& %0, Orszigos Onkologiai Intézet
S N\ %  National Institute of Oncology
“aa’) %  Nationalinstitut fiir Onkologie

o
2
=
g& N/ E 1122 Budapest, Réth Gy. u. 7-9.
% ‘é? Levelezési cim: 1525 Budapest Pf. 21.
% ‘\'\0“ Féigazgato (Director general, Generaldirektor): Prof. dr. Csaba Polgar Ph.D., DSc.
= NA

Telefon: (36-1)-224-8600

Telefax: (36-1)-224-8620
EN 1SO 90012015 &rd/ax: (36-1)

TAJEKOZTATO KLINIKAI VIZSGALATOKROL
MEGBIZO/SZPONZOR SZAMARA

Az Orszagos Onkolégiai Intézet (tovabbiakban, mint OOI) keretein belill tervezett, emberi
felhasznalasra keriilo készitmények klinikai vizsgalataval kapesolatos szabdlyozas, elézetes befogadas
¢s a szerzOdéskotés rendje.

A klinikai vizsgdlat befogadasa irasbeli kérelem alapjan torténik. A megvalosithatosagi kérdoivet
(Feasibility Questionnare, FQ) a leendd vizsgalatvezetonek és a Klinikai kutatdsi osztalynak, a
befogadas iranti kérelmet, annak mellékleteit, a start-up tevékenység iranti igényt az OOI
foigazgatojanak  cimezve, a Klinikai Kutatasi  Osztalynak (tovabbiakban: KKO) a
klinikaikutatas(@oncol.hu email cimre kérjiik benyujtani.

A KLINIKAI VIZSGALAT BEFOGADASA

Amennyiben az OOI mint vizsgalohely Kkivalasztasra keriil, a Megbizonak/Szponzornak
kérelmeznie kell a vizsgalat OOI-ba torténo befogadasat. A kérelmezonek az 1. szama melléklet
szerinti nyilatkozatot és az abban irt mellékleteket kell benyijtania a klinikaikutatas@oncol.hu
email cimre.

Felhivjuk a figyelmiiket, hogy az egyszerzodéses modell értelmében a teljes vizsgalati Osszegre az
OO0l kot szerzddést. Az OOl utalja a vizsgalatban résztvevo valamennyi személy részére a
megallapodott dijakat.

A klinikai vizsgélat intézeti befogadasarol az RKEB (Regiondlis Kutatasetikai Bizottsag). amely
magaban foglalja az IKEB-et (Intézeti Kutatasi Etikai Bizottsagot) a Megbizot (Szponzort), vagy
képviseldjét irasban értesiti.

A SZERZODESKOTES MENETE
Az Intézményi szerzodéskotés feltételei:

e A szerzodés kizardlag az OOI-val keriil megkdotésre.

e A Vizsgalatvezet0 neve.

e A klinikai vizsgalat cime, protokollszama.

e A klinikai vizsgélatok befejezésének tervezett idépontja.

e A klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama.

e A pénziigyi teljesités gyakorisaga (legalabb félévente, hosszabb vizsgélat esetén lehet6ség szerint
negyedévenkénti elszamolas).

e A pénznem meghatarozasa (EUR, USD), preferalt a devizaban valo6 szerzodéskotés.
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Annak pontos megjeldlése, hogy a szamldkat kinek a nevére ¢s milyen adatokkal (pl.: adészam)
kell kiallitani, valamint hova, milyen cimre kell kiildeni és milyen forméaban (email vagy posta,
vagy mindketto);

A szamla kifizetésének teljesitési hatarideje: a szamla kibocsatasat kvetd 30 naptari nap;
Az OOI banki adatai (2. sz. mellékletben)
Az intézményi szerzodés a hatosagi engedélyezési eljaras befejezése el6tt is megkothetd, azonban
csak a hatosagi engedély meglétekor léphet hatalyba.
Tébbnyelvii szerzodés esetén a magyar nyelvi véltozat az iranyado.
A magyar jog és a magyar birosagok joghatosaga legyen kikotve a szerzoédésben.
A megbizd/szponzor altal megkotott feleldsségbiztositas megléte és csatolasa;
A vizsgalatban fel nem hasznalt vizsgalati készitmény elszallitasat és megsemmisitését teljes
egeészében a megbizd/szponzor vallalja.
Megbizd/szponzor széllitja és biztositja a vizsgalathoz sziikséges valamennyi gyogyszert, illetve az
azok felhasznalasahoz sziikséges eszkozoket, kiegészitoket, tarolokat.
Az 0O0I a vizsgalatba bevont alanyok utikéltség téritését nem vallalja, ennek rendezése a Megbizo
/ szponzor feladata. A rendezés modjat (pl. szerzodott szolgaltatd utjan) a szerzodésben rogziteni
kell.
Adatfeldolgozoi szerz6dés megkotése a vizsgalati szerzodés mellékleteként (DPA)
Az OO0 az Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) alkalmazasaban adatfeldolgozonak mindsiil.
Az Intézet adatait a tajékoztatd 2. szamu melléklete tartalmazza.
Rogziteni kell az OOl iratmegéorzési kitelezettségének idétartamat, és ennek dijazasat, ami
25 évre egyszeri 840 EUR / vizsgilat vagy 910 USD / vizsgalat. Az ezen feliili archivalasi id6
dija 34 EUR / év vagy 36 USD / év. Az archivalasi dij a szerz6dés aldirasat koveto kiallitott szamla
alapjan fizetendo.
A Megbizé/ szponzor koteles a szerzodéskotést kovetoen kiallitott szamla alapjan egyidejlleg
egyszeri, egyOsszegll vizsgalat inditasi dijat fizetni az OOI részére. Ennek mértéke:
Fazis I-111. vizsgalatok esetében a szerzodéskotési dij 1100 EUR /vizsgalat vagy 1160 USD
/ vizsgalat
Beavatkozassal nem jaro (Fazis IV.) vizsgalatok esetében a szerzodéskotési dij 530 EUR /
vizsgalat vagy 590 USD / vizsgalat
Szerzédésmodositas dija 420 EUR / vizsgalat vagy 460 USD / vizsgalat
A gyogyszertari dij 560 EUR / vizsgalat vagy 610 USD / vizsgalat
Az RKEB/IKEB eljarasi dija 200 EUR / vizsgalat vagy 230 USD / vizsgalat
Vizsgalat inditas dija: 700 EUR/vizsgalat vagy 760 USD/vizsgalat
A Radiologia inditasi dija 450 EUR / vizsgalat vagy 475 USD / vizsgalat
A szolgaltatasi szerzodéskotés dija 800 EUR / vizsgalat vagy 845 USD / vizsgalat
e Forintban torténd szerzdédéskotéshez a dijakrol érdeklodjon a klinikaikutatas@oncol.hu e-mail

cimen.
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Az emailen egyeztetett szerzodés letisztazott, véglegesitett példanyat az OKFO 2.sz. Melléklet:
Kérelemmel és a 3. sz. Melléklet: Nyilatkozattal egyiitt az OKFO-nek megkiildjiik jovahagyasra.

A jovahagyas megérkezését kovetden a szerzddés 3 példanyat alairasra a kovetkezod cimre kell
megkiildeni (2 példany marad az OOI-nal):

Orszagos Onkologiai Intézet

Klinikai Kutatasi Osztaly
1122 Budapest, Rath Gyorgy utca 7-9.
I. épiilet I. emelet 110-es szoba

Az OOI-ban klinikai vizsgalat kizarolag foigazgatoi engedéllyel. a foigazgatod altal alairt, az intézeti
jogasz és a gazdasagi igazgato altal ellenjegyzett szerzodéssel rendelkezo vizsgalat folyhat, melyet az

alairast megel6zoen a Klinikai Vizsgalati Ellen6rz6 Bizottsag (Trial Bizottsag) hagy jova.

Budapest, 2024. julius 02.

Prof. Dr. Polgar Csaba PhD. DSc.
Féigazgaté fborvos
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Intézeti befogado nyilatkozat klinikai vizsgalathoz

Statement of acceptance for clinical trial performed at Institute
Szponzor és a vizsgalat vezetd tolti ki a protokoll leirds alapjan / Sponsor and Pl is filling it out based on the Protocol

Altalanos adatok / General data

Szponzor neve / Name of Sponsor

Megbizo neve (CRO esetén) /
Sponsor name (in case of CRO)

Vizsgalat cime / Title of trial

Protokoll szama / Protocol
number

Vizsgalat fazisa / Phase of trial

Beavatkozassal jard/nem jaro
vizsgalat / Interventional / Non-
interventional study

Vizsgalati készitmény /
Investigational product

Vizsgalatvezetd neve / Pl name

Vizsgdlat tervezett kezdete /
Planned study start

Vizsgalat tervezett befejezése /
Planned study end

Megbizo kapcsolattartéjanak ?
neve és elérhetdsége / Name and |
contact details of sponsor’s
contact person

Az RKEB elndkének neve és cime /
Name and address of the
president of RKEB

Dr. Takacsi-Nagy Zoltan
Orszagos Onkologiai Intézet, 1122 Budapest, Rath Gyorgy u. 7-9.

Tervezett betegszam / Planned
patient number

Kérem jeldlni, mire irdnyul a
kérelem / Please select what the
statement is for

alapszerzédés / initial agreement szerz6désmaodositas /
amendment

A klinikai vizsgalatra [Ifekvobeteg / [jarobeteg ellatas soran keriil sor.
The study is to be performed in O inpatient / [ outpatient care.

Monitorozas madja / Type of ) . .
s On-site Remote Hibrid monitoring
monotiring
Finanszirozdsi adatok / Financial data
Betegenkénti teljes dij / Total cost per subject i HUF v. EUR v. USD / f6 / subject |

(a megfeleld alahuzanda!)
Megjegyzés: a teljes dij részletes fizetési lUtemtervét (vizsgédlatok dija kilon-kiilon) a szerzGdésben kérjiik
megadni. / Note: the detailed payment schedule for the total fee (fees for examinations separately) must be
included in the agreement.
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lll. Egyéb, kiilon fizetendd intézményi dijak / Other invoiceable Institutional fees

Vizsgalat inditdsi dijak: az intézmény jelenleg érvényes fdigazgatoi utasitasaban meghatarozott dijai.
Start-up fees: the fees specified in the currently valid instructions from the General Director of the institution.

. Nyilatkozat / Statement

Szponzor kijelenti, hogy a klinikai vizsgdlat teljes szponzori kéltségvetésének 100 %-at a vizsgdlatot vegzd
Intézmény részére folydsitja. Egyben nyilatkozik a tekintetben, hogy a klinikai vizsgalatra vonatkozo
szerz6déshen megallapitott meghizadsi dij fedezi a klinikai vizsgalat korhaznal felmerilt Osszes koltségét
ideértve a klinikai vizsgalatvezeté és a klinikai vizsgalatban résztvevék dijazasat, tekintettel arra, hogy
kozvetlen szerzdések megkotésére nincs modja. Szponzor beleegyezik, hogy az intézmény részére fizetett
teljes dij belsé felosztasarol - VizsgalatvezetS, szakmai munkacsoport, a vizsgalat befogadasaban, a
teljesitmények ellenérzésében résztvevlk kozott - a korhaz rendelkezik. / The Sponsor declares that it will pay
100% of the total sponsorhip budget to the Institution. Sponsor also declares that fee established in the
Clinical Trial Agreement also covers all costs of the clinical study incurred by the Hospital, including the
remuneration of Principal Investigator and study team, taking into consideration that there is no possibility to
enter into separate agreements. Sponsor agrees that the internal split of the fees — among the Principal
Investigator, professional working groups, and those involved in the acceptance and performance monitoring
of the study - will be decided by the Institution.

A vizsgalat megkezdésének feltétele a hatdsdagi/szakhatdsagi engedély megszerzése és az Intézet Osszes
vonatkozd szabdlyzatanak valé megfelelés, melyrdl a vizsgalatvezetd koteles gondoskodni. / The condition for
the start of the study is obtaining the approval from the relevant authorities, and to comply with all

corresponding regulations by Instituton, which is ensured by the Principal Investigator.

Datum / Date:

Megbizd/Szponzor Vizsgalatvezeté / Principal investigator
A klinikai vizsgalat befogadasat igen / yes : nem / no
engedélyezem / | authorize the clinical
study:

A klinikai vizsgalathoz sziikséges személyi és targyi feltételek az Intézetben biztositottak. / The personal and
material conditions necessary for the conduct of the clinical study are provided at the Institute.

Igazolom, hogy az Intézet az egészséglgyrdl szolo 1997.évi CLIV. torvény 164.8 (2) bekezdésben foglaltaknak
megfeleléen a gyogyszervizsgdlatra vonatkozd, kockdzatainak megfeleld felelGsségbiztositasi szerzGdéssel
rendelkezik. / | confirm that the Institute, according to the § 164, subsection (2) of Act 1997 CLIV on health
care, has a liability insurance for clinical trials that corresponds to its risks.

Datum / Date:

Prof. Dr. Polgar Csaba Ph.D., DSc.
Féigazgato / General Director




49.@ 90 Orszagos Onkologiai Intézet
National Institute of Oncology
V 4 = Nationalinstitut fir Onkologie
| 122 Budapest, Rath Gy. u. 7-9.
Levelezési cim: 1525 Budapest Pf. 21,
‘.. Féigazgatd (Director general, Generaldirektor): Prof. dr. Csaba Polgar Ph.D., DSc.
ey e Telefon: (36-1)-224-8600
EN ISO 9001:2015 Telefax: (36-1)-224-8620

r
%
Q% "

\,,\eow’wo S0,
%

2. szamu melléklet

ORSZAGOS ONKOLOGIAI INTEZET ADATAI

INTEZET MEGNEVEZESE: ORSZAGOS ONKOLOGIAI INTEZET
CIME: 1122 BUDAPEST, RATH GYORGY U. 7-9.
FOIGAZGATO: PROF. DR. POLGAR CSABA PhD DSc
GAZDASAGI IGAZGATO

(PENZUGYI ELLENJEGYZO): DR. SIMONYIKNE ILLES ERZSEBET
SZAMLAVEZETO PENZINTEZET NEVE: MAGYAR ALLAMKINCSTAR
BANKSZAMLA SZAMA: 10032000-01490538-00000000

SWIFT KOD: HUHB

ADOSZAM: 15309769-2-43

SZAMLAZASI UGYEKBEN KONTAKT EMAIL: toth.lilla@oncol.hu

EMA OMS ORGANIZATION ID: ORG-100041718

EMA OMS LOCATION ID: LOC-100068814



