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a klinikai vizsgalatok intézményi szerz6déseihez
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A segédanyagrol

Jelen segédlettel a megbizdk szerz6déskotéssel foglakozd munkatarsainak szeretnénk egy jol
hasznalhato segédeszkozt adni, amely megkonnyiti szamukra a szerz0déskotést a Semmelweis
Egyetemmel. A segédlet nem helyettesiti a szabalyzatot, minden koriilmények kozott az
abban irottak az elsodlegesek és a kovetendok!

A SE szerz6désmintat nem ir eld, a megbizok sajat szerzOdéstervezeteiket hasznalhatjak.

A kovetkezd tartalmi elemektdl, illetve feltételek teljesiilésétdl azonban nem tud eltekinteni:

- pénziigyi feltételek

- szerzOdéskotési adatok

- szerzOdéskotési és szolgaltatasi dijak

- koltségvetés (budget)

- adatvédelmi kdvetelmények
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a Semmelweis Egyetemen a szerzodések véleményezése csak
azon anyagok esetében tud elindulni, amelyek hidnytalanul és hibatlanul érkeztek be a
klinikaikutatas@semmelweis.hu e-mail cimre.
Ezt a pontot tekintjiik kiinduldsi pontnak innen szamitjuk a szerz6déskotés idotartamat mind
normal, mind siirgdsségi ligyintézeés esetén. A végpont a minden aldir6 altal aldirt szerzédés.

A véleményezéshez feltétleniil sziikséges dokumentumok:

- Befogad6 nyilatkozat (1/A melléklet)

- Qyodgyszerbiztositas modja (3.sz. melléklet)

- Szerzddéstervezet (Word)

- Koltségvetés (Excel) (teljes dij, felosztas)

- Nyilatkozat a teljes dijrdl (teljes dij, felosztas)

- Nyilatkozat a mddositasrol (csak szerz6désmodosités estén)

A szerz8déshez sziikséges tovabbi dokumentumoknak az alairasig kell beérkezniiik:

- Protokoll
- Szinopszis magyar nyelven
- Szakhatésagi engedély (NNGYK, TUKEB, EU-CTIS)

A segédlet informaciokat tartalmaz az egyes SE szolgaltatokkal kotendd szerzddések
maodjarol is:

- LMI Labor Medicina Intézet

- OKK Orvosi Képalkot6 Klinika

- Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet (korabban I. Patologia)

- Patologiai, Igazsagiigyi és Biztositasi Orvostani Intézet (kordbban II. Patologia)

Amennyiben nem talal kérdésére valaszt, kérjiik a kovetkezd cimen jelezze:
klinikaikutatas@semmelweis.hu
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Fogalom magyarazat

Intézményi szerzodés:

A Megbizo és az Egyetem kozott a klinikai vizsgalattal kapcsolatos alapveté orvosszakmai, jogi,
gazdasagi és mds rendelkezéseket, feladatokat, jogokat és kotelezettségeket tartalmazéd
jognyilatkozat. Az intézményi klinikai vizsgdlati szerz6dés lehet egyedi intézményi szerz6dés,
keretszerz6dés vagy keretszerz6déses megallapoddson alapulé egyedi szerzédés.
Keretszerz6dés alkalmazdsa esetén, az intézményi szerz6dés alatt a keretszerz6dést és az
egyedi vizsgalatra vonatkozd rendelkezéseket tartalmazd jognyilatkozatot egylittesen kell
érteni. Amennyiben a Megbizé megdllapodasa alapjan az Intézményi szerz6dés nem, vagy nem
teljeskoriien tartalmazza a klinikai vizsgdlat protokolljdban megfogalmazott egyéb
egészségligyi szolgdltatdsok, kiilonésen a laboratériumi, patolégiai és képalkotd
szolgaltatdsokra vonatkozé rendelkezéseket, akkor ezen szolgaltatasokra a Felek 6ndlld
Szolgaltatasi szerz6dés(eke)t hoznak létre.

Szolgaltatasi szerzodés:

Egyetemi és egyetemen kivili vizsgdldhelyeken folytatott klinikai vizsgdlatokhoz kapcsolédé
olyan — az Egyetem és a Megbizé kozott |étrejott, az Intézményi szerz6désben nem szerepl6
egészségligyi szolgdltatasok, kulondsen a laboratériumi, patolégiai és képalkotd
szolgaltatdsokra vonatkozd, az Egyetem és a Megbizd kozotti jognyilatkozat, amely a vizsgdlati
szerz8dés protokolljaban megfogalmazott klinikai vizsgalathoz kapcsolédd orvosszakmai, jogi,
gazdasdgi és mas rendelkezéseket, feladatokat, jogokat és kotelezettségeket tartalmaz a
Megbizd és az Egyetem szolgdltatd szervezeti egysége(i) részére.

Egyszerzddéses modell:

A klinikai vizsgalatban résztvevé felek (Egyetem, Megbizd) kozott fennalld olyan kizarélagos
szerz6déses jogviszony (akar egy vagy tobb szerz6dés keretében), amelyhez nem kapcsolédik
tovabbi, a Megbizo altal harmadik féllel kotott — vizsgaldi dijazdsra vonatkozd — jogviszony.

Tobbszerzodéses modell:

A Megbizé és a klinikai vizsgalatban résztvevd tovabbi felek (Egyetem, Vizsgalatvezetd/team
tagok, egyéb jogi személyek) kozott fenndlld olyan szerz6déses jogviszonyok Osszessége,
melyben rogzitésre keril, hogy - a klinikai vizsgalat teljes koltségvetésének Egyetem és
Megbizé altali elfogadasat kovetben - a Megbizd a Vizsgalatvezetd és a vizsgalati team tagok
altal ellatott feladatra tekintettel kilon szerz6dést kot a vizsgélati dij VizsgalatvezetSt/team
tagokat megilleté — e Szabalyzatban foglalt — részaranyara vonatkozéan. Tobbszerz6déses
modell esetén az Egyetemre beérkezd bevétel a vizsgaldhely o6nkoltségét és a kodzponti
hozzajarulast fedezi (személyi jellegl kifizetés kozvetlenil a vizsgdlohelyen nem teljesitheté
belble).



Hibrid modell:

Specidlis tobbszerz6déses modell, melyben a minden esetben nagy onkoltségl klinikai
vizsgalatban résztvev6kbdl a vizsgalatvezets és/vagy teamtagok kozil van olyan, aki nem kot a
Megbizdval kiilon szerz6dést, azaz a megvaldsitasban résztvevék kozil egy vagy tobb személy
a dijazdsat az Egyetemen keresztil kapja.

Vizsgalati dij:

A vizsgalati helyen elvégzett, a protokoll altal elGirt tevékenységek ellenértéke, amely nem
tartalmazza a klinikai vizsgalathoz kapcsolédd, az Egyetem egyéb egészségligyi szolgaltatd
szervezeti egységei (laboratériumi, képalkotd, gydgyszertari, valamint a patoldgiai
szolgaltatasok) dijait, kivétel, ha az alapvizsgdlattal azonos szervezeti egységben térténnek a
kapcsolédé szolgdltatasok.

Gyobgyszertari regisztracios dij:

A klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran felhasznaldsra keriilé vizsgdlati
gyogyszerekrdl az intézményi gyégyszertarban elkilonitett nyilvantartast kell vezetni. A
nyilvantartds vezetésének felel6se az intézményi fGgyogyszerész. Ezen feladathoz rendelt a
gyogyszertari regisztracios dij, amelynek forrasat a vizsgaldhely biztositja a vizsgalati dij klinikai
részébdl.

Stirgdsseégi felar:

Az a dij, melynek megfizetése esetén az Egyetem vallalja, hogy a szerz6déstervezet beérkezését
kévetben, 25 munkanapon belil lefolytatja a szerz6déskotési folyamatot.



Klinikai kutatasokkal-vizsgalatokkal kapcsolatos pénziigyi feltételek

Szerz6déskotési dijak

A szerzddésben rogziteni kell, hogy az Egyetem szerzédéskotési és egyéb szolgaltatasi dijat
szamol fel a felmeriiléo igazgatasi, jogi, biztositasi koltségeinek a fedezésére. A
szerzO6déskotési dij a szerzodés megkotését kovetden esedékes, az errél szolé szamla
kiallitasat kovet6é 30 napon beliil, fiiggetlen a teljesités mértékétol. A szerzodéskotési, és
egyes esetekben — a kozzétett arlista alapjan - az egyéb szolgéltatasi dij akkor is megilleti az
Egyetemet, ha a vizsgalat megkezdése, elvégzése a kutatast kezdeményezd miatt nem jon 1étre.

Intézményi és szolgaltatasi szerzOdésekre vonatkozo pénziigyi feltételek, fizetési
hataridok

Tajékoztatjuk partnereinket, hogy negyedévet meghaladd elszamoléasi periodust és a
szamlakiallitastol szamitott 30, maximum 45 napnal hosszabb fizetési hatarid6t nem all
moédunkban elfogadni.

Modunkban all pdf-ként mentett elektronikus szamla kiallitdsara és a kiallitas napjan e-
mailben torténé megkiildésére a postai Ut helyett. Elektronikus szamla kiallitdsara akkor
keriilhet sor, ha a Megbiz6 annak befogadéasarol nyilatkozatot tesz. Nyilatkozat hidnyaban a
szamlak postai uton keriilnek megkiildésre. Kérjiik a szerzédésben az emailcimet feltiintetni
sziveskedjenek.

Pénziigyi kapcsolattartd
Intézményi szerzodéseknél pénziigyi kapcsolattart6 a szamlazasokkal 6sszefiiggésben:

Egészségiigyi Halozat-iranyitasi Igazgatosag.

Elérhetdségiik: 1085 Budapest, Ul16i ut 26.
Telefonszam: Nandori Szilvia +36/20-825-9669
emailcim: kkgazdasagi@semmelweis.hu

Teljesitésigazolas, szamlazas

Az  Intézményi  vizsgélati  dijra  vonatkoz6  teljesitésigazolasokat  kérjik a
kkgazdasagi@semmelweis.hu email cimre is megkiildeni sziveskedjenek.

A Szolgaltatasi dijakra vonatkozo teljesitésigazolasokat tovabbra is a Szolgaltatd
szerzddésben rogzitett kapcsolattartojanak email cimére kell megkiildeni.

Szerzddéskotés pénzneme

Szerzddés kothetd forintban, devizédban €s lehetdség van devizalapa forintszerzodés kotésére
is. Utobbi esetében a megkotés napjan érvényes MNB altal kozzétett arfolyamot sziikséges a
szerzOdésben rogziteni.
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Indexalas

A Semmelweis Egyetem az éven tali szerzddések esetében biztositani kivanja a szerzédésben
foglalt vizsgaloi dijak értékallosagat.

Formaja (opcionalis):

Evente, eloremend indexalas keretében: a targyévre vonatkozo vizsgdlati dijak targyévet
megel6zd évre kozzétett hivatalos arindexnek megfeleld novelése az év elsé napjatol
kezdédden (indexalas a devizanemnek megfeleld fogyasztoi arindexszel).

Evente, ut6lagos elszamolds keretében: a targyév végén a targyévben realizalt arbevétel alapjan
szamolt — targyévre kozzétett hivatalos 4rindexnek megfelelé — egyszeri dijtétel
kiszamlazasaval.

Hatalya Kiterjed:

* Valamennyi a Semmelweis Egyetemmel megkotott és hatalyban 1évd, valamint a megkotendo
szerzOdés vizsgalati dijaira,

* devizanemtdl fliggetleniil: HUF-ban, EUR-ban és USD-ben megkotott szerzédésekre
egyarant.

Alapja:

* Indexalas esetén: valamennyi a szerzodésben rogzitett vizsgalati dijtételre egyedileg (kivéve:
a szerzddéskotéshez kapesolodo egyszeri dijak)

* Utolagos korrekcid esetén: a kutatdsi szerzodés teljesitésébdl szarmazo targyévi arbevétel

Mértéke megfelel (indexalas és utdlagos korrekcid esetén egyarant):

» HUF-ban kikotott vizsgalati dijaknal: KSH fogyasztoiar-index

* EUR-ban kikotott vizsgalati dijaknal: EUROSTAT harmonizalt fogyasztéiar-index (HICP)

» USD-ben kikotott vizsgalati dijak esetén: U.S. Bureau of Labor Statistics fogyasztoiar-index
(CPI) mértékének

Indexalasra vonatkozo javasolt szerzodésszovegezes Forintalapi szerzodéseknél: (eldzetes €s
utolagos formaban)

Elozetes:

A szerz6d6 Felek megallapodnak abban, hogy a szerzddés értékallosaganak biztositasa
érdekében a Megbizott jogosult minden évben a vizsgalati dij 6sszegét feliilvizsgalni, €s azt a
KSH altal kozzétett a targyévet megel6z6 €vi fogyasztoi arindex (inflacid) mértékével egyezd
mértékben egyoldaliian, a targyév janudr 1. napjara visszamendleges hatallyal megemelni. Az
inflacio, igy a vizsgalati dijak emelésének mértekérdl a Megbizott levélben tajékoztatja a
Megbizot minden évben.

Utolagos:

1) A szerz6dd Felek megallapodnak abban, hogy a szerzddések értékallosaganak
biztositasa érdekében naptari évenként utdlagos, egydsszegii korrekciodt (tovabbiakban:
Korrekci0) hajtanak végre. A Korrekcid dsszege az elsé évben az adott naptari évben a
Megbizott altal kiallitott szamlakban megjelend afa nélkiili ellenérték €és az adott naptari
évre, a Kozponti Statisztikai Hivatal (KSH) altal kozzétett fogyasztéi arindex
szorzataként kerlil meghatarozasra. Minden tovabbi évben a Korrekcio alapja az adott
naptari évben a Megbizott altal kiallitott vizsgalati dijakrol szol6 szamldkban megjelend
afa nélkiili ellenérték, a Korrekcio 0sszege ezen alap €s a korrekciokban érintett naptari
évekre vonatkozdan kozzétett KSH arindexek szorzataként keriil meghatarozasra.



2) A Korrekciot az Egyetem az 4ltaldnos forgalmi adoval novelt dsszegben, szamla
ellenében, 30 napos fizetési hataridovel jogosult a naptari évet kovetden a Megbizoé felé
érvényesiteni.

3) Az évkozben megsziind szerzodések esetében az Egyetem a szerzddés targyat képezo
vizsgalatokrol szolo utolsd szamla kiallitdsaval egyiddben jogosult a naptari évre
vonatkozd Korrekcid 1. pontban leirtak szerint szamolt Osszegének kiszamlazasara
azzal, hogy az Osszegének maghatarozasdhoz ekkor a KSH altal a naptari év eltelt
1d6szakara meghatarozott fogyasztoi arindexet alkalmazzak a Felek.

4) A vizsgalati dij emelése és utdlagos korrekcioja, valamint az értesités joghatasai
tekintetében jelen megallapodasban foglaltak hatdlya kiterjed az intézményi szerzodés
végrehajtasara Megbizo vizsgalati személyzettel kotott szerzodéseire azzal, hogy jelen
szerzodésben meghatarozott feltételektdl eltérd rendelkezéseket a Megbizo a Vizsgalati
személyzettel kotott szerzodéseiben nem alkalmazhat.

Indexéléasra vonatkozo javasolt szerzodésszovegezés Eurdalapu szerzédéseknél: (elozetes €s
utélagos formaban)

Elozetes:

A szerz6dd Felek megallapodnak abban, hogy a szerzddés értékallosdganak biztositasa
érdekében a Megbizott jogosult minden évben a vizsgélati dij 6sszegét feliilvizsgalni, és azt az
EUROSTAT altal kozzétett targyévet megel6z6 évi harmonizalt fogyasztoiar-index (HICP)
/tovéabbiakban: inflacid/ mértékével egyezd mértékben egyoldaltan, a targyév januar 1. napjara
visszamendleges hatallyal megemelni. Az inflacio, igy a vizsgélati dijak emelésének mértékérdl
a Megbizott levélben tajékoztatja a Megbizot minden évben.

Utolagos:

1) A szerz6dd Felek megallapodnak abban, hogy a szerzddések értékallosaganak
biztositasa érdekében naptari évenként utdlagos, egydsszegii korrekciot (tovabbiakban:
Korrekcid) hajtanak végre. A Korrekcio meghatarozasara elsé alkalommal a 2023.
januar 1-gyel kezd6do naptari évre vonatkozdan, 2024. év elején kertil sor. A Korrekcid
Osszege az elsd évben az adott naptari évben a Megbizott altal kiallitott szamlakban
megjelend afa nélkiili ellenérték és az adott naptari évre, az Eurdpai Statisztikai Hivatal
(Eurostat) altal kozzétett harmonizalt fogyasztéi darindex szorzataként kertil
meghatarozasra. Minden tovabbi évben a Korrekcio alapja az adott naptari évben a
Megbizott altal kiallitott vizsgalati dijakrdl szolo szamlakban megjelend afa nélkiili
ellenérték, a Korrekcido 0sszege ezen alap és a korrekciokban érintett naptari évre
vonatkozdan kozzétett Eurostat harmonizalt fogyasztoi arindex szorzataként kertil
meghatarozasra.

2) Tovabbi pontok megfelelnek a Forintalapu szerzddéseknél megfogalmazottakkal.

Indexalasra vonatkozé javasolt szerzddésszovegezés USD alapu szerzédéseknél: (eldzetes €s
utolagos forméban)

Elozetes:

A szerz0d6 Felek megallapodnak abban, hogy a szerzddés értékallosaganak biztositasa
érdekében a Megbizott jogosult minden évben a vizsgalati dij 6sszegét feliilvizsgalni, és azt az
U.S. Bureau of Labor Statistics altal kozzétett targyévet megel6z6 évi harmonizalt fogyasztoiar-
index (CPI) /tovabbiakban: inflacid/ mértékével egyezd mértékben egyoldaluan, a targyév
januar 1. napjara visszamenodleges hatdllyal megemelni. Az inflacid, igy a vizsgalati dijak
emelésének mértékérdl a Megbizott levélben tdjékoztatja a Megbizot minden évben.

Utolagos:

1) A szerz6dd Felek megallapodnak abban, hogy a szerzédések értékallosaganak
biztositasa érdekében naptari évenként utdlagos, egyosszegii korrekciot (tovabbiakban:



Korrekcid) hajtanak végre. A Korrekcid meghatarozasara elsé alkalommal a 2023.
januar 1-gyel kezd6do naptari évre vonatkozdan, 2024. év elején kertil sor. A Korrekcid
Osszege az elsd évben az adott naptari évben a Megbizott altal kiallitott szamlakban
megjelend afa nélkiili ellenérték és az adott naptari évre, a U.S. Bureau of Labor
Statistics (BLS) altal kozzétett fogyasztdoi arindex (CPI) szorzataként Kkeriil
meghatarozasra. Minden tovabbi évben a Korrekcio alapja az adott naptari évben a
Megbizott altal kiallitott vizsgalati dijakrdl szolo szamlakban megjelend afa nélkiili
ellenérték, a Korrekcid Osszege ezen alap és a korrekciokban érintett naptari évre
vonatkozdan a BLS altal kozzétett CPI szorzataként keriil meghatarozasra.
2) Tovabbi pontok megfelelnek a Forintalapt szerzédéseknél megfogalmazottakkal.

Valamennyi szerzédéstervezet szovegezése elérhetdé angol nyelven is az Iroda honlapjan.

Amennyiben az értékkovetés egyik ajanlott modozata sem megfeleld a Megbizd szamara,
egyedi alternativakat is kinalunk. Ennek egyeztetését minden esetben a Klinikai Kutatasok
Kozponti Koordindcios Iroddnal (nem a vizsgalohelyen, nem a vizsgalatvezeténél) sziikséges
kezdeményeznie a Megbizonak.

Az értékallosag biztositasa nélkiil szerzddéskotésre nincs mod.

Attekintés a szerzdés, a pénziigyi rendezés pénznemérdl és az indexalas modjarol:

Szerz6dés pénzneme Pénziigyi rendezés Indexalas modja
pénzneme
(EUR) (EUR) Eurostat altal kozzétett
harmonizalt fogyasztoi
arindex (HICP)
(USD) (USD) Bureau of Labor

Statistics altal kozzétett
fogyasztdi arindex (CPI)

EUR alapu Forint szerzédés (HUF) Eurostat altal kozzétett
(HUF) harmonizalt fogyasztoi

arindex (HICP)

USD alapt Forint szerzddés (HUF) Bureau of Labor
(HUF) Statistics altal kozzétett

fogyasztdi arindex (CPI)

Devizaalapt forint szerzddések /szerzédés €s pénziigyi rendezés pénzneme is forint, de

szerzddéskotéskor rogzitett devizaarfolyam mellett, a kifizetés deviza alapon torténik/
(HUF) | (HUF) | KSH fogyaszt6i arindex

Az értékkovetés egyéb, el6bbiektdl eltéré maodja

Az indexalas kiilonbdz6 mddjai mellett, megbizoi kérésre a kdvetkezd modon is megoldhatd a
szerzddések értékallosdganak a biztositasa:

Miutan a megbiz6 és a vizsgalatvezetd megegyezett a vizsgalat dijaban, a Klinikai Kutatasok
Ko6zponti Koordinacios Irodaja javaslatot tesz a megbizonak egy egyodsszegli emelésre, ami a
szerzOdés értékallosagat hivatott biztositani a tartam soran. Az emelés mértéke a vizsgalat
id6tartamatol €s pénznemétdl fligg.



A szerzodéskotési dij fizetése forintban

A szerz6déskotési dijat, ha forintba szeretnék fizetni, kétféle mdd valaszthato:

1.) A véleményezés napjan érvényes MNB arfolyamon valtjuk 4t a 1 100 EUR-t. Ez az 6sszeg kertdil
a szerz6désbe. (Pl. az MNB arfolyam 2023. december 01. 380,17 Ft. igy 1 100*380,17 Ft = 418 187 Ft.

2.) Ha a szerz6désben EUR-ban van megadva a szerz6déskotési dij és forintban szeretnének
fizetni, akkor a szamla kidllitasanal a szerz6déskotés napjan érvényes MNB arfolyamon valtjuk at a dij
Osszegét.

Semmelweis Egyetem szerz0déskotési adatai

képviseli:
Dr. Merkely Béla rektor és Dr. Pavlik Livia kancellar
kotelezettségvallalé:

Dr. Szab6 Attila Klinikai Kézpont elnoke

Székhely: 1085 Bp. Ull6i 1t 26.

Semmelweis Egyetem afacsoport adészama: | 17784234-5-44

Semmelweis Egyetem egyedi adoszama 19308674-4-44

Kozosségi adészama: HU17784234

Statisztikai szamjele: 19308674 8542 563 01

Intézményi azonositoja: FI 62576

Bank neve, cime: OTP Bank NYRT. 1051 Bp. Nador utca 6.

HUF bankszamlaszam: OTP 11784009-22236665




EUR bankszamlaszam: OTP 11763842-00880888

USD bankszamlaszam: OTP 11763842-00881016

SWIFT (BIC) kéd: OTPVHUHB

HUF IBAN kéd: HU41117840092223666500000000
EUR IBAN kéd: HUS51117638420088088800000000
USD IBAN kéd: HUS57117638420088101600000000

Semmelweis Egyetem intézményi szerzodésének alairoi:

Dr. Szabé Attila a Klinikai K6zpont elndke

Nandori Szilvia Pénziigyi ellenjegyzd

ceeessesssseensasssss Vizsgalatvezeto

Semmelweis Egyetem szolgaltatasi szerzodésének alairoi:

Dr. Szab6 Attila a Klinikai K6zpont elnoke

Nandori Szilvia Pénziigyi ellenjegyzo

ceeeesenaseessenssss s 5Z0lgaltatd szervezeti egység vezetdje

A szerzodések elektronikusan egy, papiralapu szerz6dés esetén
harom példanyban késziilnek.



Klinikai vizsgélat szerz0déskotési €s szolgaltatasi dijai
Hatalybalépés napja: 2022.06.30.

Megnevezés Szerzodéskotési dij osszege
L. 1L és I1I. fazisa vizsgalat (keretszerzédés nélkiil) |1100 Euro + AFA
IY. farmsu vizsgalat, beavatkozéassal nem jaro 500 Euro - AFA
vizsgalat

orvostechnikai eszk6zos vizsgalat 1100 Euro + AFA
egyeni kutat6 kezdeményezés (investigator initiated nincs dija

trial)

szolgéltatasi szerzodések (labor, patologia) 800 Euro + AFA
k}llSO ’me,gblz‘asu - ’1p’arag1,’alap1tvar.1y1, gazdasagl 500 Euro +AFA
tarsasag altali felkérésre végzett - vizsgalat

keretszerzddés (3 év) 4000 Euro + AFA
uj keretszerzédéshez tartozé egyedi szerz6dések

vizsgalatonként (1) keretszerzddési dij befizetése 550 Euro + AFA
esetén érveényes)

meglévd, nem a fenti dijtétellel kotott + A
keretszerzOdéshez tartozo egyedi szerzddések 800 Euro + AFA
egylittmiikddési szerzodés nincs dija

szerzO0désmodositas™

az eredeti szerzddéskotési dij 25%

Szolgaltatas neve

Szolgaltatas dija

vizsgélat bezarasi dija + archivalasi dij 500 Euro + AFA
stirgdsségi dij 100% felar (25 nap)
IKEB djij 250 Euro + AFA

* hatosagi engedélyezést/koltségvetés modositast igényld vizsgalati terv modositasa esetén




Klinikai vizsgalatok intézményi szerzddéseinek adatvédelmi kdvetelményei

A kutatasi megallapodasban meg kell hatarozni:

a. a szerzOdo partner és az Egyetem egymashoz viszonyitott adatkezelési
statuszat (adatkezeld, adatfeldolgozo, kozos adatkezeld),

b. a vizsgalati alanyok adatainak kezelését (a kezelt adatok korét, az adatkezelés
céljat és jogalapjat),

c. avizsgalatvezetd adatainak kezelését, (a kezelt adatok korét, az adatkezelés
céljat és jogalapjat)

d. avizsgald személyzet adatainak kezelését (a kezelt adatok korét, az
adatkezelés céljat és jogalapjat),

e. az érintettek tajékoztatasanak feleldsségi kérdéseit,

f. ahozzdjaruladson alapuld adatkezelés esetén az érintetettek hozzajaruldsnak
megszerzEse iranti intézkedéseket és ezzel kapcsolatos feleldsség kérdéseit,

a személyes adatok megdrzésének idotartamat,

h. aszemélyes adatok Europai Gazdasagi Térségen kiviili tovabbitasanak
feltételeit és garanciait,

i. az adatbiztonsag teljesiilése érdekében a felek altal biztositott garancidkat és
intézkedéseket, személyes adatok alnevesitését s titkositasat, a rendszerek és
szolgaltatasok bizalmas jellege, integritasa, rendelkezésre allasa és ellenalld
képessége megOrzését, a rendszerhozzaférés, az adatokhoz val6 hozzaférés, az
adattovabbitas ellendrzését, a rendszerek és szolgaltatdsok rendelkezésre
allasat ¢€s ellenallo képességét, az adatkezelés biztonsaga érdekében végzett
ellendrzéseket

J. aszemélyligyi intézkedések keretében a munkavallalok képzését és
titoktartasat

k. az adatvédelmi incidens esetén teendd intézkedéseket, a felek
egylittmiikodésének kereteit, az incidens bejelentésére, az €rintettek
tajékoztatdsara vonatkozo rendelkezéseket és felelosségi kérdéseket,

. amegbiz6i monitoring céli adatkezelés feltételeit,

m. az érintettek jogainak érvényesitése érdekében teendd intézkedéseket, a felek
egylittmiikodésére vonatkozo rendelkezéseket €s feleldsségi kérdéseket,

n. atovabbi adatfeldolgozok igénybevételének feltételeit és az ezzel kapcsolatos
engedélyeket, felelosségi kérdéseket,



Koltségvetési elvarasok

A Semmelweis Egyetem (tovabbiakban SE) a klinikai vizsgdlatokban a megbizokkal kotott
szerzOdésekben egyszerzddéses €s tobbszerzodéses modellt alkalmaz. A modellek kozott a
teljes vizsgalati dij felosztasi aranya a kiilonbség.

Egyszerzddéses modell esetén a vizsgalati dij 100%-ara, tobbszerzddéses modell esetén a
vizsgalol dijak 32%-4ra (20% overhead +12% vizsgalohely onkoltsége) szerzddik a SE
foszabaly szerint. Kivétel képez ez alol, ha a vizsgalohely onkoltség meghaladja a 12%-ot, ez
esetben a SE részesedése a teljes vizsgalati dijbol 32%-nal magasabb (20% + az aktualis
onkoltség). Az onkoltségnovekményt okozhatjadk anyag- és személyi jellegli koltségek is. Ha a
személyi jellegli koltségek miatti ndvekszik az onkoltség a tobbszerzodéses modellt hibridnek
nevezzik.

Az Onkoltségszamitast a vizsgalatvezetd €s a klinikai egység gazdasagi vezetdje végzi.

A megbiz6 minden esetben egy felosztasi aranyt kap a vizsgalatvezet6tdl, ami szerint a SE
részesedése nem lehet 32% alatti, (32%-100% kozott kell lennie) és ez alapjan késziti el
szerzddések koltségvetési (budget) mellékletét.

Kovetelmény, hogy a koltségvetés melléklet jol attekinthetd formaban mutassa be a dijakat és
tiikkr6zze a szerz6dés szerinti dijfelosztast.

Teljesdij kimutatas minta

Betegenlkenti dij arajanlatalapjan arajanlatalapjan arajanlat alapjan 0,32 0,68 arajanlat alapjan
. | Vizsgal kénti dij INTEZMENY FELOSZTHATO DiJAK OSSZESEN INTEZMENY VIZSGALOI CSAPAT SZEMESZ, KARDIOLOGUS, GYOGYSZERESZ STB.
e (HUF) LMI (100%)  EGYGYSZI (100%) PATHOLOGY (100%) 100% FELOSZTHATO DIJAK 32% FELOSZTHATO DIJAK 68% FELOSZTHATO DiJAK A 68%-bol
Betegenként osszesen 1400000 100000 | 60000 [ 240 000 [ 1000000 320 000 680 000 50 000
osszbudget labor gyogyszerészet patolégia feloszthatd vizsgalati dij intézményi 32% vizsgaloi csapat 68% kozremiikodok a vizsgaldi csapat részébél (68%)
Ik ~2F ~ITE :gdvngk 32%-3 az intézmény, a 68%-a a szolgdltatdst
Telies dj nyilatkozatban a telies dj | Telies di nyiatkoazban az | Telies dj nyiatkozatban 3 |végzdk része.
(100%). intézményi rész (32%). vizsgaldi rész (68%).
Adminisztraciés dijak Dij 6sszege (€) |INTEZMENY (100%)
Szerzbédéskotési dij 1100 1100
Szerzédésmddositasi dij 275 275
Vizsgalat bezarasi dija 500 500
IKEB dij 250 250
Ha laborszolgaltatas is szilkséges | Dij 6sszege (HUF) LMI (100%)
Labor felkésziilési dij 50 000 50 000
Labor dokumentum kiadasi dij/db 2000 2000




Teljes dij nyilatkozat

Az intézményi szerzddés melléklete a megbizo nyilatkozata a teljes vizsgaloi dijrol. Kérjiik a
teljes vizsgaloi dij mellett az egyetemi részt €s vizsgaloi csapat részEt is tiintessék fel. Az itt
kozolt dij meg kell, hogy egyezzen a szerzodés mellékletében, illetve az Excelben (budget)
talalhato ugyanezen dijak 6sszegeivel.

Nyilatkozat a teljes vizsgalati dijrol

(intézmény % + vizsgaloi csapat % = 100%)
Protokollszam:
Vizsgalatcime, fazisa:
Megbizo:
Vizsgaldhely:
Vizsgalatvezet6:

Az egy beteg vizsgdlatban valo teljes részvételéért jard juttatds és felosztasa:

Teljes dij: Ft./€/S
Semmelweis Egyetem (20%+12%=32%): Ft./€/S
Vizsgaldi csapat (68%): Ft./€/$

Hibrid modell esetén a szerz6déskotés és a kifizetés felosztasa:

Semmelweis Egyetem: % (20%+12%+X%=32%+X%)
Vizsgaldi csapat: % (100%-SE%)

Aldiras, Datum



Nyilatkozat a szerz6dés modositasrol

A megbizé vagy meghatalmazottja nyilatkozik a médositas okarol. Azon szerzédések esetén,
amelyekben megtalalhaté a modositas pontos oka, a nyilatkozat kitoltése nem sziikséges.



Szolgaltatok

LMI Laboratoriumi Medicina Intézet szerzodéseire vonatkozo tartalmi kovetelmények

Laboratériumi Medicina Intézet (LMI) altal nyujtott szolgaltatasok esetén az alabbi pontok
beillesztését kérjiik.

Intézményi szerzddésbe illesztett LMI szolgaltatasok esetén:

A laboratoriumi szolgaltatasokra vonatkozo melléklet kizarolag a Szponzor/CRO és a
Laboratériumi Medicina Intézet k6zos jovahagyasaval mddosithaté a hatdlyos Klinikai
Kutatasi szabalyzatban foglaltak szerint.

Egyetemi vizsgalohely esetén:

1. Laboratdriumi Szolgaltatd kijelenti, hogy a laboratériumi vizsgdlatokat kizardlag a protokoll
el6irasai szerint eljaré vizsgalatvezetd / Vizsgélatban részt vevd orvos irdsbeli kérésére végez.

2. A vizsgalohely a betegek statuszat az alabbiak szerint rogziti a Medsol rendszerben:

- Felvétel jellege: B (egy¢éb finanszirozott)

- Alap téritési kategoria: F vagy G

- Finanszirozo6: 6 (gyogyszerkutatas)

- a megjegyzés rovatba be kell irni a study azonositdjat / protokoll szamat, jelen esetben:
A kinyomtatott kérélapot minden esetben mellékelni kell a paciens mintijahoz!

3. Az egyéb meghatarozott dijazason feliil az LMI egyszeri 50.000,- Ft +AFA szerzédéskotési dijat
szdmol fel, amit a szerzodés megkotését kovetden szamlaz ki a Megbizo részére. Ezen Osszeg
tartalmazza még a laboratorium 4ltal a Megbiz6 szdmara sziikséges valamennyi
mindségbiztositasi dokumentum (Certificate, referencia tablazat, CV) biztositasat egy
alkalommal, a szerzodés indulasakor.

4. Minden tovabbi, késébb esedékes dokumentum kiadasaért 2 000 Ft/darab adminisztracios dij
fizetendo.

5. A MEGBIZO/CRO 3 havonta teljesitésigazolast, és szamlabekérét (RFI) készit az esedékes
fizetendd Osszegekrol, és az RFI-t e-mailben megkiildi az LMI részére.

6. A szamlakat az LMI allitja ki 3 havonta egyszer, az egyes szamlazasi id6szakokban az LMI
altal nyujtott, elvégzett Szolgaltatasok utan. Az els6 szamla kiallitdsanak ideje annak a 3
honapos iddszaknak az utolso napja, amikor a Szolgaltatasok zajlottak.

Az LMI hivatalos elérhetdsége, cime:

Semmelweis Egyetem

Laboratériumi Medicina Intézet

1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

Dr. Vasarhelyi Barna intézetvezetd, egyetemi tanar

LMI részérdl kapcsolattarto:

Heigerné Holczer Tiinde
e-mail: holczer.tunde@med.semmelweis-univ.hu
Tel: +36 20 825 0462



mailto:holczer.tunde@med.semmelweis-univ.hu

Nem Egyetemi vizsgalohelyekre vonatkoz6 tovabbi elvarasok:

A mintak kiilsé helyszinr6l valo eljuttatasa a Semmelweis Egyetem Laboratoriumi Medicina
Intézetbe a Megbizo feladata.

Megbizott vallalja, hogy jelen szerz6dés (...) pontjaban felsorolt vizsgalohely(ek)rdl bekiildott
mintak vizsgalatat elvégzi és ehhez vizsgalatkérd lapot (.... szamu melléklet) biztosit.

LMI egyetemen kiviili vizsgalohely esetében a vizsgalat eredményét kizardlag a szerzodésben,
¢s ezzel azonosan a kérdlapon megadott email cimre tovabbitja a GDPR biztonsagi eldirasainak
megfelelden.

Elektronikus uton kiildott levelek illetéktelen kezekbe keriilésével kapcsolatban a
Laboratériumi Medicina Intézet nem vallal feleldsséget.

Tovabbi, a szamla kiallitasaval kapcsolatos elvarasok:

A mellékletben szerepl6 arak a Szolgaltato altal kiadott arajanlat alapjan/ a Szponzor altal
megajanlott 6sszegben keriiltek elfogadasra.

A tablazatban szerepld drak nettdban értenddk. A tételes elszamolds soran alkalmazott AFA
kulcsok a vonatkozé jogszabdly alapjan az LMI dltal kerilnek megallapitasra.

Megbiz6/CRO kapcsolattartdjanak neve, cime, elérhetéségei

A szamlakiallitas nyelve (magyar, és vagy angol), pénzneme

Szamla megkiildésének modja (postai uton vagy emailben) — cim rogzitése (LMI-nek mddjaban
all Pdf-ként mentett elektronikus szamla kibocsatasara és a kibocsatas napjan emailen torténd
megkiildésére)

Fizetési hatarido: a kiallitas napjatol szamitott 30 nap (maximum 45 nap)



OKK Orvosi Képalkot6 Klinika

Az OKK Orvosi Képalkot6 Klinika arajanlataival és szerzodéseivel (szerz6do a Semmelweis
Egészségiigyi Kft) kapcsolatban kérjiik Szanka Timeat keressék.

Vizsgalat el6készitése, imaging survey, arajanlatok és szerzddéskotes, study
specifikumok egyeztetése, jogi kérdések, CTMS kezelés:

Study koordinator, arajanlatok adasa, szerzédések kezelése, szerz6dések kotése,
pénzlgyi kérdések, CTMS kezelése, Semmelweis Egészséguigyi Kft képviselete
studyk kapcsan:

Szanka Timea
szanka.timea@semmelweis.hu
+36 20 825 9849



mailto:szanka.timea@semmelweis.hu

Patologiai és Kisérleti Rakkutatéd Intézet (I. Patologia)

A Patologiai és Kisérleti Rakkutato Intézet arajanlataival kapcsolatban Dr. Timar Botondot kell
keresni. A szerz0déskotés a Semmelweis Egészségligyi Kft.-én keresztiil torténik, akik az
arajanlat utan kapcsolddnak be a folyamatba.

Dr. Timar Botond

timar.botond@med.semmelweis-univ.hu
06 20 825 0255

Szerzddéseivel / szamlaival kapcsolatban (Semmelweis Eii. Kft.):

Briill Zso6fia
brull.zsofla@ext.semmelweis.hu
30982 0751



mailto:timar.botond@med.semmelweis-univ.hu

Patologiai, Igazsagiigyi €s Biztositasi Orvostani Intézet (II. Patologia)

A Patolodgiai, Igazsagiigyi és Biztositasi Orvostani Intézet arajanlataival kapcsolatban
Banhegyi Krisztinat kell keresni. A kiadott ajanlat tartalmazza az egyetemi részt is. Az
egyetemi szerzodésen beliil, de elkiilonitve sziikséges kimutatni.

Banhegyi Krisztina
titkarsag.pat2(@med.semmelweis-univ.hu
+3612156921
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