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EGYUTTMUKODESI KERETMEGALLAPODAS

amely 1étrejott egyrészrol a Zugloi Egészségiigyi Szolgalat (székhely: 1148 Budapest, Ors vezér tere
23.; adoszam: 15514750-2-42; ) képviselé: Dr. Nagy Andras Csaba igazgaté féorvos), a
tovabbiakban: Intézet,

masrészrol a Clinical Research Coordination Gyo6gyszerkutatasi Szolgaltaté Korlatolt felel6sségii
Tarsasag. (székhely: 1121 Budapest, Tallya u. 23., képviseld: Kiss Attila iigyvezetd;
cégjegyzekszam: 01-09-190892; adoszam: 13964568-2-43; statisztikai szamjele: 13964568-
7219-113-01; bankszamlaszam: 12012156-00152030-00100002 Raiffeisen Bank Rt.), a tovabbiakban:
Villalkoz6

egyiittesen Egyﬂttmﬁkédési keretmegallapodast (a tovabbiakban: Megallapodas) megkotoé felek
(tovabbiakban: Felek) ké;_g')tt az alulirott napon ¢€s helyen, az alabbi feltételekkel:

I.
ALAPFOGALMAK

1./ Szponzor: olyan kilsé harmadik személy, aki orvostudomanyi kutatast (klinikai vizsgalatot)
végeztet.

2./ CRO (Contract Research Organisation): Szerzodéses kutatasi szervezetet jelent. A Szponzor
vizsgalattal kapcsolatos feladatai vagy kotelezettségei koziil egy vagy tobb elvégzésével a Szponzor
altal szerz6désben meghatalmazott szem¢ly vagy (gazdasagi, tudomanyos vagy egy¢b) szervezet.

3./ Intézet: olyan egészségiigyi intézmény, amely kilsé, harmadik személlyel (Szponzor) klinikai
gvogyszervizsgalati tevékenység folytatasara kothet szerzddést.

4./ Villalkozo: gyogyszervizsgalatok szervezésében, lefolytatasaban szakmai tapasztalatokkal, magas
szintli szakmai képzettségli személyekkel rendelkezé szervezet.

5./ Kilsds vizsgdlati koordindtor: a vallalkozd altal kozvetitett olyan személy, aki megfeleld
képzettséggel rendelkezik a klinikai gydgyszervizsgalatok adminisztrativ ¢s szervezési feladatainak
clvégzésében.

6./ Klinikai vizsgdlatban kozremiikodok: A vizsgaldl csoport, mely a vizsgalatvezetd iranyitasaval
adott protokoll altal meghatarozott szitkségletek szerint keril osszeallitasra az Intézetben dolgozod
szakemberekbdl.

7./ Forrdsadat (Source Data): Az eredeti dokumentumokban ¢s az eredeti dokumentumok hitelesitett
masolataiban talalhaté valamennyi informacio, mely a klinikai vizsgalat rekonstrualasat ¢s értékelését
lehetové tevd klinikai észleléseket ¢s megfigyeléseket valamint a tovabbi vizsgalati tevékenységek
leirasat tartalmazza. A forrasadatokat a forrasdokumentumok (eredeti iratok vagy hitelesitett
masolatok) tartalmazzak.

8./ Forrdsdokumentumok (Source Documents): Eredeti dokumentumok, adatok ¢s iratok (pl. korlap.
lazlap. ambulans lap. laboratoriumi leletek, feljegvzések, betegnapld, a beteg kezelést értékeld lapja,
gvogyszertart gvogyszerkiadasi/bevételi feljegyvzések, automata miiszerek nyomtatott eredményei.
masolatok vagy atvezetett adatok, melyeket pontos masolatként hitelesitettek, mikrofilm,
fotonegativok.  magneses  adathordozok,  rontgenfilmek,  betegnyilvantartas,  gvogyszertar
nyilvantartas, laboratériumi nyilvantartas, a vizsgalatban részt vevd orvosi-miszeres laboratoriumok
nyilvantartasai.)



9./ Megrendelés: a Szponzor altal a Vallalkozo kézremiikddésével az Intézetnek elvégzésre felajanlott
klinikai vizsgalat

10./ A Villalkozo érdekkorébe tartozo megrendelés: a Vallalkozo altal az Intézethez tovabbitott
palyazati anyagok révén elnyert munkak, valamint a Vallalkozo altal kozvetlenill az Intézethez
iranyitott munkak

11./ Intézeti vizsgdlati szerzddés: az orvostudomanyi kutatasokat kiiré6 Szponzor és Intézet kozétti, az
elvégezni vallalt orvostudomanyi kutatasokra vonatkozo eseti szerzédés.

12./ Egyedi Szerzddés: az Intézet és a Vallalkozo, vagy a Vallalkozo6 és a Szponzor kozotti, a konkrét
orvostudomanyi kutatasban elvégezni vallalt klinikai vizsgalati koordinacios/egyéb feladatok
ellatasara vonatkozo szerzddés.

13./ Intézet és Villalkozo: a tovabbiakban egyiittesen Felek

II.
PREAMBULUM

1./ A Felek rogzitik, hogy tartosan egyiitt kivannak miikédni abbdl a célbol, hogy kiilsés vizsgalati
koordinator alkalmazasaval, valamint a klinikai gyogyszervizsgalatok adminisztraciojanak
hatékonyabba  tételével (vizsgalati  koordinacid) az Intézet tobb nemzetkézi  klinikai
gyogyszervizsgalatban tudjon részt venni.

Az Intézet az altala befogadott klinikai vizsgalatokban Human-egészségiigyi ellatas jogcimén miikodik
kézre, biztositva a klinikai vizsgalatokhoz sziikséges targyi és személyi feltételeket.

2./ A jelen Megallapodas targya, hogy meghatarozza a Felek egyiittmiikodésének kereteit a klinikai
vizsgalatok elvégzésében valo kozremiikodésre 1étrejovo egyedi szerzddések vonatkozasaban. A Felek
rogzitik, hogy a Vallalkozo kizardlag a koordinacios és egyéb adminisztracids tevékenység
biztositasaval miikédik kézre az érintett orvostudomanyi kutatasokban. A jelen egyiittmikodési
megallapodas csak az altalanos egyiittmiikodési kereteket hatarozza meg a Vallalkozo és az Intézet
kozott. Az egyes klinikai vizsgalati megallapodasokban valé vallalkozoi kézremikodéshez minden
esetben sziikséges egy egvedi szerzdés, amelyben a Felek meghatarozzak a konkrét klinikai
vizsgalatot, a megallapodas targyat, a Felek jogait és kotelezettségeit, a- dijazast, a bizalmas
informaciok kezelésének szabalyait és a megallapodas idétartamat.

3./ Az egyiittmiikodés érdekében a Vallalkozo deklaralja, hogy

- rendelkezik olyan érdekeltségi korrel, amely révén az Intézetnek segitséget tud nyujtani klinikai
gyvogyszervizsgalatok elvégzésére vonatkozd megbizasok megszerzésében (a  Vallalkozd
¢rdekkorébe tartozd megrendelések),

- rendelkezik olyan szakmai tapasztalatokkal, melyek bevezetésével, alkalmazasaval a nemzetkozi
gyogyszervizsgalatok altal tamasztott szakmai kovetelményeknek megfeleld mindségii vizsgalatok
végezhetok,

- rendelkezik megfeleld képzettségii személyekkel, akik révén a klinikai gyogyszervizsgalatok
adminisztrativ részének az elvégzése gvorsabba és hatékonyabba tehetd.

1.
’ A VALLALKOZO ALTAL AZ EGYUTTMUKODES KERETEBEN ’
NYUJTANI VALLALT SZOLGALTATASOK, A VALLALKOZO KOTELEZETTSEGEI

[/ A Vallalkozé a jelen Megallapodas keretében, az Intézet és a Szponzor kozott 1trejové Intézeti
vizsgalati szerzédések teljesitése kor¢ben kiilondsen az alabbi feladatokat elvégzését vallalja:
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sajat ¢rdekkorébél nemzetkozi klinikai gyogyszervizsgalatok megszerzésére iranyuld palyazati
anyagok beszerzését, azoknak az Intézethez torténd eljuttatasat, a palyazat megirasaban
kozremiikodést (feasibility);

a vizsgalatokban ¢rintett osztalyokon nemzetkézi klinikai gyogyszervizsgalatok elvarasainak
megfeleld mikodési rend kialakitasat, bevezetését (Intézeti SOP elkészitése, gyakorlati
alkalmazasa), az Intézet klinikai gyoégyszervizsgalatban résztvevd alkalmazottainak adott
vizsgalatra torténd felkészitésében kézremiikodést,

gyakorlott vizsgalati koordinator kihelyezését az Intézethez,

a klinikai gyogyszervizsgalat soran a study koordinator hataskorébe tartozo adminisztrativ és
szervezesi Jellegli feladatok (vizsgalatonként az eseti szerzGdésben, valamint a vizsgalohelyi
fodosszicban esetenként pontosan meghatarozott feladatkorok) magas szakmai szinvonalon
torténd teljesitését;

kézremikodését a klinikai gyogyszervizsgalatok anyag és miuszerigényének meghatarozasaban,
illetve a megfeleld felszereltség és miiszerezettség kialakitasaban:

az Intézet ¢s Szponzor kozott kotendd szerzédéshez szikséges Osszegek/koltségek kiszamitasaban
kozremiikodést.

az Intézet altal kotott Intézeti vizsgalati szerzédések alapjan a Szponzor altal kiadott idészakos
teljesitésigazolasok ellendrzését;

amennyiben az Intézet vagy a Szponzor igényli, a klinikai vizsgalatban részt vevd személyzet
Vizsgalati Tervben meghatarozott adminisztracios feladatainak az ellatasat (a feltételei és az ehhez
kapcsolodo részletes feladatok, valamint az ezért jaré dijazas az erre a Szponzorral kotott kiilon
egvedi szerz6désekben kerillnek szabalyozasra) az Intézet altal Jovahagyott vizsgalati
személyzettel torténd szerzodéskotés utjan, valamint ebben az esetben a a klinikai vizsgalati
teljesitések ellenérzését és a vizsgalati kifizetés lebonyolitasaban vald kozremiikodést az Intézet és
Szponzor koézotti klinikai vizsgalati szerz6dés szerinti pénziigyi teljesitésckhez sziikséges adatok
kigytijtésével a forrasadatokbdl;

tapasztalata ¢s erre a célra fejlesztett szamitogépes programja alapjan piacelemzésen alapulé study
specifikus arajanlat készitését a klinikai vizsgalatra.

a) Alapszolgiltatas: klinikai vizsgalati koordinacié. A vizsgalati koordinatori feladatok
részletes leirasa a jelen szerzédés 1. szamu mellékletét képezi (a feltételek ¢és a dijazas az erre
vonatkozo egyedi megallapodasban keriil rogzitésre)

A vizsgalati koordinaciés csoport tagjaival szembeni kévetelmények:

- A Kklinikai vizsgalatok tervezési, kivitelezési. ellendrzési eljarasainak, a GCP-nek, és az orvosi
terminoldgianak ismerete.

- Kivalo szobeli ¢s irasbeli kommunikacios készség.

- Folyékony angol nyelvtudas.

- Atlagon feliili interperszonalis és szervezési készség.

- Felhasznaloi szintli szamitogép ismeret.

- Legalabb haromévente hivatalos GCP képzés sikeres elvégzése.

o A Vallalkoz6 koordinatorainak minimum kézépfoku cgészségiigyl végzettséggel. vagy nem
egeszségligyl végzettség esetén minimum 6t év gvakorlat klinikai vizsgalatokban, ¢s legalabb
tiz klinikai vizsgalatban study koordinatorként valo részvétellel, valamint kozépfoku angol
nyelvtudassal kell rendelkezniiik.

b) Egyéb vizsgalati adminisztraciés feladatok ellatiasa: a klinikai vizsgalatban részt vevd
személyzet Vizsgalati Tervben meghatarozott adminisztraciés feladatainak az ellatisa az Intézet
altal jovahagyott vizsgalati személyzettel torténd szerzédéskotés utjan, valamint a klinikai
vizsgalati teljesitések ellendrzése, s a vizsgalati kifizetés lebonyolitasaban valo kézremiikodés az
Intézet ¢s Szponzor kozétti klinikai vizsgalati szerzodés szerinti pénziigvi teljesitésekhez
szilkséges adatok kigytjtésével a forrasadatokbol (a feltételek és a dijazas az erre vonatkozo
kiilon megallapodasban keriil rogzitésre)

)
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¢) Site menedzsment szolgaltatds: amely egy vagy tobb osztaly klinikai vizsgalati szempont
alapjan torténd dsszefogasat, iranyitasat, szervezését jelenti az alabbiak szerint:

° osztalyos / intézeti szintii klinikai vizsgalati mikodési szabalyzat Iétrehozasa ¢s

bevezetése

o osztalyos szakemberek klinikai vizsgalatokba torténd bevezetése €s alapképzése

° osztalyos heti megbeszéléseken vald rendszeres informacié atadas a klimikai
vizsgalatokkal kapcsolatban

o rendszeres korhazmenedzsment tajékoztatds az egyes osztalyok klinikai vizsgalati
miikodésérol

° pénziigyi-kontrolling tamogatas (szponzor altal elszamolt betegvizitek ellendrzése,

kalfoldi szamlazasokban idegen nyelvi kommunikacios tamogatas,
teljesitésigazolasok beszerzése)

° nemzetkdzi vizsgalati csoportok akkreditaciojahoz vald szakmai segitségnyujtas
° igény esetén vizsgaldi csoportok felé pénziigyi feladatok biztositasa
° az intézményi szerz6dés elbiralasahoz sziikséges dokumentumok beszerzése, €s

benyujtasa a helyi bizottsag (valamint IKEB) felé, valamint a visszajelzések
Osszegylijtése ¢s tovabbitasa a megbizo felé

o belsé intézményi monitoring rendszer kiépitése ¢s mikodtetése a klinikai vizsgalatok
terilletén (a teljesitések folyamatos kontrollja, ugy mint a szerzédés megkotésével
kapcsolatos hataridd, az elsé beteg bevonasaval kapcsolatos hataridd, ¢s az elvart €s
teljesitett betegek szamanak osszehasonlitasa)

° klinikai vizsgalatok Intézetbe iranyitasa, az Intézmény hazai és nemzetkozi szakmai
teriileten vald tamogatasa a vizsgalatok és stratégiai partnerck megszerzése c€ljabol
° A klinikai vizsgalati megkeresések Intézményen belili minél szélesebb kort

terjesztése a vizsgalok bevonasaval és az chhez szikséges erdforrasok feltarasa,
valamint a visszajelzések 1d6beli megkilldése a megbizok szamara pontos
nyilvantartas készitése mellett (a feltételek és a dijazas az erre vonatkozé kiilon
megallapodasban keriil rogzitésre).

d) Piac és protokoll részletes elemzésén alapulé artargyalas a munkafizisok és

nemzetkézileg futé hasonlé felépitésii vizsgalatok figyelembevételével (a feltételek ¢s a
dijazas az erre vonatkozo kiilon megallapodasban keriil rogzitésre)

2./ A Vallalkozé koteles a feladatellatas soran a megrendelé munka-és hazirendj¢hez alkalmazkodni,
az épiiletek biztonsagi elbirasait betartani, a rabizott értékeket feladatainak ellatasa soran
biztonsagosan kezelni.

3./ A Vallalkozo tevékenységét az Intézet részérdl Dr. Nagy Andras Csaba igazgato foorvos sajat,
illetve atruhazott hataskorben barmikor jogosult ellendrizni.

Az egyedi szerzddések korében az Intézet részérdl eljaro, utasitasi, feliigyeleti, iranyitasi jogot
gyakorlo, valamint a Vallalkozo teljesitésének az clfogadasara jogosult személyek listaja
(Vizsgalatvezetok) a jelen szerzddes 2. szamu mellékletét képezi.

Az egvedi szerzodések teljesitésére a Vallalkozo altal biztositott személyes kozremiikodok listaja a
jelen szerzédés 3. szamua mellékletét képezi.

A Felek megallapodnak abban, hogy amennyiben ezen listakban ¢s személvekben valtozas kovetkezik
be, ugy a valtozasok az adott mellékletben keriilnek atvezetésre ¢s nem igénylik a jelen szerzodcs
modositasat.

4./ A Vallalkozo kijelenti. hogy a vonatkozo jogszabalyok, igy tobbek kozott az emberi alkalmazasra
keriild gvogyszerekrdl €s egvéb. a gvogvszerpiacot szabalvozo torvények modositasarol szolo 2005,
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évi XCV. torvény, az emberi felhasznalasra kerilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl €s a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarél szolo 35/2005. (VIIL26.) EiM rendelet, a Helyes Klinikai
Gyakorlat (Good Clinical Practice) iranyelvei rendelkezéseit ismeri, ¢s azoknak a feladatai elvégzése
soran torténd betartasara kotelezettséget vallal.

5./ A Vallalkozo kijelenti, hogy az informacios énrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol
szolo 2011. évi CXII. torvény, az egészségigyi ¢és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény, az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2016/679
rendelete (GDPR- rendelet) adatvédelmi és egyéb titokvédelmi rendelkezéseit ismeri, ¢s azoknak a
feladatai elvégzése soran torténd betartasara kotelezettséget vallal.

6./ A Vallalkoz6 kételezettséget vallal arra, hogy tevékenységét szakmailag magas szinvonalon végzi.

7./ A Vallalkozé kotelezettséget vallal arra, hogy a legnagyobb elévigyazatossaggal és gondossaggal
kezeli az Intézet vagy a Szponzor altal rabizott vagyont, adatokat, informaciokat.

8./ Vallalkozé kijelenti, hogy a nem az 6 érdekeltségi korébe tartozo klinikai gyogyszervizsgalatok
kivitelezésében nem kivan részt venni, azok vonatkozasaban a fenti feladatok elvégzésére
kizarolagossagot nem kér. A Vallalkozo kijelenti, hogy az Intézet részérél kinyilvanitott felkércs
esetén azonban — kiillon megallapodas keretében - lehetdséget tud biztositani a fenti feladatok
elvégzésre.

Iv.
AZ INTEZET ALTAL AZ EGYUTTMUKODES KERETEBEN NYUJTANI VALLALT
SZOLGALTATASOK ES KOTELEZETTSEGEK

1./ Az Intézet az egyes klinikai vizsgalatok lefolytatasara megkotott szerzédések teljesitése korében —
az erre létrejovo kiilon egyedi szerzédésekben meghatarozott feltételeknek megfeleléen — kiiléndsen
az alabbi feladatok elvégzését vallalja:

- kozremiikodik a palyazati anyagok (feasibility) elkészitésében:

- a megnyert klinikai gyogyszervizsgalat befogadasat a sziikséges személyi és targyi feltételek
rendelkezésre allasa esetén mérlegeli;

- agyogyszervizsgalatot kiird Szponzorral szerzédést kot (Intézeti vizsgalati szerzodés),

- avizsgalati protokollban leirt mindségu ¢s tipusu forrasadatot biztositja a koordinatorok szamara.

- a Vallalkozo altal kihelyezett vizsgalati koordinatort befogadja, biztositja, hogy a koordinator a
klinikai gyogyszervizsgalathoz szitkséges dokumentumokhoz, adatokhoz, informaciokhoz - ¢€s
csak azokhoz -, valamint eszk6z6kh6z hozzaférjen, és a feladatellatashoz szitkséges megfeleld
helyiséget igénybe vehesse, ahol a klinikai vizsgalat folyik;

- aklinikai gyogyszervizsgalatok lefolytatasahoz szitkséges személyi ¢s targyi feltételeket biztositja.

- a Szponzorral kétott Intézeti vizsgalati szerz6désben meghatarozott betegszam elérése érdekében
mindent megtesz.

2./ Az Intézet vallalja, hogy az alabbi targyi feltételeket biztositja a Vallalkozo feladatellatasahoz:

- Fénymasolasi és faxolasi lehetdség,

- Zarhato szekrény hasznalata a klinikai vizsgalati iratok tarolasara,

- A koordinatorok szamara megfeleld nagysagu iroda biztositasa a szerzdd¢s szerinti feladatok
clvégzéschez,

- az Intézetre vonatkozd, az Intézetben alkalmazandé adatvédelmi eléirasokrol megfeleld
tajékoztatas nyujtasa az Intézet honlapjan elérhetd adatvédelmi tajékoztato utjan.

3./ A Vallalkozo alvallalkozo igénybe vételére az Intézet eldzetes irasbeli engedélvével jogosult.



4./ Az Intézet kijelenti, hogy a vonatkozé jogszabalyok, igy tobbek kozott az emberi alkalmazasra
kerill6 gyogyszerekrdl ¢s egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo térvények modositasardl szold 2005.
¢vi XCV. térvény, az emberi felhasznalasra keril6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005.(VIL.26.) EiM rendelet, a Helyes Klinikai
Gyakorlat (Good Clinical Practice) iranyelvei rendelkezéseit ismeri, és azoknak a feladatai elvégzése
soran torténd betartasara kotelezettséget vallal.

V.
A KLINIKAI VIZSGALATBAN KOZREMUKODOK TEVEKENYSEGE, DIJAZAS

1./ Az Intézet tudomasul veszi, hogy a gyogyszervizsgalatot kiird Szponzorral kétendd szerzédésben
rogzitésre keriill, hogy a Vallalkozd az Intézettel kotott Egyiittmiikodési megallapodasa alapjan
jogosult a jelen megallapodasban a Vallalkozo altal felajanlott tevékenységek, vagy azok egy
meghatarozott részének az elvégzésére a klinikai vizsgalatban a Vallalkozo €s a Szponzor kozotti
kiillon megallapodasban rogzitett ellentételezés szerint.

A Vallalkozot a tevékenységéért az Intézet részérdl kilon dijazas nem illeti meg.

2./ A Vallalkozé III. fejezet 1. pontjanak a./-c./ pontjaban meghatarozott study koordinacios
tevékenységének a dijazasa a Szponzorral kotétt killon megallapodas részét képezi, és annak dsszege a
teljes vizsgalati dijazas 20%-a.

A Vallalkozo, a vizsgalatok start — up feladatainak elvégzéséért ( arajanlatok készitése, Intézeti
onkoltségszamolas, koltségvetés lebontas, dokumentacio dsszeallitas és bekiildése az Intézetnek )
kiilon dijazast igényel a Szponzortdl, aminek dsszege 200.000 Ft. Vizsgalati szerz6dés modositas
esetében a dij 100.000 Ft.

Ezen dijak a Szponzor és a Vallalkozé kozott kétendd szerzédésben keriilnek rogzitésre.

3./ Amennyiben a Vallalkozé feladatat képezi az egyéb adminisztracios tevékenység ellatasa is, ugy
annak a dijazasa - a III. fejezet. a./- ¢/ pontjaban meghatarozott study koordinacids tevékenységért
Jaro dijazason felil - a Szponzorral kotott killon megallapodas részét képezi.

Az Intézet tudomasul veszi, és hozzajarul ahhoz, hogy az egyes klinikai vizsgalatokban a Vallalkozo
altal az egyéb adminisztracios tevékenységek ellatasara igénybe vett kézremitkoddk dijazasara a
Vallalkozo ¢s kozremitkodék kozotti szerzodés keretében keriil sor.

Az Intézet tudomasul veszi, ¢s hozzajarul ahhoz, hogy az Intézet alkalmazasaban allok — igény

esetcben - a Vallalkozoval kétnek szerzodést az egyes klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodd egyéb

adminisztrativ feladatok ellatasara azzal, hogy

- akozremiikodés nem mindsiil munkakori feladatnak,

- a kozremiikodésre kizardlag a munkakori feladatok ellatasara meghatarozott munkaidd kereten
kiviil kertilhet sor,

a koézremiikodés nem iitkozhet a kozalkalmazottak jogallasarol szolo 1992, évi XXXIII. torvényben

meghatarozott dsszeférhetetlenségi szabalyokba.

VL.
TITOKTARTAS, BIZALMAS INFORMACIO

1./ A Vallalkozo kijelenti. hogy az informacios énrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol
szolo 2011, évi CXIL torvény, az egészségiigvi €s a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezeléserdl ¢s védelmérdl szolo 1997. évi XLVIIL térvény adatvédelmi. a természetes személyeknek a
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személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl ¢s az ilyen adatok szabad aramlasardl,
valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolé az Europai Parlament ¢s a Tanacs
2016/679 rendelet (GDPR- rendelet) és egyéb titokvédelmi rendelkezéseit, az Intézmény erre
vonatkozé belsd szabalyzatat, valamint a kilon jogszabalyokban foglalt adatkezelésre vonatkozo
rendelkezéseket ismeri, és azoknak a szolgaltatisnyujtasa soran torténd betartasara kotelezettséget
vallal.

2./ A Vallalkozo tudomasul veszi, hogy a szerzédés teljesitéséhez szitkséges adatokat a Szponzor,
illetve az Intézet bocsatja a rendelkezésére, azzal, hogy Vallalkozé koteles ezen adatokat megfeleld
biztonsagban tartani, ¢s sziikség szerint elkiilonitetten, az Intézet, a Szponzor beleegyezésével erre
kijelolt adathordozén kezelni.

3./ A Villalkoz6 tudomasul veszi, hogy a szerzédés teljesitése soran birtokaba juté valamennyi
informacid, adat, tény - ideértve, de nem korlatozva a kutatasi, tudomanyos, egészségiigyi €s pénziigyi
adatokat, az Intézet, a Szponzor belsé mikodési és szervezeti rendjét, a felhasznalt dokumentaciot,
azok tartalmat - az adott fél kiemelten fontos ¢s védendd uzleti titka.

4./ A Vallalkozo koteles a tudomasara jutott tizleti titkokat idobeli korlatok nélkiil meg6rizni, arrdl
harmadik személynek - ideértve azon sajat alkalmazottaikat, akiknek tevékenysége a szolgaltatas
teljesitéschez nem kotédik -, nem adhat felvilagositast. A Vallalkozo az tzleti titokrol
dokumentumokat nem tarthat meg, masolatot nem készithet.

Ennek megfeleléen a Vallalkozo kotelezettséget vallal arra, hogy feladatai teljesitése soran a masik
fellel, betegekkel kapcsolatban tudomasara jutott adatokat ¢s informaciokat mind az egyedi Intézeti
szerz6dések hatalya alatt, mind pedig annak megsziinése utan, idébeli korlatozas nélkil tizleti
titokként kezeli, és azokat csak a masik szerz6d6 fél hozzajarulasa esetén vagy akkor hozza harmadik
személy tudomasara, ha az a szerzodéses kotelezettségek teljesitéséhez szikséges, ¢€s arra
jogszabalyok, vagy az érintett harmadik személyek a hozzajarulasukat a vonatkozd jogszabalyi
eléirasoknak megfeleléen megadtak.

5./ A Vallalkozo kotelezettséget vallal alkalmazottai, tagjai, megbizottjai titoktartasi kotelezettségének
betartasaért.

6./ Felek rogzitik, hogy a jelen Megallapodas idétartama alatt, valamint azt kovetden is, kolcsonosen
betartjak a hatalyos magyar és europai unios adatvédelmi szabalyokat, ideértve kiilonosen, de nem
kizardlagosan az informacids és onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolo 2011, évi
CXII. torvény (Infotv.), valamint a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérodl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet
hatalyon kivill helyezésérol szoldo Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679. szamu rendelet
(GDPR) rendelkezéseit.

Felek rogzitik tovabba, hogy a jelen szerzédéses egyiittmiikodés soran személyes adatokat csak és
kizardlag a jelen Megallapodas teljesités¢hez szikséges mértékben kezelnek a masik fél
munkavallaloirol, koézremiikodoirdl, illetve teljesitési segédeirdl. Ezeket az adatokat bizalmasan
kezelik, ¢s csak azon munkavallaloik, kozremiikodoik, illetve teljesitési segédeik részére biztositanak
ezekhez hozzaférést, akik részére ez indokolt ¢s szitkséges. Harmadik felek részére egyebekben ezeket
az adatokat az Infotv. keretei kozott teszik hozzaférhetdve. Felek egyvbehangzoan vallaljak, hogy
megtesznek minden olyan szikséges intézkedést — ideértve a megfeleld hozzajaruld nyilatkozatok
beszerzését is -, amely a személyes adatok jogszeri kezelése érdekében sziikséges lehet.

Felek egybehangzoan rogzitik, hogy a GDPR 6. cikk (1) bekezdés b) pontja alapjan kifejezetten
Jjogszertinek tekintik mindazon személyes adataiknak a masik F¢l altali kezelését, amely adatkezelés a
jelen szerzddés teljesités¢hez a masik félnek sziikséges. Felek egybehangzoan rogzitik tovabba, hogy a
GDPR 6. cikk (1) bekezdése f) pontja, mint jogalap alapjan, arra tekintettel kezelik az adatokat, hogy
az, az adatkezel6 jogos ¢rdekeinek érvényesitéschez — a jelen Megallapodasban foglaltak végrehajtasa,
kiilénésen az annak teljesitésével 6sszefiiggd kapcesolattartas céljabol — szikséges.




VII.
A FELEK KAPCSOLATTARTASA

1./ A szerz8d6 Felek a jelen Megallapodas keretében nyilatkozataik érvényességéhez az irasbeli alakot
helyezik eldtérbe. Irasbeli alaknak mindsiil a személyesen atadott és a postan tovabbitott levél, a
telefax és az E-mail iizenet is.

Az egyiuttmiitkodési megallapodas teljesitése soran kapcsolattarto:
a./ a Vallalkozo részérdl: Kiss Attila iigyvezet6 igazgatd
b./ az Intézet részérdl: Dr. Nagy Andras Csaba igazgatd féorvos

2./ Barmelyik szerz6d6 fél jogosult a képviseldje személyét megvaltoztatni. A valtoztatas azonban
csak a masik félnek nyujtott ez iranyu tajékoztatast kovetden hatalyos.

3./ A Felek kézbesitési cime a jelen szerzédésben meghatarozott székhely.

Barmelyik szerz6d6 fél jogosult a kézbesitési cimét megvaltoztatni. A valtoztatds azonban csak a
masik félnek nydjtott ez iranyu tajékoztatast kdvetden hatalyos.

4./A Felek megallapodnak, hogy a jelen megallapodassal kapcsolatos értesitéseiket irasbeli tton,
ajanlott levél, vagy email atjan teszik meg. Az értesités kézbesitettnek és szerzédésszeriien kozoltnek
tekintendd:

- ajanlott levél esetén az ajanléd szelvényen meghatarozott kézbesitési idépontban,

- személyes kézbesités esetén a kézbesités idopontjaban,

- email iizenet esetén a fogado szamitogép tértivevényes visszajelzésének idépontjaban,

- haacimzett az atvételt megtagadta, a kézbesités megkisérlésének napjan,

- ha a kézbesités azért volt sikertelen, mert a cimzett az értesitést nem vette at - postai szolgaltatd
utjan torténd kézbesités esetén az a feladohoz ,,nem kereste™ jelzéssel érkezett vissza, a kézbesités
masodik megkisérlésének napjat kovetd 6todik munkanapon.

VIIL.
AZ EGYUTTMUKODESI MEGALLAPODAS HATALYA, MEGSZUNESE

1./ A jelen Megallapodas a Felek altali alairast koveténaptol hatalyos.
2./ A jelen Megallapodast a Felek hatarozott, 4 (négy) éves idotartamra kotik.

3./ A jelen szerzddés megsziinik:
a/ kozos megegyezéssel,
b/ barmelyik ¢l jogutod nélkili megsziinésével,
c/ sulyos szerzédésszegésre alapitott felmondassal,
d/ rendes felmondassal,
¢/ a hatarozott idétartam elteltével.

4./ A Vallalkozo részérol sulyos szerzédésszegésnek mindsiil:

- amennyiben az Egyittmikodést Megallapodas II1/1. pontjaban eldirt feladatokra vonatkozd
kotelezettségeit bizonyithatdan megszegi ¢és a sérelmet az erre torténd irasbeli felszolitasban
megjeldlt hataridéig nem sziinteti meg,

- amennyiben a késedelmes teljesités a 15 napot meghaladja.

- amennyiben magatartasaval az Intézetnek bizonyithatéan vagyoni. illetve nem vagyoni kart okoz,

- amennyiben a titoktartasi kételezettséget bizonyithatoan megsérti.



- amennyiben csdd-, felszamolasi- vagy torlési eljaras van folyamatban ellene,
- amennyiben az atlathatosagi nyilatkozata valotlan adatot tartalmaz, vagy a nyilatkozatban
foglaltak valtozasara vonatkozo bejelentési kotelezettségét nem teljesiti.

Az Intézet részErdl sulyos szerzddésszegésnek mindsiil:

- ha a munka t6bbszéri — adott teriileten minimum haromszori — elmaradasanak oka egyértelmiien
az Intézet indokolatlan magatartasanak réhato fel, €s ez jegyz6konyvezésre kerilt,

- amennyiben a titoktartasi kételezettségét megsérti,

- amennyiben nem biztositja a targyi feltételeket a koordinacié szamara,

- amennyiben nem biztositja a protokollban részletezett forrasadatok mindségét a protokollban
részletezett hataridok figyelembevételével.

A sulyos szerz6désszegésre alapitott felmondas alapjan az egyedi szerzddések is megsziinnek, kivéve,
ha a Felek eltéréen allapodnak meg.

5./ Barmelyik fél jogosult a jelen szerz6dést irasban, 2 (kettd) hénapos felmondasi idével, indokolasi
kotelezettség nélkiil felmondani (rendes felmondas).

A Felek megallapodnak abban, hogy a jelen szerzédés rendes felmondassal torténé megsziintetése nem
hat ki a mar megkotott egyedi szerzddésekre. A mar megkotott egyedi szerzédéseket a Vallalkozé az
egyes vizsgalatok lezarasaig koteles és jogosult teljesitenti, kivéve ha a Felek ettél eltéréen allapodnak
meg.

IX.
VEGYES RENDELKEZESEK

I/ A Felek kotelezettséget vallalnak arra, hogy az egyiittmiikodési megallapodas keretében
megkotésre keriild Intézeti szerz6dés teljesitéséhez szitkséges valamennyi informaciot és anyagot
egymas rendelkezésére bocsatjak.

2./ A jelen szerzédésben nem szabalyozott kérdésekben a Polgari Torvénykonyvrdl szo1o 2013. évi V.
torvény, az egészscgiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény, az informacios onrendelkezési jogrol és az
informaciészabadsagrol szolo 2011. évi CXIIL torvény, az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo
szem¢lyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. torvény, az emberi alkalmazasra
sz016 gyogyszerekrdl és egyeb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szold 2005. évi
XCV. térvény, az emberi felhasznalasra kerilld vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szolé 35/2005.(VIL.26.) EiM. rendelet rendelkezései az
iranyadok.

Szerz6d6 Felek kijelentik, hogy a jelen szerzédés a Szerzédd Felek megallapodasat teljes koriien
tartalmazza, ¢s a Felek kizarjak a Ptk. 6:63. § (5) bekezdésének alkalmazhatosagat a jelen szerzddés
tekintetében.

A jelen megallapodas alairasaval Szerzédd Feleknek a jelen megallapodas targyaban keletkezett
minden esetleges korabbi szobeli vagy irasbeli szerzédése vagy mas megallapodasa, a Felek
barmelyike altal tett ajanlat, észrevétel, egyoldali koézlés vagy javaslat hatalyat veszti, arra a
tovabbiakban egyik f¢l sem hivatkozhat kell$ alappal.

3./ Intézet kijelenti, hogy az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény szerinti jardbeteg alap- és
szakellatast, fogaszati ¢s egyéb human ecgészségiigyi ellatast biztosito, onalloan miikodd és
gazdalkodo. onkormanyzati koltségvetési szerv.

Vallalkozo kijelenti, hogy a nemzeti vagyonrol sz616 2011. évi CXCVI. torvény 3. § (1) bekezdés 1.
pontja alapjan atlathato szervezetnek mindsiil.

Vallalkozo koteles a szerz6dés megkétésekor az atlathatdsagi nyilatkozatot a kitdltési Gtmutatd szerint
kitolteni ¢s alaimi, ¢s az abban kért adatokat a jogszabalvok altal eldirt feltételekkel az Intézetnek
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atadni. Vallalkoz6 a nyilatkozatban foglaltak valtozasa esetén arrol halad¢ktalanul kételes az Intézetet
tajékoztatni.

A valotlan tartalmu nyilatkozat alapjan kotott szerzodést az Intézet felmondja vagy — ha a szerzddés
teljesitésére még nem kerilt sor — a szerz6déstol elall.

4/ A Felek akként allapodnak meg, hogy a jelen Megallapodas barmely rendelkezésének
érvénytelensége esetén az érvénytelen részt - egyeztetést kovetden - kozos megegyezés utjan probaljak
meg olyan érvényes rendelkezéssel potolni, amely a Megallapodas céljanak megfelel. Felek
kolcsonosen kotelezettséget vallalnak arra, hogy ilyen esetben egymassal az érvénytelen rész
helyettesitésére vonatkozdan targyalasokat kezdenek, és ennek soran megkisérelnek olyan uj
rendelkezést talalni, amely a leheté legjobban megfelel a szerzodés célkitiizéseinek ¢és a Felek
szerzodéskotési akaratanak. Az egész Megallapodas - orvosolhatatlan részbeni érvénytelenség esetén -
csak akkor dél meg, ha a Felek a jelen Megallapodast az érvénytelen rész nélkiil nem kototték volna
meg.

5./ A jelen Megallapodassal kapcsolatban felmeriillé jogvitakban - beleértve annak érvényessége,
értelmezése, vagy megsziintetése feletti jogvitakat — a Felek az egymas kozotti targyalasos
megegyezéseket részesitik elényben. A targyalasok sikertelensége esetén a Felek a jogvita rendezése
érdekében pertargy értéktol fiiggden a Pp. illetékességi szabalyai szerinti birdsaghoz fordulnak.

6./ Szerz6dd Felek képvisel6i egymas személyazonossagarol, az azokat tanusitdo okiratok
¢rvényességerol kolcsonosen meggydzodtek. Szerzddé Felek képviseletében eljard természetes
személyek kijelentik, hogy a képviseletre jogszabaly, vagy a jelen szerzédés alairasara szolo kiilon
meghatalmazas alapjan jogosultak, szerz6déskotési jogosultsaguk nem korlatozott.

A Felek egybehangzoan kijelentik, hogy a négy egymassal mindenben megegyezé példanyban
szerkesztett Megallapodas teljes kortien, hianytalanul és ecgybehangzdéan, valamint helyesen
tartalmazza a jelen Megallapodas targvat képezd jogviszony létrehozasara iranyuld szerzédéses
akaratukat, amely a jelen Megallapodasban foglaltakkal mindenben megegyezik, igy azt elolvasas és
¢értelmezés utan, mint akaratukkal mindenben megegyez6t irjak ala.

2019 SIEP 17
Budapest, 2019 ......................hd ..... nap

Vallalkoz6 részérol:

Clinical Research Coordin
1121 Budapest, T3
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Cégjegyzd
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iigyvezet6 igazgaté

Peh=t8-2-43
$7am: 01-09-190892
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Mellékletek:
1. szamu melléklet: Részletes koordinacios feladat leiras
2. szamu melléklet: Teljesités elfogadasara jogosultak listaja (Vizsgalatvezetdk listaja)
3. szamu melléklet: Személyes kozremikodok listaja (Koordinator lista)



1. szamu melléklet
Részletes koordinacids feladat leiras

e Forrasdokumentumok beszerzése, ellendrzése ¢s elektronikus vagy papiralapu Beteg
Adatlapba (CRF) val6 bevitele

e Annak biztositasa, hogy a Beteg Adatlapok megfeleléen és pontosan legyenek kitoltve (angol
nyelven), és

e hogy ezek valos és pontos informaciokat tartalmazzanak

e A vizsgalati helyszineken a vizsgalattal kapcsolatos vizsgalati dokumentacié gondozasa

e A vizsgalatokkal kapcsolatosan Magyarorszagon vagy kiilfoldon szervezett vizsgaloi
talalkozon valo részvétel

e A vizsgalati centrumokban végzett rendszeres monitori vizitekre valé centrum felkészités a
Megrendel6 altal kért iitemben és mértékben

e Az adattisztazas lebonyolitasahoz sziikséges forrasdokumentacio beszerzése, ellendrzése, Data
Correction Form-ok kitoltése, vizsgalokkal vald alairatdsa, a vizsgalati adatbazis zarashoz
szitkséges vizsgalati koordinator szintli adminisztrativ feladatok ellatasa

e A vizsgalat soran végrehajtasra kerilé hatosagi inspekciora, illetve fiiggetlen cég altal
tervezett €s bejelentett auditra a vizsgalati centrum koordinatori szintii felkészitése

o Site file karbantartasa

e Kapcsolattartas a vizsgaloval, sziikség esetén telefonos konzultacio, segitségnyujtas.

e Kozremiikodik a nemkivanatos események (Adverse Event) ¢és sulyos nemkivanatos
események (Serious Adverse Event) jelentések elkészitésében.

e Segitség az esetleges kodfeltorés dokumentalasaban.

e Eljar a vélhetden szitkséges vizsgalati kellékek (paciens adatlapok, laborkellékek stb.) iddben
torténd megrendelése érdekében.

Nem feladata:
e a forrasdokumentacio (orvosi adminisztracio) elkészitése, részvétel a betegviziteken, study
specifikus beavatkozasok, betegvizsgalatok végzése.
e abeteggel valo kapcsolattartas.
e remote monitoring miatti extra feladatok és ellendrzések elvégzése (pld. egészségiigyi
dokumentacié rendszeres kivakositasa ¢s tovabbitisa) az erre vonatkozd megallapodas
hianya esetén.

2. szamu melléklet
A Megrendeld részérdl a Vallalkozo feletti kozvetlen feliigyeletet, iranyitasi €s utasitasi jogot
cllato, valamint a teljesités elfogadasara jogosult az Intézet féigazgatd fdorvosa, illetve az 6

meghatalmazasa alapjan eljaré személy vagy személyek, ezek hijan az alabbi felsorolas szerint
kijelolt vizsgalat vezetok.:

Vizsgalatvezeto: Dr... ..

Vizsgalatvezetd: Dr. ...
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3. szamu melléklet

A személyes kozremikodok listaja (koordinatorok):

Név

E-mail

Telefon

Fax

Hangyal Tamas

tamas.hangval@coordination.hu
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