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PREAMBULUM

Szerz6dé Felek megallapitjak, hogy Megbizo a kdzbeszerzésekrdl szold 2015, évi CXLITL. torvény (a
tovibbiakban:  Kbt)) 113, § szerinti osszefoglalé tajékoztatis megkiildésével  induls, nyilt
kizbeszerzési eljarast folytatott le a SMART Guide klinika vizsgdlat teljes  kori
megvaldsitdsiban vald részvétel a GINOP-2.2.1-13-2016-60004 projeki keretében megbizasi
seerabdés keretében” targyban, melynek nyertese Megbizott lett. Szerz6dé Felek a jelen szerzddést (a
tovabbiakban: szerzédés) a Kbt. 131, §-a alapjén kotik meg,

Felek a szerzodést a Kozbeszerzési eljards soran keletkezett kozbeszerzési dokumentumokban
foglaltak szerint kitik meg, Felek kzbeszerzési dokumentumok alatt a Kbi. 3. § 21. pontja szerinti
fogalmat ériik. Ezen dokumentumok a jelen szerzddés elvalaszthatatlan, szerves résizét képezik
fiiggetleniil attél, hogy fizikal értelemben a jelen szerzédés mellékletét alkotjak-c.

A kdzbeszerzési dokumentumok a jefen szerzddéssel egylittesen érteimezenddk, és alkalmazanddk,
kiilénds tekintettel az aldbbiakra;
- kiegésziit thjékoztatasra adott ajantatkérsi valaszok (amemnyiben erre sor kerii 16);
eljarast megindité fethivas és kizbeszerzési dokumentam;
- Megbizott ajanlata;

A fenti dokumentumok  kozétii, ugyanazon kérdésre vonatkozd barmely eltérés, ellentmondas,
¢rtelmenési nehézség esetén a dokumentumok hierarchidja a fenti felsorolas szerinti sorrendnek
megleleld,

i A Megbizo megbizza a Megbizottat a SMARYT Guide klinika vizsgalat teljes kori
megvalositisdban vald résavétel feladatainak cllitisdval. Megbizott a megbizast eifogadija
¢s kitelezi magdt, hogy jelen szerz8dés szerinti feladatokat a Megbizd érdekében elvarhatéd
fokozott gondossagpal. szakmai hozzaértéssel, hianytalanul és késedefem nélkiil végrehaitia a
Jjelen szerzédéshen és a vonatkozé jogszabalyokban foglaltak szerint.

2. Meghizott feladatk6re jelen szerzédés hatalya alatt az alabbiakrea terjed ki:




i) Viesghalat eldkdszivési fhuis feladatok teljes kirlt véprehajidea

Vizsgalati designe kidolgorzisa

- Protokolliras

- Protokollirdashoz. menedzsment

- Protokoll mindségbiztositas

- Biztositas megkdtése

- Hatdsagi beadvanyhoz tirténd elékésziiés ‘
Engedélyeztetés lebonyolitasa, dokumentumok ellenérzése

- eCRF tervezés, tesziclés

- DCP (Data Cleaning Plan - adattisz{azasi terv)

- DPMP {(Data Management Plan - Adat kezelési tesv)

- Randomizacid + randomizdcids boritékok készitése

- Data Management Programozas

- Monitoring terv készitése

- Szerzddések elékészitése, inditashoz torténd koordinacid
Vizsgalat indito meeting

2} Vizsgalat lebonyolitasi fizis feladaiaiban valé kizremitkodés

- Els6 beteg elsd vizit és 7416 vizit lebonyolitasa
Monitorozasra adateldkészités, adattiszidzas

Koordinacio

MedDRA kédolas

Site mindségbiztositas

- SAF (Statisziikai analizis ferv) és statisziikai programozas
Laborfeladatok ellatésa

Orvosi monitoring

Beteg étkezés /utazasi kdltségeinek ligyintéadse

1

3) Vizsgalat lezarasit kiveto fazis feladatok teljes kivit végrehajtasa

o)

- Monitorozas a lezaras kapesan
« Adatbazis zards a végsd elemzés elbti
- Statisztikai kiértékelés, dsszefoglald statisztikai jelentés
- kgyedi adatokat tartalmazé tablézatok Gsszeallitdsa
- Pata review
Elsddieges hatdsmutald statisztikai analizise
- Klinikai jelentés készités - medical writing (3.AV)
- delentés mindsépbiztositasa

A Felek jogai és kotelezetiséged
Megbizott a 2. pontban részletezett feladatokat folyamatosan, a kozheszerzési dokumentumokban

Joglalr és & Megbizo utasitasai szerint kdteles elvégezni.

Megbizott a Megbizd utasitasatol akkor térhet el ha czt a Megbizé érdeke feltétlentl megkdveteli,
és a Megbizo elézetes értesitésére mér nincs mod. lyen esetben a Megbizot késedelem nélkiil
értesiten kell.

Megbizott koteles felbivni a Megbizd figyelmét az wtasitdsa célszerlitlenségére  vagy
szakszerlitlenségére. A felvilagositas elmaraddsabol eredd kdrokért a Megbizotiat terheli a
feleldsség,

Amennyiben a Megbizd a figyelmeztetés ellenére utasitasat fenntartja, a Megbizott a szerzédéstd)
cléflhat, illetve a szerzddést felmondhatja, vagy a feladatot 2 Meghizd utasitdsal szering a Megbizd
kockézatara elldthatja. Ha azonban az utasitds végrehajtdsa jogszabdly, illetve hatdsagi hatdrozat
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megsértéséie vezeine, vagy veszélyezieiné masok személyét vagy vagyonat, a Megbizott kisteles a
ieljesités megtagadasara.

e) A Megbizd kiteles a Megbizott szerzOdésszer(l teljesitését clésegiteni, s a szerzddésszeri:
teljesitést elfogadni.

) A Megbizott koteles a Megbizit a feladat 4114s4ro! szitkség esetén, illetve kivansagara t4jékoztatni,
tovabbd a megbizas teljesiiésérdl haladéktalanul értesiteni. Megbizd jogosult Megbizott
munkdjaba elbzeles egyeztetés alapjan, szitkségtelen zavaras nélkiil betekinteni, illetve azt
véleményezni.

g) A Szerz8dé felek kotelesek a szerzddés idStartama alatt folyamatosan, a johiszemiiség és a
tisztesség kovetelményeinek megfelelden, kilcsondsen egyiittmitkédni. Ennek megfeleléen idében
tdjckoztatjdk egymast, nem csupéan a jelen megallapodasban foglaltak teljesitésérdl, hanem minden
olyan szamottevd kérdésrdl, amely a szerz0dés teljesitésére kihatdssal lehet.

h) Amennyiben barmelyik Fél megszegi a tajékoztatasi és egyiittmitkadési kotelezettségét, kisteles a
masik Fél ebbdl szdrmazo kérdt a szerzddésszegéssel okozott karokért valé feleltsség dltalanos
szabalyai szerinf megtériteni.

i}  Amennyiben a Megbizottnak a jelen Szerzédésben nem szerepld, de a teljesité¢shez sziikséges
egy¢b informacidra van szitksége, koteles az informacio igényérél a Megbizdt haladéktalanul
ertesiteni. Meghizo a Megbizott altal ésszertien kért, a szerzidésszerti teljesitésher szitkséges
minden informéciof késedelem nélkitl a Megbizott rendelkezésére bocsatja.

i} Felek jogosultak és kételesek a masik felet hibds-, késedelmes- vagy nem teljesités esetén a
szerzdés szerinti teljesitésre felszdlitani.

k) Megbizott az altala a Megbizonak, illetve 3. félnek okozott kdrést a Pik. szerint felel,

) A Megbizottnak legkésébb a szerzédéskoiés idépontjaban — s annak teljes id6tartama alatt —
rendelkeznic kell a statisziikai kiért¢kelésre vonatkozo klinikai, vagy preklinikai vizsgalatokhoz
érvényes mindségbiztositasi bizonyitvannyal (GLP vagy GCP).

m) A Megbizottnak legkésObb a szerz8déskotés iddpontjaban — és annak teljes idétartama alatt —
rendelkeznie kell validalt ¢CRF alkalmazasi lehetdséggel — ennek bizonyitasa: validacios terv,
vagy validacios bizonyitvany, vagy GCP igazolas az adott termékre.

n) A Megbizott altal a kizbeszerzési eljards soran benyajtott ajanlatiban bemutatott, a teljesiiésben
kitelezben résztvevd szakemberek megnevezése: ...

s. Jelen szerzddést felek hatdrozott idére, az aldirds napjcéisl kezdddden 8 honapos ddtartamra
kiitik. A szerzédés egy alkalommal, Jegfeljebb 6 honappal meghosszabbithatd abban az esetben,
amennyiben a Taémogatasi Szerzidés madositdsara a megvaldsitasi idétartam tekintetében sor keriil,

6. Fizetési feltételek

a) A megbizdsi dij netté 32 600 600,-Ft+ AFA, br. 40 640 000,-Ft, azaz bruttd negyvenmillio
hatszaznegyvenezer forint. A megbizasi dijat, illetleg annak részdsszegét a  szamia
kérhezvéieléd] szamitott 30 naptari napos hataridével, a Ptk 6:130. § (1) (2) srerint) ¢s a Kbt
1358 (1), (6) szerint koteles a Megbizd megfizetni a fenti bankszémldra vald utalassal, Megbizoti
& megbizasi dij ickintetében részszamldzasra jogosult az aldbbiak szerint:
I résuszamia — a megbizdsi dij 35%-dnak mértékében, az cl8készitési {4zishor kapesolddd
feladatok teljes korti elvégzése esetén;
2. részszdmla — a megbizisi dij 35%-anak mértékében, a lebonyolitdsi fazishoz kapesolado
feladatok teljes kord elvégzése esetén;
Végszamla — a megbizasi dij 30%-anak mértékében, a vizspdlat lezérasat kovetd fazishoz
kapesolodo feladatok teljes kérll elvégrése esetén.

b} A megbizasi dij fix dij, amely tartalmazza a jelen szerzédéshen meghatdrozott valamennyi feladat
ellenériékét, az ahhoz szitkséges eserleges wazdsok, anyagok sth koltségeét. Ennek megpfleleléen
Megbizott ¢ pontban meghatérozott megbizasi dijon t0l semmilyen jogeimen nem Jogosuli a
Megbizotol dij vagy koltségtéritésre jelen szerz6dés szerinti feladatok feljesiiésédrt.

¢} Mepbizé eldleget semmilyen jogeimen nem fizet.
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A kilizetésnél tovabba ar dltaldnos forgalmi adorol sz0l6 2007, évi CXXVIL tdivény és az
alfamhaztartasrol sz016 2011, évi CXCV., @rvény vonatkozo rendelkezései is alkalmazanddk,
Megbizott tudomasul veszi, hogy az iltala kiboesdtandd szamlaknak a mindenkor hatdlyos
Jogszabalyokban el6irt formai és tartalmi kivetelményeknek meg kell felelnie.

Megbizott altal kiallitoit szamlal Megbizd — a bedrkezést kdvetben — ellendrzi, Amennyiben a

szamia nem tartalmaz barmely szitkségszerli és elvdlaszthatatlan mellékletet, akkor Megbizo a

szamldt nem fogadja be, kifizetése irdnt nem intézkedik, a szdmlat javitdsra Megbizottnak

visszakiildi. Ha Megbiz6 a szamlat, vagy annak valamely tételét, vagy részét kifogasolja, akkor az
errdl sz016 Criesitést kovetben — a nem vitatott tételek tekintetében ~Megbizott kételes
haladékialanul 0 szamldt kibocsatani. A vitatott tételek vagy részek Osszege vonatkozdsdban

Megbizd és Megbizott egyvezteini kdteles,

Nem mindsiil a Megbizd részérél késedelemnek vagy mulasztisnak, amennyiben a szdmla

kifizetésérol azért nem vagy nem hataridében intézkedik, meri a Megbizott hibasan, hidnyosan

kitsltott szamlat bocesat ki, vagy a szdmlat a sziikségszerti és clvalaszthatatlan mellékletek
barmelyike nélkiil kiildi meg Megbizo részére.

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

érvényesitésére jogosult,

Nem mindsitl késedelmes fizetésnek az olyan eset, amikor a Megbizd jogosan kifogasol meg cgy

szamlat, vagy nem jogos, de a szamia fizetési hataridejéig a Megbizottdl nem érkezik ra valasz.

Stlyos kifogast alapoz meg, a stlyos formai (pl. mellékletek hidnya) és / vagy a silyos tartalmi

(pl. megalapozatlan fogyasztdsi mennyiség) szdmlazasi hiba, illetve ha nem a jogszabalyokban,

szerz6désben foglaltaknak megfelelden 16riént a szamlazas.

Megbizonak a jelen szerzédésbél eredd semmilyen jogosultsagat (beszamitas, visszatartas) nem

korldtozhatja a Megbizott azzal, hogy a szerz6désbol eredd koveielését engedményezi, faktoralja

vagy azon zalogjogot alapit.

A Megbizott a Kbt. 136. § (1) bekezdése alapjan vallalja, hogy

a. nem fizethet, illetve szamolhat el a szerzodés teljesitésével sszefiiggésben olyan kiltségeket,
amelyck a 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem megfeleld
tarsasag tekintetében meriilnek fel, és amelyck az Megbizott addkételes jovedelmének
cstkkentésére alkalmasak;

b. a szerzédés teljesitésének teljes iddtartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Megbizéd szdmara
megismerhetéve teszi és a Kbt 143, § (3) bekezdése szerinti tigyleteked] az Megbizd
haladéktalanul értesiti.

A szamlal a Megbiz6 Szegedi Tudoményegyetem nevére és 6720 Szeged, Dugonics tér 13, sz

alatti cimére kell kiallitani, és a ...cimre kell megkiildeni.

A teljesitésigazolas kiallitdsara a Megrendeld részér6l az alabbi személy jogosuli: név:; e-mail;

szerzddést biztositd mellékkatelezettségek
Megbizoti a Ptk 6:186. § (1) bekezdése alapjén pénz fizetésére kitelezi magat arra az eseire, ha
olyan okbol, amelyért felelds, megszegi a szerzddést.
Ha Megbizotl olyan okbol, amelyért felelds nem teljesit a felhivasban meghatdrozott kdtbérterhes
hatéridore, akkor késedelmi kotbér fizetésére koteles. A késedelmi kothér ssszege a neitd
ellenszolgaltatas 0,5%-a a késedelem minden naptdri napja utan, A késedelmi kothér maximalis
mériéke a vetitési alap 10%-a.
A késedelmes teljesiiés esetére kikotot kotbér megfizeiése nem mentesit a teljesités aiél,
Amennyiben a fizetendd kitbér dsszege eléri a kdtbér maximalis mértékét, Megbizd a szerzddés
telmondasara vagy eldlldsra és meghiusulasi ktbér érvényesitésére jogosult.
A késedelmi kotbérfizetési kotelozeitség a feladatok teljesitésére nyitva allo hataridd leteltével
kezddadik.
Ha a szerz0dés teljesitése olyan okbol hiusul meg, amelyért Megbizott felelds, Megbizott a teljes
neltd szerzddéses ellenérték 10 %-anak megfeleld mértékit meghitisulasi kothért kiteles fizetni
Megbizonak. A meghitsuldsi kotbér érvényesitése a teljesiiés kivetelését kizarja, (Ptk, 6:187. (1)
bekezdés)




8. A megbizast képezd munka, illetve annak teljesitése soran Megbizott tudomésara jutott
minden nem nyilvanosan hozzaférheté adat kiilsnosen, ha azok minésitett adatnak minésiilnek, titkot
képez, s felelés minden olyan karért, mely a titoktartasi kitelezettség megsértésébol ered. Megpbizott
kételes a Megbiz6 érdekkorébe tartozé adatokkal kapcsolatos titoktartasra, azonban a szerz6dd felek
tudomésul veszik: a kiltségvetési pénzeszkoz felhasznalasara vonatkozéan az Allami Szamvevoszék,
illetve a Korméanyzati Ellendrzési Hivatal ellendrzési jogosultsaga all fenn, valamint azt, hogy a
Megbizott a szerzodés lényeges tartalmardl a tajékoztatast iizleti titok cimén nem tagadhatja meg.

9. Megbizott kijelenti, hogy a Megbizé altal rendelkezésére bocsatott adatokat, anyagokat,
dokumentumokat, informécidkat, stb. a jelen szerzbdés keretén kiviil nem hasznalja fel, illetéktelen
személyeknek nem szolgaltatja ki.

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

11. A Megbizott kijelenti, hogy a nevében eljaro (személy) dr. Papp Zsuzsa a szerzodés targya
szerinti feladat ellatisara jogosult. Megbizott kijelenti tovabba, hogy a tevékenység ellatasahoz
szilkséges érvényes felel6sségbiztositasa a nevében eljaré személyre kiterjed. Megbizott a nevében
eljdr6 személyét csak Megbizott hozzajarulasaval valtoztathatja meg.

12. Az egyik fél altal a masik félnek a szerzodést érintd 1ényeges értesitéseket irasban, telefaxon
vagy e-mailen kell megkiildeni az erre a célra a szerzddésben feltiintetett cimre s a kapesolattartd
személy részére is, valamint irasban kell visszaigazolni.

Megbizo6 kapcsolattartdja: Dr. Bende Balazs
telefonszama: +36 70 439-9976
e-mail cime: bende.balazs(@rekt.u-szeged.hu

Megbizott értesitési cime: 8230 Balatonfiired, Vélgy u. 41.
e-mail cime: info@adwareresearch.com

telefonszama:+36 87 789-073

fax szama:+ 36 87 789 074

Megbizott kapcsolattartdja: dr. Papp Zsuzsa

e-mail cime: zsuzsa.papp@adwareresearch.com
telefonszama: +36 87 789-073; +36 20 9425 628

13. Megbizott kételes a Megbizot minden olyan kériilményrél haladéktalanul értesiteni, amely a
Jogi személyiségét, a megbizas eredményességét, vagy kells idére valé elvégzését veszélyezteti vagy
gatolja. E kotelezettség késedelmes teljesitésébdl, vagy mulasztasabol eredd valamennyi karért
Megbizott felelésséggel tartozik.

14. A szerzOdés rendes felmondassal nem sziintetheté meg, azonban a Megbizd jogosult a
Megbizott stlyos szerzodésszegése, — kiilonosen, ha tevékenysége ellatasa soran jelen szerz6désben
vllalt kotelezettségeit stlyosan megsérti, valamint a vonatkozé jogszabalyokban meghatarozott
el6irasokat nem tartja be —, esetén azt azonnali hatallyal felmondani. A szerzddés barmilyen okbdl
tortén6 megsziinése nem jelent joglemondast a Megbizd részérdl a szerzddéses kotelezettségekbol
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fakadé kartéritési és egyéb igényekrol.

15. Megbizo6 kételes a szerzédést felmondani, vagy - a Ptk.-ban foglaltak szerint - attol el4llni, ha
a szerz0dés megkotését kovetden jut tudomasara, hogy Megbizott tekintetében a kézbeszerzési eljaras
soran kizar6 ok éllt fenn, és ezért ki kellett volna zarni a kozbeszerzési eljarasbol.

16. Megbiz6 jogosult és egyben koteles a szerzodést felmondani - ha sziikséges olyan hatéaridével,
amely lehetdvé teszi, hogy a szerz6déssel érintett feladata ellatasarol gondoskodni tudjon -, ha



a) Megbizottban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé 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 kdzvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd 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 felmondas esetén Megbizott a szerzddés megsziinése eldtt mar teljesitett feladat
szerzOdésszerli pénzbeli ellenértékére jogosult.

17. A szerzodés megsziinésekor a Megbizott koteles a Megbizénak mindazt kiadni, amihez a
megbizas teljesitése céljabol vagy eljarasa eredményeképpen jutott, kivéve, amit abb6l a megbizas
folytan jogosan felhasznalt.

18. A Megbizott altal bevonand6, a szerzodéskotéskor ismert alvallalkozok, illetdleg
alvéllalkozasba adni kivant részek megjel6lése: --

19. A jelen szerzoddés csak a Kbt. 141. § altal megszabott feltételek szerint, a szerz6d6 Felek kozos
megegyezeésevel, irasos formaban modosithato.

20. Megbizott tudomasul veszi, hogy a szerzodés — a Kbt. 43. § (1) bekezdés d) pontjaban
foglaltaknak megfelelden nyilvanos, azt Megbizd a Kozbeszerzési Hatésdg honlapjan a
szerzOdéskotést kovetden kozzéteszi.

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

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

23. Megbizott jelen szerzddés alairasaval nyilatkozik, hogy szervezetiik atlathaté szervezetnek
mindsiil, az allamhaztartasrdl szold 2011. évi CXCV. tv. 41. § (6), kiilondsen az allamhaztartisrdl
torvény végrehajtasara kiadott 368/2011 (XI1.31.) kormanyrendelet 50. § (1), (1/a) bekezdéseinek
értelmében. Villalja tovabba, hogy amennyiben a fentiekkel kapcsolatban valtozas torténik, arrdl
Megbizot haladéktalanul tajékoztatja.

24, Felek a szerzddés teljesitése soran kotelesek egymassal kolcsondsen egyiittmiikédni. A
szerzOdéssel Osszefiiggésben felmeriilt vitis kérdéseket elsdsorban egyezség tjan kisérelik meg
rendezni. Amennyiben ez nem vezet eredményre, kikotik perértéktol fiiggben a Szegedi Jarasbirosag
vagy a Szegedi Torvényszék kizarélagos illetékességét.

25. Jelen szerzédésben nem szabdlyozott kérdésekben a Polgari Torvénykonyvrdl szolé 2013, évi
V. torvény, a Kozbeszerzésekrol szolo 2015. évi CXLIIL torvény, valamint szakdgi jogszabdlyok és a
mindenkor hatalyos vonatkozd jogszabalyok rendelkezései, tovabba Megbizott ajanlatdban foglaltak
az irdnyadok.

26. Felek biintetojogi felelosségiik tudataban kijelentik, hogy jogosultak jelen szerzddés alairasara.
Kotelesek minden olyan kart megtériteni, ami abbodl szarmazik, hogy a szerzodést alairé személyek
ilyen joggal nem rendelkeztek.

27, Felek rogzitik, hogy jelen szerzodés a mindkét Fél altali alairas napjan Iép hatalyba.

Fedezethiany esetén a szerzodés hatalyba lépésének napja a fedezet rendelkezésre allasardl szold vevéi
értesitést kovetd munkanap.
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Jelen szerzddés 7 szamozott oldalbol all, azt a Felek elolvasas és értelmezés utan, mint akaratukkal

mindenben megegyezdt jovahagydlag irtak ala.

Megbizo részérdl:

Walter Erika, projekt pénziigyi ellenjegyz6

Megbizott részérol:

r
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S/E/2618/SZTE SZAMYU MEGRIZASI SZERZODES MELLEKLTE

Az elvégzendd feladat miiszaki leirasa

Az elvegzendd feladat targya: A ,Navigdcidval személyre szabott helyredllitd implantatumok az
egeszseges tarsadalomért” cimd, GINOP-2.2.1-15-2016-00004 kddszamU pélyazat kapcsan
klinikai vizsgalat teljes kérl megvaldsitasaban valé részvétel.

A klinikai vizsgdlat egy centrumban a Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai
Kézpont, Arc-, Alcsont- és Szajsebészeti KHnikdjan keriil megvaldsitdsra, otthoni visitek
megvaldsitasdval. A klinikai vizsgalat f6 célja a Dicomlab Kutatds-Pejlesziési és Szolgaltaté
Korldtolt Felel8sségll Tarsasag altal kifejlesztett fogaszati implantacios sablonok pontossaganak
vizsgdlata fogdszati implantitumok behelyezdése soran. A vizsgalal sordn a  Szegedi
Tudomanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont, Arc-, Altcsont- és Szajsebészeti
Kiinikdjan kezelt, részleges és teljes foghidnyban szenvedd paciensek implantacios sablonnal ill.
sablon nélkii wrténd fogaszati implantacios rehabilitdcio keriil dsszevetésre.

A Klinikai vizsgalatban tervezetten 80 beteg fog részt venni, mely 160-240 implantatum
behelyezését jelenti (a pontos betegszam a vizsgalat el8készitési fazisaban t6rténéd elemszam
becsléssel (Alvallalkozé 1) kerlil meghatdrozdsra). A vizsgalati idészak (clsd és utolso
betegvizitek kizotti iddszak) az clozetes felmérések szerint maximum 30 napos lesz, mely 4-5
vizitet takar (pontos meghatdrozas szintén Alvéllalkozo 1 feladata).

Alvéllalkozé véllalja, hogy a klinikai vizsgalat teljesitése soran a vizsgdlati protokollban
foglaltak, valamint az érvényben 1év8 jogszabalyok és hatosagi eléirasok, tovabbi a Helsinki
Nyilatkozat és a Nemzetkézi Harmonizdcids Konferencia Helyes Klinikai Gyakorlatra Vonatkozé
Iranyelveinek (International Conference on Harmonization - Good Clinical Practice, ICH-GCP)
maradéktalan betartasdval jdr el.

Komplett klinikai vizsgalat megvaldsitdsaban vald részvétel: el6készitési, lezdrast kbvetd fazisok
feladatainak teljes kor( elldtasa; lebonyolitasi fazis feladataiban kézrem(ikodés.

1. feladat: Vizsgalat eldkészitési fhuis feladatok teljes korit végrehajtasa

Feladat

Feladat r'wis,i’es kamd;
%M‘&&Em&_ EE—

A megbizd részére dtaddsra

keritlo u"ecimeny Ewnkret
megneverése

W{Jizsgélati designe kidolgozasa

Yizsgdlati designe kidolgozdsa: A
vizsgalati protokoll alapjan képezé
vizsgdlati elrendezés
dokumentum elkészftése a GCP-
nek megfeleld tartalommal.

Vizsgalati design dolkumentum
dtadésa .docx formatumban
Megbizd részére.

Protokellirds

Protokollivds: A vizsgaiati terv
{protokolly elkészitése, mely leirja
a vizsgdlat targyat (tdrgyait),
elrendezésél, modszertanat,
statisztikai tervet és szervezését,

Vizsgalati terv {Protokoll)
dokumentum atadasa .docx
formétumban Megbizd részére.

Protokollivashor menedzsment

Protokelliréshoz menedzsment: a
vizsgaldhely , vizsgdlatvezet§ és
vizsgalaldk szerverdse,
egyeztetések intézdse a protokoll
megirésdhoz

A vizsgalati terv {Protokoll) aldirds
lapidnak minden relevans féf &lal
aldirt véltozatanak dtaddsa .pdf
formatumban Meghizd feié,

Fajl név: Muszaki_tartalom
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Feladat

Feladat réseletes szakomal -

keriild eredmény konkrér

A megbizd részére dtaddsra

megneverese

Protokoll mindségbirtositas

Protokoll mindségbiztositas: A
mindséghiztositast kritériumok
vizsgélata a Szegedi
Tudomanyegyetem protokollirasi
feladata soran.

Vizsgalatspecifikus
Szabvanyml(iveleti eldirat QA
jelentés dtaddsa .doex
formdtumban Meghbizé részére

Biztositds megkotése

Biztosilds megkotése: A Meghizd
nevében a klinikai vizsgélat
vonatkozasaban a szlikséges
hiztositas megkttése

Biztositasi kétvény dtadésa .pdf
formdtumban Meghizé felé.

Hatosagl beadvdnyhoz tirténd
elékészités

Hatdsagi beadvanyhoz térténd
eldkészités: vizsgalati csapat tagok
Cv-jeinek beszerzése, GCP
oklevelek begy(ijtése, koitség
megosziasok kezelése

Engedélyeztetéds labonyolitdsa,
dokumentumok ellenérzése

Engedélyertetés lehonyolitésa,
dokumentumok ellenfrzése: Az
OGYER-hez a hatdsagi engedély
benylitdsa, az engedélyher a
megfeleld dokumentumok
osszegyljtése, ellendrzése
{fentebb megnevezett
vizsgaldhelyi dokumentumokon
ti).

Hatosagi engedély megszerzése,
ataddsa Meghizo részére,

eCRF tervezéds, teszielés:

eCRF tervezés, teszields; A
klinikai vizsgalathoz kapesoidds
eCRF {elektronikus egyéni
adatlapok) elkészitése, a
protokallnak megfeteld adatlap
megtervezése kialakitdsa majd
tesztelése.

Elektronikas CRF adatbeviteli
fellilethez hozzdférés készitése,
Ataddsa Meghizé részére,
adathazis terv dtaddsa .docx
formatumban Meghizd részére,

DCP (Data Cleaning Plar -
adattisztazasi terv):

DCP {Data Cleaning Plan -
adattisztazasi terv); A késdbbi
adattisztdzasi folyamatokra vald
felkészlilés, az adattisztazas
lépéseinek leirdsa. Az
adattiszidzas statisziikat
mddszereinek feirdsa.

Adattisztdzasi terv dokumentum
{DCP) dtaddsa .docx formatumban
Meghizo részére,

PP {Data Management Plan -
Adat kerelési terv)

DIMIP (Data Management Plan -
Adat kezeldsi terv): A késshbi
adatkezelési folyamatokra vald
felkésziilés, az adatkezelés
lépéseinak leirdsa. Tartalmazza axz
adatkezelés statisztikai
modszereinek leirasat is.

Adatkezelési terv dokymentum

(DMP} atadasa .docx
formatumban Meghizé részére.

Randomizdcid + randomizacios
boritékok készitése:

Randomizacié + randomizdcias
boritékok készitése: A vizsgalati
design és protokoil
dokumentumok alapjan a
randomizdcios terv és a
randomizacics boritékak
elkészitése,

Randormizacids tery,
randomizacios boritékok dtadasa
doex formatumban Megbizd
részére,

[rata Management Programeozds

Data Management Programords:
Az adattisztézdsi terv és az

Adattiszidzd SAS pz'o'gramok
elfkészitese, A dokumenturnok

Fajl név: Muszaki_tartalom
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Feladat

Feladat részletes szakmai
tartalma

A megbizo részére atadasra
keriil6 eredmény konkrét
megnevezése

adatkezelési terv alapjan
megtorténik a vizsgalati adatbazis
leprogramozasa.

alapjan a vizsgalati adatbazis
leprogramozasra kertil.

Monitoring terv készitése

Monitoring terv készitése: A
vizsgalat lebonyolitasi fazisdban
torténd monitorozas
folyamatainak,

Monitorozasi terv dtaddsa .docx
formatumban Megbizo részére.

inditdshoz térténé koordinacio:

SzerzGdések elékészitése,
inditdshoz t6rténé koordindacio: A
szerz6dések megirdsa,
letargyalasa a vizsgalatban
szerepld résztvevikkel, illetve a
letargyalt szerzédések alairatasa,
koordindcidja.

Alairt szerz6dések begy(ijtése,
ataddsa Megbizo részére.

Vizsgdlat indité meeting:

Vizsgdlat indité meeting: A
vizsgdlat indité meeting (SIV
vizit) szervezése, lebonyolitasa.

Aldirt jelenléti iv ataddsa .pdf
formatumban Megbizé részére.
SIV report dtadasa .docx
formatumban Meghbizd részére

2. feladat: Vizsgalat lebonyolitasi fazis feladataiban valé kézremiikodés

Feladat

Feladat részletes szakmai
tartalma

A megbizo6 részére atadasra
keriil6 eredmény konkrét
megnevezése

Els6 beteg elsé vizit és zarg vizit
lebonyolitdsa

Elsé beteg els6 vizit (FPFV),
utolsé beteg utolsé vizit (LPLV)
zdrd vizit (COV) lebonyolitdsa,
ledokumentdldsa

COV report ataddsa .docx
formatumban Megbizd részére.
FPFV és LPLV megtorténtérdl
Meghizd email-es értesitése.

Monitorozasra adatelékészités,
adattisztdzas

Monitorozdsra adatel6készités,
adattisztazds: A |étrehozott
adatkezelési és adattisztazasi
terveknek megfelelGen a
lefolytatott vizitekhez kapcsolédo
adatok el6készitése, illetve
adattisztazas. A feladat a
monitorozasi tevékenység
el6készitésének fontos lépése.

Klinikai kutatast tamogaté
adatbazis eltkészitése és
adatbevitel, a folyamatrdl
osszefoglald atadasa .docx
formatumban Meghiz6 részére.

Koordinacié

Koordindacié: A vizsgalat
lebonyolitasa sordn a vizsgélati
csapatba koordindtor biztositésa.

A koordinator altal alairt
delegation log atadasa .pdf
formatumban Meghiz6 részére.

MedDRA kédolas

MedDRA kdédolds: Az adatok
szabvanyositott orvosi
terminoldgiai adatbdzisra valé
konvertdldsa. A varatlan
események kddolasi
protokolljanak elkészitése.

Varatlan események kodolasi
protokolljanak megirdsa és
ataddsa .docx formatumban
Meghizd részére.

Site mindségbiztositas

Site mindségbiztositds: A klinikai
vizsgalat teljes lebonyolitdsa alatt
a Szegedi Tudomanyegyetem,
mint vizsgalati helyszin kontrollja
mindséghiztositasi szempontbdl.
A feladat részeként a klinikai
vizsgalat kapcsan alvallalkozé
kiils6 auditot bonyolit le a

Audit jelentés elkészitése és
dtaddsa .docx formatumban
Megbizd részére.
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Feladat . .

i Feladat rcwﬁeiﬁs @?akzmn .t
-_‘iarmﬁma '

A me,g?aim részére &ia{iasra

: '_E{emlo uwdmeny konkret
‘megnevezése |

vizsgéléhe?yen.

SAP (Statisztikai analizis terv) és
statisztikal programozas

SAP (Statisztikai analizis terv) és
statisztikal programozas: A
klinikai vizsgdiat eredményeinek
értékeiésére vonatkozd
statisziikai analizis terv
elkészitése, és a statisztikai
értékeléshez a szlkséges

programozast feladatok elvégzése.

Statisztikai analizis terv és a
kapcesotddd programozasi feladat
elkészitése és dtaddsa .docx
formatumban Megbizd részére,

Laborfeladatok ellatdsa

Laborfeladatok elldtdsa: A
kiinikai vizsgalat kapcsdn
felmeriit§ laborfeladatok
megszervezeése, elldtdsa, a
laboratoriumi eredmények
eljuttatdsa a vizsgaléorvosok
részére,

Laboratoriumi riportok atadésa
pdf formatumban Megbizd
régzére,

Orvosi monitoring

Orvosi monitoring: A vizsgalat
lebonyolitdsa sorén orvosi
monitoring, és orvosi monitoring
jelentések készitése, a
protokollban meghatarozotiak
szerint.

Orvosi monitoring report atadasa
.docx formdtumban Meghizd
részére.

Beteg étkezés futazasi
koltségeinek lgyintézése

Beteg étkerzés futazasi
kbltségeinek igyintézése:
Vizsgdlatbha bevont betegek
étkezési utalvanyai beszerzésre,
és kiosztdsra kerlilnek az orvosi
viziteken, Az utazdsi kbitség
téritéséher a sziikséges
dokumentdcic beszerzése a
betegekidl, maid az utazdsi
kbliséptérités kiosztdsa.

ftkezési/utazasi kdltségerdl
mindkét fél altat alairt dtad4s-
atvételi jegyzékonyv dtaddsa .pdf
formatumban Megbizd részére,
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3. feladat: _V;ng,&ﬁa& §u«§z‘a@ Et J

Fddddi

E‘eiadat részietes smkman B
‘éarmima

A megbizd részére atadiasra
keriild ex edmmy kmﬁkre
megneverése :

Monitorozas a lezdras kancsén

vizsgalatrdi bsszefoglald monitoring
report elkészitése.

Monitorozds a lezdras kapesan: A klinikai

Osszefoglalé monitoring report dtaddsa
.docx formatumban Meghizo részére.

Adatbazis zaras a végsé elemazés
elftt

Adatbdzis zards a végsé elemzés
elétt: A klinikai vizsgalat kapcsan
felgylilemlett adatok {elsésorban eCRF
dokumentumok) tiszidzasa, lezdrasa.

SAS adatbazis zardsa, a zdrasrdl a
Meghizé emailes értesitése.

Statisztilai kiéridkelés,
dsszefoglalo statisztikai jelentés

Statisztikai kiéridkelds,
dsszefoglald statisziikai jelentés: A
klinikal vizsgalat soran felgyliiemiett
adatok {elsSsorban eCRF

az értékelésbdl statisztikai végriport
megirdsa. A végriport megirdsa a
statisztikai analizis tervben megirtak
szerint kesziil.

dokumentumok) statisztikai kiériékelése,

Egyedi adatokat tartalmazé
tablazatok Hsszeallitdsa

tgyedi adatokat tartalmazd
tablazatok Bsszeallitésas: Az
eCRF-bSI kinyert egyedi
rdatokbdl a szponzor szdmara
Labldzatok dsszeallitdasa, mely a
statisztikai végriport részét
epezi.

Data review

Data veview: A kinverl adatok
orvoszakmai szemmel vald amndézése.

ElsGdieges hatdsmutatd
statisztikai
analizise

FlsGdleges hatdsmutatd
btatisztikai

analizise: A klinikai vizsgélat
céljainak valéd megfelelés
statisztikai vizsgalata

Statisztikai végriport megirdsa és
ataddsa .docx formatumban Meghizo
részére.

azaz a kapoli eredmények
érigkelése. Az elsbdleges
hatdsmutatd analizise a statisztikai
végriport részat képezi,

dinikai jelentés készités - medical
writing (3.AV): Az orvostudomanyi
jelentés sordn a klinikai vizsgéiati
eredmények dsszefoglaldsdnak megivdsa
torténik az Gsszegy(itott adaiok alapian.

Jelentés mindséghiztositasa

Jelentés mindséghiztositdsa: Az
orvostudomanyi jelentés megirasa soran
a mindséghiztositasi kritériumaok
vizsgalata, a szabvanymivelet
eldiratoknak vald megfelelés vizsgélata.

Statisztikat analizis és klinikai riport
miegirasa ¢s dtadasa .doex formatumban
Megbizg részére.
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