Orvostudomanyi kutatasok

felelosségbiztositasa

Kiegészito biztositasi
feltételek

A jelen kiegészitd biztositasi feltételek azokat a
rendelkezéseket tartalmazzak, amelyeket az
Allianz Hungaria Zrt. — Cg. 01-10-041356,
székhely: 1087 Budapest, Konyves Kalman korat
48-52. -, (a tovabbiakban: biztositd) és a
szerz6do fél kozott a Feleldsségbiztositasok
altalanos biztositasi feltételei (a tovabbiakban:
altalanos biztositasi feltételek) és az Allianz
Szakmavédelem-szakmai  felelGsségbiztositas
jelen  feltételekkel  kiegészitett  kilonos
biztositasi feltételeit (a tovabbiakban: kiilonos

biztositasi feltételek) alapjan az
orvostudomanyi kutatasok korében okozott
karok megtéritésére létrejott

felelgsségbiztositasi szerzddésekre alkalmazni
kell.

A kiegészitd biztositasi feltételekben nem
szabalyozottakra a  kiilonds  biztositasi
feltételek, a kiilonos biztositasi feltételekben
nem szabalyozottakra az altalanos biztositasi
feltételek alkalmazandbak. Az altalanos
biztositasi feltételekben sem szabalyozott
kérdésekben a  Polgari  Torvénykdnyv
rendelkezései az iranyadok. Ha valamely
kérdésben a kiegészitd biztositasi feltételek a
kiilonds  biztositasi  feltételektdl eltérden
rendelkeznek, akkor a kiegészitd biztositasi
feltételek az alkalmazandék.

1. Altalanos rendelkezések

1.1.  Biztositasi esemény és a biztositott
tevékenység

1.1.1. A jelen  kiegészitd  feltételek
vonatkozasaban biztositasi esemény - eltéren
a kiilonos biztositasi feltételek 1.1.1. pontjaban
irtaktol - biztositasi esemény
a) a biztositott altal kezdeményezett
klinikai ~ vizsgalatban a vizsgalat
alanyanak a vizsgalat céljabol adott
készitmény altal (klinikai vizsgadlat
kezdeményezdjének feleldssége) vagy
b) az orvostudomanyi kutatasokban valé
részvétellel a kutatasi tevékenység
kozvetlen kovetkezményeként (egyéb

Allianz ()

c) orvostudomanyi kutatdsok
kezdeményezdinek feleldssége) vagy
d) a biztositott altal a szakmai szabalyok
megszegésével és/vagy a vizsgalati
tervtdl valo eltéréssel (orvostudomanyi
kutatdsokat ~ végzé  egészségiigyi
intézmény feleldssége)
a vizsgalatban részt vevo
személynek/személyeknek (vizsgalat alanya)
vagy kozeli hozzatartozojanak okozott kar
bekdvetkezése, amelyekért a biztositott a
magyar polgari és az egészségligyi jog
specialis ~ szabalyai  szerint  kartéritési
feleldsséggel tartozik.

1.1.2. Egy biztositasi eseménynek mingsiil az
azis, ha:

a) egy szabalyszegésbdl vagy vizsgalati
tervtdl valo eltérésbdl tobb kartéritési
igény szarmazik,

b) tobb szabalyszegésbdl vagy vizsgalati
tervt6l valo eltérésbdl, amelyet akar
tobb személy kovetett el, egy egységes
kartéritési igény szarmazik,

c) azonos jellegl hibaforrasra
visszavezethetd tobb szabalyszegés
vagy vizsgalati tervtdl valo eltérés
kovetkeztében tobb kartéritési igény
keletkezik.

Jelen pont szabalyai nem alkalmazhatbak
abban az esetben, amikor a kartéritési limit
vizsgalati alanyonként van meghatarozva.

1.1.3. A jelen kiegészitd feltételek szerint
biztositott tevékenységnek mindsiil:
a) klinikaivizsgalat kezdeményezése,

b) egyéb  orvostudomanyi  kutatas
kezdeményezése,
c) klinikai  vizsgalat vagy  egyéb

orvostudomanyi kutatas tényleges
végzése.

1.2.  Abiztositottak

1.2.1. Jelen kiegészité biztositasi feltételek
szempontjabdl biztositott az a biztositasi
szerzodésben név szerint feltlintetett
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a) Kklinikai vizsgalat megbizéja (sponsor),
b) klinikai vizsgalatot végzd intézmény,
c) egyéb  orvostudomanyi  kutatas
megbizdja (sponsor),
d) egyéb orvostudomanyi kutatast végzo
intézmény,
aki az altala végzett biztositott tevékenység
folytatasara a hatdlyos magyar anyagi
jogszabalyok szerint jogosult.

1.2.2. Orvostudomanyi kutatasi tevékenység
végzésére sz010 biztositasi fedezet biztositottja
csak egészséglgyi szolgaltatoi engedéllyel
rendelkez6 személy lehet.

2. Abiztositassal nem fedezett karok

Az altalanos Dbiztositasi feltételek 3.
pontjaban (A biztositasi fedezetbdl kizart
karok) leirtakon tdalmenden a biztositd

helytallasi kotelezettsége nem terjed ki

2.1. a szakmai szolgaltatasra iranyuld

szerz6désben foglalt szakmai
szolgaltatast meghaladd
tevékenységgel okozott, vagy

teljesithetetlen
kotelezettségvallalasbol eredd karokra,

2.2.  a szakmai szolgaltatas ara, illetve dija
targyaban kialakult vita kovetkeztében
el6terjesztett karokra,

23. USA, Kanada joghatbésaga alapjan
érvényesitett karigényekre,

2.4. a biztositott karrendezés soran eldirt
egylttmikodésének (lasd. kiilonos
biztositasi feltételek 4.1. pont) hianya
miatt felmertilt tobbletkarra, koltségre,
kamatra,

2.5.  minden olyan karra, mely az EU, ENSZ
vagy barmilyen nemzetk6zi embarg6
ellenes tevékenység/cselekmény
kovetkezménye vagy azzal barmilyen
moédon osszefliggésben van, tovabba
ezen teriileteken okoztak vagy a kar itt
kovetkezett be,

2.6. az olyan karokra, melyek annak a
kovetkezményei, hogy a vizsgalt
készitmény nem jar a vart kedvezd
eredménnyel vagy egyaltalan nincs
hatasa,

2.7.  Kklinikai vizsgalat vagy orvostudomanyi
kutatas  végzése esetén az
egészségiigyi szolgaltatd  szakmai
feleldsségbiztositasa alapjan térild
karokra,

2.8. azon karokra melyek nincsenek
osszefiiggésben az orvostudomanyi
kutatassal/klinikai vizsgalattal,

29. Kklinikai  vizsgalat vagy egyéb
orvostudomanyi kutatas
kezdeményezése esetén a vizsgalati
tervnek (Protocolnak) nem megfeleld
betegbevalasztas
kovetkezményeként érvényesitett
karokra.

3. Abiztositas dijalapja

3.1. A jelen kiegészitd biztositasi feltételek
szempontjabol a biztositas dijalapjai —
eltérden a kilonos biztositasi feltételek
3.1.  pontjaban foglaltaktél a
kovetkezok:

a) egy vizsgalatra sz6l6 fedezet esetén
a vizsgalatba bevont vizsgalati
alanyok szama és a vizsgalat
besorolasa/fazis szama.

b) tobb vizsgalatra sz4l6 hatarozatlan
tartamd vagy hatarozott tartamu
szerz6dés az eqgy biztositasi id6szak
alatt a biztositott altal
kezdeményezett vagy végzett
vizsgalatokba bevont vizsgalati
alanyok szama és a vizsgalatok
besorolasa/fazis szama  (Keret
fedezet).

3.2. Az altalanos biztositasi feltételekben
rogzitetteken tal a szerz6do valasztasa
szerint a kartéritési limit az egy

biztositasi eseményre  vonatkoz6
kartéritési limit helyett
meghatarozhat6 vizsgalati

alanyonkeént is.
4. Fogalmak
A jelen kiegészitd biztositasi feltételek

alkalmazasaban a fogalmak jelentése a
kovetkezd.

4.1. Orvostudomanyi kutatas minden
olyan emberen végzett kutatas,
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4.2.

4.3.

melynek célja a
korismézésének,

gyogykezelésének, megel6zésének,
rehabilitaciojanak javitasa, okainak
és eredetének jobb megismerése,
beleértve olyan beavatkozasokat és
megfigyelési  moddozatokat s,
amelyek eltérnek a megszokott

betegségek

egészséguigyi ellatas soran
alkalmazottaktél, illetdleg

amelynek soran még nem teljesen
ismert és  kivizsgalt  hatasu
tényezdket alkalmaznak.

Klinikai vizsgalat barmely olyan
emberen végzett orvostudomanyi
kutatas, melyet egy vagy tobb
kutatasi helyen végeznek és célja a
vizsgalati készitmény
o klinikai, farmakoldgiai, illetve
farmakodinamias hatasainak
feltarasa illetve
o altal kivaltott nemkivanatos
gyogyszerhatas azonositasa,

o illetve felszivodasanak,
eloszlasanak
metabolizmusanak és

kivalasztodasanak
tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansaganak
hatékonysaganak,
elony/kockazat
igazolasa céljabol.

aranyanak

Vizsgalati készitmény (investigational
medicinal product): aktiv hatéanyag

vagy placebo, gyoégyszerformaban
elkészitve, amelyet klinikai
vizsgalatban vizsgalnak vagy
referencia (6sszehasonlito)

készitményként hasznalnak, ideértve
azokat a készitményeket is, amelyek
mar rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott
alkalmazasi elGirastol eltérden, illetve
mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznalnak, vagy az
elfogadott  alkalmazasi  elGirasban
foglalt indikaciotol eltérd indikacidban
hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba
hozatali  engedéllyel  rendelkezd
gyogyszerrel  kapcsolatos  tovabbi
adatok gydijtésére hasznaljak.

4.4,

4.5.

4.6.

Megbizd  (sponsor):  barmely
természetes vagy jogi személy, jogi
személyiséggel nem rendelkezd
gazdasagi tarsasag, aki vagy amely

a klinikai ~ vizsgalatot/egyéb
orvostudomanyi kutatast
kezdeményezi,  vezeti, illetve

finanszirozza. A vizsgalé és a
megbizd lehet ugyanaz a személy
is.

Vizsgalati/kutatasi) terv (protocol):

a vizsgalat/kutatas céljat, elrendezését,
modszertanat, statisztikai
megfontolasait és megszervezését
tartalmazé okirat, amely tartalmazza a
vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi

kritériumait, a monitorozasi és a
publikaciés elveket, beleértve a
vizsgalati terv esetleges egymast

kovetd valtozatait és azok modositasait
is.

Vizsgalati/kutatasi alany (subject):

a vizsgalatban/kutatasban részt vevd
olyan személy, akin a vizsgalati
készitményt alkalmazzak/kutatast
végzik, illetve aki a
vizsgalatban/kutatasban
kontrollszemélyként
részt/kontrollcsoport tagja.

vesz

5. Eltérés a korabbi szerzodéses
gyakorlattol

A kizarasok kore bévilt az altalanos

biztositasi  feltételek 3. pontjaban

felsoroltakkal. A jelen kiegészitd
feltételek 2. pontjaban talalhato

biztositasi
kizarasok

kozott aj elemként az alabbiak jelentek meg:

a szakmai szolgaltatasra iranyuld
szerz6désben foglalt szakmai
szolgaltatast meghalad6
tevékenységgel okozott, vagy

teljesithetetlen
kotelezettségvallalasbél eredd karok,

a szakmai szolgaltatas ara, illetve dija
targyaban kialakult vita kovetkeztében
el6terjesztett karok,

USA , Kanada joghatésaga alapjan
érvényesitett karigények,

a biztositott karrendezés soran eldirt
egylttmikodésének (lasd. kiilonos
biztositasi feltételek 4.1. pont) hianya
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miatt felmerilt tobbletkar, koltség,
kamat,

e minden olyan kar, mely az EU, ENSZ
vagy barmilyen nemzetkozi embargéd
ellenes tevékenység/cselekmény
kovetkezménye vagy azzal barmilyen
modon dsszefliggésben van, tovabba
ezen terileteken okoztak vagy a kar itt
kovetkezett be,

kizarasa.

Allianz Hungaria Zrt.
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