, o _ KLINIKAI VIZSGALATOKRA ] o o
ES/VAGY EGESZSEGES ONKENTESEK VIZSGALATAIRA VONATKOZO FELELOSSEGBIZTOSITAS
FELTETELEI

L DEFINICIOK

Biztositott
A Klinikai Vizsgalatot szponzorald vagy végzd tarsasag vagy intézet, melynek neve a biztositasi kdtvényben illetve
a fedezetigazolason feltiintetésre kerdil.

Ha a biztositasi kbtvényben illetve a fedezetigazoladson megnevezett Biztositott csak szponzoralja a vizsgalatot, de
azt ténylegesen mas egészségugyi intézetek/intézmények végzik, ugy jelen szerzédési feltételek értelmében
szintén biztositottnak minésulnek az egészségugyi intézet/intézmény alabb felsorolt alkalmazottai: a
vizsgéalatvezetd és az asszisztensi személyzet, konzultdnsok és személyek, akik a vizsgalatot végzik illetve
irdnyitjak, feltéve, hogy az egészségugyi intézetek/intézmények a biztositasi kotvényben illetve a fedezetigazolason
kilén megnevezésre kertilnek.

Vizsgalati Alany )
Az a természetes személy, aki az Onkéntes Beleegyezd Nyilatkozat alairasa utan a Klinikai Vizsgalatban részt
vesz.

Klinikai Kutatas

Barmely, emberrel kapcsolatban végzett vizsgalat, amelynek célja:

a) egy vagy tébb gyogyszer klinikai, farmakolédgiai és/vagy egyéb farmakodinamias hatasainak a megallapitasa,
illetve igazolasa,

b) egy vagy tébb gydgyszer mellékhatasainak azonositasa, vagy

c) egy vagy tobb gydgyszer felszivodasanak, megoszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztasanak
tanulmanyozasa

az adott gyogyszerek biztonsagossaganak és/vagy hatasossaganak igazolasa céljabdl.

Klinikai Vizsgalat

Az alabbi feltételek egyikének megfeleld klinikai kutatas:

a) a Vizsgélati Alanynak az adott terapias stratégidba térténé bevonasa elézetes déntésen alapul, amely nem
egyezik az érintett tagallam standard klinikai gyakorlataval,

b) a vizsgalati gydgyszerek felirasarol a Vizsgalati Alanynak a klinikai kutatasba torténd felvételével egyidejlileg
doéntenek, vagy

c) a Vizsgalati Alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett tovabbi diagnosztikai vagy monitoring
eljarasokat is alkalmaznak.

Kismértékii beavatkozassal jaro klinikai vizsgalat
Az alabbi feltételek mindegyikének megfeleld Klinikai Vizsgalat:
a) a vizsgalati gydgyszerek - a placebdk kivételével - forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek,
b) a klinikai vizsgalati terv szerint
ba) a vizsgalati gydgyszereket az érintett tagallam forgalombahozatali engedélyeinek feltételei szerinti
alkalmazasa, vagy
bb) a vizsgalati gyogyszerek alkalmazasa bizonyitékokon alapul, és az adott vizsgalati gyogyszereket barmely
érintett tagallamban a biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozé kdzzétett tudomanyos bizonyitékok
tamasztjak ala,
c) a kiegészité diagnosztikai vagy monitoring eljarasok az érintett tagallam standard klinikai gyakorlatahoz
viszonyitva csak minimalis tovabbi kockazatot vagy terhet jelentenek a Vizsgalati Alanyok biztonsagara.

Beavatkozassal nem jaré kutatas
A Klinikai Vizsgalattdl eltérd klinikai kutatas

Vizsgalati gyogyszer
Olyan gyodgyszer, amelyet egy Klinikai Vizsgalat keretében tesztelnek vagy referenciaanyagként, példaul
placeboként hasznalnak.
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Standard klinikai gyakorlat

A szokasosan kovetett kezelési mod valamely betegség vagy rendellenesség kezelésére, megel6zésére vagy
diagnosztizalasara

Fejlett terapias vizsgalati gyégyszer
Olyan vizsgalati gydgyszer, amely az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkének (1)
bekezdése a) pontja értelmében fejlett terapias vizsgalati gydgyszer

Kiegészitd gyogyszer
Klinikai Vizsgalatnak a tervben meghatarozott sziikségleteire alkalmazott gydgyszer, amelyet az adott vizsgalatban
nem vizsgalati gyogyszerként alkalmaznak.

Orvostechnikai eszkoz:

Minden olyan miszer, berendezés, késziilék, szoftver, implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet

a gyarté bnmagaban vagy kombinacio részeként embereken torténd felhasznalasra szant a kdvetkez6kben felsorolt

egy vagy tébb specialis orvosi célra:

a) betegség diagnosztizalasa, megelézése, figyelemmel kisérése, elbrejelzése, progndzisa, kezelése vagy
enyhitése,

b) sérllés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

c) az anatémia vagy egy élettani vagy patoldgias folyamat vagy allapot vizsgalata, helyettesitése vagy modositasa,

d) emberi szervezetbdl szarmazé mintdk - beleérte szervek, vér és szdvetek adomanyozasat is - in vitro
vizsgalataval informacié szolgaltatasa,

és amely els6dlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakoldgiai vagy

immunoloégiai uton, és nem is az anyagcsere utjan éri el, de amelyet mikdédésében a fent emlitett

hatasmechanizmusok segithetnek.

A kovetkez6 termékek szintén orvostechnikai eszkdznek mindsuinek:
a) afogamzas szabalyozasara vagy tamogatasara szant eszk6zok,
b) az alabbi eszkdzOk tisztitasara, fertétlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek:
ba) kontaktlencsék vagy mas olyan arucikkek, amelyek rendeltetése, hogy a szembe vagy a szemre jussanak,
bb) olyan termékek, amelyek rendeltetése, hogy invaziv sebészeti eszkdzok révén egészben vagy részben az
emberi testbe jussanak a testrészek anatdmiajanak vagy régzitésének modositasa céljabdl, a tetovalasra
szolgalo termékek és testékszerek kivételével,
bc) arc vagy egyéb bérszdvet vagy nyalkahartya szubkutan vagy intradermalis injekcidval vagy nyalkahartya
ald adhaté injekciéval vald6 vagy mas bevezetési mdodon térténd feltdltésére szant anyagok,
anyagkombinéaciok vagy arucikkek, a tetovalasra szolgald termékek kivételével.
bd) zsirszOvetek csokkentésére, eltavolitasara vagy megsemmisitésére valdé hasznalatra szant berendezés,
példaul zsirleszivasra, lipolizisre vagy sebészi zsireltavolitasra szolgaloé berendezések,
be) nagy intenzitasu elektromagneses (pl. infravords, lathato fény és ultraibolya) sugarzast kibocsatd, az emberi
testen vald hasznalatra szant berendezések, beleértve a monokromatikus és tag spektrumu, koherens és
inkoherens forrasokat, mint példaul a bérfelszin megujitasara, tetovalas vagy sz6rzet eltavolitasara vagy
mas bdrkezelésre hasznalt 1ézereket és intenziv villanéfénnyel mikddé berendezéseket,
bf) agyi stimulaciéra szant olyan berendezések, amelyek elektromos aramot, illetve magneses vagy
elektromagneses mez6t hasznalnak a koponyaba valé behatoldsra az agyban zajl6 idegi tevékenység
modositasa céljabdl,
bg) minden olyan miiszer, berendezés, készllék, szoftver, implantdtum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk,
amelyet a gyarté 6nmagdban vagy kombinacié részeként embereken toérténd felhasznalasra szant
betegség diagnosztizalasa, megelézése, figyelemmel kisérése, elbrejelzése, prognozisa, kezelése vagy
enyhitése céljabal.

Orvostechnikai eszk6z tartozéka

Olyan arucikk, amely 6nmagaban nem orvostechnikai eszkéz, de amelyet gyartéja arra szant, hogy egy vagy tébb
adott orvostechnikai eszkbzzel egyltt hasznalva lehetévé tegye az adott orvostechnikai eszkdz(6k)
rendeltetésszer(i hasznalatat, vagy meghatéarozott és kdzvetlen médon segitse az orvostechnikai eszkdz(6k)
gyégyaszati alkalmazhatésagat annak/azok rendeltetését illetéen

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszké6z
Minden olyan orvostechnikai eszk6z, amelyet - mint reagens, reagensszarmazék, kalibralé és kontrollanyag,
diagnosztikai kit, készllék, berendezés, gép, szoftver vagy rendszer - Snmagaban vagy mas eszkbdzzel egylttesen
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alkalmazva a gyartd az emberi szervezetbdl szarmazé mintak - ideértve a vér- és a szovetadomanyozast is -
kizardlag vagy elsésorban azzal a céllal t6rténé in vitro vizsgalata céljabdl térténd hasznalatra szan, hogy
informaciot szolgaltasson a kdvetkezdk barmelyikérdl vagy a kdvetkezé célok barmelyike érdekében:

a) fiziologiai vagy patoldgiai folyamatrol vagy allapotrol,

b) velesziletett testi vagy szellemi karosodasokrol,

c) adott kdros allapotra vagy betegségre valé hajlamrdl,

d) a potencidlis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasanak megitélése céljabdl,

e) egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakcidknak az el6rejelzése céljabdl,

f) terapias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabdl.

A mintak befogadasara szolgalo tartalyok in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek tekintendok.

Mintak befogadasara szolgal6 tartaly
Olyan vakuumos vagy nem vakuumos eszkdz, amelyet a gyartd specialisan arra szant, hogy az emberi szervezetbdl
szarmazé mintakat kdzvetlenll a levételt kdvetéen befogadja, és in vitro diagnosztikai vizsgalat céljara tarolja

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko6z tartozéka

Olyan arucikk, amely 6nmagaban nem in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz, de amelyet gyartdja arra szant,
hogy egy vagy tébb adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zzel egyitt hasznalva lehetdvé tegye az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) rendeltetésszer(i hasznalatat, vagy meghatarozott és kézvetlen moédon
segitse az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(0k) gyogyaszati alkalmazhatésagat, annak/azok
rendeltetése szempontjabdl

Klinikai vizsgalat alatt a tovabbiakban az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek, az orvostechnikai eszk6zok, és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok felhasznalasaval végzett Klinikai Vizsgalat értendé.

. ABIZTOSITASI ESEMENY

1. Biztositasi esemény a Vizsgalati Alany halala vagy egészségkarosodasa, melyet kdzvetlenil a Biztositott altal
végzett vagy szponzoralt, a biztositasi kdtvényben feltiintetett Klinikai Vizsgalat soran alkalmazott gyégyszer,
orvostechnikai eszkdz, vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkd6z okozott, vagy a Biztositott azon
szakmai intézkedései okoztak, amelyek a biztositott Klinikai Vizsgalattal 6sszefliggésben allnak.

2. A fenti 1. pont alatt meghatarozott biztositasi esemény bekdvetkezte esetén és azzal dsszefliggésben a
Biztosito fedezetet nyujt a Vizsgalati Alanynak okozott olyan

(i) karok bekovetkezéséért, amelyek megtéritéséért a Biztositott a biztositasi esemény
bekovetkezésének idépontjaban hatalyos magyar jogszabalyok szerint kartéritési felel6sséggel
tartozik, és/vagy olyan,

(i) a Vizsgalati Alanynak okozott személyiségi jogi sérelemért, amelynek kdvetkeztében a Biztositott a
magyar polgari jog szabalyai szerint sérelemdij medfizetésére koteles.

3. A Biztositd fedezetet nyujt a Biztositott jogi képviseletének koltségeire, ha e kdltségek a Biztositd elézetes
jévahagyéasaval mertiltek fel.

4. Fenti 2. ponttal 6sszhangban a biztositasi fedezet kiterjed a Vizsgalati Alanyon kivili személyeknek a fenti 1.
pont alatt megnevezett biztositasi eseménybdl eredd kdzvetlen kéraira is. A Biztosité nem nyujt fedezetet a
Vizsgélati Alanyon kivlli személyeknek okozott személyiségi jogi sérelmek miatt fizetendd sérelemdijra.

ll. A KOCKAZATVISELES TERULETI ES IDOBELI HATALYA

1. A biztositasi szerz6dés alapjan a Biztositd a biztositasi kdtvényen feltlintetett terileti hatalyon belil okozott
karokat tériti meg.

2. A biztositasi szerz6dés a kétvényben megnevezett Klinikai Vizsgalat idejére keril megkotésre.
3. A Biztosité kockazatviselése a biztositasi szerz6dés hatéalyba lépésének napjan kezdédik. A biztositasi

szerz6dés (eltér6 megallapodas hidnyaban) az azt kdveté napon lép hatalyba, amikor a szerz6d6 fél az elsé
esedékes dijat (dijrészletet) szerz6désszeriien teljesiti.
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4. A Biztositd kockazatviselése a biztositasi szerz6dés hatalya alatt, vagy annak befejezését kovetéen, de
legfeljebb a Klinikai Vizsgalat befejezését kdvetd 5 éven belll bekdvetkezett karokra terjed ki. Vitas esetben a
karesemény a Klinikai Vizsgalatban valé részvétellel kapcsolatos egészségkarosodas kdvetkeztében elvégzett
elsé orvosi vizsgalat id6pontjaban szamit bekdvetkezettnek.

IV. ABIZTOSITASSAL NEM FEDEZETT KARESEMENYEK, KAROK

1. Jelen feltételek alkalmazasaban kar és kartérités alatt a sérelemdij kovetelés alapjaul szolgald személyiségi
jogsérelem és a sérelemdij is értendd. Jelen biztositas kockazatviselési kdre nem terjed ki:

a) olyan korilmény(ek)bdl vagy esemény(ek)bdl eredé karigényekre, amelyek a jelen biztositasi szerzédés
hatalyba Iépése el6tt ismertek voltak,

b) az olyan karok megtéritésére, amelyeket szandékosan okoztak,

c) az olyan karokra, melyek annak kovetkezményei, hogy a Klinikai Vizsgalat soran alkalmazott gydgyszer,
orvostechnikai eszkdz, vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz nem felel meg az elvarasoknak vagy
annak alkalmazasa nem jar a vart kedvez8 eredménnyel,

d) az olyan egészségkarosodasokra, melyek bekdvetkezése a Klinikai Vizsgalat jellege miatt nagyon valészind és
az orvostudomany ismeretei szerinti elfogadhaté mértéket nem haladja meg,

e) azokra a karigényekre, amelyek a Klinikai Vizsgaltban résztvevd gyogyszerre vald raszokasbdl erednek,
amennyiben a raszokas veszélye ismert volt,

f) azokra az egészségkarosodasokra, amelyek akkor is felléptek volna, ha a Vizsgalati Alany nem vett volna részt
a Klinikai Vizsgalatban,

g) azokban az esetekben, amikor a Klinikai Vizsgalat magaban foglalja egy gyodgyszer vizsgalatat (tesztelését),
nem jar kartérités a Vizsgalati Alanynak, aki a vizsgalat alatt nem kapott ilyen gyogyszert, kivéve,
ga) ha a kar annak kdvetkezménye, hogy a Klinikai Vizsgalat eredményessége érdekében visszatartottak

azokat az egyéb gyogyszereket vagy kezeléseket, amelyeket normal kériimények k6zott az adott betegség
vagy allapot enyhitésére hasznalnak, vagy
gb) ha az a tény, hogy a Vizsgalati Alany placeboét kapott, nem igazolja a kartérités megtagadasat,

h) nuklearis fitéanyag vagy barmely nuklearis fltéanyag elégetése soran keletkezett hulladék okozta ionizald
sugarzas vagy radioaktiv szennyezés okozta karigényekre; vagy robbanasveszélyes nuklearis
létesitményeknek vagy azok nuklearis részegységeinek radioaktiv, toxikus, robbanasveszélyes vagy egyéb
veszélyes tulajdonsagai altal okozott karigényekre,

i) a hepatitisz, a Ill. tipusi human T-sejtes leukémia-limfoma virus (HTLV 1ll), a HIV (LAV - Lymphadenopathy
Associated Virus) vagy ezek barmely mutansa, szarmazéka vagy variacioja altal okozott fert6zésbél eredd vagy
ezekkel kdzvetlenil vagy kdozvetve dsszefliggésbe hozhatd, tovabba barmilyen médon az AIDS-szel (Acquired
Immune Deficiency Syndrome) vagy barmely mas elnevezési hasonlé szindromaval vagy allapottal kapcsolatba
hozhat6 karigényekre,

j) afert6z6 szivacsos agyvel6bantalom (TSE), a Creutzfeldt-Jakob betegség (CJD), a varians Creutzfeldt-Jakob
betegség (vCJD), az 0 varians Creutzfeldt-Jakob betegség (nvCJD) vagy a szarvasmarha szivacsos
agysorvadas (BSE) altal okozott barmely allapot miatt tamasztott vagy velik kozvetlenil vagy kodzvetve
Osszefluggésbe hozhaté barmely karigényre,

k) az alabb felsoroltak altal kozvetleniil vagy kbzvetve okozott, vellik 6sszefliggésbe hozhaté vagy azokbdl eredd
egészségkarosodas vagy barmely természetl testi sérulés miatt tamasztott karigényekre:
ka) azbeszt, azbeszt tartalmu rostok, azbeszt por vagy barmely azbeszt tartalmu anyag,
kb) dohany vagy barmely dohany termék (vagy azok alkotérészei),
kc) o6lom,

[) terhes nék Klinikai Vizsgalatban valé részvételére,

m) a genetikai valtozasokbdl eredd karigényekre,

n) azon karigény(ek)re vagy peres eljarasokra, amelyek foganatositasa
na) az Amerikai Egyesiilt Alamokban vagy Kanadaban vagy barmely olyan teriileten tortént, amely az Amerikai

Egyesiilt Allamok vagy Kanada joghatésaga ala tartozik,
nb) az Amerikai Egyesiilt Allamok vagy Kanada, vagy az Amerikai Egyesiilt Alamok vagy Kanada joghatéséaga
ala tartozo teriilet valamely birdsaga altal hozott itélet érvényesitése céljabol tortént,

0) a nem jogszabaly, hanem szerz6dés alapjan vallalt - a jogszabaly szerinti felel6sség mértékét meghaladé -
felel6sségi karigényekre,

p) birésagok vagy hatésagok altal kiszabott birsagokra, buntetésekre,

q) az alabb felsoroltak altal okozott, illetve azok kévetkeztében eldallott karokra:
ga) haboru, invazio, kuilféldi ellenség cselekedetei, ellenségeskedések vagy haborus cselekmények

(fuggetlendl attdl, hogy hivatalosan hadat tizentek vagy nem), polgarhaboru,
gb) allandd vagy ideiglenes birtokfosztds, amely olyan elkobzéas, katonai célra vald igénybevétel vagy rekviralas
eredménye, amelyet torvényes hatésagok foganatositanak,
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qc) lazadas, sztrajk, zendilés, szeparatista cselekmény, katonai- vagy népfelkelés, forrongas, ellenforradalom,
forradalom, katonai vagy jogbitorld hatalom, statarium vagy ostromallapot, vagy barmilyen olyan esemény
vagy ok, amely statérium vagy ostromallapot kihirdetését idézi el6,

qd) barmely szervezet nevében vagy azzal kapcsolatosan cselekvé személy vagy személyek altal elkovetett
terrorista cselekmények.
(Jelen kizaras szempontjabdl a "terrorizmus" politikai célu er6szakos cselekményt jelent és minden olyan
erbszakalkalmazas ide tartozik, amelynek célja a lakossag vagy a lakossag barmely részének
megfélemlitése.)

V. A BIZTOSITO MENTESULESE A BIZTOSITOTT (SZERZODO) KOTELEZETTSEGSERTESE MIATT

1. A Biztositd kotelezettsége nem all be, amennyiben a Biztositott (Szerz6d6) a VII. fejezetben meghatarozott
kotelezettségét nem teljesiti és emiatt Iényeges korilmények kiderithetetlenekké valnak.

2. A VIl fejezetben meghatarozott koézlésre, illetve valtozas bejelentésére iranyuld kotelezettség megsértése
esetében a Biztositd kartéritési kdtelezettsége nem all be, kivéve, ha bizonyitjak, hogy az elhallgatott, vagy be
nem jelentett korilményt a Biztosité a szerzédéskotéskor ismerte, vagy az nem hatott kdzre a biztositasi
esemeény bekovetkeztében.

VI. ABIZTOSITASI ADATKOZLES ES A DIJFIZETES SZABALYAI
1. A biztositas dija - a biztositas dijalapjanak fiiggvényében - kockazataranyosan keriil meghatarozasra.

2. A biztositas dijalapja:

a) a kartéritési limit (kdreseményenkénti és évenkénti kartéritési fels hatar),

b) a Klinikai Vizsgalat soran alkalmazott gyogyszer, orvostechnikai eszkdz, vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz,

c) a Vizsgalati Alanyok szama,

d) a Klinikai Vizsgalat tartama és az egy Vizsgalati Alanyra juté tartam,

e) a Biztositott altal végzett vagy szponzoralt vizsgalat fazisa,

f) a valasztott 6nrészesedés, és

g) a terileti hataly

figyelembevételével keril meghatarozasra.

3. A Biztositottnak a biztositasi dij meghatarozasahoz sziikséges adatokat a szerz6dés megkoétésekor a biztositasi
ajanlat mellékleteként kezelt, cégszerlien alairt adatkdzlén kell a Biztosité részére megadnia.

4. A biztositas dija a felek altal meghatarozott idépontban, ennek hianyaban a szerz6dés létrejottekor esedékes.

5. Ha az esedékes biztositasi dijat nem fizetik meg, a Biztosité - a kdvetkezményekre torténd figyelmeztetés mellett
- a Biztositottat a felszdlitas elklildésétdl szamitott harminc napos péthataridd t(izésével a teljesitésre irasban
felhivja. A pothataridé eredménytelen elteltével a szerz6dés az esedékesség napjara visszamend hatéllyal
megszlnik, kivéve, ha a Biztosité a dijkdvetelést késedelem nélkll birésagi uton érvényesiti.

VIl. ABIZTOSITOTT KOZLESI ES VALTOZASBEJELENTESI KOTELEZETTSEGE

1. A Biztositott a szerz6déskotéskor koteles a biztositas elvallalasa szempontjabél 1ényeges minden olyan
kordlményt a Biztositoval k6zdIni, amelyeket ismert, vagy ismernie kellett. E kotelezettség akkor is terheli a
Biztositottat, ha valamely altala (a Biztositott altal) Iényegesnek tekintett koriilményre a Biztositd kifejezetten
nem kérdezett ra. A Biztositott koteles a lényeges korliimények valtozasat is a Biztositdnak bejelenteni.

2. A felek megallapodnak abban, hogy a Biztositott a fenti kdzlési és valtozasbejelentési kotelezettségét a
szerz8dés fennallta soran ugy teljesiti, hogy a szerzddéskotéskori kérilmények megvaltozasat koteles a
Biztositonak irasban bejelenteni a valtozas bekdvetkezésétdl szamitott 8 munkanapon belll.

3. Ha a Biztositdé csak a szerz6déskotés utan szerez tudomast a szerzddést érinté lényeges koérulményekrél,
tovabba, ha a szerz8désben meghatarozott Iényeges koérilmények valtozasat kdzlik vele, tizendt napon belll
irasban javaslatot tehet a szerz6dés maodositasara, illetbleg - ha a kockazatot a szabalyzat értelmében nem
véllalhatja - a szerz6dést harminc napra irasban felmondhatja.
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4. Ha a Biztositott a médositoé javaslatot nem fogadja el, vagy arra tizenét napon belil nem valaszol, a szerz6dés
a mbdosito javaslat kdzlésétdl szamitott harmincadik napon megszinik. Erre a kdvetkezményre a Biztositottat
a médosito javaslat megtételekor figyelmeztetni kell.

5. Ha a Biztosit6 a 3. pont szerinti jogaival nem él, a szerzdés az eredeti tartalommal hatalyban marad.

6. A Biztositott jogallasaban bekdvetkezett valtozas esetén (pl. szétvalas, egyesilés, megsziinés) a Biztositét a
jogallas megvaltozasat kdveté 8 munkanapon belll értesiteni kell.

VIIl. ABIZTOSITOTT KOTELEZETTSEGEI A BIZTOSITASI ESEMENY BEKOVETKEZESEKOR

1. A Biztositottnak a biztositasi esemény bekdvetkezése utan, vagy amikor vele szemben kartéritési kdveteléssel
Iéptek fel, azt haladéktalanul irasban be kell jelentenie a Biztositd részére.

2. A karbejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a karesemény leirasat, idépontjat,

b) a karosodast okozdé gydgyszer, orvostechnikai eszkdz, vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
megnevezeéseét,

C) az egészseégugyi intézmény és a vizsgalatot vezetd orvos megnevezését,

d) a karosodas mértékét (a megallapitott vagy becsilt értéket), a sérilt személyek nevét, adatait, a sérilés
mértéket,

e) a karrendezésben kézremiikddé és a Biztositott altal meghatalmazott személy nevét, cimét és telefonszamat.

3. Amennyiben a kareseménnyel 6sszefliggésben hatésagi eljaras volt folyamatban, ugy az annak soran hozott
hatarozatot koteles a Biztositott a Biztositonak bemutatni.

4. A biztositasi karesettel kapcsolatban a Biztosito latja el a Biztositott kérésére a Biztositott peren kivili és polgari
perbeli képviseletét. A Biztositd gondoskodhat tovabba a kareset folytan a Biztositott ellen indult bliinteté vagy
szabalysértési eljarasban az &6 blntetd védelmérdl, illetve képviseletérél. Ez esetben a képviselettel
kapcsolatosan felmerulé koltségeket a Biztositd viseli a IX. fejezet 1. pontjaban meghatarozottak
figyelembevételével.

A Biztositott a Biztositd hozzajarulasa nélkll kartéritési igényt nem ismerhet el, egyezséget nem kéthet,
kartéritést nem fizethet. A Biztositott esetleges ilyen kotelezettségvallalasa vagy teljesitése a Biztositéval
szemben nem hatalyos.

A karosult altal a Biztositott ellen folytatott polgari perben hozott marasztalas a Biztositéval szemben csak akkor
hatélyos, ha a Biztosito latta el a képviseletet, illetve a perben egyébként részt vett, vagy a képviselet ellatasaral,
illetve a perben valé részvételrél lemondott.

IX. BIZTOSITASI OSSZEG
1. A biztositasi koétvényen illetve a fedezetigazolason feltiintetett biztositasi 6sszeg képezi a térités felsd hatarat
barmely biztositott kdresemény kapcsan, beleértve a kartérités dsszegét, a karfelmérés és karrendezés, a

szakérték és jogi képviselet kdltségeit, a perkdltségeket és a késedelmi kamatokat.

2. A Biztositdé szolgéltatdsanak telijes 6sszege egy Vizsgalati Alany vonatkozasaban nem haladhatja meg a
biztositasi szerz6désben meghatérozott, egy Vizsgalati Alanyra vonatkozd biztositasi 6sszeget.

3. A Biztosité szolgaltatasainak Osszessége egy Klinikai Vizsgalattal kapcsolatban nem haladhatja meg a
biztositasi szerz6désben meghatarozott, a teljes Klinikai Vizsgalatra vonatkozé biztositasi 6sszeget.

X. A TERITES SZABALYOZASA ES MERTEKE

1. A Biztosit6 a karokat - az Onrészesedés levonasaval - a biztositasi kotvényben meghatarozott
kareseményenkénti és a teljes biztositasi id6szakra vonatkozo kartéritési fels6 dsszeghatarig (kartéritési limit)
tériti meg.

2. Atérités egy 6sszegben fizetendd.

3. A kifizetésre kerul6 terités Osszegét a karosodas termeészetének, sulyossaganak es maradandésaganak
figyelembevételével, azzal aranyosan kell megallapitani. Ertékelését azon kartéritési 6sszeg mértékének és
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mennyiségenek 6sszehasonlitasaval kell elvégezni, amelyet a joghatésaggal rendelkez6 birésag kartéritésként
megitélt volna abban az id6pontban, egy hasonlé karesemény tgyében.

4. Ha a karokozasban a Biztositotton kivil harmadik személy is részt vett, és ezért felel6sséggel tartozik (k6zos
karokozas), akkor a kartéritést nem lehet megtagadni vagy mérsékelni e harmadik személy kdzrehatasara
hivatkozassal. A teljes kartéritési igény Biztosito altali kifizetése esetén azonban a Biztositét illetik meg a Klinikai
Vizsgalat alanyanak ezen harmadik féllel szembeni kévetelési jogosultsagai.

5. A Biztosité a kartérités Osszegét a biztositasi esemény bekdvetkezését és a kar 6sszegszerliségét bizonyitd

Osszes adat, okmany, szakért6i vélemény, dokumentacio beérkezésétdl szamitott hatvan napon belll koteles
medfizetni a Vizsgalati Alanynak.
A Biztositottal szemben tamasztott barmely karigénnyel kapcsolatosan azonban a Biztosité barmikor
medfizetheti a Biztositottnak a Kartalanitasi Limitet vagy barmely kisebb Osszeget, amelyekkel az adott
karigényeket rendezni lehet, és ezdltal a Biztosité azokkal kapcsolatosan semmilyen tovabbi felel6sséget nem
visel, kivéve azokat a koltségeket és kiadasokat, amelyeknek viselését az adott tggyel kapcsolatosan a
Biztosité mar vallalta az adott kifizetés id6pontjat megel6zéen.

X. ONRESZESEDES

Minden egyes karesemény kardsszegébdl a szerz6désben (kotvény, adatkdzld) meghatarozott meértéki
Onrészesedést a Biztositott maga viseli.

Xl. A BIZTOSITO VISSZAKOVETELESI JOGA

1. A Biztosito a kifizetett kartéritési 6sszeg megtéritését kovetelheti a Biztositott (Szerz6dd) féltél, ha a Biztositott
a kart jogellenesen, szandékosan vagy sulyosan gondatlanul okozta.

2. Az 1. pontban meghatarozott magatartasnak minésul kiléndsen, ha a Biztositott

a) a hatésagi engedélyhez kotott tevékenységet engedély nélkil végezte,

b) a jogszabalyban, egyéb el6irasban meghatarozott személyi és targyi feltételek hianyaban végezte
tevékenységét,

c) a kart sulyosan ittas allapotban vagy boddulatot keltd szerek hatasa alatt, illetve ezzel az allapotaval
Osszefliggésben okozta,

d) a kart a karmegel6zési, karenyhitési eléirasok, foglalkozasi szabalyok sulyos vagy ismétl6dd, folyamatos
megsértésével okozta.

Xll. ABIZTOSITOTT KARMEGELOZESI ES KARENYHITESI KOTELEZETTSEGE

1. A Biztositott koteles a karok megel6zése, elharitasa és enyhitése érdekében minden elvarhatd intézkedést
megtenni, a vonatkozo elbirasokat mindenkor és maradéktalanul betartani.

2. A Biztosit6 maga vagy képvisel6je utjan jogosult a karmegelézésre vonatkozé intézkedések végrehajtasat
ellendrizni.

3. Ha a Biztosité a kdrmegel6zésre vonatkozé szabalyok sulyos megsértését, vagy ezek betartasanak sorozatos
elmulasztasat tapasztalja, a tudomasszerzéstdl szamitott tizendt napon belll javaslatot tehet a szerzédés
modositasara, vagy a szerz8dést harminc napra irasban felmondhatja.

4. Ha a Biztositott a modosito javaslatot nem fogadija el, vagy arra annak kézhezvételétdl szamitott tizendt napon
belll nem valaszol, a szerz8dés a modosito javaslat kdzlésétdl szamitott harmincadik napon megszinik.

Xlll. EGYEB RENDELKEZESEK
1. A biztositasi szerz6désbdl eredd igények elévilési ideje az esedékessegtdl szamitott 6t év.

2. A Biztositd megtéritési joganak érvényesitéséhez szilkséges bizonyitékokat és tajékoztatast a Biztositott
megadni tartozik. E kételezettség elmulasztasaval okozott karok megtéritésért a Biztositott felelds.

3. A Szerz6d6 vagy a Biztositott és a Biztositd egyes bejelentéseit és nyilatkozatait irasban kételes kdzdini.
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4. A Biztosito jogosult a kockazati viszonyokat és a Biztositott altal szolgaltatott adatok valédisagat a helyszinen
barmikor ellendrizni vagy ellendriztetni.

5. A jelen biztositasi szerz8désbdl eredé barmely vitas kérdésre, igy kiléndsen a szerz8dés érvényességével

vagy a jelen kétvényben foglalt feltételek, eldirasok, limitek és/vagy kizérasok értelmezésével kapcsolatosan a
magyar jog az iranyado.
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