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TAJEKOZTATO KLINIKAI VIZSGALATOKROL
MEGBIZO/SZPONZOR SZAMARA

Az Orszagos Onkologiai Intézet (tovdbbiakban, mint OOI) keretein beliil tervezett, emberi
felhasznalasra keriild készitmények klinikai vizsgalatdval kapcsolatos szabalyozds, eldzetes befogadas
¢s a szerz6déskotés rendje.

A klinikai vizsgédlat befogadasa irasbeli kérelem alapjan torténik. A megvalosithatésagi kérdéivet
(Feasibility Questionnare, FQ) a leendd vizsgalatvezetének és a Klinikai kutatisi osztalynak, a
befogadds iranti kérelmet, annak mellékleteit, a start-up tevékenység iranti igényt az OOI
foigazgatdjanak cimezve, a Klinikai Kutatdsi Osztadlynak (tovabbiakban: KKO) a
kiinikaikutatas@oncol.hu email cimre kérjitk benyujtani.

A KLINIKAT VIZSGALAT BEFOGADASA

Amennyiben az OOl mint vizsgilohely kivilasztasra keriil, a Megbizonak/Szponzornak
kérelmeznie kell a vizsgilat OOI-ba torténé befogadasit. A kérelmezének az 1. szama melléklet
szerinti nyilatkozatot és az abban irt mellékleteket kell benyijtania a klinikaikutatas@oncol.hu
email cimre.

Felhivjuk a figyelmiiket, hogy az egyszerz6déses modell értelmében a teljes vizsgilati Gsszegre az
OO0I kot szerz6dést. Az OOI utalja a vizsgalatban résztvevé valamennyi személy részére a
megallapodott dijakat.

A Kklinikai vizsgalat intézeti befogadasarol az RKEB (Regionalis Kutatdsetikai Bizotisag), amely
magaban foglalja az IKEB-et (Intézeti Kutatdsi Etikai Bizottsagot) a Megbizdt (Szponzort), vagy
képviseldjét irasban értesiti.

A SZERZODESKOTES MENETE
Az Intézményi szerzodéskités feltételei:

e A szerz6dés kizardlag az OOl-val keriil megkétésre.

e A Vizsgalatvezet6 neve.

o A klinikai vizsgélat cime, protokollszama.

o A klinikai vizsgalatok befejezésének tervezett idépontja.

o A klinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama.

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

* A pénznem meghatarozasa (EUR, USD), preferalt a devizaban val6 szerzddéskotés.
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Annak pontos megjeltiése, hogy a szadmlakat kinek a nevére és milyen adatokkal (pl.: addszam)
kell kiallitani, valamint hova, milyen cimre kell kiildeni és milyen formaban (email vagy posta,
vagy mindkettd);
A szamla kifizetésének teljesitési hatdrideje: a szamla kibocsatésat kavetd 30 naptari nap;
Az OOl banki adatai (2. sz. mellékletben)
Az intézményi szerz6dés a hatdsagi engedélyezesi eljaras befejezése eldtt is megkdthets, azonban
csak a hatosagi engedély meglétekor 1éphet hatalyba.
Tobbnyelvil szerzodés esetén a magyar nyelvl viltozat az iranyado.
A magyar jog €s a magyar birdsdgok joghatosaga legyen kikdtve a szerzddésben.
A Megbizo/Szponzor altal megkotott feleldsségbiztositas megléte és csatolasa;
A vizsgélatban fel nem hasznall vizsgalati készitmény elszallitasat és megsemmisitését teljes
egészében a Megbizé/Szponzor vallalja,
Megbizd/szponzor széllitja és biztositja a vizsgalathoz sziikséges valamennyi gyogyszert, illetve az
azok felhaszndldsahoz sziikséges eszkozoket, kiegészitéket, tarolokat.
Az OOl a vizsgélatba bevont alanyok utiksltség téritését nem vallalja, ennek rendezése a
Megbizo/Szponzor feladata. A rendezés modjat (pl. szerzOdott szolgaltatd Gtjan) a szerzddésben
rogziteni kell.
Adatfeldolgozdi szerz6dés megkitése a vizsgalati szerz8dés mellékleteként (DPA)
Az OOI az Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) alkalmazasdban adatfeldolgozénak mindsil.
Az Intézet adatait a t4jékoztatd 2. szamu melléklete tartalmazza.
Rigziteni kell az OOl iratmegérzési kotelezettségének idétartamdit, és ennek dijazdsiat, ami
25 évre egyszeri 840 EUR/vizsgalat vagy 910 USD/vizsgalat. Az ezen feliili archivalasi id6 dija
34 EUR/év vagy 36 USD/év. Az archivéalasi dij a szerzddés alairasat kivetd kidllitott szamla
alapjan fizetends.
A Megbizd/ szponzor koteles a szerzédéskotést kovetéen kiallitott szamla alapjan egyidejiileg
egyszerl, egy0sszegll vizsgalat inditasi dijat fizetni az OOl részére. Ennck mértéke:
Fazis I-III. vizsgalatok esetében a szerzédéskotési dij 1100 EUR/vizsgalat vagy 1160
USD/vizsgalat
Beavatkozassal nem jaré (Fazis IV.) vizsgdlatok esetében a szerzddéskiotési dij 530
EUR/vizsgalat vagy 590 USD/vizsgalat
Szerzodésmodositas dija 420 EUR/vizsgilat vagy 460 USD/vizsgilat
A gyégyszertari dij 560 EUR/vizsgalat vagy 610 USD/vizsgalat
Az RKEB/IKEB eljarisi dija 200 EUR/vizsgalat vagy 230 USD/vizsgalat
Vizsgalat inditds dija: 700 EUR/vizsgalat vagy 760 USD/vizsgalat
A Radiolégia inditasi dija 450 EUR/vizsgalat vagy 495 USD/vizsgalat
A szolgaltatisi szerzédéskotés dija 800 EUR/vizsgilat vagy 845 USD/vizsgilat
Audit esetében a koordinatori tamogatas dija 450 EUR/nap vagy 495 USD/nap
e Forintban t6rténd szerzddéskotéshez a dijakrdl érdeklddjon a klinikaikutatas@oncol.hu e-mail
cimen.
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Az emailen egyeztetett szerzddés letisztazott, véglegesitett példanyat az OKFO 2.sz. Melléklet:
Kérelemmel és a 3. sz. Melléklet: Nyilatkozattal egyiitt az OKFO-nek megkiildjik jévahagyésra.

A jovahagyas megérkezését kdvetGen a szerzdés 3 példanyat alairasra a kovetkezd cimre kell
megkiildeni (2 példany marad az OOI-nal):

Orszigos Onkologiai Intézet

Klinikai Kutatdsi Osztaly

1122 Budapest, Rath Gyorgy utca 7-9.
8. éptilet 2 /2 emelet 310-¢s szoba

Az OOlI-ban klinikai vizsgélat kizarolag (Gigazgatoi engedéllyel, a féigazgato dltal alairt, az intézeti
jogasz €s a gazdasdgi igazgaté altal ellenjegyzett szerz6déssel rendelkezé vizsgalat folyhat, melyet az
alafrast megel6zden a Klinikai Vizsgélati Ellendrz6 Bizottsag (Trial Bizottsag) hagy jova.

Budapest, 2025. marcius 10.
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Intézeti befogadé 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 Pt is filling it out based on the Protocol

Altalanos adatok / General data

Szponzor neve / Name of Sponsor

Megbiz6é neve {CRO esetén) /
Spensor name (in case of CRO)

Vizsgilat cime / Title of trial

Protokoll szima / Protocol
number

Vizsgalat fazisa / Phase of trial

Beavatkozassal jaré/nem jaré
vizsgilat / Interventional / Non-
interventional study

Vizsgalati készitmény /
Investigational product

Vizsgdlatvezetd neve / Pl name

Vizsgalat tervezett kezdete /
Planned study start

Vizsgélat tervezett befejezése /
Planned study end

Megbizé kapcsolattartéjanak
neve és elérhetdsége / Name and
contact details of sponsor’s
contact person

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

Dr. Takacsi-Nagy Zoltan
Orszagos Onkoldgiai Intézet, 1122 Budapest, Rath Gydrgy u. 7-9.

Tervezett betegszam / Planined
patient nhumber

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

alapszerzfdés [ initial agreement szerzddésmodositas /
amendment

A klinikai vizsgdlatra Ofekvébeteg / Ojarébeteg ellatas soran kerdil sor.

The study is to be performed in [1 inpatient / [ outpatient care.
ﬁg:j::;:::"s i ja ) Y pSIc On-site Remote Hibrid monitoring
Finanszirozasi adatok / Financial data
Betegenkénti teljes dij / Total cost per subject | HUF v. EUR v, USD / f4 / subject |

Megjegyzés: a teljes dij részletes

{a megfeleld aldhizanddl)
fizetési Utemtervét (vizsgalatok dija kiilén-kiilén) a szerzédésben kérjlik

megadni. / Note: the detailed payment schedule for the total fee {fees for examinations separately} must be

included in the agreement.



495" 499 Orszdgos Onkol6giai Intézet
S \Z % National Institute of Oncology

£ NN\ 5 Nationalinstitut fiir Onkologie
# Nl 1122 Budapest, Rath Gy. u. 7-9.
k) Levelezési cfm: 1525 Budapest Pf. 21.
%
47% 0‘@; Féigazgatd (Director gemeral, Generaldirektor): Prof. Dr. Dank Magdoina
-NAT Telefon: (36-1)-224-8600

ENISO 00012015 Lelefax: (36-1)-224-8620

Egyéb, kiilon fizetendd intézményi dijak / Other invoiceable Institutional fees

Vizsgalat indftasi dijak: az intézmény jelenleg érvényes fGigazgatoi utasitdsaban 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 vizsgélat teljes szponzori kiltségvetésének 100 %-at a vizsgalatot végzd
Intézmény részére folydsitja. Egyben nyilatkozik a tekintetben, hogy a klinikai vizsgdlaira vonatkozéd
szerz6désben megadllapitott megbizasi dij fedezi a klinikai vizsgdlat kdrhaznal felmeriit Osszes koltségét
ideértve a klinikai vizsgalatvezeid és a klinikai vizsgalatban részivevdk dijazdsat, tekintettel arra, hogy
kozvetlen szerz8dések megkétésére nincs modja. Szponzor beleegyezik, hogy az intézmény részére fizetett
teljes dij belsd felosztasardl - Vizsgdlatvezetd, szakmai munkacsoport, a vizsgalat befogadasdban, a
teljesitmények ellendrzésében résztvevik kdzott - 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 hatdsagifszakhatdsdgi engedély megszerzése és az Intézet osszes
vonatkozd szabalyzatdnak vald megfelelés, melyrél a vizsgdlatvezetd 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 Vizsgalatvezetd / Principal investigator
A klinikai vizsgalat befogadasdat igen / yes nem/ no
engedélyezem / | authorize the clinical
study:

A klinikai vizsgalathoz sziikséges személyi és targyi feliételek 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 egészségiligyrdl szold 1997.évi CLIV. torvény 164.§ (2) bekezdésben foglaltaknak
megfelelfen a gyogyszervizsgalatra vonatkozd, kockazatainak megfeleld felel6sséghiztositdsi szerzGdéssel
rendelkezik. / | confirm that the Institute, according to the § 164, subsection (2) of Act 1997 CLIV on heaith
care, has a liability insurance for clinical trials that corresponds to its risks.

Datum / Date:

Prof. Dr.Dank Magdolna
Féigazgatd / General Director
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2. szamu melléklet

ORSZAGOS ONKOLOGIAI INTEZET ADATAI

INTEZET MEGNEVEZESE: ORSZAGOS ONKOLOGIAI INTEZET
CIME: 1122 BUDAPEST, RATH GYORGY U. 7-9.
FOIGAZGATO: PROF. DR. DANK MAGDOLNA
GAZDASAGI IGAZGATO

(PENZUGYI ELLENJEGYZO): GAL ILONA

SZAMLAVEZET( 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



