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1. szamu melléklet

1. A B5/2023.(05.08) BM utasitas 3. § (2) bekezdése alapjan Szerz6d6 Felek kijelentik, hogy a jelen
szponzori szerz0dés mellett a vizsgalatvezeto, illetve a klinikai vizsgalat lebonyolitasdban résztvevok,
kozremiikodok kozvetleniil nem kothetnek semmilyen tovabbi visszterhes szerzédést a megbizoval,
valamint a megbizotdl koézvetetten, kiilondsen a vizsgalatvezetd vagy a klinikai vizsgalat
lebonyolitasaban résztvevok, kozremiikodok érdekében megkotott szerzodés alapjan mas gazdasagi
szerepld utjan sem részesiilhetnek dijazasban.

2. A B5/2023.(05.08) BM utasitas 3.§ (3) bekezdése alapjan szerzodo felek megallapodnak és rogzitik,
hogy a klinikai vizsgalat folytatdsa soran az intézmény részérdl lehetOség van/mincs lehetdség
egészségligyi szolgalati jogviszonyban allé foglalkoztatott mellett vagy helyett személyes kozremik6do
vagy alvallalkozd bevonasara.

3. A B5/2023.(05.08) BM utasitas 3.§ (3) bekezdése alapjan a vizsgalat vezetdje jelen szerzodés
alairasaval kijelenti, hogy az egészségiligyi szolgalati jogviszonyrdl szolo 2020. évi C torvény hatalya
ala tartozik.

4. Szerz6do felek a B5/2023. (05.08.) Utasitas 5. §-a alapjan az alabbiakat rogzitik.

4.1. A megbizo kijelenti, hogy altala a klinikai vizsgalat céljara a jelen szerz6dés elvalaszthatatlan
mellékletét (...szamu melléklet) képezo atadasi jegyzOkonyvben szerepld eszkdzok rendeltetésszerii
hasznalatra alkalmas allapotban keriilnek atadasra. / Felek rogzitik, hogy megbizé részérdl eszkdzok
nem keriilnek atadasra a klinikai vizsgalat végzésével Gsszefiiggésben.

4.2. Felek rogzitik, hogy a ... mellékletben szerepld eszkozok javitasi és karbantartasi koltsége teljes
mértékben / ..... szazalékos aranyban megbizot/ az egészségiigyi szolgaltatot terheli.

4.3. Megbiz6 akként nyilatkozik, hogy a mellékelt, teljeskorii/részleges vagyonbiztositassal rendelkezik
az altala, a klinikai vizsgalat céljara a jelen szerz0dés elvalaszthatatlan mellékletét (...szamu melléklet)
képez0 atadasi jegyzOkonyv szerinti, rendelkezésre bocsatott eszkozok tekintetében.

4.4. Felek kijelentik, hogy a megbiz¢ altal a klinikai vizsgalat céljara a jelen szerzdés elvalaszthatatlan
mellékletét (...szama melléklet) képezo atadasi jegyz6kdnyv szerinti, rendelkezésre bocsatott eszkdzok
tekintetében az alabbi aranyu, osztott kartéritési feleldsséggel tartoznak helyt allni:

megbizo: ...... %~-os aranyban viseli a kart
egészségligyi szolgaltato: ...... %-os aranyban viseli a kart

4.5. Az egészségligyi szolgaltatd a klinikai vizsgalatokhoz kapcsolédd informatikai rendszerrel
kapcsolatban az alabbiak szerint nyilatkozik:

1. hardver ¢€s szoftver elemek felsorolasa: (fobb technikai paraméterekkel)
2. szlikséges/nem sziikséges az intézeti halozatba kotni az IT eszkdzoket

3. sziikséges/ nem sziikséges kiils6 kapcsolat (internet)

4. sziikséges/nem sziikséges specialis halozati beallitds a kommunikaciohoz
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4.6. Az egészségiigyi szolgaltatd a jelen szerzodés targyaval Osszefliggésben hasznalt szoftverrel
kapcsolatban az alabbiak szerint nyilatkozik:

5. A B5/2023. (05.08.) Utasitas 6.§ (1) bekezdése alapjan az egészségiigyi szolgaltato kijelenti, hogy a
klinikai vizsgalat nem jar az egészségiigyi szolgaltatod folyamatos betegellatasi feladatainak sérelmével.

6. A B5/2023. (05.08.) Utasitas 6.§ (2) bekezdése alapjan felek rogzitik, hogy az egészségiigyi
szolgaltatd szponzori szerzodésben vallalt kdtelezettségei - igy kiilondsen az adatvédelem, a vizsgalati
alanyok személyiségi jogainak és biztonsaganak védelme, a vizsgalat targyi és személyi feltételeinek
biztositasa - az intézményvezetd felelossége, ami kiterjed az egészségiigyi szolgaltatonal foglalkoztatott,
vizsgalatban résztvevo valamennyi munkatarsra.

7. A B5/2023. (05.08.) Utasitas 6.§ (3) bekezdése alapjan a klinikai vizsgalat protokollnak, hatosagi
engedélyben foglaltaknak, valamint a vonatkozo jogszabalyoknak és szakmai elGirdsoknak valo
megfelelosségért és ezeknek érvényesiiléséért az intézményvezetd és a vizsgalatvezetd kdzosen felel.

8. A B5/2023. (05.08.) BM utasitas 7.§ (1) bekezdése szerint az Orszagos Korhazi Féigazgatosag a
jelen szerz6dést a benne foglalt tartalommal elézetesen jovahagyta.

vagy
A B5/2023. (05.08.) BM utasitas 7.§ (2) bekezdése szerint az Utasitasban foglalt elirasoktol vald
eltérésre a Beliigyminisztérium Egészségiigyi Allamtitkaranak ........... iktatoszamu egyedi engedélye

alapjan keriilt sor.

9. Szerz6do felek rogzitik, és a szponzor jelen szerzodés alairasaval kifejezetten tudomasul veszi és
hozzajarul, hogy jelen szerzédés teljes tartalmat kiilon engedély nélkiil, hataskorében eljarva
megismerheti az intézmény iranyitoja és fenntartdja, a Beliigyminisztérium, az Orszadgos Korhazi
Foigazgatdsag és az egészségiigyi szolgaltatod tekintetében iranyitdi jogkorrel rendelkezé varmegyei
intézmény, centrumkorhaz vagy orszagos gyogyintézet.
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