségvetésben azt is, hogy a szamlékat kinek a nevére (Szponzor vagy CRO) kell
kiallitani és azt is, hogy a szdmlakat kinek a részére és milyen cimre kell megkiildeni,
valamint sziikséges a szamldn vevOként szerepeltetendd székhelye és addszama
(kozbsségi adoszama) is.

9. Az intézményi szerzddés koltségvetésében nem szerepelhetnek a kdvetkezd, vagy
azokhoz hasonld megnevezésii tételek: agydij, orvosi dij, ndvéri dij, koordinatori dij,
gyogyszerészi dij. Ezeket vagy kiilon nevesités nélkiil szét kell osztani a vizitdijakba,
vagy pedig azok atnevezenddk altalanosabb megfogalmazassal (pl.: adminisztracios dij,
vizsgalati dij, vizsgalat lebonyolitasi dij stb.)

10. Helyi laboratoriumi szolgaltatdsok sem keriilhetnek feltlintetésre az intézményi
szerzOdésekben, ezekre a tevékenységekre minden esetben kiilon szerzédést kell kotni,
amelyek tekintetében szakmai kérdésekben az adott laboratériumi szervezeti egységgel
sziikséges egyeztetni. Amennyiben a kozponti laboratérium végzi a vizsgalatokat, ugy
az intézményi koltségvetésben egyértelmiien jelezni kell, hogy az esetlegesen ezzel
kapcsolatos tételek csak a mintdk levételét és a kozponti laboratorium felé torténd
megkiildését tartalmazzak.

11. Az intézményi Kkoltségvetés nem tartalmazhat olyan kotelezettséget, hogy az
intézménynek kell bizonyos anyagot, eszkodzt, vagy gydgyszert beszereznie a
szponzor/megbizottja felé torténd utdlagos elszamoléssal (azaz az SZTE szerzi be ezen
tételeket, majd azok koltségét tovabbszdmlazza szponzor/megbizottja felé).

A vizsgalatvezetd ilyen irdnyl dontése esetén lehetdség van arra, hogy ilyen jellegii
tételeket az egyetem az adott vizsgalatban részt vevd klinika intézeti témaszdmara
keriil6 dijazasbdl finanszirozzon, amennyiben a témaszamra keriild dijazas fedezi azt.

A kovetkez6 dokumentumok megkiildése sziikséges az intézményi szerzddés alairasanak
meginditasa eldtt:
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e protokoll-szinopszis

e Dbetegtajékoztato €és beleegyezo nyilatkozat

o feleldsségbiztositas igazolasa

e hatdsagi engedély (OGYEI/ETT)

e megosztasi nyilatkozat, amennyiben relevans

Egyszerzodéses esetben:
Az intézményi szerzodésben a teljes dijazast kell szerepeltetni €s megosztasi nyilatkozatra nincs
sziikség.

Az intézményi szerzddésben feltiintetendd, hogy a szponzor/CRO nem kot kiilon szerzédéseket
sem a vizsgalatvezetdvel, sem a vizsgalati személyzet tagjaival.

Szerepeltetendd tovabba a kovetkezd rendelkezés is:

,»A szponzor/CRO a teljesités-igazolasok kiallitasakor — azok mellékleteként — nyilatkozik
arrol, hogy melyik beteg melyik vizitjét melyik vizsgaldo végezte el.” / ,,When submitting
performance certificates, the sponsor/CRO confirms that which investigator performed which
visits, for which patient, as an appendix of the certificate.”



