ALTALANOS SZERZODEKOTESI TUDNIVALOK

A Szegedi Tudomanyegyetemen szerzOdések az egyszerzédéses modellben (Szponzor/CRO

csak az Egyetemmel kot szerzddést, és az Egyetem kot szerzodéseket a vizsgalatvezetdvel és a

vizsgélati személyzet tagjaival) kothetok.

Kérjiik, a szerzodéskotés soran iligyeljenek a formai és tartalmi elemekre, ezaltal jelentésen

gyorsithato a szerz6déskotési folyamatunk.

Kapcsolattarto / Contact: Dr. Szabo Martin Zsolt - trial.office@szte.hu

Regisztracios dij / Reqgistration fee:

- beavatkozassal jaro vizsgalatok esetén / interventional studys 450.000 HUF+AFA
(1.150 EUR+AFA, 1.250 USD+AFA);

- beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetén / non interventional studys 200.000
HUF+AFA (500 EUR+AFA, 550 USD+AFA);

- szolgaltatoi rendelkezésre allasi dij / service fee (bels6 szolgaltatonként pl. radiologia,
mikrobioldgia stb.) 120.000 HUF+AFA

A szerz6dés lényeges tartalmi elemei:

1. A teljes egyszerzddéses modell alkalmazasara tekintettel kiilon szolgaltatasi szerzodés
nem kothetd. A kiilon szolgaltatasi tevékenységnek nem kiilon szerzédésbe kell
keriilnie, hanem az intézményi szerzddésbe, megfeleléen -elkiilonitve (kiilon

mellékletként).

2. A Szponzor/CRO az ellenérzés/monitorozas soran sziiletett, vizsgalatvezetonek
kiildendd6  utdnkdveté  leveleket az  aldbbi  email-cimre is  megkiildi:

clin.trial.followup@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@szte.hu
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A Szponzor/CRO tudomasul veszi, hogy az Intézmény a vizsgalat kapcsan belsé
monitorozasi tevékenységet folytathat az Intézmény belsé mindségbiztositasi
rendelkezéseinek megfeleléen. A belsé monitorozas a vizsgalatvezetd tudtaval é€s
engedélyével torténik és annak megéllapitasair6l csak a vizsgélatvezetd és az ezen

tevékenység kapcsan illetékes szervezeti egység szerez tudomast.

A Szponzor/CRO a szamlézéassal kapcsolatos értesitéseket, megkereséseket (pl.:
teljesités-igazolas, szamlabekérd) és minden tovabbi levelezést az alabbi email-cimre is

megkiildi: trial.office@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

Amennyiben lehetséges: A Szponzor/CRO a teljesités-igazolasok kiallitasakor — azok
mellékleteként — nyilatkozik arr6l, hogy melyik beteg melyik vizitjét melyik vizsgalo
végezte el, valamint feltlinteti az egyes vizitek pontos datumat is. / \WWhen submitting
performance certificates, the sponsor/CRO confirms that which investigator performed

which visits, for which patient, as an appendix of the certificate.

A koltségvetésben meg kell jeldlni a kifizetések pénznemét, a kifizetések gyakorisagat
(pl.: negyedévente, félévente (preferalt), sth.), valamint azt is, hogy a szamlak kifizetése
azok kiallitasatol szamitva hany napon belill térténik 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 szamlédkat kinek a részére €s milyen cimre kell megkiildent,
valamint sziikséges a szamlan vevoként szerepeltetendd székhelye és addszama

(k6z0sségi addszama) is.

Ha igénybe veszik a GYKKK altal biztositott koordinaciot, akkor ez szerepeljen a

szerz6désben, illetve, hogy ennek dija a teljes betegenkénti dij (per patient fee) 14%-a.

A szerz6dés koltségvetésében nem szerepelhetnek a kovetkezd, vagy azokhoz hasonld

megnevezeési személyhez kothetd tételek: agydij, orvosi dij, névéri dij, koordinatori dij,


mailto:trial.office@szte.hu
mailto:trial.office@szte.hu

9.

10.

11.

gyogyszerészi dij. Ezeket atnevezve (pl.: adminisztracios dij, vizsgalati dij, vizsgalat

lebonyolitasi dij stb.) a betegenkénti dijba (per patient fee) kérjiik beépiteni.

Az intézményi koltségvetés nem tartalmazhat olyan kotelezettséget, hogy az
intézménynek kellene bizonyos anyagot, eszkozt, vagy gyogyszert beszereznie a
Szponzor/megbizottja fel¢ torténd utdlagos elszamolassal. Minden ilyen iranyt

megkeresés kiilon megbeszélés targya.

A fel nem hasznalt vizsgalati készitmények és — adott esetben — a Megbizo altal
rendelkezésre bocsatott felszerelések sorsat a Megbizd és a Megbizott kozotti
megallapodas alapjan a felek a szerzédésben szabalyozzdk, akképpen, hogy a fel nem
hasznalt vizsgalati szereket és felszereléseket a Megbizd a sajat koltségén szallitsa el,

mivel a Szegedi Tudomanyegyetem ezek megsemmisitését nem tudja vallalni.

A Szponzor/CRO hozzdjarul ahhoz, hogy a vizsgalat sordn keletkezett iratok
tavarchivalas Gtjan keriiljenek meg6rzésre. / Sponsor/CRO agrees that Institution keeps

the records through remote archiving.

Amennyiben érvényes a kovetkez6ket is kérjuk belefoglalni a szerzédésbe:

A vizsgalat elvégzéséhez rendelkezésére bocsatott eszkozok ¢és berendezések

felsorolasa

A Megbizd6 meghatarozott idokozonként kalibraltatja a sajat koltségén és a sajat
ligyintézésében az altala az Intézmény részére a vizsgalat elvégzéséhez rendelkezésére
bocsatott eszkozt, berendezést, valamint hozzajarul ahhoz, hogy amennyiben a magyar
jogszabalyok, az egyetemi belsO szabalyzatok vagy szabvany-miiveleti eldiratok ennél
gyakoribb kalibraciordl rendelkeznek, gy azt az Intézmény a sajat koltségeén és a sajat

ligyintézésében elvégeztetheti.



A szerzédés alairéiként a Szegedi Tudomanyegyetem részértdl a kovetkezé személyeket
kell feltiintetni: Dr. Rovo Laszl6 rektor, Dr. Fendler Judit kancellar és Tacsi Ildikoé gazdasagi

igazgato.

Szerzddéskotési referensek részére (Budai Zsuzsanna és Velez-Bitofalvi Dora) megkiildendo:

- magyar nyelvii szinopszis

- biztosités

- ICF-ek

- NNGYK hatosagi hatarozat

-  ETT-TUKEB/ETT-KFEB/ETT-HRB szakhatosagi allasfoglalas

Az egyetem adatai:

Hivatalos név Szegedi Tudoméanyegyetem
Torzskonyvi azonosité szam (PIR) 329815
Statisztikai szamjel 19308650 8542 563 06
Székhely 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
Ado6szam 19308650-2-06
Szamlavezeto pénzintézet Magyar Allamkincstar
bankszamlaszam 10028007-00282802-01150005
IBAN szamlaszam HU44 10028007-00282802-01150005
SWIFT kéd MANEHUHB




