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NYIRO GYULA ORSZAGOS PSZICHIATRIAI ES ADDIKTOLOGIAI INTEZET

TAJEKOZTATO KLINIKAI VIZSGALATOKROL

Az Nyiré Gyula OPAI keretein belll tervezett, emberi felhasznélasra kerlld készitmények klinikai
vizsgalataval kapcsolatos szabdlyozds, el6zetes befogadas és a szerzédéskatés rendje.

A klinikai vizsgalat befogaddsa irasbeli kérelem alapjan torténik. A megvaldsithatosédgi kérdGivet
(Feasibility Questionnare, FQ) a leendd vizsgalatvezetének, a befogadds iranti kérelmet, annak
mellékleteit, a start-up tevékenység iranti igényt a Nyir6 Gyula OPAI fGigazgatdjanak cimezve, a
klinikaikutatas@nyiro-opai.hu email cimre kérjiik benydjtani.

A KLINIKAI VIZSGALAT BEFOGADASI RENDJE

Amennyiben az Nyir6 Gyula OPAI, mint vizsgaldhely kivalasztasra keriil, a Megbizénak/Szponzornak
kérelmeznie kell a vizsgalat Nyiré Gyula OPAI -ba tortén6 befogadasat. A kérelmezének az FNY-SZ-
24-01 szerinti Befogadd nyilatkozatot és az abban irt mellékleteket kell benyuljtania a
klinikaikutatas@nyiro-opai.hu email cimre.

Felhivjuk a figyelmuket, hogy az egyszerzddeses modell értelmében a teljes vizsgalati dsszegre az Nyiré
Gyula OPAI kot szerzGdést. Az Nyiré Gyula OPAI utalja a vizsgalatban résztvevd valamennyi személy
részére a megallapodott dijakat.

A klinikai vizsgalat intézeti befogadasardl az IKEB (Intézeti Kutatasi Etikai Bizottsagot) a Meghizdt
(Szponzort), vagy képviseldjét irdsban értesiti.

A SZERZODESKOTES MENETE

Az Intézményi szerzédéskotés feltételei:

- AszerzOdés kizarolag az Nyiré Gyula OPAl-val kerlil megkotésre.,

- AVizsgalatvezetd neve.

- Aklinikai vizsgalat cime, protokollszama.

- Aklinikai vizsgalatok befejezésének tervezett idGpontja.

- Aklinikai vizsgalatokba bevont betegek tervezett szama.

- A pénzlgyi teljesités gyakorisdga (legalabb félévente, hosszabb vizsgélat esetén lehetdség
szerint negyedévenkeénti elszamolas).

- A pénznem meghatarozéasa (HUF, EUR, USD).

- Annak pontos megjeldlése, hogy a szamlakat kinek a nevére és milyen adatokkal (pl.: addszam)
kell kidllitani, valamint hova, milyen cimre kell kiildeni és milyen formaban (email vagy posta,
vagy mindkettd);

- Aszdmla kifizetésének teljesitési hatarideje: a szamla kibocsatasat kovetd 30 naptari nap;

- Az Nyir6 Gyula OPAIl banki adatai (1. sz. mellékletben)

- Az intézményi szerz6dés a hatdsdgi engedélyezési eljaras befejezése el6tt is megkdthetd,
azonban csak a hatdsdgi engedély meglétekor |éphet hatdlyba.
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Tobbnyelv(i szerzédés esetén a magyar nyelv(i valtozat az irdnyado.

A magyar jog és a magyar birdsagok joghatdsaga legyen kikotve a szerz6désben.

A Megbizd/Szponzor édltal megkotott felelGsségbiztositas megléte és csatoldsa;

A vizsgalatban fel nem hasznalt vizsgdlati készitmény elszallitasat és megsemmisitését teljes
egészében a Megbizd/Szponzor véllalja.

Megbizd/szponzor szallitja és biztositja a vizsgalathoz sziikséges valamennyi gydgyszert, illetve
az azok felhasznalasahoz sziikséges eszkozoket, kiegészitGket, taroldkat.

Az Nyir6 Gyula OPAI a vizsgdlatba bevont alanyok Gtikoltség téritését nem vallalja, ennek
rendezése a Megbizd/Szponzor feladata. A rendezés maodjét (pl. szerzédott szoi'ga’ltatrj utjan)
a szerzddeésben rogziteni kell.

Adatfeldolgozoi szerz6dés megkdtése a vizsgdlati szerz6dés mellékleteként (DPA)

Az Nyir6 Gyula OPAI az Altaldnos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) alkalmazasaban
adatfeldolgozénak mindsiil.

Az Intézet adatait a tajékoztato 1. szdmu melléklete tartalmazza.

A Megbizd/ szponzor koteles a szerzGdéskotést kovetSen kiallitott szamla alapjan az aldbbi

egyszeri dijakat megfizetni a Nyird OPAIl részére:

IKEB/Befogadasi dij: 200.000 Ft/vizsgélat, szerz8déskétés elbtt fizetendd

Fazis I-11l. vizsgalatok esetében a regisztracios dij 450.000 Ft/vizsgilat

Beavatkozassal nem jard (Fazis IV.) vizsgdlatok esetében a szerz8déskotési dij 200.000
Ft/vizsgilat

Szerzddésmodositas dija 150.000 Ft/vizsgalat

A gyogyszertari dij 110.000 vagy 200.000 Ft/vizsgalat, attdl fliggben, hogy a gydgyszertarnak
milyen feladatai vannak a vizsgalati készitményekkel (csak bevételezés és kiadas vagy tarolas
és elGkészités is)

Archivalasi dij 25 évre 250.000 Ft/vizsgalat. Az ezen feliili archivalasi idé dija 10.000 Ft/év

Az emailen egyeztetett szerz8dés letisztazott, véglegesitett példanyat az K-M-SZ-24-06 OKFO 2.sz.
Melléklet: Kérelemmel és a K-M-SZ-24-07 3. sz. Melléklet: Nyilatkozattal egyiitt az OKFO-nek
megkildjik jovahagyasra.

A jovahagyas megérkezeseét kdvetSen a szerzddés 3 példanyat aldirdsra a kovetkezd cimre kell

megktildeni (2 példany marad a Nyiré Gyula OPAI -nal):

Nyiré Gyula OPAI
Féigazgatdi Titkarsag
1135 Budapest, Lehel utca 59-61.
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NYIRO GYULA ORSZAGOS PSZICHIATRIAI ES ADDIKTOLOGIAI INTEZET
A Nyiré Gyula OPAl-ban klinikai vizsgalat kizarélag féigazgatdi engedéllyel, a féigazgatd altal alairt, az

intézeti jogdsz és a gazdasagi igazgatd altal ellenjegyzett szerz6déssel rendelkezd vizsgalat folyhat,
melyet az alairdst megel6z6en a Trial Bizottsag hagy jova.

Budapest, 2026. julius 30.
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1. szadmu melléklet

Nyiré Gyula Orszagos Pszichiatriai és Addiktologiai Intézet adatai

INTEZET MEGNEVEZESE:
CIME:

MB. FOIGAZGATO:
GAZDASAGI IGAZGATO
(PENZUGYI ELLENJEGYZO):

SZAMLAVEZETO PENZINTEZET NEVE:

BANKSZAMLA SZAMA:
IBAN:

SWIFT KOD:
ADOSZAM:

KOzZOSSEGI ADOSZAM:

NYIRO GYULA OPAI
1135 Budapest, Lehel utca 59-61.
DR. SAROSI ANDREA PHD.

KAISERNE JOSVAI AGNES

MAGYAR ALLAMKINCSTAR
10023002-00362746-00000000
HU14100230020036274600000000
HUSTHUHB

15846035-2-41

HU15846035

SZAMLAZASI UGYEKBEN KONTAKT EMAIL: PENZUGY@NYIRO-OPAI.HU

EMA OMS ORGANIZATION ID:
EMA OMS LOCATION ID:
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