Allianz ()

Egészségiigyi szolgaltatok felelossegbiztositasa - kiegészito
biztositasi feltételéhez
Zaradék klinikai gyogyszerkisérletekre

A jelen zaradéki feltételek azokat a rendelkezéseket tartalmazzak, amelyek méodositjak az egészségigyi
szolgaltatok feleldsségbiztositasa kiegészitd biztositasi feltételeit.

1. Jelen zaradék alapjan a biztositas kiterjed az emberi felhasznalasra kerild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata soran okozott biztositasi eseménynek mingsulé karokra is.

Az emberi felhasznalasra keriilg vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata alatt

- akeészitmény torzskonyvezés el6tti eljarasaban végzett klinikai gydgyszerkisérleteinek I-, Il- és
Il kutatasi fazisa,

- amar torzskonyvezett készitmények vizsgalata (IV. kutatasi fazis),

- valamint a bioekvivalencia vizsgalatok

értendok.

A biztositasi védelem a fedezetbevont kutatasi tervekhez igazodik.

2. A jelen zaradék alapjan biztositasi eseménynek mindsil az az eset, ha kutatast végzd
egészségligyi szolgaltatd nem a szakmai szabalyoknak, illetve nem a kutatasi tervnek
megfelel6en végezte a kutatast, és a kutatas alanya kart szenved, vagy meghal.

3.  lJelen zaradék szempontjabdl nem alkalmazhaté a kiegészitd biztositasi feltételek 2.18.
pontjaban megfogalmazott kizaras: ,... a feleldsségbiztositasi kockazatviselési kore nem terjed
ki az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (ideértve a gydgyszervizsgalatokat is) soran a
kutatas alanyanak okozott karokra.”

4.  Ajelen zaradék szempontjabdl kiegészitd feltételek 2. pontjaban leirtakon is tilmenden tovabbi
kizarasként alkalmazandé: ,..a feleldsségbiztositasi kockazatviselési kore nem terjed ki a
kutatas alanya egytttmiikodésének hianyara visszavezethetd karokra.”

5.  Akiegészitd biztositasi feltételek 3. pontja (biztositas dijalapjai) kiegésziil a targyévben inditott
és fedezetbevont vizsgalatok szamaval, valamint a klinikai gydgyszerkisérletekre vonatkoz6
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A biztositasi fedezetnek a jelen zaradék szerinti kiterjesztése kiegészitd limit alkalmazasa mellett, a
meghatarozott biztositasi dij megfizetésével valosul meg.

Ennek a pontnak a kiegészitése tovabba, hogy a biztositas dija a targyévben inditott vizsgalatok és

kartéritési limit szerint fizetendd, az el6z6 évben és a targyévben elkezdett vizsgalatok egylittes szama
nem befolyasolja a biztositas éves dijat.

6. A kilonds biztositasi feltételek 4.2. pontja (karrendezéshez sziikséges okiratok) kiegészil az
alabbiakkal:

- kutatasi terv (protokoll),

- betegtajékoztato,

- alairt beteg beleegyez6 nyilatkozat,
- betegakta masolata.
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7. Akulonds biztositasi feltételek 5.1. pontja (visszakovetelési jogcimek) kiegésziil az alabbival:

- kutatas alanyaval szembeni tajékoztatasi kotelezettség elmulasztasa, a tajékoztatas hianyossaga,
vagy elmaradasa.

8. Jelen  zaradékban nem  érintett  kérdésekben az egészségligyi  szolgaltatok
felel6sségbiztositasanak altalanos szerzddési feltételei az iranyadok.
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