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ORVOSTUDOMANYI KUTATASOK SZAKMAI FELELOSSEGBIZTOSITASA

ALTALANOS TUDNIVALOK

Az Allianz Hungdria Zartkorlen Mikodd
Részvénytdrsasdg az Allianz SE-nek, Eurdpa vezetd és
a vildg egyik legnagyobb biztositdcsoportjanak tagja.
Kapcsolatrendszere révén a nemzetkdzileg is élenjdard
szaktuddst és a hazai tapasztalatokat otvozve
szolgdlja ki Ugyfelei nGvekvd és mind dsszetettebb
igényeit. A tdrsasdg Ugyfelei kedvezd, értékardnyos
drakat, korszer( szolgdltatdsokat, értékeik védelmét,
befektetéseik gyarapoddsdt, teljes korl biztositdsi
kindlatot, jogfolytonossdgot és hosszu tavu
biztonsdgot taldlnak.

Engedje meg, hogy az aldbbiakban bemutassuk
Onnek Allianz szakmavédelem - az Orvostudomdnyi
kutatdsok szakmai felelésségbiztositds jellemzéit.

Felhivjuk szives figyelmét, hogy jelen dokumentum
egylttesen tartalmazza az Orvostudomdnyi kutatdsok
szakmai felelésségbiztositdsanak kilénds biztositdsi
feltételeire (és igy a szakmai felelésségbiztositdsokra
4ltaldnossagban, valamint a kilénds biztositdsi
feltétel szerinti szakmai szolgdltatdsra) és a
zaradékaira vonatkozé tgyfél-tdjékoztatdt, valamint a
kalénos biztositdsi feltételeket, és zaradékokat,
amelyek magukban foglaljdk mindazon szabdlyokat,
amely a jogszabdlyban eldirt Ugyfél-tajékoztatds
értelmében szlkségesek.

Az dltaldnos és a kulénds biztositdsi feltételek
valamint a hozzdjuk kapcsolédé zdradékok
egylttesen alkotjdk az 4ltaldnos szerzdédési
feltételeket (a tovdbbiakban: dltaldnos szerzédési
feltételek). Ezen dltalénos szerzddési feltételeket az
Ugyféligényre szabott ajdnlat (dijtdjékoztatd) egésziti
ki és teszi teljessé a vdllalkozdsok kozott létrejott
kdrbiztositdsi szerz6dést.

Szakmai felelésségbiztositdsokrdl

A szakmai felelésségbiztositdsokat

- egyrészt azon Ugyfeleink részére dllitottunk
Ossze, akik szdmdra a szakmai tevékenységuk
folytatdsdanak feltételeként jogszabdly vagy
hatdsdgi rendelkezés kotelezben eldirja a
szakmai felelésségbiztositdsi szerzédés
megkotését,

- mdsrészt, akik a pénzigyi biztonsdguk,
likviditdsuk biztositdsdnak egyik pilléreként
feleldsségbiztositdst kivannak kotni.

A biztositdsi konstrukcidban mindazok a szakmai

tevékenységek biztosithatdk, amelyekre kilonos
biztositdsi feltételek allnak rendelkezésre.
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Biztositdsi esemény

A szakmai felel6sségbiztositdsok esetén
dltaldnossdgban biztositdsi eseménynek mindsl
a)  a biztosftott tevékenység folytatdsa sordn
b)  abiztositdsi szerzé6désben meghatdrozott
szakmai szolgdltatdsra irdnyadd
foglalkozdsi/szakmai eldirdsok és szabdlyok,
szerz6dési rendelkezések
megszegésével/megsértésével dsszefliggésben
(Un. szakmai hiba),
c) olyan
- karok bekdvetkezése, amelyek
megtéritéséért a biztositott a magyar polgdri
jog szabdlyai szerint kdrtéritési felelésséggel
tartozik és /vagy
- nem vagyoni sérelmek bekovetkezése,
amelyek miatt a biztositott a magyar polgdri
jog szabdlyai szerint sérelemdij
medfizetésére koteles.

A biztositdsi fedezet kizarélag abban az esetben
terjed ki a nem vagyoni sérelem miatt igényelt
sérelemdijra, ha a kilénds biztositdsi feltételek erre
vonatkozdan hatdrozott rendelkezést tartalmaznak.

Biztositott tevékenységnek mindsil a biztositdsi
szerzd6désben meghatdrozott - és a vonatkozd
jogszabdlyok értelmében, amennyiben az eldirja,
engedéllyel és/vagy hatdsdgi nyilvantartdsba
(névjegyzékbe) vételt kdvetben és/vagy szakmai
kamarai tagként végzett — szakmai szolgdltatds.

Szakmai szolgdltatds minden olyan tevékenység,
amelynek jogszabdlyban meghatdrozott vagy az
adott szakmai képviseléibdl dlld érdekvédelmi
koztestllet/szovetség/tarsadalmi szervezet dltal
irdsba foglalt szabdlyai, szakmai elvei (ajanlds,
irdnyelv, protokoll, minéséglgyi szabvdny) vannak.

A konkrét szakmai szolgdltatds tipusdt a - a biztositott
tevékenységet - kildnds biztositdsi feltételek
hatdrozzdk meg.

Biztositott a biztositdsi szerzédésben megjelolt
biztositott tevékenységek folytatdsdra a hatdlyos
jogszabdlyok szerint jogosult személy, valamint akit a

kUlonos biztositdsi feltételek ekként jelolnek meg.

A konkrét szakmdra vonatkozé felelésségbiztositdsi
fedezet részletes szabdlyait — a fent irt dltaldnos
tudnivalékon tulmenden - a kilonds biztositdsi
feltételek tartalmazzdk.



KULONGS BIZTOSITASI FELTETELEK

A jelen kilonos biztositdsi feltételek azokat a
rendelkezéseket tartalmazzdk, amelyeket az Allianz
Hungdria Zrt. (a tovdbbiakban: biztositd) és a szerz6dd
fél kozott a Felelésségbiztositdsok dltaldnos biztositdsi
feltételei (a tovabbiakban: dltaldnos biztositdsi
feltételek) és jelen kilonds biztositdsi feltételek (a
tovdbbiakban: kilonds biztositdsi feltételek) alapjdn
létrejott felelésségbiztositdsi szerzédésekre alkalmazni
kell.

A jelen kilonos biztositdsi feltételek az altaldnos-
biztositdsi feltételekkel kiegészUlve egylttesen alkotjak
az Allianz Szakmavédelem — Orvostudomdnyi
kutatdsok szakmai felelésségbiztositds dltaldnos
szerzédési feltételeit.

FOGALOM MEGHATAROZASOK

a)  Orvostudomdnyi kutatds minden olyan emberen
végzett kutatds, melynek célja a betegségek
korismézésének, gydgykezelésének,
megeldzésének, rehabilitdciojdnak javitdsa,
okainak és eredetének jobb megismerése,
beleértve olyan beavatkozdsokat és
megfigyelési médozatokat is, amelyek eltérnek a
megszokott egészségugyi elldtds sordn
alkalmazottaktdl, illetéleg amelynek sordn még
nem teljesen ismert és kivizsgdlt hatdsu
tényezdéket alkalmaznak.

b)  Klinikai vizsgdlat badrmely olyan emberen végzett
orvostudomdnyi kutatds, melyet egy vagy tobb
kutatdsi helyen végeznek és célja a vizsgdlati
készitmény
- klinikai, gyégyszertani, farmakoldgiai, illetve

farmakodindmids hatdsainak feltdrdsa
illetve

- dltal kivaltott nemkivénatos gydgyszerhatds
azonositdsa,

- illetve felszivéddsanak, eloszldsanak,
metabolizmusdnak és kivalasztéddsanak
tanulmdnyozdsa, a készitmény
drtalmatlansdgdnak hatékonysdgdnak,
elény/kockdzat ardnydnak igazoldsa
céljgbol.

c)  Vizsgdlati készitmény (investigational medicinal
product): aktiv hatdanyag vagy placebo,
gyogyszerformadban elkészitve, amelyet klinikai
vizsgdlatban vizsgdlnak vagy referencia
(6sszehasonlitd) készitményként haszndlnak,
ideértve azokat a készitményeket is, amelyek
mar rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott alkalmazdsi
elbirdstol eltérden, illetve mds kiszerelésben vagy
csomagoldsban haszndlnak, vagy az elfogadott
alkalmazdsi eléirdsban foglalt indikdciotél eltérd
indikacidban haszndljak, vagy ha a mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé
gyogyszerrel kapcsolatos tovdbbi adatok
gyUjtésére haszndljdk.

d) Megbizd (sponsor): barmely természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a klinikai
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vizsgdlatot/egyéb orvostudomdnyi kutatdst
kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A
vizsgdld és a megbizé lehet ugyanaz a
személy is.

e)  Vizsgdlati/kutatdsi) terv (protocol): a
vizsgdlat/kutatds céljdt, elrendezését,
moddszertandt, statisztikai megfontoldsait és
megszervezését tartalmazé okirat, amely
tartalmazza a vizsgdlati alanyok bevondsi és
kiz&rdsi kritériumait, a monitorozdsi és a
publikdcids elveket, beleértve a vizsgdlati
terv esetleges egymdst kdvetd valtozatait és
azok médositdsait is.

f)  Vizsgdlati/kutatdsi alany (subject): a
vizsgdlatban/kutatdsban részt vevd olyan
személy, akin a vizsgdlati készitményt
alkalmazzdk/kutatdst végzik, illetve akia
vizsgdlatban/kutatdsban
kontrollszemélyként vesz
részt/kontrollcsoport tagja.

1. BIZTOSITASI ESEMENY

1.1. Ajelen kilonos biztositdsi feltételek

vonatkozdsdban biztositdsi esemény a biztositott

tevékenység végzése sordn

a)  a biztositott dltal a kockdzatviselés kezdd
idépontjat kovetben kezdeményezett klinikai
vizsgdlatban a vizsgdlat céljgdbdl adott
készitmény dltal (klinikai vizsgdlat
kezdeményezdjének felel&ssége), vagy

b)  azorvostudomdnyi kutatdsokban vald
részvétellel a - kockdzatviselés kezdbidépontjdt
kovetden kezdett - kutatdsi tevékenység
kozvetlen kovetkezményeként (egyéb
orvostudomdnyi kutatdsok kezdeményezsinek
feleléssége), vagy

c)  a biztositott dltal — a kockdzatviselés kezdd
idépontjat kovetben — végzett kutatds sordn a
szakmai szabdlyok megszegésével és/vagy a
vizsgdlati tervtél vald eltéréssel (orvostudomdanyi
kutatdsokat végzé egészséglgyi intézmény
feleléssége)

a vizsgdlatban részt vevd személynek/személyeknek

(vizsgdlat alanya) vagy kozeli hozzdtartozéjdnak

okozott kdr/személyi sériiléses (élet testi épség,

egészség megsérilése) nem vagyoni sérelem

(személyiségi jogsérelem) bekovetkezése, amelyekért

a biztositott a magyar polgdri és az egészséglgyi jog

specidlis szabdlyai szerint kdrtéritési felelésséggel

tartozik.

1.2. Az dltaldnos biztositdsi feltételekben
meghatdrozottakon tulmenden egy biztositdsi
eseménynek mindésul az is, ha:

a)  egyszabdlyszegésbdl vagy vizsgdlati tervtdl vald
eltérésbdl tobb kartéritési igény szdrmazik,

b)  tobb szabdlyszegésbdl vagy vizsgdlati tervtdl
vald eltérésbdl, amelyet akdr tdbb személy
kovetett el, egy egységes kartéritési igény
szadrmazik,



c)  azonos jellegl hibaforrdsra visszavezethetd tobb
szabdlyszegés vagy vizsgdlati tervtdl vald eltérés
kovetkeztében tobb kartéritési igény keletkezik.

Jelen pont szabdlyai nem alkalmazhatéak abban az

alanyonként van meghatdrozva.

1.3. Az dltaldnos biztositdsi feltételekben kilonos
kizardsként megfogalmazott aldbbi rendelkezése,
mely szerint ,A biztositd helytdalldsi kotelezettsége nem
terjed ki a biztositott szakmai
tevékenységével/mulasztdsaval bdrkinek okozott
kdarokkal kapcsolatos kdrigényekre”, a jelen kilonos
biztositdsi feltételek alapjdan létrejott szakmai
felelésségbiztositdsokra nem vonatkozik.

1.4. Biztositott tevékenység

Ajelen kllonos biztositdsi feltételek alkalmazdasdban -

a biztositott valasztdsa szerint - biztositott tevékenység

lehet:

a)  klinikai vizsgdalat kezdeményezése,

b) egyéb orvostudomanyi kutatds
kezdeményezése,

c)  klinikai vizsgdlat vagy egyéb orvostudomdnyi
kutatds tényleges végzése.

2. A BIZTOSITASI SZERZODES ALANYAI

2.1 Jelen kulonos biztositdsi feltételek

szempontjdbodl biztositott az a biztositdsi

szerzbdésben (kdtvényen) név szerint feltlintetett

a)  klinikai vizsgalat megbizéja (sponsor),

b)  klinikai vizsgdlatot végzé intézmény,

c)  egyéb orvostudomanyi kutatds megbizdja
(sponsor),

d) egyéb orvostudomanyi kutatdst végzé
intézmény,

aki az dltala végzett biztositott tevékenység

folytatdsdra a hatdlyos magyar anyagi jogszabdlyok

szerint jogosult.

2.2. Orvostudomdnyi kutatdsi tevékenység
végzésére sz0Olo biztositdsi fedezet biztositottja csak
egészségugyi szolgdltatdi engedéllyel rendelkezd
személy lehet.

3. A BIZTOSITASI SZERZODES
TARTAMA, A BIZTOSITASI EVFORDULO, A
BIZTOSITASI IDOSZAK, A KOCKAZATVISELES
TARTAMA ES HELYE

3.1. Kockdzatviselés kezdete

Ajelen kilonos biztositdsi feltételek alkalmazdsdban,
amennyiben a biztositott az dgazati jogszabdly dltal
eldirt a biztositott tevékenység végzésére vald
jogosultsdag feltételét (engedély, hatdsdgi
nyilvéntartdsba, névjegyzékbe vétel, kamarai tagsdg)
a biztositdsi szerzédés megkdtésekor még nem
teljesiti, gy a biztosité kockdzatviselésének kezdd
napja
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a) ajogszabdly dltal eldirtak szerint a tevékenység
végzésére vald jogosultsdg megszerzésének a
napja, amennyiben azt - az igazold okirat
megkuldésével - 6t napon beltl kozlik a
biztositéval, vagy

b) ajogosultsdgot igazold okirat biztositéhoz
torténd beérkezését kovetd nap 0:00 perec,
amennyiben az a) pontban meghatdrozottaktdl
eltéréen, a tevékenység végzésére vald
jogosultsdg megszerzésének tényét és napjdt
nem kozlik 5 napon beldl a biztositéval.

3.2 A biztositott tevékenység végzésére mar
jogosultsdggal rendelkezé biztositott esetében a
kockdzatviselés kezdd napjdra az dltaldnos biztositdsi
feltételek rendelkezései az irdnyadok.

4, A BIZTOSITASSAL NEM FEDEZETT
KAROK/KIZART NEM VAGYONI SERELMEK

41, Szakmai felel&sségbiztositds ltaldnos kizdrdsai

Az altaldnos biztositdsi feltételekben
meghatdrozottakon tdlmenden a biztositd helytalldsi
kotelezettsége nem terjed ki

a) azengedélykoteles tevékenység esetén az
engedély nélkil (engedély kiaddsa elstt,
visszavondsa, felfliggesztése, szlinetelése alatt)
végzett tevékenységgel okozott karra/nem
vagyoni sérelemre,

b)  anyilvantartdsba (névjegyzékbe) vételhez kdtott
tevékenységek esetén a nyilvantartdsba vételt
megeléz8en és a nyilvantartdsbdl vald torlést
kovetéen folytatott tevékenységgel okozott
karra/nem vagyoni sérelemre,

c¢)  akamaraitagsdghoz koétott tevékenységek
esetén a kamardba felvételt megelézben és
kamarai tagsdg szlinetelése, felfliggesztése
alatt, kamarai tagsdg megszinését kovetben
folytatott tevékenységgel okozott kdrra/nem
vagyoni sérelemre, illetve

d)  a biztositott tevékenység szlineteltetése,
felflggesztése alatt, a tevékenység
megszintetése utdn végzett tevékenységgel
okozott kdrra/nem vagyoni sérelemre,

e)  aszakmaiszolgdltatdsra irGnyuld szerzddésben
foglalt szakmai szolgdltatdst meghaladd
tevékenységgel okozott, vagy teljesithetetlen
kotelezettségvdllalasbél eredd karokra/nem
vagyoni sérelmekre,

f)  aszakmai szolgdltatds drq, illetve dija
targydban kialakult vita kdvetkeztében
elbterjesztett kdrokra,

g)  a biztositott kdrrendezés sordn eldirt
egyuttmikodésének hidanya miatt felmerdilt
tobbletkarra, kdltségre, kamatraq,

42. Szakmai felel&sségbiztositds kilonos kizardsai

A biztositd helytalldsi kotelezettsége nem terjed ki

a) azolyan kdrokra/nem vagyoni sérelemre,
melyek annak a kdvetkezményei, hogy a vizsgdlt
készitmény nem jér a vart kedvez$ eredménnyel
vagy egydltaldn nincs hatdsa,



b)  klinikai vizsgdlat vagy orvostudomanyi kutatds
végzése esetén az egészségligyi szolgdltatd
szakmai felelésségbiztositdsa alapjén térild
kdrokra/nem vagyoni sérelemre,

c)  azon kdrokra/nem vagyoni sérelemre, melyek
nincsenek 6sszefliggésben az orvostudomanyi
kutatdssal/klinikai vizsgdlattal,

d)  klinikai vizsgdlat vagy egyéb orvostudomanyi
kutatds kezdeményezése esetén a vizsgdlati
tervnek (Protocolnak) nem megfeleld
betegbevdalasztds kdvetkezményeként
érvényesitett kdrokra/nem vagyoni sérelemre,

e) személyisériiléssel nem jaré nem vagyoni
sérelemre.

5. A BIZTOSITASI DiJ

51 A jelen kUlonos biztositdsi feltételek

szempontjabol a biztositds dijalapjai a kdvetkezok:

a) egy vizsgdlatra sz6lé fedezet esetén a
vizsgdlatba bevont vizsgdlati alanyok széma és
a vizsgdlat besoroldsa/fézis szama.

b)  tobb vizsgdlatra szold hatdrozatlan tartamu
vagy hatdrozott tartamu szerzédés az egy
biztositdsi idészak alatt a biztositott dltal
kezdeményezett vagy végzett vizsgdlatokba
bevont vizsgdlati alanyok szdma és a
vizsgdlatok besoroldsa/fazis szdma (Keret
fedezet).

6. A BIZTOSITASI OSSZEG ES A LIMIT

Az dltaldnos biztositdsi feltételekben rogzitett, az egy
helyett a szerz6dé vizsgélati alanyonként
meghatdrozott kdrtéritési limitet is valaszthat.

7. A KOZLESI ES
VALTOZASBEJELENTESI KOTELEZETTSEG

Az dltaldnos biztositdsi feltételekben foglaltakon
tulmenden a biztositd kockdzatviselésére kihatd
ényeges korllmények:

a)  a biztositott tevékenységben kdzremikodd
személyek szdmdnak megvdltozdsa,

b) azintézmény/vdallalkozds méretének
megvaltozdsa,

C)  a biztositott tevékenységre vonatkozd
jogszabdlyi rendelkezések megvdltozdsa, vagy Uj
rendelkezések hatdlybalépése,

d)  azegyes szakmdk biztositottaibol alld
veszélykdzosség alkotta szerzédésallomany
kdrhdnyaddnak az emelkedése

e) a biztositott tevékenység felfliggesztése
szUneteltetése, vagy megszUintetése

f) hatdsagi nyilvantartdsbol vald torlés,

g) kamaraitagsdg szlnetelése, felfliggesztése,
megszinése.

8. A BIZTOSITO MENTESULESE

Jelen kilénds biztositdsi feltételek szerint stlyosan
gondatlan kdrokozdsnak mindsil kiléndsen , ha a
biztositott, vagy akinek a magatartdsdért a magyar
anyagi jogszabdlyok szerint felel
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- a jogszabdlyban, egyéb eldirdsban
meghatdrozott személyi és/vagy tdrgyi feltételek
hianydban végezte tevékenységét, ésez a
kdrokozdsban/személyiségi jogsértésben
koézrehatott,

- a kart/nem vagyoni sérelmet a jogszabdlyoktdl
vald szadndékos vagy sulyosan gondatlan
eltéréssel, illetve szandékos vagy sulyosan
gondatlan kotelezettségszegéssel okoztq,

- a kart/nem vagyoni sérelmet a tevékenység
végzésére vonatkozd etikai szabdlyok sulyos
megsértésével okozta,

- a kart/nem vagyoni sérelmet a biztositott belsé
szabdlyzataiban leirtaknak, a kdrmegeldzési
el6irdsoknak, valamint a szakmai/foglalkozdsi
szabdlyoknak ismétlédd vagy folyamatos
megsértésével okozta,

- a kdart/nem vagyoni sérelmet a szlkséges
intézkedések elmulasztdsaval okozta, és a
kdar/nem vagyoni sérelem bekdvetkezte eldtt a
szlkséges intézkedéseket annak ellenére sem
tette meg, hogy a biztositd, illetve harmadik
személy a kdresemény bekbvetkezésének
veszélyére irGsban figyelmeztette, és az adott
helyzetben elvarhaté lett volna a sziikséges
intézkedések megtétele,

- a kart/nem vagyoni sérelmet alkohol, illetve
kabité- vagy bédulatot keltd szer hatdsq, illetve
befolydsa alatt okozta.

9. ELTERES A KORABBI SZERZODESES
GYAKORLATTOL

9.1 A biztositdsi feltételek struktirdja
megvdltozott. A szakmavédelem kilonds biztositdsi
feltételei és a szakmdra vonatkozé kiegészitd
biztositdsi feltétel, valamint a zdradékok ésszevondsra
kerGltek. A biztositdsi szerz6dést szabdlyozd biztositdsi
feltételek a Vdllalati feleldsségbiztositdsok Altaldnos
biztositdsi feltételek és Ugyfél-tdjékoztatd, mint
dltaldnos biztositési feltételekbdl és az Allianz
Szakmavédelem Orvostudomdnyi kutatdsok szakmai
felelésségbiztositds kildnds biztositdsi feltételei és
Ugyfél-tajékoztatd, mint kiildnds biztositdsi
feltételekbdl dllnak.

9.2. A biztosité mentesilési szabdlyai

médosultak:

- a kordbbi szerzédési feltételtdl eltéréen a
mentesulési okok felsoroldsa exemplifikativ,
példdalédzo jelleg lett;

- a jogszabdlyoktél vald eltérés és
kotelezettségszegés esetén a szdndékos
magatartds mellett a stlyosan gondatlan
magatartds is mentesiilési okként kerdlt
szabdlyozdsraq,

- a mentesUlés kdrében a felelds személyek kére a
Ptk. 6:464. §-ban meghatdrozott személyi kdrnél
szélesebb korben kerilt meghatdrozdsra.

Allianz Hungéria Zrt.
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