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Eiézmények

Megrendel6 a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 szdmu pélyazatb6l fakadé feladatainak egy részére
vonatkozdan a kézbeszerzésekrdl szold 2011. évi CVIIL térvény (tovabbiakban Kbt.) 122/A. § (1)
alapjan kozbeszerzési eljarast folytatott le DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténd
tandcsadds a Gyermekgydgydszati Fazis 1,2,3 vizsgdlatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-
0001 sz. projekt keretén beliil cimmel. Vallalkoz6, aki az ajénlati dokumenticiéban meghatarozott
szolgaltatas ellataséra jogosultsaggal rendelkezd gazdasagi szerepld, részt vett az eljardsban, és a
benyujtott ajanlatot megvizsgaloé Birdlé Bizottsag javaslata alapjan az Ajanlatkér$ dontése szerint a
koézbeszerzési eljardst megnyerte.

Fentick alapjan Megrendelé megrendeli, Vallalkozé elvallalja a jelen szerz6désben meghatirozott
tevékenység elvégzeését.

I. Szerzddés targya
DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténé tanicsadas a Gyermekgyogyaszati Fazis
1,2,3 vizsgélatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén beliil.

- Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) és a klinikai vizsgalat operativ tevékenységeivel
kapcsolatos (pl study koordinator feladatai, belsé eljarasrendek kialakitasanak elvei, stb)

dokumentumok, iranyelvek elkészitése;

- Szabvanymfiveleti el6irasmintédk kidolgozasa (fazis 2, 3);



- Szabvanymtveleti el6irasok kidolgozésa (fazis 1);
A feladatok részletes leirdsat az 1. szam® melléklet tartalmazza.

1. A teljesités soran az 1. sz. mellékletben meghatarozottak szerint kételes Vallalkozo teljesiteni.

2. Vallalkozo altal teljesitendd szolgaltatasoknak teljes korfien meg kell felelnilik az ajanlattételi
felhivasban €s az ajanlattételi dokumentacidban régzitett kvetelményeknek.

3. Jelen szerz6désnek elvalaszthatatlan részét képezi a kozbeszerzési eljards ajanlattételi
felhivésa, ajanlattételi dokumentacidja, az esetleges kiegészit6 tajékoztats, valamint Vallalkozd
ajanlata.

II. Szerzddés teljesitésének helye, hatarideje

Vallalkozé az L.1. pontban foglalt kételezden teljesitendé feladatokat szerz6déskotéstdl szamitott

75 nap beliil befejezi. ElSteljesitést a Megrendel§ elfogad.

2. A teljesités helye:
4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

3. Felek a teljesités eredményét minden esetben a teljesités elszamoldsakor dokumentaljak.
Vallalkozé a teljesités elszamolasa soran teljesitési jegyzOkonyvet készit. Sikeres atadas esetén a
jegyz6konyv Megrendeld altali alairasa igazolja Vallalkozo szerz6désszerl teljesitését.

—

1. Vallalkozasi dij, fizetési feltételek:

A Villalkozé a jelen szerz3désben vallalt kotelezettsége teljesitése ellenében 20.377.953 Ft + AFA,
azaz Huszmillié-hdromszazhetvenhétezer-kilencszézdtvenharom forint + 27% AFA, azaz Gsszesen
bruttd 25.880.000 Ft vallalkozoi dijra jogosult.

Fizetési feltételek:

Megrendel§ eléleget nem biztosit. Vallalkozd 1 db szamla benytijtasara jogosult.

Megrendeld elételjesitést elfogad.

Megrendelé a kifizetést a kiallitott szamla atvétele utan 30 napon beliil 4tutaléssal teljesit a Kbt. 130.
§, a 4/2011. (1.28.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdés 33. pontja valamint a Ptk. 6:130. § (1)-(2)
bekezdése alapjan. A kifizetés a 2003. évi XCIL tv. (Art.) 36/A § hatalya alé tartozik. A szdmla csak
akkor fizethet6 ki, ha teljesitésigazolassal van alatdmasztva.

Megrendel6 a Kbt. 125. § (4) bekezdés alapjan nem fizet, illetve nem szamol el olyan kdltségeket,
melyek a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasag tekintetében
mertilnek fel, és melyek a Véallalkozé adokételes jovedelmének csbkkentésére alkalmasak.

Vallalkozé a szerzédés teljesitésének teljes idGtartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Megrendeld
szamara megismerhetévé teszi és a Kbt. 125. § (5) bekezdés szerinti tigyletekrél a Megrendel6t
haladéktalanul értesiti.

Pénziigyi keret: 3TEA KYKK KOI5/119

Szerzédést biztositd mellékotelezettségek:

Ha Vallalkoz6 a szerzédés szerinti barmely kételezettségét hatdrid6ben nem vagy nem megfeleléen
teljesiti, feladatainak teljesitésével felrohaté okbdl késedelembe esik, Megrendelé karatalanyként
késedelmi k&tbérre jogosult, azzal, hogy Megrendel6 a kdtbért meghaladd karat is érvényesitheti. A
kétbér mértéke: a netté vallalkozdi dij napi 1 %-a, de legfeljebb a szerzdott dsszeg 20 %-a. A
késedelmi kotbér a késedelem bekovetkeztekor esedékes. Villalkozé haladéktalanul, illetve



Megrendel§ altal tlizétt pothataridén beliil azonban tovabbra is koteles a teljesitésre. A késedelmi
kotbér megfizetése a teljesités aldl Vallalkozdt nem mentesiti.

Amennyiben Vallalkozé hibasan teljesit, Megrendelé — k6tbérigényének érvényesitése mellett — a
teljes nettd vallalkozéi dij 5 %-anak megfeleld Gsszegll hibas teljesitési kotbérre tarthat igényt.
Vallalkozé a teljesités meghitsulasa esetén meghitsulasi kotbért koteles fizetni, a kotbér mértéke: a
teljes nettd vallalkozoi dij 20 %-a.

IV. A szerzddés idétartama:

Jelen szerz6dés hatarozott id6re szdl, az alairastol kezdédGen 75 napra. Megrendel6 a kdtelezettség
teljesitésérol teljesitésigazolast allit ki. .

A teljesités igazolasat Megrendeld részérél Dr. Balla Gybrgy a palyazat szakmai koordinatora és
keretfelelése jogosult aldirni.

V. A feladat teljesitése:

Véllalkozé jelen szerz6dés teljesitése sordn Megrendeld utasitasai szerint és érdekeinek megfelelen a
téle elvarhatd legnagyobb gondossaggal koteles eljarni. Vallalkozo a vallalt kotelezettségét sajat
koltségén teljesiti.

Vallalkozé a Megrendeld kérésére — vagy sziikség esetén annak hidnyaban is — kételes tajékoztatast
nyujtani a tevékenységérdl; kiiléndsen ha djélag felmeriilt koériilmények az utasitdsok moédositasat
igénylik, illetbleg ha ezen 10j kérilmények veszélyeztetik, késleltetik vagy gatoljak a vallalt
kotelezettség teljesitését. A tijékoztatds elmulasztiasdbdl eredd karért a Vallalkozd felelGséggel
tartozik,

A Villalkoz6 a jelen szerz8dés teljesitésével Osszefliggésben tudomdsara jutott lizleti és egyéb titkot,
mas hasonlé adatot, informaciét koteles bizalmasan kezelni, azokat kizardlag a jelen szerz6dés
teljesitéséhez hasznalhatja fel.

Szerz6d6 Felek jelen szerz6dés teljesitésével kapesolatban kapcsolattartoként az alabbi személyeket
jelolik meg:

Megrendel$ kapcsolattartdja:

Zsoldos Zsofia

Tel.: 06-20-372-8605

E-mail cim: komplex.innovacio@gmail.com

Vallalkozd kapcsolattartdja:

Dr. Skoran Ott6

Tel.: 06-20-928-8988

E-mail cim: otto.skoran@auxiliis-pharma.com

VL A szerzddés médositasa, megsziinése
6.1. Jelen szerz6dés médositasara és megsziinésére a Ptk. és a Kbt. rendelkezéseit kell alkalmazni a
kovetkez8k szerint: jelen szerz6dést Szerz6d86 Felek ko6z0s megegyezéssel torténd frasbeli
megallapodassal megsziintethetik. Szerz6d6 Felek megallapodnak abban, hogy a fentebb leirt
adataikban bekOvetkezett valtozdsok (kivéve a nevet érint§ valtozds) okdn nem sziikséges
szerz6désmobdositast felvenni, a valtozds kozlése a mésik Fél altal postai uton megkiildstt levél
formajaban torténik.

a. Barmelyik fél jogosult jelen szerzddést egyoldalian, 30 napos felmondasi id6



gyakorlasa mellett, a masik félhez intézett irasbeli nyilatkozattal rendes felmondassal
megsziintetni. Szerzéd6 Felek azonnali hatdllyal felmondhatjak a szerz6dést, ha a
masik Fél a jelen szerzddésben vallalt kotelezettségét felszolitas ellenére sem teljestti,
vagy egyeb stlyos szerzédésszegést kovet el (rendkiviili felmondas). E jog gyakorlasa
esetén a szerzOdés azon a napon szlinik meg, amikor a szerzédésszegd Feél részére
kézbesitik a rendkiviili felmondast. Szerz6d6 Felek sulyos szerzédésszegésnek
kiilénésen, ha a szerzédésben vallalt munkafolyamatban ismételten torténik sulyos, a
Megrendel$ altal frasban kifogésolt hiba, tovabba a hataridék cstszasanak be nem
jelentését, az egylittmiik6dési ktelezettség elmulasztasat.

b. Amennyiben jelen szerz6dés az id6beli hataly lejdrata elétt barmilyen formaban
megsziinik, Szerz6d6 Felek az addig teljesitett részfeladatokkal egymaéssal
elszamolnak. Ez aldl kivételt képez az az eset, ha Vallalkozé magatartdsa miatt a
szerz6dés rendkiviili felmondassal megsziintetésre keriil; ez esetben az elszamolas a
kériilmények figyelembe vétele mellett térténik.

VII. Egyéb rendelkezések:

7.1. A Kbt. 128. § (2) szerz6dés alapjan Véllalkozé tudomasul veszi, hogy jelen szerz6dés
teljesitése soran kizardlag a kozbeszerzési eljarasi ajanlatiban megjel6lt alvallalkozo miikddhet
kézre, valamint kételes kdzremiikodni az olyan alvéllalkozé és szakember, aki (amely) a koz-
beszerzési eljardsban részt vett Vallalkozé alkalmassaganak igazoldsdban. Véllalkozd koteles
Megrendel6 részére bejelenteni, ha olyan alvallalkozoét kivan bevonni a teljesitésBe, amelyet az
ajanlatdban nem nevezett meg, €s a bejelentéssel egyiitt nyilatkoznia kell arrél is, hogy az altala
igénybe venni kivant alvallalkozé nem all a Kbt. 56. § szerinti kizdro okok hatélya alatt.

7.2. A k6zbeszerzési eljaras ajanlatdban megnevezett azon részek, melyek teljesitésére Vallalkozo
alvallalkoz6t vesz igénybe: Nem relevans

A kozbeszerzési eljards ajanlatdban megnevezett személyek/szervezetek az alabbiak: Nem
relevans

Vallalkozo6 az alvéllalkozok személyét a Kbt-ben meghatarozott médon és esetben médosithatja.
Villalkoz6 tudomésul veszi, hogy a szerz6dési feladatok teljesitését a fenti személyek ttjan
jogosult ellatni. Vallalkozé tudomasul veszi, hogy kizarélag a Kbt. 128. § (3) bekezdésében leirt
moddon lehetséges a fent megnevezett alvallalkozo6 vagy szakember modositasa.

7.3. AKbt. 125. § (4) bekezdése a) pontja alapjan Vallalkozé tudomasul veszi, hogy nem fizethet,
illetve szdmolhat el jelenszerz6dés teljesitésével Gsszefiiggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt.
56.§ (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfelel$ tarsasag tekintetében meriilnek
fel, és amelyek az Vallalkozé addkdteles jovedelmének csékkentésére alkalmasak.

Véllalkozé véllalja, hogy jelen szerz6dés teljesitésének teljes id6tartama alatt tulajdonosi
szerkezetét a Megrendel0 szdmara megismerhetévé teszi, és a Kbt. 125. § (5) bekezdés szerinti
iigyletekrdl a Megrendel6t haladéktalanul értesiti.

MegrendelS a Kbt. 125. § (4) és (5) bekezdése szerint az ott foglalt esetekben jelen szerz6dést
jogosult és egyben kételes is felmondani.

Viéllalkoz6 kijelenti, hogy jelen szerzédés aléirdsakor a nemzeti vagyonrdl szdlé 2011. évi
CXCVL tv. szerinti atlathatd -szervezetnek mindsiil. Jelen szerz6dést Megrendel§ kartalanitas
nélkiil és azonnali hatéllyal felmondhatja, ha Vallalkoz6é mar nem mindsiil 4tlathaté szervezetnek.
7.4. Szerz6d6 Felek jelen szerzOdés teljesitése soran kotelesek koéleséndsen egylittmikddni
egymassal; jelen szerz6dés modositasat igénylé kérilményekrdl kotelesek haladéktalanul
tajékoztatni egymast.



7.5. Szerz6d6 Felek abban allapodnak meg, hogy jelen szerz&désbdl eredd esetleges jogvitaikat
elsGsorban békés uton kisérelik megoldani. Ennek érdekében az alabbi peren kiviili egyeztetési
szabalyokat hatarozzak meg:

Amennyiben a fenti egyeztetési eljards a kezdeményezéstl szadmitott 30 napon beliil nem jar
sikerrel, ebben az esetben a kezdeményez6 félnek jogaban 4all birésdghoz fordulni.

A peren kiviil nem rendezheté figyekre vonatkozoan Szerz6dd Felek kikotik — perértéktol fiiggd-
en — a Debreceni Jarasbirdsag vagy a Debreceni Torvényszék kizardlagos illetékességét.

7.6. Jelen szerz6dés modositdsara csak Szerz6d6 Felek altal erre kifejezetten felhatalmazott
képvisel6k utjan, irasban, Szerz6dé Felek egybehangzo jognyilatkozatai alapjan van lehetéség, a
Kbt. 132. §-aban meghatarozott esetben.

7.7. Jelen szerz6dés szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot SzerzédS Felek irasban (postai
vagy elektronikus uton) kételesek megtenni. A szerz6désszegéssel, illetve jelen szerzddés
megsziinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizar6lag postai tton kézbesitheték. Jelen szerzédéssel
kapcsolatos irdsbeli nyilatkozatok akkor is szabalyszerlien kdzoltnek tekintenddk, ha a cimzett az
atvételt megtagadta, vagy a killdeményt nem vette at. Ilyen esetben a kézbesités idGpontja az
atvétel megtagaddsanak napja, illetve a kézbesités megkisérlésérdl sz4o16 postai jelentés napja.

7.8. Jelen szerz6désben nem szabalyozott kérdésekben, valamint barmely, a teljesitéssel
kapcsolatos  ellentmondas esetén - Megrendel$ - ajanlattételi felhivasa ¢és  ajanlatkérési
dokumentécioja, Véllalkozd ajanlata, annak mellékletei, vonatkozd rendelkezései, tovabba a
magyar Polgari Térvénykonyv és a Kézbeszerzési Torvény szabalyai az irdnyadok.

Jelen szerz6dés négy (4) egymassal szd szerint mindenben megegyezb, eredeti példanyban
késziilt, amelyb&l harom példany Megrendel6t, egy példany Vallalkozot illeti meg.

Szerz6d6 Felek jelen szerzédést elolvasték, értelmezték és mint akaratukkal mindenben egyez6t
irjék ala.

kancellar

Pénziigyi ellenjegyz6:

Debrecen, 2015.09.08.

Szakmai ellenjegyzd:

Jogi ellenjegyz6:

Dr. Berecz Orsolya. ...... dM)\ .............
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DEK-257__A Debreceni Egyetem részére tortend tanacsadas a Gyermekgyodgyaszati Fazis
1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén beliil

1.sz. melléklet
Miszaki specifikacié

tanacsadas a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 szamu palyazat keretén beliil

A beszerzés rovid leirasa:
A projekt keretében a Debreceni Egyetem részére torténd tanacsadas a Gyermekgydgyaszati
Fazis 1,2,3 vizsgélatok végzéséhez torténik meg az alabbiak szerint.

A részletes miszaki-szakmai leiras:

Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) és a klinikai vizsgalat operativ tevékenységeivel kapcsola-
tos (pl study koordinator feladatai, belsé eljardsrendek kialakitdsdnak elvei, stb) dokumentu-
mok, iranyelvek elkészitése
A Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) egy jogszabalyba {iltetett nemzetkdzi, etikai és tudo-
manyos mindségi standard, amely szabalyozza a human klinikai vizsgalatok tervezésének,
vezetésének, monitorozasanak, auditalasanak, dokumentalasanak, elemzésének és jelenté-
sének elveit, s amely biztositja, hogy az adatok és a jelentésben kdz61t eredmények hihe-
téek és pontosak legyenek, illetve a vizsgalatban résztvevs dnkéntesek (vizsgalati szemé-
lyek) valamennyi joga, integritdsa, és adatainak védelme érvényesiiljon. A programpont
célja annak eldsegitése, hogy a DEKK felkésziilt kozremiikddSként vegyen részt GCP-
konform gyermekgyogyaszati vizsgalatokban.
e Operativ klinikai vizsgalati tevékenységekkel kapcsolatos munkakdrok azonositasa
GCP-konform vizsgalatban:

o Vizsgilatvezeto

o Alvizsgélo

o Study coordinator

o Study nurse

o Egy€b munkakdrok

o Munkakdri leiras-mintak elkészitése

e Folyamatszabalyozasi dokumentumok, eljarasrendek kialakitasi elveinek attekintése

e GCP tréning-anyag elkészitése, figyelemmel a gyermekpopulécid vizsgalatabdl eredd
specialis kérdésekre, elvarasokra

Villalkozo dltal teljesitendo:

e Munkakéri leiras minték elkészitése (a munkak6rok azonositasa utan 4-8 db)

e Jelentés az eljarasrendek, folyamatszabalyozasi dokumentumok kialakitasanak elvei-
181, helyi adaptaciéjarél (min. 5 v (1 iv=40.000 karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elké-
szitend6 kb. 80-100 oldal)

o Szakért6i napok, amelyl db GCP tréning-anyag elkészitése, figyelemmel a gyermek-
populacio vizsgélatabol eredd specidlis kérdésekre, elvarasokra

Szabvanymiveleti el6irdsmintdk kidolgozésa (fazis 2, 3)
A szabvanymiiveleti el6irdsok a min&ségbiztositasi rendszer részei, olyan szabalyozasi
dokumentumok, melyek a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos folyamatok vagy tevékeny-
ségek elvégzésének madjat irjak le. A munkautasitasok alacsonyabb szintil szabalyozo




DEK-257 A Debreceni Egyetem részére torténé tanacsadas a Gyermekgyogyaszati Fazis
1,2,3 vizsgalatok végzéséhez a TAMOP-4.2.6-15/1-2015-0001 sz. projekt keretén beliil

dokumentumok, konkrét munkafolyamat 1épéseit irjak le.

A programpont célja a gyermekgydgyaszati fazis 2 és 3 vizsgalatokban érintett szervezeti

egységek szdmara a helyi szabalyozasi rendszer kialakitdsanak tdmogatdsa minta doku-

mentumok elkészitésével.

o Javaslattétel minGségbiztositasi rendszerre: Fazis 2 és 3 vizsgalat végzéséhez sziiksé-
ges javasolt szabvanymiveleti el6irdsok és munkautasitasok listajanak elkészitése

e Az egyes szabdlyozasi dokumentumok vonatkozasédban minta-dokumentumok elkész-
tése, melyeket az egyes érintett DE szervezeti egységek sajat haszndlatra adaptalhat-
nak

Villalkozo dltal teljesitendo:

o Szakértdi napok, melyek a szabalyozasi rendszer kialakitaséhoz szitkséges konzultaci-
0khoz, a javasolt szabalyozasi rendszer elemeinek meghatirozasahoz szitkségesek.
(Szabalyozasi dokumentumok javasolt listaja)

e Szabélyozasi mintadokumentumok elkészitése (Szabvanymiiveleti El6irds-minték, va-
lamint — amennyiben lehetséges — munkautasitas-mintak, egyéb mindségbiztositasi

111111

karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elkészitendd kb. 240-300 oldal)

Szabvanymiveleti eléirdsok kidolgozésa (fazis 1)

A szabvanymiveleti el6irasok a min§ségbiztositasi rendszer részei, olyan szabalyozéasi

dokumentumok, melyek a klinikai vizsgédlatokkal kapcsolatos folyamatok vagy tevékeny- -

ségek elvégzésének modjat irjak le. A munkautasitdsok alacsonyabb szintli szabalyozo
dokumentumok, konkrét munkafolyamat 1épéseit irjak le.

A programpont célja a kialakitand¢6 fazis 1 vizsgéalohely miikodéséhez sziikséges szaba-

lyozasi dokumentumok elkészitése.

e Mindségbiztositasi rendszer dokumentacids hatterének kialakitasa a fazis 1 vizsgélo-
helyen: a sziikséges szabvanymiveleti eldirdsok és munkautasitdsok listdjanak elkészi-
tése

e Az F1 vizsgalohelyre adaptalt SZME-k és munkautasitasok kidolgozésa

Villalkozo dltal teljesitendo:
e Szakértdi napok, melyek a fazis 1 vizsgaldhely szabalyozasi rendszerének kialakitasa-

hoz sziikséges konzultaciokhoz, a javasolt szabalyozasi rendszer elemeinek meghata-
rozaséhoz sziikségesek. (Szabalyozési dokumentumok javasolt listaja)

® Szabalyozasi dokumentumok elkészitése a fazis 1 vizsgalohely szamara (Szabvany-
miiveleti El6irasok, valamint — amennyiben lehetséges — munkautasitisok, egyéb mi-
ndségbiztositasi vagy mindségiranyitdsi dokumentumok) (Javasolt terjedelem: kb. 22
iv (1 iv=40.000 karakter; kb. 16-20 oldal, azaz elkészitendo6 kb. 350-440 oldal)

A dokumentumok Pdf és Word formatumban elektronikusan és 2-2 példdnyban nyomtatva,
spirédlozva kérjiik elkésziteni.

Minimalis formai kovetelmények az elkészitendd dokumentumokkal kapcsolatban: 12 betl-
méret, 1,15 sorkdz, Times New Roman betiitipus. Egy iv 40.000 brutt6 karakter.



