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KUTATAS-FEJLESZTESI
SZERZODES
1. szamd modositas
(modositasokkal egységes szerkezetben)

Mely 1étrejott egyrészrol

a Molekularis-Ujjlenyomat Kutaté Kézpont Nonprofit Kft. (székhely: 1093 Budapest,
Czuczor utca 2-10., cégjegyzekszam:0109344208, addszdm: 26775935-2-43, pénzforgalmi
szamlaszam:10032000-00359366-00000017, képviseletében: Dr. Vastag Laszlo Sandor
cégvezetd), (tovabbiakban: CMF/Tarsasag)

masrészrol

a Semmelweis Egyetem (székhely: 1085 Budapest, Ullgi ut 26., PIR torzsszamszam: 329804,
ad6szam: 19308674-2-44; bankszamlaszdm: 11784009-22236665-00000000 (IBAN HU41),
szervezeti képviselé: Dr. Merkely Béla rektor, Baumgartnerné Holl6 Irén, kancellar altaldnos
helyettese, kotelezettségvallalo: Dr. Szabé Attila, Klinikai Kozpont elnoke, illetékes szervezeti
egység: Klinikai Kozpont Elladtdsszervezési Igazgatdsag, illetékes szervezeti egység
képviseldje: dr. Varga Péter igazgato (tovabbiakban:Partner) SITE ID: 07

-egylittesen: Felek/Szerz6do Felek -k6zott az alulirott napon €s helyen az alabbiak szerint.

Szerz6d6 Felek rogzitik, hogy 2021. augusztus 25. napjan, a Health for Hungary — Hungary for
Health (H4H/Kutatas) projekthez kapcsolodd vérminta gyljtés targyaban kutatds-fejlesztési
szerz6dést kotottek (a tovabbiakban egyiitt: Szerzodés).

Szerz6do Felek kijelentik, hogy a Szerzddés helyébe az alabbi - a mddositasokkal egységes
szerkezetbe foglalt (mddositdsok vastag dolt betiivel jelezve) - rendelkezések [épnek.

PREAMBULUM

Magyarorszag Korménya a szegedi ELI-ALPS lézeres kutatok6zpont kihasznaltsagardl és a
kihasznaltsag novelése érdekébensziikséges intézkedésekrdl szolo 1096/2019. (III. 8.) Korm.
hatdrozat (a tovabbiakban:Korm. hatdrozat) 5. pontjaban felhivija az innovaciéért és
technoldgiaért felelés minisztert a Molekuléris Ujjlenyomat Vizsgalé Kozpont (Centre for
MolecularFingerprinting) pilot projekt (tovabbiakban: CMF-Projekt) elinditasara, 6sszhangban
a Horizon Europe és a Digital Europe program prioritasaival.

A CMF-Projekt megvaldsitasa érdekében a Magyar Nemzeti Vagyonkezeld Zrt. létrehozta a
Térsasagot, mely felett az allamot megillet6 tulajdonosi jogok és kotelezettségek Osszességét
az egyes dllami tulajdonban dllo gazdasdgi tarsasdgok felett az dllamot megilletd tulajdonosi
Jjogok és kitelezettségek dsszességét gyakorlo személyek kijelolésérdl szolo 1/2022. (V. 26.)
GFM rendelet alapjan 2022. november 22. napjdtol a Kulturdlis és Innovdcids Minisztérium
gyakorolja.
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A CMF-Projekt f6 célja a Tarsasig Alapité Okirata alapjan ,,a vér és mas biofolyadékok €s
sejtek (lézer- ill. tomegspektroszkopidval, valamint biokémiai és molekularbiologiai
eljarasokkal mérhetd) molekuléris ujjlenyomataban rejld potencial kiaknazasa az egészségiigyi
allapot monitorozasanak céljara, rakos daganatok és mas betegségek megbizhat6 észlelésére,
valamint ezen képesség kihaszndldsa egészségiigyi rendellenességek korai felismerésére,
diagnosztizalasara, illetve azok fejlodésének, valamint visszafejlodésének kovetésére.”

A CMF a tarsadalom és az egyén kozos sziikségleteinek kielégitéséhez hozzdjarulva, az
Innovaciés és Technoldgiai Minisztériummal (ITM) 2019. janius 12. napjan kotott
kodzszolgaltatasi szerzodés alapjan a tudomanyos kutatasrol, fejlesztésrdl és innovéciorol sz616
2014. évi LXXVI. torvénybdl eredd kozfeladata ellatdsa érdekében kozhasznu tevékenységet
lat el.

A CMF-ben alkalmazandé 1j eljaras a vér molekuldris 6sszetételének 1ézer alapu, infravords
spektroszkopos vizsgalatin alapul. Az 1ij, igéretes kutatasi irany, mely a vérben keringd
molekulék jellemzbéinek minimalis valtozasait nagy érzékenységgel képes kimutatni, esélyt
teremt az egészséges egyén allapotaban tortént valtozasok kovetésére, ezaltal killonbozé
betegségek korai és megbizhaté kimutatdsara. Ezen lehet6ség kiaknazasa képezi a Health for
Hungary — Hungary for Health (a tovabbiakban: H4H/Kutatas) projekt f6 céljat, amelyhez
hozz4vetblegesen 15.000 alany 120.000 vérmintdjanak tobb év alatt torténd begyljtése €és
elemzése sziikséges.

A Térsasag a fenti kutatasi célok megvaldsitdséhoz sziikséges vérmintagyiijtés érdekében tobb
partnerrel alakit ki hosszitavi egyiittmiikddést, koztiik a Partnerrel jelen szerz6dés keretei
kozott.

A Partner feladatainak elldtdsa keretében megallapoddsokat kothet mdas szervekkel a
feladatkorébe tartozé tevékenységekkel kapcsolatos kutatasokra, fejlesztésekre. Ezen feladatok
ellatasa megfeleld koriilményeket biztosit a CMF Kutatasi céljainak megvaldsitasara.

A fentiekre tekintettel Felek az alabbi szerz6dést (a tovabbiakban: Szerz6dés) kotik.

A CMF — 8sszhangban kiilondsen az egészségiigyr6l szolé 1997. évi CLIV. torvény, az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrol szolé 23/2002. (V.9.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet), az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok,
az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az
emberen torténé alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szolo 235/2009. (X.20.) Korm.
rendelet hatdlyos rendelkezéseivel — emberen végzett orvostudomanyi kutatdsi protokoll
jovahagyasat és engedélyezését kezdeményezte és azt az illetékes hatésdg jovéhagyta. A
Partner vizsgalohelyként torténé bevonasét az illetékes hatosag engedélyezte.

A 23/2002. (V.9.) EtiM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja alapjan orvostudomdanyi

kutatasnak min6siil a diagnosztikus, terapids, megelozési €s reh0 il'qéci(')s eljarasok
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tokéletesitésére, 0 eljarasok kidolgozasara, valamint a betegségek koroktananak és
korlefolyasanak jobb megértésére iranyuld kutatas.

L. FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. Fogalommeghatarozasok jelen szerz0dés alkalmazasaban:

— Adatvédelmi Megfeleloség: a személyes adatok kezelésének és feldolgozasanak az
adatvédelmi jogszabalyokkal valé megfeleltethetésége és a vonatkozd jogszabalyok
betartasa.

— Audit: a klinikai vizsgalattal §sszefliggd tevékenységeknek és dokumentumoknak a
Megbizé altal végzett fiiggetlen, rendszerszerii vizsgélata annak megéllapitisara, hogy
az atvizsgalt, a klinikai vizsgélattal 6sszefliggé tevékenységeket, az adatok rogzitését és
pontos jelentését a vizsgalati terv, a Megbizé szabvanyos miiveleti eldiratai és a
vonatkozé hatdsagi el6irasok szerint végezték.

— Donor: a Kutatasba bevalasztott személy.

— Donortajékoztaték és Beleegyezé nyilatkozatok: a potencidlis Donor szamdara a
kutatdsba vald bevéalasztas elott 4tadott dokumentumok, amelyek tdjékoztatjdk a
potencidlis Donort a Kutatas tartalméarol €s menetérdl, az abban valo részvételrdl, illetve
alkalmazandé jogszabélyok szerinti lényeges informacidkrol, a pszeudonimizalt adatok
célhoz kotott felhasznalasardl. A Kutatasban valo részvételhez a potencialis Donornak
a Donortajékoztatokat €s Beleegyezd nyilatkozatokat el kell fogadnia, és alairasaval el
kell latnia.

— Forrasdokumentacio: |

Keruinek.
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— Inspekeié: a Kutatdssal osszefiiggd tevékenységeknek és dokumentumoknak az
illetékes ellenérzé hatdsag 4ltal végzett fiiggetlen, rendszerszerli vizsgélata annak
megallapitasara, hogy az atvizsgalt, a Kutatassal 6sszefiiggd tevékenységeket, az adatok

rogzitését, elemzését és pontos jelentését a Kutatasi terv, a Megbizd szabvanyos
miiveleti eldiratai és a vonatkozd hatdsagi eléirasok szerint végezték.

— Koordinalé vizsgalatvezeto: a Kutatas szakmai iranyitasat végzd személy.

— Kutatasi Dokumentacié: minden, a Vizsgalohelyen a Kutatasi terv végrehajtasahoz
kapcsolddodan keletkezett illetve 6sszegylijttt, tovabba a Megbizé altal rendelkezésre
bocsatott dokumentacio, feljegyzés, irat, stb. (ideértve — nem kizardlagos jelleggel — az
frasos, elektronikusfeljegyzéseket, felvételeket), melyek egy vizsgalat modszereit,
elvégzését és/vagy eredményeit, a vizsgalatot befolydsold tényezéket és a megtett
1épéseket leirjak vagy rogzitik. A Kutatdsi Dokumentéci6 részét képezi kiilondsen:

a. Kutatési terv (1. sz. melléklet),

Kutatasi terv magyar nyelvii 8sszefoglaldja (2. sz. melléklet),

Donorkérdoiv,

Donortajékoztatok és Beleegyezd nyilatkozatok,

Engedélyez6 hat6sag altal jovahagyott toborzdanyagok,

Forrasdokumentacio,

Teljesitésigazolas (mintadokumentum 4. sz. melléklet),

Partner laboratériumi megfeleléségi tantsitvanyok és a vizsgalat normalérték-

tartomanyok,

i. Partner altal a Készitmények atadasdhoz mellékelt szallitolevél,

j. Partner nyilatkozata a Donortdjékoztatdsi és Beleegyezd nyilatkozatok

meglétérol,

k. Donortéritéssel kapcsolatos dokumentécio.

@ o a0 o

— Kutatasi terv/Protokoll: a H4H projekt/Kutatés részletes leirasat tartalmazo6 hatalyos
dokumentum.
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— Monitorozas: a Kutatassal 6sszefliggd tevékenységek Megbizo altali feliigyelete, annak
biztositasa érdekében, hogy a Kutatast a Kutatési terv, a CMF szabvanyos miiveleti
elGiratai és a vonatkoz6 hatdsagi eldirasok szerint végzik. A monitorozas a Kutatas
folyamatdban biztositja a vizsgélati adatok integritasat és az abban résztvevok jogait.

SITE ID: a Kutatds sordn a Szponzor altal hasznalt, a Partner azonositdsara szolgald
egyedi jelzés.

— Szponzor/Megbizé: azon jogi személy (CMF), amely a Kutatast kezdeményezi, vezeti,
illetve finanszirozza.

- - ” |
- Téroloess: [
- Vermint: I

Vizit: a Vizsgalohelyen a 3. sz. mellékletben részletezett feladatok elvégzése

— Vizsgalatvezeto:

N Kutatds soran felmeriild egyéb feladatok szakmai
iranyitasat végzé személy.

— Vizsgalohely: az a helyszin, ahol Vizsgélatvezet altal irdnyitott, jelen Szerz6désben,
kiilondsen a 3. sz. mellékletben részletezett feladatok végzése torténik.

.  SZERZODES TARGYA
2. Felek akként allapodnak meg, hogy a Preambulumban ismertetett, a hatosdg 4ltal

jovahagyott Kutatdsi tervben megjelens feladatok megvaldsitasa érdekében a jelen
Szerzédésben rogzitett feltételek szerint egyiittmiikddnek abbdl a célbdl, hogy a CMF

hozzajuthasson a Kkutatasi tevékenyséiének sikeres lefolytatasdhoz sziikséges

4. Partner kijelenti, hogy a Szerzédés szakmai alkalmassag kovetelményeinek igazolhat6
modon megfelel, a Szerz6dés teljesitéséhez sziikséges szakértelemmel, tudassal és a
megfeleld személyzettel rendelkezik.
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5. A Szerzédés teljesitése soran a Felek a jOhiszemiség és tisztesség kovetelményének
megfeleléen kolcsondsen egylittmiikddve kotelesek eljarni, egymdés feladatainak
teljesitését kdlesondsen segitik és minden, a feladatok maradéktalan ellatasahoz szitkséges
informéciot egymas szamara biztositanak.

6. A Vérminta gydjrésének, I

a pontos feltételeit és

szakmai kovetelményeit a jelen Szerz6dés hatarozza meg.

III. A CMF JOGAI ES KOTELEZETTSEGEI

7. A CMF kotelezettséget vallal arra, hogy az Egészségiligyi Tudoméanyos Tandcs
Tudoményos és Kutatésetikai Bizottsaganak timogatd szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan
a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont altal kiadandd, a Partnerre, mint
Vizsgalohelyre ~ vonatkozé,  meglévd  engedély  esetleges  médositdsahoz,
meghosszabbitisahoz vagy megsziintetéséhez kapcsolodé feladatokat ellatja. A CMF
tovabba kotelezettséget vallal a Partner felé, hogy a jelen Kutatassal kapcsolatban ra
vonatkozé jogszabalyi eldirasokat betartja, illetve a Kutatast engedélyez6 hatésagok altal
jovahagyott Kutatasi tervet és az érvényes, engedélyezett Donortajékoztato €s Beleegyezd
nyilatkozatokat Partner rendelkezésére bocsatja.

8. A CMTF kételes biztositani a Kutatasi Dokumentacioé kovetkezé elemeit:
— Kutatasi terv
— Kutatasi terv magyar nyelvi 6sszefoglaldja
—  Donorkérdéiv
— Donortajékoztatok és Beleegyezd nyilatkozatok
—  CMF hat6sag altal engedélyezett toborzéanyaga
—  Teljesitésigazolas.

9. A CMF a Partner szerzddésszerti teljesitése esetén koteles a VII. fejezetben meghatarozott
dij megfizetésére.

10. A CMF koteles elektronikus tton vagy a Vizsgalohelyen szervezett képzések (példaul
nyitovizit) keretében a vizsgalati csoport tagjai szamdra a vizsgalat lefolytatasahoz
sziikséges elméleti és gyakorlati képzéseket a vizsgélat indulasanak idépontjdig biztositani.
A Partner koteles biztositani, hogy megfelel$ alkalmazottai a képzéseken részt vegyenek.
CMF a képzés részleteinek egyeztetését a tervezett képzési idépontot legaldbb 5 nappal
megel6zden koteles a Partnernél irasban kezdeményezni.

11. CMF kijelenti, hogy a Partner Vizsgalohelyén zajlo tevékenységéhez kapcsolodo
folyamatokat, illetve szakmai eléirasokat megismerte és tudomasul veszi.
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6/21 9‘.‘1’@2\};&@‘.
W e o



Cef

SE4K/2023/266

86875-4/KKI0G/2023

12.

13. A CMF feladata és felelossége a _ Ideiglenes tarolasi helyrdl torténd
elszallitasa a Hosszutavu tarolasi helyre, illetve a felhasznalasi helyre, illetve a CMF viseli
a szallitassal kapcsolatos koltségeket. A Készitmények megfeleld szallitasaért, hosszutava
tarolasaért és felhasznalaséért a CMF felel.

IV. A PARTNER JOGAI ES KOTELEZETTSEGEI

16. A Partner kijelenti, hogy a CMF Kutatasi tervét (H4H HU 2020 Sample collection
Protocol) megkapta, megismerte, tudomasul vette a Kutatasi tervben szerepld,illetve a jelen
szerzO0désben rogzitett feladatait, egyuttal a Partnerre harulé feladatok ellatasara
kotelezettséget vallal, mely alapjan Partner vallalja varhatéan | D cvonasat €s az
ahhoz kapcsolodd szerzédésben meghatarozott feladatok ellatasat. A Partner kijelenti és
szavatolja, hogy a kutatasban szerepl6 _szﬁkséges
szakmai (személyi €s targyi) feltételekkel és engedélyekkel rendelkezik. Partner tudomésul
veszi, hogy jelen szerzddés teljesitését a nyitovizitet kdvetden, a CMF irasbeli értesitése
birtokédban kezdheti meg.
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17. Jelen szerzddés szerint a Partner feladatainak elldtisa az alabbi Vizsgalati helyszineken
torténik:
-Semmelweis Egyetem, Klinikai Kozpont, Foglalkozas-egészségiigyi Szolgalat, 1085
Budapest. Stahly u. 7-9. (Szent Rékus Klinikai Témb)

18. A Partner lefolytatja

A Partner koteles

_ ROES megOrizni.

]-Parmer B -
1
i ___ -Partner : |

I oteles megorizni.

20. A Partner koteles

21. A Partner feladata

Partner koteles |

23.

A Partner jelen Szerzédésben vallalja,
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Vizitdij magaba foglalja.

23/A.

24. A Partner koteles = I

25. A Partner koteles

26. A Partner feladata ¢

28. A Partner koteles irdsban nyilatkozni arrdl, _
_azok a Partnernél eredeti példanyban rendelkezésre allnak.

_ o
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30. A Vizsgalohely részletes feladatleirdsat a 3. szam melléklet tartalmazza.

31. A Partner vallalja,
jelentést kiild o |

32. A Partner a szerzddésszeriien

33. A Partner a CMF-t6l atvett Mintavételi fogyoeszkdzoket és a Mintavételi segédeszozoket
(a tovabbiakban: eszkdzdk) csak jelen szerzodés teljesitése érdekében, rendeltetésének
megfeleléen hasznalhatja, kételes azok megfelelé 6rzésérdl gondoskodni, karosodastol
megdovni. Az eszkz6k nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl, illetve eltulajdonitasabol eredd
kart a Partner kételes megtériteni a CMF részére. Partner a CMF eseti felhivasara (példaul
karbantartas esedékességekor), illetve jelen szerz6dés megsziinésekor koteles az
eszkozokkel elszamolni.

V. ADATKEZELES

34. Felek rogzitik, hogy jelen szerz6dés keretei kozott a Kutatds soran személyes adatokat
kizardlag a Partner kezel, igy a Partner 6ndll adatkezeld. A Partner a Donorok személyes
adatait zartan kezeli, azokat a CMF részére nem adja 4t.

10/21 4 N
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38. A Felek a Szerz6dés teljesitése soran tudomdsukra jutott személyes adatokat az
informéciés onrendelkezési jogrol és az informdacidszabadsagrol szolé 2011. évi CXII.
térvény, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL térvény, illetve az egészségligyrdl szolo 1997. évi
CLIV. torvény, valamint a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolé6 Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendelete szerint jogosultak kezelni.

A
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VI. ELLENORZES

A Felek hozzajarulnak ahhoz, hogy az illetékes ellen6rz6 hatésagok Inspekeio utjan, a jelen
Szerz6dés idétartama alatt munkaid6ben ellendrzést végezzenek azokon a helyszineken,
ahol a teljesités torténik, illetve ellendrizzék a Felek kutatassal kapcsolatos tevékenységét.
Felek az ellen6rzések soran kotelesek egyiittmiikodni. A Partner koteles haladéktalanul
értesiteni a CMF-t, amennyiben illetékes hatosagtol a jelen Szerzédéssel vagy a Kutatdssal
kapcsolatos szemle végzésére vonatkozo kérés érkezik vagy az ilyen szemlét végez és
koteles lehetévé tenni, hogy a CMF jelen legyen a szemle alkalméval. A Partner a
Kutatassal kapcsolatos ellendrzés eredményeként kapott §sszes irdsos kozlés mésolatat
azonnal tovabbitja a CMF szdmara.

A Kutatas ellenérzése és mindségének biztositasa érdekében a CMF jogosult helyszini
Audit lefolytatasara sajat alkalmazottai vagy megbizott kézrem(ik6doi altal. Az Audit
pontos helyszinérdl és idépontjardl kételes a Partnert legalabb 15 (tizentt) nappal kordbban
tajékoztatni. Az Audit a Partner miikédését nem akadalyoztathatja, illetve az ellendrzést
lefolytaté személyek kotelesek tartozkodni a Partner munkéjanak sziikségtelen zavarasatol.
A Partner vallalja, hogy az Auditot végzdkkel aktivan egylittmiikodik, igy egyebek mellett
az auditor altal feltett kérdéseket megvalaszolja és az altala kért dokumentumokat az
auditor szdmara hozzaférhetévé teszi, azzal, hogy az auditor személyes adatot tartalmazo
dokumentumrdl mésolatot nem készithet. Tovabba a Partner koteles biztositani, hogy az
auditor csak a jelen Kutatds dokumentumaiba tekinthessen be, és ne férhessen hozza a
Vizsgalathoz nem tartoz6 dokumentumokhoz.

Felek haladéktalanul kotelesek egymast értesiteni €s a vonatkozd iratmasolatokat
megkiildeni barmely olyan megkeresésrol, amely a jelen Szerzédéssel kapcsolatban
valamely illetékes szervt6l vagy feliigyeleti hatosagtol szarmazik.

o
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VIL. DIJAZAS ES A TELJESITES IGAZOLASA

A Partner szerz6désszer( teljesitése esetén - a 2023. dprilis 1. napjdtol elvégzett Vizitért -
Vizitenként netté 50.000, - Ft + AFA, azaz netté stvenezer forint + dltalinos forgalmi
adé dijra jogosult. Az AFA megfizetésére a Partner a mindenkor hatlyos AFA t6rvény
el6irasai szerint koteles. Felek az egyértelmiiség kedvéért rogzitik, hogy a 2023. dprilis 1.
napjdt megelézéen elvégzett, azonban 2023. dprilis 1. napjdt kivetden ,,Teljesitett
Vizitre” a korabbi, netto 44.000, - Ft + AFA, azaz netté negyvennégyezer forint +
dltaldnos forgalmi ado dij alkalmazando.

45/A. A Partner a 45. pontban foglaltakon tul a kdvetkezd dijakra jogosult:

46.

47.

48.

@) Donoronként a 4. Vizit (utdnkévetési vizit) utdn:
aa) egyszeri netto 25.000 Ft + AFA, amennyiben a 4. Vizit az 1. Vizitet
(bevdlasztdsi vizit) koveto beliil teljesiil, vagy
ab) egyszeri netté 15.000 Ft+ AFA, amennyiben a 4. Vizit az 1. Vizitet
(bevdlasztdsi vizit) kévetd beliil teljesiil;

b) Donoronként a 6. Vizit (utdnkovetési vizit) utdn egyszeri netto 235.000 Ft + AFA,
amennyiben a 6. Vizit az 1. Vizitet (bevdlasztdsi vizit) kovetd _ beliil
teljesiil;

¢) Donoronként a 7. Vizit (utdnkovetési vizit) és minden azt koveto Vizit
(utdnkivetési vizit) utdn netté 5.000 Ft + AFA, amennyiben az elo76 Vizithez

képest gbelul teljesiil az adott Vizit,

azzal a feltétellel, hogy minden esetben betartdsra keriilt és eltelt két egymadst kovetd Vizit
kozott a protokollban eloirt idotartam.

A Felek rogzitik, hogy a CMF a Partnernek jelen Szerzédés szerinti feladatteljesités
elinditasaval dsszefiiggd adminisztrativ feladatok ellatasaért egyszeri netté 400.000, - Ft
+ AFA, azaz netté négyszizezer forint + Altalinos forgalmi adé dijat megfizetett
(tovabbiakban: Regisztracios Dij).

Felek megallapodnak abban, hogy a Partnerjelen Szerzédés szerinti feladatai elvégzésével
kapcsolatos valamennyi koéltségét és egyéb kiadasait jelen Szerzédés 45, 45/4., és 46.
pontjdban meghatarozott dij tartalmazza, igy azon feliil tovabbi dij vagy koltségtérités a
Partnert nem illeti meg.

A Vizit teljesitettnek tekintend6 (a tovabbiakban: Teljesitett Vizit), amennyiben a
kovetkezo feltételek mindegyike teljestil:
a. A Vizit megtortént és ezt a Forrasdokumentaci6 igazolja.

b. _ncgtortent amelyet Forrasdokumentacio igazol.

megtortént és a Készitmény szallitdsra kész.

Dr. K,
13/21 Yaeg Zsole
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d. A Vizithez kapcsolodd _ annak eredménye a

Forrdsdokumentécioban elérhetd, kapcsolodd megfeleléségi tandsitvany és
normalérték-tartomény rendelkezésre all.

e. A Vizittel kapcsolatos adatok < EGGEEEEe)cskorten megtortént.
f. A Partner a Vizit tényét a_eigazolta a Donortérités kifizetése
érdekében.

g. A CMF képviseldje vagy megbizottja a Vizit monitorozasat elvégezte és ezt teljesitési
jegyzokonyvben igazolta, amelyeket CMF a rendelkezésére allo legrévidebb idon
beliilel végez.

A CMF minden pdros honap utolsé naptdri napjdig terjedd idotartam tekintetében a
Jelen Szerzodés szerinti - még el nem szdmolt - Teljesitett Vizitekre vonatkozdan
teljesitésigazolast dllit ki, amelynek melléklete a 48. pont g. alpontja szerinti teljesitési
Jjegyzokonyv. A CMF a teljesitésigazoldst és mellékletét pdf-ben elektronikus iton
megkiildi a Partnernek (e-mail cim: titkarsag.elig@semmelweis-univ.hu).

A CMF altal kidllitott teljesitésigazolas a szerz6désszerti teljesités elismerésének mindsiil.
Amennyiben a Partner nem él kifogéssal a kiallitott teljesitésigazolassal szemben, a Partner
a CMF altal kidllitott teljesitésigazolds alapjan jogosult szamlat kiallitani. A
teljesitésigazolas a szamla kotelez6 melléklete, a szamlan kotelezben feltiintetendd a jelen
Szerzddés azonosité szdma. Felek rogzitik tovabba, hogy a Partner a szamlat koteles a
szamviteli és addjogszabalyokban foglaltaknak megfelel6en kiallitani, megkiildeni. Felek
megallapodnak, hogy az AFA tv. 58. § (1a) bekezdés b) pont rendelkezéseinek megfeleléen
a teljesités idopontjanak a fizetési esedékességi idépontot, de legkésdbb az érintett idészak
végét kovetd 60. napot tekintik, attdl fiiggetleniil, hogy a szamla kibocsatasara sor keriil-e
és mikor, tekintettel az 49. pontban foglalt id6szakonként t6rténd elszamolasra.
Amennyiben a szamla a jelen Szerz6dés eldirasainak nem felel meg, vagy a Szerz6désben
a dijfizetés elofeltételeként eloirt egyéb rendelkezések nem teljesiilnek, tigy CMF a
hidnyok potlasara irasban felszolitast kiild Partner részére. Ebben az esetben, a
Szerz6désben eloirt fizetési hataridé a hidny maradéktalan potlasanak napjan kezdddik.

A szamla ellenértékét a CMF a szdmla kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil 4tutalja a
Partner jelen Szerzédésben feltiintetett bankszdmléjara.

VIII. HIBAS TELJESITES

onitorozas sordn hidnyossagot, hianyzo6 vagy hibas adatokat észlel €s
ezt jelzi a Partner részére, a Partner koteles a CMF-el mindenben egyiittmiikddve ezeket a
hidnyossédgokat vagy hibdkat haladéktalanul pétolni, illetve kijavitani. Ez a kételezettség a
Szerz6dés megsziinése esetén is tovabb él- a Kutatas lezarasaig.

Amenniiben a CMF az _ feldolgozasa kozben vagy a

A Partner hibédsan teljesit, amennyiben valamely _ jelen Szerzddésben
meghatarozott kdvetelményeknek nem felel meg, a Kutatdsi Dokumentaci6 illetve a

5CS
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I .0k vagy hibasalk és a Partner

az ilyen adatokat, dokumentumokat nem pétolja vagy nem javitja ki.

54. Késedelmes fizetés esetén CMF kételes a Ptk-ban meghatarozott mértéki késedelmi kamat
megfizetésére, tovabba a késedelmes fizetés teljesitéséig a Partner jogosult akként dénteni,
hogy a Vérminta gy{ijtésre vonatkozd tevékenységét a CMF elézetes értesitése mellett a
fennmarado dij megfizetéséig felfliggeszti.

55. Egyik Fél sem felelés a masik szerzodé Féllel szemben a jelen Szerz6désbol fakado
kotelezettségeinek teljesitése sordn barmely olyan mulasztasért vagy késedelemért, amely
olyan vératlan esemény kovetkezménye, amely az adott Fél ellen6rzési korén kiviil esik,
mint példaul habory, tlizeset, baleset vagy egyéb szerencsétlenség vagy természeti csapds.
A vis maior altal érintett Fél koteles minden téle telhetét megtenni, hogy barmely ilyen
okot mielébb kikiiszobdljon és folytassa kotelezettségei teljesitését. A masik Felet azonnali
hatallyal értesiteni kell az ilyen vis maior eseményr6l és annak vérhatd tartamdrdl,
amennyiben az megbecsiilhetd.

IX. A SZERZODESHATALYA, MODOSITASA ES MEGSZUNESE

56. Felek rogzitik, hogy a Szerzddés jelen egységes szerkezetbe foglalt mddositdsdrol
kordbban tibb alkalommal szoban egyeztettek, és szobeli megdllapoddsaiknak
megfelelden jartak el, igy a Szerzddés egységes szerkezetbe foglalt modositasa a Felek
szobeli megdllapoddsainak irdsban torténd rogzitése, ezért a Szerzodés egységes
szerkezetbe foglalt modositdsa - az aldbbi a)-e) pontokban foglalt kivétellel - mindkét fél
aldirdsdt kévetd napon,

a) a preambulum 2022. november 22. napi hatdllyal,
b) az I/l.pont, I11I/12. pont, IV/20., IV/23/A., IV/33. pont, VII/45/A., VII/46.,
VII/47., VII/49. pont 2022. augusztus 24. napi hatdllyal,
¢) a VII/45. pont, XI/68. pont 2023. dprilis 1. napi hatdllyal,
d) aIll/7. pont 2023. augusztus 1. napi hatdllyal,
e) aIX/58. pont 2023. szeptember 1. napi hatdllyal
lép hatalyba.

57. Felek megallapodnak abban, hogy a CMF irasbeli értesitése alapjan a Kutatas
megvalésitasat hatdrozatlan idére felfliggesztheti, vagy annak megvaldsitasat
visszavonhatja, és ez alapjan a Partner a teljesitést koteles felfliggeszteni vagy befejezni,
amely esetében Felek kotelesek az addig teljesitett Vizitekkel egymas kozott elszamolni,
amelyen tul a Partner semmilyen jogcimen nem jogosult tovabbi dijazasra, kartéritésre,
vagy kompenzéciora.

58. Partner tudomasul veszi, hogy a Kutatds soran a Donorok bevonédsa tobb -mas
egylittm(ikodé fél altal biztositott -vizsgaldhelyen torténik parhuzamosan, ezért az egyes
vizsgalohelyeken bevont Donorok szamat illetden a bevalasztds kompetitiv. Partner
tudomdsul veszi tovdibbd, hogy a tobb vizsgdlohelyen parhuzamosan folyo vizsgdlatok

15/21 Dr. Kovécs/zsou
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teljesitésének ellentételezésére fordithato keretiosszeg (a tovdbbiakban: Projekt
Keretosszeg) viltozo, jelen Szerzodés megkitésekor mindisszesen netto 2004 millio
Jorint. Jelen Szerzodés keretosszege iizleti évente netto 50 millio forint (a tovdibbiakban:
Szerzodéses Keretosszeg). Felek megdllapodnak abban, hogy a Projekt Keretisszeget,
illetve a Szerzodéses Keretisszeget a CMF jogosult egyoldalian modositani a CMF
részére rendelkezésre dallo tamogatdsok mértékére és a sziikséges jovahagydsokra
tekintettel. A CMF a Projekt Keretosszeg, illetve a Szerzodéses Keretiosszeg viltozdsarol
a Partnernek irasbeli értesitest kiild, a Partner a CMF irdsbeli értesitéesét annak
kézhezvételével tudomdsul veszi. Felek megdllapodnak abban, hogy amennyiben a
Szerzodéses Keretosszeg vagy a Projekt Keretosszeg teljes mértékben felhaszndldsra
keriil, a CMF irdsbeli értesitése alapjan a Partner a teljesitést koteles felfiiggeszteni. A
CMF a timogatdsi forrds rendelkezésre dllisa, a sziikséges engedélyek, illetve
Jjovahagydsok megszerzését kovetoen jogosult a szerzodés folytatdsdt kezdeményezni.

Felek jelen Szerz6dést egyez6 akarattal barmikor modosithatjak, kiegészithetik vagy k6z6s
megegyezéssel megsziintethetik, amelyre csak irdsban, személyesen vagy futarszolgalattal
torténd kézbesités, ajanlott vagy tértivevényes kiildemény 0tjan van lehetéség. Felek
adataiban, kapcsolattartok személyében Dbekovetkezd valtozds nem mindsiil
szerzOdésmoddositasnak.

Felek indokolas nélkiil irasban felmondhatjék jelen Szerz6dést 30 napos felmondési idével.

Azonnali hatalyl (rendkiviili) felmondasra a Felek akkor jogosultak, ha az egyik fél a
Szerz6désbol eredd lényeges kotelezettségét a masik fél irasbeli felhivasa ellenére sem
teljesiti 15 napon beliil, vagy a Szerzddés korében tanuisitott magatartasaval a masik félnek
kart okoz, illetdleg olyan rajta kiviil allé6 ok meriil fel, amely részér6l a kotelezettségek
teljesitését ellehetetleniti, vagy a teljesitést ardnytalanul megneheziti. A CMF részérol
ilyen lényeges szerzddésszegésnek mindsiil tobbek kozott amennyiben a CMF a
teljesitésigazolassal alatamasztott, szabalyosan kiallitott szamlat annak esedékessége utan,
a teljesitési hataridét kovetd irasbeli felhivas ellenére sem fizeti meg. A Partner részérdl
ilyen lényeges szerzédésszegésnek mindsiil tobbek kozott amennyiben a jelen
Szerz8désben illetve a Kutatasi tervben foglalt feladatokat silyos gondatlansagbol vagy
szandékosan megszegi.

Jelen Szerz6dés megsziinik:

a) kozOs megegyezéssel,

b) amennyiben barmelyik Fél olyan engedélyét vonjak vissza, vagy olyan engedélye jar
le meghosszabbitas nélkiil vagy szlinik meg, mely nélkiil a jelen Szerzddésben foglalt
kotelezettségei nem teljesithetoek.

A jelen Szerzodés barmely okbdl torténd megsziinése esetén a Feleknek teljesités
aranyosan el kell egymassal szdmolniuk.

U
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64. A jelen Szerz6dés megsziinésekor a Felek kozott a jelen Szerzodésbdl vagy azzal
kapcsolatban eredd dsszes fenndlld jog és kotelezettség megszinik, kivéve az V., VIIL és
XII. fejezetben valamint a 14., 15., 27. és 52. pontokban foglalt rendelkezéseket, amelyeket
tigy kell értelmezni, hogy a jelen Szerz6dés megsziinését kovetden is érvényben maradnak.

X. BIZTOSITAS

65. Partner szavatolja, hogy megfeleld biztositasi szerz6déssel rendelkezik, amely alkalmas
fedezésére, amelyekért jelen Szerz6dés alapjan, az altala teljesitett tevékenységek
vonatkozisdban felelds. Kérés esetén a Partner koteles a masik fél részére a
fedezetigazoldssal igazolni a sziikséges és eloirt biztositasi fedezet meglétét. A CMF
szavatolja, hogy a Kutatashoz sziikséges feleldsségbiztositassal rendelkezik, amelyet kérés
esetén koteles a Partner részére bemutatni.

XI. FELEK EGYUTTMUKODESE ES KAPCSOLATTARTAS

66. Jelen Szerz6dés szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot a Felek irasban (postai vagy
elektronikus Gton kdzolve) kotelesek megtenni és a Felek az alabbiakban megadott cimére
megkiildeni. Az erre a cimre ajanlott, tértivevényes kiildeményként postara adott értesitést,
a kézbesités megkisérlését kovetd 6todik napon kézbesitettnek kell tekinteni akkor is, ha a
tértivevény szerint a kézbesités azért volt eredménytelen, mert a cimzett ismeretlen,
ismeretlen helyre koltozott, az iratot nem vette at, vagy az atvételt megtagadta.

67. Felek a kétoldalu alairast nem igényld esetekben, valamint, ha ezt a jelen Szerz6dés vagy
a Feleknek a Szerzddés teljesitése soran kotott megéllapodasa megengedi, az elektronikus

uton (e-mail) val6 kozlést elfogadjak.

68. Szerz6dd felek kapcsolattartokat neveznek meg a munkaveégzés 6sszehangoléasa €s annak
soran sziikségessé valo intézkedések megtétele érdekében.

a.) A CMF részérdl az értesitési cimek és elérhetdségek vonatkozasaban:

Név: Dr. Vastag Laszl6 Sandor
Cim: 1093 Budapest, Czuczor utca 2-10. 2. emelet illetve a Téarsasag mindenkori
székhelye

b.) A CMF részérdl szakmai kérdésekben:
Név: Dr. Kovéacs Zoltan
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Cim: 1093 Budapest, Czuczor utca 2-10. 2. emelet illetve a Térsasdg mindenkori

c.) A Partner rész€r6l értesitési cimek és elérhetdségek vonatkozdsdban:

Név: Varga Aniko

Cim: Semmelweis Egyetem, Klinikai Kézpont, Foglalkozas-egészségiigyi Szolgalat,
1085 Budapest Stahly u. 7-9.

E-mail: titkarsag.elig@semmelweis-univ.hu

Tel.: +36 30 016 4259

d.) A Partner részérdl szakmai kérdésekben:

Név: Dr. Varga Péter

Cim: Semmelweis Egyetem, Klinikai Kézpont, Foglalkozas-egészségiigyi Szolgalat,
1085 Budapest. Stahly u. 7-9.

E-mail: varga.peter@semmelweis-univ.hu

Tel.: +36 70 545 6583

A kapcsolattartd jogosult megtenni mindazon intézkedést, illetve nyilatkozatot, amely a
jelen Szerzddés teljesitéséhez sziikségessé valik és a jelen Szerz6désben foglaltakkal nem
ellentétes. A szakmai kapcsolattartdé nem jogosult a Szerz6dés moddositasat vagy
megsziintetését, megsziinését eredményezo jognyilatkozat megtételére. A kapcsolattartok
jogkorének tovabbi korlatozésa a masik féllel szemben csak annak irasbeli kozlésétol
kezdve hatalyos. A kapcsolattartok személyében torténd valtozast a Felek egymaéssal
haladéktalanul, irdsban - ideértve az az elektronikus levélben tett nyilatkozatot is — kozlik.

A szerz8désszegéssel, illetve jelen Szerz6dés megsziinésével kapcesolatos nyilatkozatok
kizardlag postai Gton vagy futar Gtjan kézbesithetdek.

XII. TITOKTARTAS

A Felek jelen Szerzédés 1étrehozésa és teljesitése kapcsan tudomasukra jutott adatokat
tizleti titokként kotelesek kezelni. A Felek titoktartassal, hibas teljesitéssel, jogvitdkkal és
kozlésekkel kapcesolatos jogai és kotelezettségei jelen Szerzodés barmilyen okbol torténd
megsziinését kovetden is fennmaradnak, és kotelezd érvényliek a Felekre.

Titkosnak mindsiil minden olyan informacié és adat, amelyeket a Partner munkavallaloi,
kozrem(ikodoi, illetve a CMF munkavallaloi, kozremikodéi a jelen Szerzodéssel
kapcsolatban tudtak meg, gy(ijtéttek bevagy a Szerzddés teljesités soran valt ismertté.
Felek vallaljak, hogy bizalmas informéciét harmadik személlyel nem kozlik, a bizalmas
informaciot maguk is kizardlag a jelen Szerzodés teljesitése érdekében hasznéljak.
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Felek kotelesek gondoskodni arrdl, hogy a munkavallaldikat, kozremiikododiket a
fentickkel megegyezd titoktartdsi kotelezettség terhelje, mielétt résziikre bizalmas
informacio keriilne kozlésre, és ennek megtartasaért korlatlan felelgsséggel tartoznak.

Jogszabaly kotelezd rendelkezése esetén az érintett fél hozzajarulasa mellett adhatok a
jogszabdly szerinti jogosultnak azon informacidk, amelyek a jogszabaly altal eldirt
kotelezettség teljesitéséhez feltétlentil sziikségesek.

A Felek felelésséggel tartoznak minden olyan karért, amely a jelen fejezetben koriilirt
adatkezelési, titoktartasi kotelezettségiik megszegésébol szarmazik.

Az iizleti titokra vonatkozo rendelkezések a Szerz6dés megsziinését kovetden is hatalyban
maradnak.

Jelen Szerzédésre egyebek mellett az iizleti titok védelmérdl szolo 2018. évi LIV. térvény
rendelkezések az irdnyadok.

XIII. VEGYES ES ZARO RENDELKEZESEK

A Felek tudomasul veszik, hogy az Allami Szdmvevészékr6l sz616 2011. évi LXVL
térvény alapjan az Allami Szamvevészék, illetve a Korméanyzati Ellenérzési Hivatalrol
sz616 355/2011. (XII. 30.) Korm. rendelet alapjan a Kormanyzati Ellenérzési Hivatal is
jogosult ellenérizni a rendelkezésre bocsatott koltségvetési pénzeszkdzok szerzédésszerii
felhasznalasat a Feleknél, valamint azoknal a szerz6dé feleknél, akik, illetve amelyek a
Szerz6dés teljesitéséért felelosek, tovabba a Szerzodés teljesitésében kdzremitkodoknél.

A Felek kijelentik, hogy a nemzeti vagyonrdl szold 2011, évi CXCVI. tdrvény alapjan
atlathato szervezetnek minésiilnek és kotelezettséget vallalnak arra, hogy amennyiben erre
vonatkozdan adataikban valtozds kévetkezik be, arrél a Felek egymast haladéktalanul
irasban értesitik.

Felek kijelentik, hogy a jelen Szerzédés megkotésére jogosult, jogképes magyar jogi
személyek, és alaird képviseldik a jelen Szerzédés érvényes megkotéséhez sziikséges
felhatalmazassal rendelkeznek.

A Felek kotelesek egymassal egylittmikddni és egymdst jelen Szerzddést érintd
kérdésekrol a lehetd leghamarabb tajékoztatni nem csupan a jelen Szerzédésben foglaltak
teljesitésérdl, hanem minden olyan szdmottev$ kérdésrél, amely a Szerzddés teljesitésére
kihatassal lehet.

CMF tajékoztatja Partnert, hogy jelen Szerz6désben megadott személyes adatokat
(kiilénosen a kapcsolattartok adatait) az Info tv. €s az Altaldnos Adatvédelmi Rendelet
(GDPR) 6. cikk (1) bekezdés b) pontja alapjan a Szerzédés megsziinéséig a Szerz6dés
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teljesitése érdekében kezeli. A Szerz6dés megszlinését kévetben a CMF a Szerz6désben
megadott személyes adatokat a Szerz0désbol ered6 jogi igények érvényesitése és védelme
céljabdl a Ptk. altalanos eléviilési szabalyai szerint, illetve a Szamviteli térvényben a
bizonylatok megdérzésére vonatkozo6 rendelkezések szerint (8 €v) megérzi.

Felek kijelentik, hogy jelen szerz6dés a kdzbeszerzésekrdl szol6 2015. év CXLIIL. toérvény
9. § (8) bekezdésének 1) pontja szerinti kivételi korbe tartozd K+F szolgéltatasi tipusu
szerzodés.

Felek megallapodnak abban, hogy a jelen Szerzédés alapjan felmeriil§ vitdkat elsédlegesen
békés Uton, egyeztetés utjan kisérlik meg rendezni. A Felek megallapodnak, hogy
targyalasaikrdl minden esetben jegyzokonyvet vesznek fel, amelyet képvisel6ik aldirnak.
Amennyiben a Felek kozotti targyaldsok nem vezetnének eredményre, a Felek a jelen
Szerz6dés alapjan felmertiild vitas kérdések elddntésére alavetik magukat - a per tArgyanak
értékétol és hataskortdl fliggden - a Polgari Perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. térvény
alapjan a CMF székhelye szerinti birdsag kizardlagos illetékességének.

A jelen Szerz6désben nem szabalyozott kérdésekben a Ptk. valamint az egyéb kapcsolédo
jogszabalyok rendelkezései irdnyadok.

Szerz6d6 Felek a jelen Szerzodést annak attanulményozésa és értelmezése utdn, mint
akaratukkal mindenben megegyez6t, az alulirott helyen és id6ben jovahagyolag egymassal
megegyez0 négy (4) példanyban irjak ala, amelybdl ketté (2) a Partner, kettd (2) pedig a
CMF birtokéaba kertil.

XIV. MELLEKLETEK

A jelen Szerzédéshez csatolt 6sszes melléklet a jelen Szerz6dés elvalaszthatatlan, szerves
részét képezi €s azzal egylittesen értelmezendd.

Az jelen Szerz6dés mellékletei (a dokumentumok mindenkor érvényes verzioi)
1. sz. melléklet: Clinical study protocol H4H _HU 2020 Sample Collection (Kutatasi terv)
2. sz. melléklet: magyar nyelvii protokoll-6sszefoglalé (Kutatési terv 9sszefoglald)
3. sz. melléklet: A Vizsgaldhely részletes feladatleirasa
4. sz. melléklet: CMF teljesitésigazolds MINTA (melynek melléklete a teljesitési
jegyzokonyv MINTA)

Budapest, 2023. oktdber 5. Budapest, 2023. ¢ kt()berz.q.zium 14

CMF képviseletében: Partuer képviseletében:
Dr. Vastag Laszl6 Séandor dr. Szabo Attila
cégvezetd Klinikai K&zpont elntke
kotelezettségvallald
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