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amely létrejott

egyrészrol a

Szegedi Tudomdnyegyetem

Székhely: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.

Alairasra jogosult képviseldje: Dr. Szabd Gabor rektor, Dr. Fendler Judit kancellar
Intézményi azonosito: 329815

Addszadm: 15329815-2-06

Intézmény statisztikai szamjele: 15329815-8542-312-06

Szamlavezet$ pénzintézet neve: Magyar Allamkincstar

Széamlaszam: 10028007-00282802-00000000, mint Megbizd- tovabbiakban ,,Megbizo* —

masrészrol

Cégnév: Research Professionals Kft.

Székhely: 1027 Budapest, Margit krt. 48. 2. em. 12/a

Addszam: 24887047-2-41

Pénzforgalmi szamla szama: 18203363-06021642-40010011

Pénzforgalmi szolgaltato: FHB Bank Zrt.

Képviseli: Dr, T6r6csik Kalman

Cégjegyzékszam: 19-09-503825 mint Megbizott, - tovabbiakban ,,Megbizo”

(egylittes emlitésiik esetén: ,,Szerzodo Felek” vagy ,,Felek™)
kozott alulirott napon és helyen az alabbi feltételek szerint:

PREAMBULUM

Szerz6do Felek megallapitjak, hogy Megbizd a kozbeszerzésekrol szold 2015, évi CXLIII.
torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 113. § szerinti dsszefoglalé tajékoztatds megkiildésével induld,
nyilt kozbeszerzési eljarast folytatott le a ,,SMART Guide klinika vizsgalat teljes kori
megvalositisaban valé részvétel a GINOP-2.2.1-15-2016-00004 projekt keretében
megbizasi szerz6dés keretében” targyban, melynek nyertese 2. rész tekintetében Megbizott
lett. Szerz0do Felek a jelen szerzddést (a tovabbiakban: szerzddés) a Kbt. 131. §-a alapjan kotik
meg.

Felek a szerzodést a Kozbeszerzési eljaras soran keletkezett kdzbeszerzési dokumentumokban
foglaltak szerint kotik meg. Felek kozbeszerzési dokumentumok alatt a Kbt. 3. § 21. pontja
szerinti fogalmat értik. Ezen dokumentumok a jelen szerzédés elvalaszthatatlan, szerves részét
képezik fliggetlentil attol, hogy fizikai értelemben a jelen szerzddés mellékletét alkotjdk-e.

A kozbeszerzési dokumentumok a jelen szerzddéssel egyiittesen értelmezenddk, és
alkalmazandok, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

- kiegészito tajékoztatasra adott ajanlatkérdi valaszok (amennyiben erre sor keriilt);

- eljarast megindito felhivas és kézbeszerzési dokumentum;

- Megbizott ajanlata;
A fenti dokumentumok kézotti, ugyanazon kérdésre vonatkozd barmely eltérés, ellentmondas,
értelmezési nehézség esetén a dokumentumok hierarchidja a fenti felsorolds szerinti sorrendnek
megfeleld.
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2.

A Megbiz6 megbizza a Megbizottat a SMART Guide klinika vizsgalat teljes korii
megvaldsitisiban valé részvétel feladatainak ellatasdval. Megbizott a megbizast
clfogadja ¢s kotelezi magat, hogy jelen szerzddés szerinti feladatokat a Megbizd
¢rdekében elvarhaté fokozott gondossaggal, szakmai hozzaértéssel, hidnytalanul és
késedelem nélkiil végrehajtja a jelen szerzddésben és a vonatkozd jogszabalyokban
foglaltak szerint.

Megbizott feladatkore jelen szerz6dés hatdlya alatt az alabbiakra terjed ki:

2. rész: SMART Guide klinika vizsgilat teljes kirii megvalésitiasaban valé részvétel a
GINOP-2.2.1-15-2016-00004 projekt keretében megbizasi szerzédés keretében

1) Vizsgélat lebonyolitasi fazis feladataiban valé kézremiikodés

g)

- Trial Master file (Vizsgalati Fédosszi¢) elkészitése, kezelése, karbantartasa a térvényi
eléirasoknak megfeleléen.

- Invesigator Site File (Vizsgalohelyi Fodosszié) elkészitése, kezelése, karbantartasa a
torvényi eldirasoknak megfelelden.

- Monitorozas a kezelési idészakban, 100% SDV mellett beleértve az ehhez a szinthez
sziikséges korlatlan szamu monitori on site vizit elvégzésével. Audit elékészités,
adatbazis zdrasra valo elokészités. A monitori riportok elkészitése. Nyitd és zar6 vizit
elvégzése. Az IP, illetve a tovabbi felhasznalt anyagok készlet ellenérzése.

A Felek jogai és kotelezettségei
Megbizott a 2. pontban részletezett feladatokat folyamatosan, a kozbeszerzési
dokumentumokban foglalt /az ajanlataban megadott hatdridSk betartdscval / feltételek
szerint és a Megbizo utasitdsai szerint koteles elvégezni.
Megbizott a Megbizo utasitasatdl akkor térhet el, ha ezt a Megbizd érdeke feltétleniil
megkoveteli, és a Megbizé eldzetes értesitésére mar nincs mod. Ilyen esetben a Megbizdt
késedelem nélkiil értesiteni kell.
Megbizott koteles felhivni a Megbizo figyelmét az utasitdsa célszerfitlenségére vagy
szakszer(itlenségére. A felvilagositds elmaradasabol eredd kéarokért a Megbizottat terheli a
felelosség.
Amennyiben a Megbizo a figyelmeztetés ellenére utasitdsat fenntartja, a Megbizott a
szerz6déstol elallhat, illetve a szerzédést felmondhatja, vagy a feladatot a Megbizo
utasitasai szerint a Megbizd kockazatara ellathatja. Ha azonban az utasitds végrehajtasa
jogszabdly, illetve hatésagi hatirozat megsériésére vezetne, vagy veszélyeztetné mésok
személyét vagy vagyonat, a Megbizott kiteles a teljesités megtagadasara.
A Megbizo koteles a Megbizott szerzédésszeri teljesitését eldsegiteni, és a szerzodésszerli
teljesitést elfogadni.
A Megbizott koteles a Megbizot a feladat allasardl sziikség esetén, illetve kivansagara
tajékoztatni, tovabba a megbizas teljesitésérdl haladéktalanul értesiteni. Megbizd jogosult
Megbizott munkajaba elézetes egyeztetés alapjan, sziikségtelen zavaras nélkiil betekinteni,
illetve azt véleményezni.
A Szerzddd felek kotelesek a szerzddés idétartama alatt folyamatosan, a johiszemség és a
tisztesség kovetelményeinek megfelelden, kolesondsen egyiittmiikddni. Ennek megfeleléen
idében tajékoztatjak egymast, nem csupan a jelen megallapodasban foglaltak teljesitésérol,
hanem minden olyan szamottevd kérdésrél, amely a szerzddés teljesitésére kihatassal lehet.



h)

i)

1)
k)
D

Amennyiben barmelyik Fél megszegi a tajékoztatasi és egylittmiikodési kotelezettségét,
koteles a masik Fél ebbdl szarmazo karat a szerzédésszegéssel okozott karokért vald
felelosség altalanos szabalyai szerint megtériteni.

Amennyiben a Megbizottnak a jelen Szerzddésben nem szerepld, de a teljesitéshez
sziikséges egyéb informaciora van sziiksége, koteles az informacid igényérol a Megbizot
haladéktalanul értesiteni. Megbizd a Megbizott altal ésszerlien kért, a szerzOdésszerii
teljesitéshez sziikséges minden informaciot késedelem nélkiil a Megbizott rendelkezésére
bocsatja.

Felek jogosultak és kotelesek a masik felet hibas-, késedelmes- vagy nem teljesités esetén
a szerzodés szerinti teljesitésre felszolitani.

Megbizott az dltala a Megbizonak, illetve 3. félnek okozott karért a Ptk. szerint felel.

Az 1. részajanlati kor tekintetében Megbizottnak legkésébb a szerzddéskotés iddpontjaban
— ¢s annak teljes idOtartama alatt — rendelkeznie kell a statisztikai kiértékelésre vonatkozo
klinikai, vagy preklinikai vizsgalatokhoz érvényes mindségbiztositasi bizonyitvannyal
(GLP vagy GCP).

m) Az 1. részajanlati kor tekintetében Megbizottnak legkésébb a szerzddéskotés idépontjaban
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—és annak teljes id6tartama alatt — rendelkeznie kell validalt eCRE alkalmazasi lehetdséggel
— ennek bizonyitasa: validacios terv, vagy validacids bizonyitvany, vagy GCP igazolas az
adott termékre.

A Megbizott altal a kdzbeszerzési eljaras soran benyujtott ajanlatiban bemutatott, a
teljesitésben kotelezden résztvevd szakemberek megnevezése: Dr. Szaboki Hajnalka, Szabo
Zsolt, Dr. Torocesik Kalman,

Jelen szerzodést felek hatdrozott idére, az aldirds napjatol kezdddden 10 honapos

iddtartamra kotik. A szerzddés egy alkalommal, legfeljebb 6 honappal meghosszabbithato
abban az esetben, amennyiben a Tamogatasi Szerzdés modositasara a megvaldsitasi iddtartam
tekintetében sor kertil.

6.
a)

b)

Fizetési feltételek
A megbizasi dij netté 7 500 000,- Ft+ AFA, bruttd 9 525 000,- Ft, azaz bruttéd
kilencmillio-otszazhuszonotezerforint. A megbizasi dijat, illetdleg annak részosszegét a
szamla kézhezvételétdl szamitott 30 naptari napos hataridével, a Ptk. 6:130. § (1) (2)
szerint) és a Kbt. 135. § (1), (6) szerint koteles a Megbizd megfizetni a fenti bankszamlara
valé utalassal.
Megbizott a 2. rész tekintetében kizardlag végszamla benyujtasara jogosult a megbizashoz
kapcsolodo feladatok elvégzését kovetoen.
A megbizasi dij fix dij, amely tartalmazza a jelen szerzédésben meghatarozott valamennyi
feladat ellenértékét, az ahhoz sziikséges esetleges utazasok, anyagok stb koltségét. Ennek
megfeleléen Megbizott e pontban meghatarozott megbizasi dijon til semmilyen jogcimen
nem jogosult a Megbizotdl dij vagy kéltségtéritésre jelen szerzddés szerinti feladatok
teljesitéséért.
Megbizé eldleget semmilyen jogeimen nem fizet.
Megbizott tudomdasul veszi, hogy a benyujtott szamla kifizetésének feltétele az adozas
rendjérél szold 2003, évi XCIL torvény (Art.) 36/A §- alapjan a kifizetés idépontjatol
szamitott 30 napnal nem régebbi nemlegesnek mindsiilo egyiittes addigazolast bemutatasa,
vagy nyilatkozat, hogy a kifizetés id6pontjaban szerepel a koztartozasmentes addzoi
adatbéazisban, amelyet a Megbizo ellenérizni fog.
A kifizetésnél tovabba az éltalanos forgalmi adordl sz616 2007. évi CXXVIL. toérvény és az
allamhaztartasrol szolo 2011, évi CXCV. torvény vonatkozo rendelkezései is
alkalmazandok.



fy Megbizott tudomasul veszi, hogy az altala kiboesatandd szamlaknak a mindenkor hatdlyos
jogszabdlyokban eléirt formai és tartalmi kovetelményeknek meg kell felelnie.

g) Megbizottaltal kiaHitott szamlat Megbizd — a beérkezést kovetden — ellendrzi. Amennyiben
a szamla nem tartalmaz barmely sziikségszer(t és elvialaszthatatian mellékletet, akkor
Megbizd a szamlat nem fogadja be, kifizetése irdnt nem intézkedik, a szdmlat javitasra
Megbizottnak visszakiildi. Ha Megbizd a szamlat, vagy annak valamely tételét, vagy részét
kafogéasolja, akkor az errél szol0 értesitést kivetden — a nem vitatott tételek tekintetében
Megbizott koteles haladéktalanul Of szamlat kibocsatani. A vitatott tételek vagy részek
Osszege vonatkozasdban Meghizd és Megbizolt egyeztetni kteles.

h) Nem mindsiil a Megbizd részérél késedelemnek vagy mulasztdsnak, amennyiben a szamla
kifizetésérdl azért nem vagy nem hatdrid8ben intézkedik, mert a Megbizott hibdsan,
hidnyosan kit6ltétt szamlat boesdt ki, vagy a szdmlat a szitkségszer( és elvalaszthatatlan
meliékletek barmelyike nélkil kitldi meg Megbizd részére.

i) A Megbizo késedelmes fizetése esetén Megbizott a Pik. 6:155 § szakasza szerinti késedelmi
kamat érvényesitésére jogosult.

B} Nem mindsiil késedelmes fizetésnek az olyan eset, amikor a Meghiz6 jogosan kifogaso!
meg egy szamlat, vagy nem jogos, de a szamla fizetési hataridejéig a Megbizottd! nem
érkezik rd vdlasz. Sulyos kifogast alapoz meg, a stlyos formai (pl. mellékietek hidnya) és /
vagy a stlyos tartalmi (pl. megalapozatlan fogyasztasi mennyiség) szamiazasi hiba, illetve
ha nem a jogszabalyokban, szerzidésben foglaltaknak megtelelSen tortént a szamldzas.

k) Megbizdnak a jelen szerz6désbél eredé semmilyen jogosultsigat (beszamitas, visszatartas)
nem korldtozhatja a Megbizott azzal, hogy a szerzddésbil eredd kdvetelését engedményezi,
taktordlja vagy azon zalogjogot alapit.

I) A Megbizott a Kbt. 136. § (1) bekezdése alapjan véllalja, hogy
a. nem fizethet, illetve szamolhat el a szerzddés teljesitésével Osszefiiggésben olyan

koltségeket, amelyek a 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek
nem megfeleld tarsasag tekintetében mertiinek fel, és amelyek az Megbizott adokoteles
jovedelmének cstkkentésére alkalmasak;

b. a szerzddés teljesitésének teljes iddtartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Meghizo
szamara megismerhetdve teszi €s a Kbt. 143, § (3) bekezdése szerinti tigyletekrd] az
Megbizo haladékialanul értesiti.

m} A szamlat a Megbizd Szegedi Tudomanyegyetem nevére és 6720 Szeged, Dugonics tér 13,
sz. alatti cimére kell kidllitani és megkiildeni Jancsd 1.4s210 nevére,

) A teljesitésigazolas kiallitiséra a Megrendeld részéré] az alibbi személy jogosult: név: Prof’
Pr. Varga Endre; c-mail: office fraumai@med.u-szeged hu

7. Szerzddést biztositd mellékkotelezetiségek

a} Megbizott a Ptk. 6:186. § (1) bekezdése alapjan pénz fizetésére kotelezi magat arra az
esetre, ha olyan okbdl, amelyért felelds, megszegi a szerzddést.

h) Ha Megbizott olyan okbol, amelyért feleiés nem teljesit a felhivasban meghatarozott
kotbérterhes hataridére, akkor késedelmi kotbér fizetésére koteles. A késedelmi kotbér
dsszege a nettd ellenszolgdltatas 0,5%-a a késedelem minden naplari napja utan. A
késedelmi kotbér maximalis mériéke a vetitést alap 10%-a.

¢) A késedelmes teljesités esetére kikotstt kothér meglizetése nem mentesit a teliesités alol.
Amennyiben a fizetendd kotbér Gsszege clér a kitbér maximalis mértékét, Megbizo a
szerzodés felmondasdra vagy elallasra és meghidsulasi kdtbér érvényesitésére jogosult.,

d) A késedelmi katbérfizetési kotelezettség a feladatok teljesitésére nyitva allo hatdridé

ieteltével kezdddik.

Ha a szerzOdés teijesitdse olyan okbdi hitsul meg, amclydin Megbizoit felelds, Megbizott a

teljes nettd szerzddéses ellendridk 10 %-dnak megfeleld mértékll meghitsulisi kothé
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koteles fizetni Megbizonak. A meghiusulasi kotbér érvényesitése a teljesités kivetelését
kizarja. (Ptk. 6:187. (1) bekezdés)

8. A megbizast képezd munka, illetve annak teljesitése soran Megbizott tudomasara jutott
minden nem nyilvanosan hozzaférhet6 adat kiilondsen, ha azok minésitett adatnak minésiilnek,
titkot képez, s felelés minden olyan karért, mely a titoktartasi kdtelezettség megsértésébol ered.
Megbizott koteles a Megbizo érdekkorébe tartozo adatokkal kapcesolatos titoktartasra, azonban
a szerzodo felek tudomasul veszik: a kiltségvetési pénzeszkoz felhasznaldsara vonatkozoan az
Allami Szamvevészék, illetve a Kormanyzati Ellendrzési Hivatal ellendrzési jogosultsaga 4ll
fenn, valamint azt, hogy a Megbizott a szerzédés Iényeges tartalmardl a tdjékoztatast lizleti titok
cimén nem tagadhatja meg.

9, Megbizott kijelenti, hogy a Megbizo altal rendelkezésére bocsatott adatokat, anyagokat,
dokumentumokat, informaciokat, stb. a jelen szerzodés keretén kiviil nem hasznélja fel,
illetéktelen személyeknek nem szolgaltatja ki.

10.  Amennyiben a Megbizott tevékenysége, javaslatai jogszabalyi rendelkezésekkel
ellentétesnek bizonyulnak, Gigy a Megbizott maga viseli az esetleges jogorvoslati eljaras
kovetkezményeit.

11. A Megbizott kijelenti, hogy a nevében eljard (személy) Dr. Toréesik Kalman a
szerzOdés targya szerinti feladat ellatasara jogosult. Megbizott kijelenti tovabba, hogy a
tevekenység ellatasahoz sziikséges érvényes felelGsségbiztositasa a nevében eljard személyre
kiterjed. Megbizott a nevében eljard személyét csak Megbizd hozzajarulasaval véltoztathatja
meg.

12, Az egyik fél altal a masik félnek a szerzddést érinté lényeges értesitéseket irdsban,
telefaxon vagy e-mailen kell megkiildeni az erre a célra a szerz6désben feltiintetett cimre és a
kapcsolattartd személy részére is, valamint irasban kell visszaigazolni.

Megbizo értesitési cime:
kapcsolattartdja: Dr. Bende Balédzs
e-mail cime: bende.balazs@rekt.szte.hu
telefonszdma: +36 70 436 9976

fax szama: --

Megbizott értesitési cime:

kapcsolattartoja: Dr, Tor6esik Kalman

e-mail cime: kalman.torocsik(@researchprofessionals.cu;
contact(@researchprofessionals.cu

telefonszama: +36 30 7375249; +36 1 201 1441

fax szama:+36 1 700 4564

13. Megbizott kételes a Megbizot minden olyan kériilményrdl haladéktalanul értesitenti,
amely a jogi személyiségét, a megbizas eredményességét, vagy kell§ idbre vald elvégzését
veszélyezteti vagy gatolja. E kotelezettség késedelmes teljesitésébol, vagy mulasztasabol eredd
valamennyi karért Megbizott felelésséggel tartozik.

14. A szerz6dés rendes felmondassal nem sziintethetd meg, azonban a Megbizo jogosult a
Megbizott stlyos szerzodésszegése, — kiilondsen, ha tevékenysége ellatdsa sordn jelen



szerzOdésben vallalt kotelezettségeit silyosan megsérti, valamint a vonatkozo jogszabalyokban
meghatarozott eldirdsokat nem tartja be —, esetén azt azonnali hatallyal felmondani. A szerzddés
barmilyen okbol térténd megsziinése nem jelent joglemondast a Megbizo részérdl a szerz6déses
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15. Megbizo koteles a szerzddést felmondani, vagy - a Ptk.-ban foglaltak szerint - attol
elallni, ha a szerzddés megkotését kovetden jut tudomasara, hogy Megbizott tekintetében a
kozbeszerzési eljaras soran kizard ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zérni a kdzbeszerzési
eljarasbol.

16.  Megbizo jogosult és egyben koteles a szerzodést felmondani - ha sziikséges olyan
hataridovel, amely lehetdvé teszi, hogy a szerzddéssel érintett feladata ellatasardl gondoskodni
tudjon -, ha
a) Megbizottban kozvetetten vagy kozvetlentl 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
tekintetében fennall a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatarozott feltétel;
b) Megbizott kizvetetten vagy kdzvetleniil 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatarozott feltétel.

A fentiek szerinti felmondés esetén Megbizott a szerzédés megsziinése el6tt mar teljesitett
feladat szerzddésszer(i pénzbeli ellenértékére jogosult.

17. A szerz6dés megsziinésekor a Megbizott koteles a Megbizonak mindazt kiadni, amihez
a megbizas teljesitése céljabol vagy eljarasa eredményeképpen jutott, kivéve, amit abbdl a
megbizas folytan jogosan felhasznalt.

18. A Megbizott altal bevonandd, a szerzddéskotéskor ismert alvéllalkozdk, illetdleg
alvéllalkozasba adni kivant részek megjeldlése: nincs ilyen rész.

19. A jelen szerzddés csak a Kbt. 141, § altal megszabott feltételek szerint, a szerz6do Felek
kozds megegyezésével, irasos formaban mddosithatd.

20. Megbizott tudomasul veszi, hogy a szerzddés — a Kbt. 43. § (1) bekezdés d) pontjdban
foglaltaknak megfeleléen nyilvanos, azt Megbizd a Kozbeszerzési Hatdsdg honlapjan a
szerzodéskotést kovetden kozzéteszi.

21.  Megbizott tevékenységét a vonatkozd, a 25. pontban feltiintetett jogszabalyokban
meghatarozottak szerint koteles elvégezni, felel minden olyan karért, amely ezen
kotelezettségének megszegésebdl adodik.

22. Megbizott kijelenti, hogy nem all cséd-, felszamolasi-, végelszamolasi eljaras alatt.

23. Megbizott jelen szerzOdés aldirasaval nyilatkozik, hogy szervezetilk atlathatd
szervezetnek mindsiil, az allamhéztartasrol szold 2011. évi CXCV. tv. 41. § (6), kiilongsen az
allamhaztartasrol torvény végrehajtasara kiadott 368/2011 (XI1.31.) kormanyrendelet 50. § (1),
(1/a) bekezdéseinek értelmében. Vallalja tovabba, hogy amennyiben a fentiekkel kapcsolatban
valtozas torténik, arrol Megbizot haladéktalanul tajékoztatja.



24.  Felek a szerzodés teljesitése soran kotelesek egymassal kdlesondsen egyiittmiikodni. A
szerzddéssel osszefliggésben felmeriilt vitdas kérdéseket elsdsorban egyezség Gtjan kisérelik
meg rendezni. Amennyiben ez nem vezet eredményre, kikotik perértéktol figgden a Szegedi
Jarasbirosag vagy a Szegedi Torvényszék kizarolagos illetékességét.

25.  Jelen szerzddésben nem szabalyozott kérdésekben a Polgari Torvénykonyvrol szolo
2013. évi V. torvény, a Kdzbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL torvény, valamint szakdgi
Jjogszabalyok és a mindenkor hatalyos vonatkozd jogszabalyok rendelkezései, tovabba
Megbizott ajanlatdban foglaltak az iranyadok.

26. Felek biintetdjogi feleldsségiik tudataban kijelentik, hogy jogosultak jelen szerzddés
alairasara. Kotelesek minden olyan kart megtériteni, ami abbdl szarmazik, hogy a szerzddést
alaird személyek ilyen joggal nem rendelkeztek.

27.  Felek rogzitik, hogy jelen szerzodés a mindkét Fél altali alairas napjan 1ép hatélyba.
Fedezethiany esetén a szerzddés hatélyba Iépésének napja a fedezet rendelkezésre allasardl
sz016 vevoi értesitést kovetd munkanap.

Jelen szerzddés 7 szamozott oldalbél all, azt a Felek elolvasas és értelmezés utan, mint
akaratukkal mindenben megegyezot jovahagyolag irtak ala.

Megbizo részérol: Megbizott részérol:
Szeged, 2018. i\%?f) ........... Budapest, 2018. marcius 13.
SRR .. . M e S LA Lo s s e Bovses
Prof. Dr. Szabo Gabor, rektor Research Professionals Kft.
Vi S~ képvis.: Dr. Toréesik Kalman

................... LS,

' i veuns o Professions
Dr. Fendler Judit, kancellar e O 48.2. €
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Szegedi Tudomanyegyetem 6720, Szeged Dugonics tér 13,

Raposoiatiartd,

Macsek Bernadett
macsek.bernadett@gmf.u-szeged.hu
Telefon: +36 62 546 481

Fax: +36 62 545 073

A ,Navigdcidval személyre szabott helyredllitd implantdtumok az egészséges tarsadalomért”
cfmd, GINOP-2.2.1-15-2016-00004 kodszamU palydzat kapcsan Kinikai vizsgdlat teljes kord
megvaldsitasdban vald részvétel.

A Klinikai vizsgalat egy centrumban a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai
Kézpont, Arc-, Alicsont- és Szdjsebészeti Klinikdjan kerdl megvaldsitasra, otthoni vizitek
megvaldsitasaval. A klinikai vizsgalat f8 celja a Dicomlab Kutatds-Fejlesztésl és Szolgdhatd
Korldtolt Feleldsségll Tarsasag altal kifejlesztett fogaszati implantédcids sablonok pontossaganak
vizsgalata fogdszati implantdtumok behelyezése sordn. A vizsgdlat soran a Szegedi
Tudomanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Kiinikai Kézpont, Arc-, Allcsont- és Szajsebészefi
Klinikdian kezelt, részleges és teljes foghidnyban szenvedd paciensek implantacids sablonnal ill,
sablon nélkil torténd fogaszati implantacios rehabilitacid kerill dsszevetésre.

A klinikai vizsgdlatban terverzetten 80 beteg fog részt venni, mely 160-240 tmplantdtum
behelyezését jelenti [a pontos betegszam a vizsgdlat elékészitési fazisdban t6rténd elemszdm
becsiéssel {Alvdllalkozd 1) keriii meghatdrozdsral. A vizsgdlati iddszalk {elsd és utolsd
hetegvizitek kozdtti iddszak) az eldzetes felmérések szerint maximum 30 napos lesz, mely 4-5
vizitet takar {pontos meghatdrozds szintén az Alvallalkozd 1 feladata).

Alvallalkozo véilalja, hogy a Idinikai vizsgalat teljesitése sordn a vizsgdlati protokollban foglaliak,
valamint az érvényben 1évd jogszahalyok és hatdsdgi elGirdsok, tovabba a Helsinki Nyilatkozat és
a Nemzetkdzi Harmonizacids Konferencia Helyes Kiinikai Gyakorlatra Vonatkozd ranyelveinek
{International Conference on Harmonization - Good Clinical Practice, ICH-GCP) maradéktalan

betartasaval jar el
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- Trial Master File (Vizsgdlati rFddosszié) elkészitése, kezelése, karbantartasa a
tdrvényi eldirasoknak megfeleiden,

- Investigator Site File (Vizsgalohelyi Fédosszié) elkészitése, kezelése, karbantartasa a
torvényi eléirdsoknak megfetelen.

- Monitorozas a kezelési idészakban, 100% SDV mellett beleértve az ehhez a szinthez
sziikséges korlatlan szdmi monitori on site vizit elvégzésével. Audit eldkeszités,
adathazis zardsra vald el6készités. A monitori riportok elkészitése. Nyitd és zdrd
vizit elvégzése. Az IP, illetve a tovdbbi felhasznalt anyagok készlet ellendrzese,

Az ajaniattételi felnivasnak megfeieléen.
Az ajantattételi felhivasnak megfeleiden.

Az ajanlattételi felhivasnak megfelelSen.
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Feladat

Feladat részletes szakmai
tartalma

A meghizd részére Staddsra
kerlllé eredmény konkrét

Dijazas {Ft netto)

Trial Master file
kezelése

Trial Master file kezeldse: A
megbizdnil megtatathaio Trial
Mastar File kezelése, up-to-date
taridsa. A vizsgédlat lebonyolitdsa
sorén végig vezetett Master File
ataddsa a COV elfkészitésére.

investigator Site
File kezelése

Investigator Site File kezelése: A
vizsgdlohelynél megtaldlhats Trial
Master File kezelése, up-to-date
tartasa, A vizsgalat lebonyoiitasa
soran végig vezeteti Site File
4tadasa a COV elbkeszitésére,

Monftorozas a
kezelési

idszakban

Monitorozas a kezelési
id8szakbhan: A vizsgalat
lebonyolitasa soran a
monitorozasi tervnek megfeteléen
a vizsgalat lebonyolitdsdnak
gilendrzése, a monitorozas
dokumentdidsa. Annak biztosftasa
érdekeében, hogy a vizsgdlat
végrése, dokumentdidsa és
jelentése a vizsgalati terv, S0P-k
és jopszabalyok szerint thrténik,
160% 5DV,

Osszesen [Forintban)

megnevezése
£00.000.-
Minden relevans
dokumentumot tartalmazd
Master File mappa dtadasa
Megbizd részére.
600.000.-
Minden reievdns
dokumentumot tartalmazd
Site File mappa dtaddsa
Meghizé részére,
6.300.000.-
fnterim monitoring reportok
dtadédsa docx formatumban
Meghizd részére minden
monitori ldtogatast
kivetden,
Netto 7.500.000.-
Afa 2.025.000.-
Brutto 9,525.000,-
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