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KUTATAS-FEJLESZTESI
SZERZODES

Mely létrejott egyrészrol

a Molekuliris-Ujjlenyomat Kutaté Koézpont Nonprofit Kft. (sz¢khely: 1093 Budapest,
Czuczor utca 2-10., cégjegvzékszam: 01-09-344208, adoszam: 26775935-2-43, pénzforgalmi
szamlaszam: 11784009-22245931-00000000. képviseletében: Dr. Vastag Laszlé Sandor
cégvezeld), (tovabbiakban: CMF/Tarsasag)

masrészrol

a Semmelweis Egyetem (székhely: 1085 Budapest, Ulléi ut 26. ad6sziam:19308674-2-44,

Statisztikai szamjele: 19308674 8542 563 0l. Intézményi azonositoja: FI 62576,
bankszamlaszam:11784009-22236665-00000000(IBAN HU41117840092223666500000000)
képviseletében: Dr. Merkely Béla rektor és Dr. Pavlik Livia kancellar, kitelezettségvallalo: Dr.
Szabo Attila klinikai kézpont elnke), (tovabbiakban: Partner)

SITE ID:01
-cgyiittesen: Felek- kozott az alulirott napon és helyen az alabbiak szerint.

PREAMBULUM

Magyarorszag Kormanya a szegedi ELI-ALPS lézeres kutatokdzpont kihasznaltsagardl és a
kihasznaltsag novelése érdekében sziikséges intézkedésekrol szolo 1096/2019. (111. 8.) Korm.
hatarozat (a tovabbiakban: Korm. hatdrozat) 5. pontjaban felhivia az innovaciéért és
technologidért felelés minisztert a Molekularis Ujjlenyomat Vizsgald Kézpont (Centre for
Molecular Fingerprinting) pilot projekt (tovabbiakban: CMF-Projekt) elinditasara.
dsszhangban a Horizon Europe ¢és a Digital Europe program prioritasaival.

A CMF-Projekt fo célja a Tarsasag Alapito Okirata alapjan .a vér és mas biofolyadékok és
sejtek (lézer- ill. tdmegspektroszkopiaval, valamint biokémiai és molekuldrbiologiai
eljarasokkal mérhetd) molekularis ujjlenyomataban rejlo potencial kiaknazasa az egészségiigyi
allapot monitorozasanak céljara, rakos daganatok ¢és mas betegségek megbizhaté észlelésére,
valamint ezen képesség kihasznilasa egészségligyi rendellenességek korai felismerésére,
diagnosztizalasara, illetve azok fejlodésének, valamint visszafejlodésének kovetésére.”

A Tarsasag a fenti tevékenységeket a kozfeladatot ellatd kézérdekii vagyonkezel6
alapitvanyokrol szolo 2021. évi IX. torvény 1. szam mellékletének 18. pontjaban
meghatarozott kézérdekii célnak minosiilo kézfeladat ellatasa érdekében végzi.

A CMF-ben alkalmazando 0j eljaras a vér molekularis Gsszetételének lézer alapu. infraviords
spektroszkopos vizsgdlatan alapul. Az 0j. igéretes kutatasi irany. mely a vérben keringd
molekulak jellemzoinek minimalis valtozasait nagy érzékenységgel képes kimutatni, esélyt
teremt az egészséges egyén dllapotaban tortént valtozasok kivetésére, ezaltal kiilénbizo
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betegségek korai és megbizhato kimutatasara. Ezen lehetoség kiaknazasa képezi Lasers for Life
L4L CMF 2024 Lung Cancer (atovabbiakban: L4L LC/Kutatas) projekt fo céljat, amelyhez
hozzavetélegesen 10.000 alany 20.000 vérmintajanak tobb év alatt torténd begylijtése és
elemzése sziikséges.

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: NNGYK) a
Tarsasag kérelmére 2024, szeptember 17. napjan kelt hatarozataval engedélyezte a protokoll
szerint térténd orvostudomanyi kutatas megvalositasat.

A Tarsasag a fenti kutatasi célok megvalositasahoz sziikséges vérmintagyijtés érdekében tibb
partnerrel alakit ki hosszitavi egyiittmikodest, koztik a Partnerrel jelen szerzodés keretei
kozott.

A Partner feladatainak ellatdsa keretében megallapodasokat kithet mas szervekkel a
feladatk6rébe tartozo tevékenységekkel kapesolatos kutatasokra, fejlesztésekre. Ezen feladatok
ellatasa megfelel$ kériilményeket biztosit a CMF Kutatasi céljainak megvalositasara.

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

A CMF - 8sszhangban kiilontsen az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény, az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. (V.09.) EGiM rendelet). az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok.
az emberi felhasznalasra kertilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata. valamint az
emberen torténd alkalmazasra szolgalo. klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairl szolé 235/2009. (X.20.) Korm.
rendelet hatdlyos rendelkezéseivel — emberen végzett orvostudomanyi kutatasi protokoll
Jovahagyasat ¢s engedélyezését kezdeményezte és azt az illetékes hatésag jovahagyta. A CMF
a Partner vizsgalohelyként a Kutatasba térténé bevonasat az illetékes hatosag engedélyezte.

A 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja alapjan orvostudomanyi
Kutatidsnak mindsil a diagnosztikus. terapias, megel6zési és rehabilitacios eljarasok
tokéletesitésére. 0j eljardsok kidolgozasdra, valamint a betegségek koéroktananak és
korlefolyasanak jobb megértésére iranyulé kutatas.

L. FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. Fogalommeghatarozasok jelen szerzédés alkalmazasaban:

~ Adatvédelmi Megfeleloség: a személyes adatok kezelésének ¢és feldolgozasanak az
adatvédelmi jogszabalyokkal valo megfeleltethetosége és a vonatkozo jogszabalyok
betartasa.

~ Audit: a klinikai vizsgalattal dsszefiiggd tevékenységeknek és dokumentumoknak a
Megbizo altal végzett fliggetlen, rendszerszer( vizsgalata annak megallapitasara. hogy

2/20 A
R

3 ;S;'\\ R\g\



SE4K/2024/0193 114255-3/KKJOG/2024

az atvizsgalt, a klinikai vizsgalattal Gsszefiiggo tevékenységeket, az adatok rogzitését ¢s
pontos jelentését a vizsgalati terv, a Megbizo szabvanyos miveleti eldiratai ¢s a
vonatkozo hatosagi eldirasok szerint végezték.

Donor: a Kutatasba bevilasztott személy.

Donortajékoztatok és Beleegyezé nyilatkozatok: a potencidlis Donor szamara a
kutatasba valo bevalasztas elott atadott dukunwnlunmk. amelyek tajékoztatjak a
potencialis Donort a Kutatas tartalmarol és menetérol. az abban valo részvételrol. illetve
alkalmazando jogszabalyok szerinti lényeges informaciokrol. a pszeudonimizalt adatok
célhoz kotott felhasznalasarél. A Kutatasban vald részvételhez a potencialis Donornak

a Donortajékoztatokat és Beleegyezo nyilatkozatokat el kell fogadnia, és aldirasaval el
kell latnia.

Forrasdokumentacio:

Inspekeio: a Kutatassal Osszefliggd tevékenységeknek ¢s dokumentumoknak az
illetékes ellenorzo hatdsag altal végzett fliggetlen, rendszerszerii vizsgdlata annak
megallapitasara, hogy az atvizsgalt, a Kutatassal 6sszefliggod tevékenységeket, az adatok
rogzitését. elemzését és pontos jelentését a Kutatasi terv. a Megbizod szabvanyos

muveleti elbiratai és a vonatkozo hatosagi eldirasok szerint végezték.
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Koordinilo vizsgilatvezet6: a Kutatds szakmai irnyitdsdt végzo személy.

Kutatasi Dokumentacio: minden. a Vizsgdl6helyen a Kutatasi terv végrehajtasahoz
kapcsolodoan keletkezett. illetve Ssszegyiijtott, tovabba a Megbizé altal rendelkezésre

bocsatott dokumentacio. feljegyzés. irat, stb. (ideértve — nem kizardlagos jelleggel — az

irasos. elektronikus feljegyzéseket. felvételeket). melyek egy vizsgilat modszereit.

elvégzését és/vagy eredményeit, a vizsgdlatot befolyasold tényezoket és a megtett

Iépéseket leirjak vagy rogzitik. A Kutatasi Dokumentacié részét képezi kiilléndsen:

a.
b.
C:

d.

Kutatasi terv (1. sz. melléklet),

Kutatasi terv magyar nyelvii osszefoglaloja (2. sz. melléklet),

Donorkeérdoiv,

Donortajékoztatok és Beleegyezo nyilatkozatok,

Engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott toborzéanyagok.

Forrdsdokumentacio.

l'eljesitésigazolas (mintadokumentum 4. sz. melléklet).

Partner laboratériumi megfeleldségi tantsitvanyok és a vizsgalati normalérték-
tartomanyok.

Készitmények atadasahoz mellékelt szallitolevél.

Partner nyilatkozata a Donortdjékoziatd ¢s Beleegyezé nyilatkozatok
megléterol,

Kutatasi terv/Protokoll: a L4L CMF 2024 Lung Cancer projekt/Kutatds részletes
leirasat tartalmazo hatalyos dokumentum.

Monitorozis: a Kutatassal Osszefliggo tevékenységek Szponzor altali feliigyelete,

annak biztositdsa érdekében, hogy a Kutatast a Kutatasi terv., a CMF szabvanyos

miveleti eldiratai és a vonatkozd hatosagi eldirasok szerint végzik. A monitorozis a

Kutatds folyamataban biztositja a vizsgalati adatok integritasat és az abban résztvevok

jogait.

4720 g



SE4K/2024/0193 114255-3/KKJOG/2024

(%}

6.

— SITE ID: a Kutatis soran a Szponzor altal hasznalt. a Partner azonositdsara szolgalo
egyedi jelzés.

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

Tirolscss: [

Vérminta:

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

Vizsgalatvezeto:

N .-u Kutatas soran felmeriilo e

iranyitasat végzo személy.

gyéb feladatok szakmai

o

—  Vizsgiléhely: az a helyszin, ahol Vizsgalatvezetd dltal iranyitott. jelen Szerzodésben.

kiilondsen a 3. sz. mellékletben részletezett feladatok végzése torténik.
[I.  SZERZODES TARGYA

Felek akként dllapodnak meg, hogy a fenti Preambulumban ismertetett. a hatosag altal
jovahagyott Kutatasi tervben megjelend feladatok megvalositasa érdekében a jelen
Szerzodésben rogzitett feltételek szerint egylittmikddnek abbol a célbol, hogy a CMF

hozzajuthasson a  kutatasi

tevékenységének sikeres lefolytatisdhoz  sziikséges

Partner kijelenti. hogy a Szerzodés szakmai alkalmassag kovetelményeinek igazolhatd
modon megfelel. a Szerzodés teljesitéséhez sziikséges szakértelemmel. tudassal és a

megfelel6 személyzettel rendelkezik.

A Szerzodés teljesitése soran a Felek a johiszemiiség és tisztesség kovetelményének
megfeleléen kolcsondsen egyiittmikddve kotelesek eljarni, egymas [eladatainak
teljesitését kolesonosen segitik ¢s minden, a feladatok maradéktalan ellatasahoz sziikséges
informaciot egymas szamara biztositanak.

A Vérminta oviijtésének. és a

a pontos feltételeit és

szakmai kdvetelményeit a jelen Szerzodés hatarozza meg,.

520



SE4K/2024/0193 114255-3/KKJOG/2024

9.

10.

[1l. A CMF JOGAI ES KOTELEZETTSEGEI

A CMF Kkotelezettséget vallal arra, hogy az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaganak tamogat6 szakhatosagi allasfoglalasa alapjan
a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont altal kiadott engedély esetleges
modositasdhoz. meghosszabbitdsihoz vagy megsziintetéséhez kapesolodd feladatokat
ellitia. A CMF tovdbba kotelezettséget vallal a Partner felé. hogy a jelen Kutatassal
kapesolatban rd vonatkozé jogszabalyi eloirasokat betartja. illetve a Kutatast engedélyezd
hatésagok altal jovahagyott Kutatasi tervet ¢s az érvényes, engedélyezett Donortajékoztatd
¢s BeleegyezO nyilatkozatokat Partner rendelkezésére bocsatja.

A CMF kételes biztositani a Kutatasi Dokumentécio kovetkezo elemeit:

- Kutatasi terv

— Kutatasi terv magyar nyelvii 6sszefoglaloja

—  Donorkérdoiv

- Donortajé¢koztatok és Beleegyez0 nyilatkozatok

- CMF hatosag altal engedélyezett toborzoanyaga. amennyiben rendelkezésre all

—  Teljesitésigazolas.

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

A CMF kételes elektronikus Gton vagy a Vizsgalohelyen szervezett képzések (példaul
nyitovizit) keretében a vizsgalati csoport tagjai szdmdra a vizsgdlat lefolytatasahoz
sziikséges elméleti €s gyakorlati képzéseket a vizsgalat indulasanak idépontjaig biztositani.
A Partner koteles biztositani. hogy megfeleld alkalmazottai a képzéseken részt vegyenek.
CMF a képzés részleteinek egyeztetését a tervezett képzési idépontot legalabb 5 nappal
megelozden koteles a Partnernél irasban kezdeményezni. A képzések a Partnerrel
elozetesen egyeztetett olyan idépontokban és idétartamban keriilnek megtartasra, hogy
azok a vizsgalati csoport tagjai egyéb. munkaszerzédés szerinti feladatainak ellatasat nem

akadalyozzak.

CMF Kkijelenti, hogy a Partner Vizsgalohelyén zajlo tevékenységéhez kapesolodo
folyamatokat, illetve szakmai eldirasokat megismerte és tudomasul veszi.
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[V. A PARTNER JOGAI ES KOTELEZETTSEGEI
. A Partner kijelenti, hogy a CMF Kutatasi tervét (L4L_CMF_Lung Cancer Protocol)
megkapta. megismerte, tudomasul vette a Kutatasi tervben szerepld, illetve a jelen
szerzodésben rogzitett feladatait, ¢

gyuttal a Partnerre harulo feladatok ellatasara
kotelezettséget vallal. A Partner kijelenti és szavatolja, hogy a kutatasban szereplo

szilkséges szakmai (személyl és targyi)
feltételekkel és engedélyekkel rendelkezik. Partner tudomasul veszi, hogy jelen szerzddés
teljesitését a nyitovizitet kdvetden. a CMF irasbeli ¢rtesitése birtokaban kezdheti meg.
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19. Jelen szerzodés szerint a Partner feladatainak elldtdasa az alabbi Vizsgdlati helyszinen
torténik: Semmelweis Egyetem Pulmonoldgiai Klinika, 1083 Budapest, Tomé utca 25-29.

20.

A Partner lefolytatja a

A Partner Kkoteles

kitdliésre és
y-egy alairt,
a Partner a

koteles megdrizni.

a Partner Kkoteles

22. A Partner koteles

2
¥

3. A Partner feladata

Partner koteles

25. A Partner jelen Szerzodésben vallalja,
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a Vizitdij magiba foglalja,

26. Partner vallalja, hogy a szerzodés [. szdmit melléklete szerinti Kutatasi tervben foglalt

vizsgdlatokat elvégzi.

27. A Partner kételes a Donorok

28. A Partner koteles

29. A Partner feladata R . 1 rcr

koteles

A Partner koteles

31. A Partner koteles irasban nyilatkozni arrol.
_u Partnernél eredeti példanyban rendelkezésre allnak.
32. A Vizsgdlohely részletes feladatleirasat a 3. szami melléklet tartalmazza.

33. A Partner vallalja,

jelentést kiild |
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34. A Partner a szerzodésszer(ien

35. A Partner a CMF altal biztositott Mintavételi fogyoeszkdzoket, a Mintavételi kellékeket,
¢s a Mintavételi segédeszkozoket (a tovabbiakban: eszkozok) csak jelen szerzodés
teljesitése erdekeben. rendeltetésének megfeleloen hasznalhatja. koteles azok mennyiségi.
mindségi €s funkcionalis ellendrzésérol és megfeleld 6rzésérél gondoskodni, karosodastol
megovni. Az eszkdzok nem rendeltetésszerii hasznalatabdl, illetve eltulajdonitasabol eredd
kart a Partner kételes megtériteni a CMF részére. Partner a CMF eseti felhivéasara, illetve
jelen szerz6dés megsziinésekor koteles az eszkdzokkel elszamolni.

V. ADATKEZELES

36. Felek rogzitik, hogy jelen szerzodés keretei kézott a Kutatas soran személyes adatokat
kizarolag a Partner kezel. Partner szavatolja. hogy az adatkezelés sordn a mindenkor
hatilyos adatvédelmi jogszabalyok rendelkezései szerint jar el. kiilénoés tekintettel az
Eurépai Parlament és Tandcs (EU) 2016/679. sz. - természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében 16riénd védelmér6l és az ilyen adatok szabad aramlasarol
valamint a 95/46/EK iranyelv hatilyon kiviil helyezésérol szolo - rendeletének (altalanos
adatvédelmi rendelet, a tovabbiakban: GDPR). valamint az informacids dnrendelkezési
Jogrol ¢s az informacioszabadsagrol szol6 2011. évi CXII. torvény (a tovabbiakban: Info
tv.) eldirdsaira.

37. A Partner a Donorok személyes adatait zartan kezeli, azokat a CMF részére nem adja at.
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40. Jelen Szerzodés alairasaval a Felek hozzajarulnak ahhoz. hogy jelen Szerz6désbol
szarmazo egyittmikodés soran. jelen Szerzodés teljesitéséhez sziikséges mértékig egymas
munkavallaloinak/megbizottjainak ideértve az egytittmiikodésben a Fél alkalmazottjaként,
Vizsgalatvezetoként vagy a vizsgdlati csoport tagjaként eljaro szemeélyek kovetkezo
adatait: név. beosztas. telefonszam, e-mail cim kdolesondsen kezeljék. Felek az igy
megszerzett adatokat kitelesek zartan kezelni. azokat harmadik személynek csak annyiban.
és olyan mériékben adhatjak ki. illetve hasznalhatjdk fel. amennyire az a jelen
Szerzodésben viallalt kotelezettségek teljesitéséhez feltétlenill sziikséges, illetve
jogszabalyi kotelezettségnek valé megfelelés miatt kitelezd. Felek kijelentik, hogy ezen

adatok kezelésére, tovabbitasara megfeleld jogalappal rendelkeznek.

41.A Felek a Szerzodés teljesitése sordn tudomasukra jutott személyes adatokat az
informacios onrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrol szolo 2011. évi CXII.
torvény, az egészségligyi és a hozzajuk kapesolodd személyes adatok kezelésérol és
védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény. illetve az egészségiigyrol szoldo 1997. évi
CLIV. toérvény. valamint a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasar6l. valamint a
95/46/EK iranyely hatalyon Kiviil helyezésérol sz616 Eurdpai Parlament és a Tanaes (EU)

2016/679 rendelete szerint jogosultak kezelni.

VI.  ELLENORZES

44. A Felek hozzajarulnak ahhoz. hogy az illetékes ellenorzo hatosagok Inspekeio utjan, ajelen
Szerzddés idotartama alatt munkaidében ellenérzést végezzenek azokon a helyszineken,
ahol a teljesités torténik, illetve ellenorizzék a Felek kutatassal kapesolatos tevékenységét.
Felek az ellendrzések sordn kotelesek egyiittmiikodni. A Partner koteles haladéktalanul
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értesiteni a CMF-t. amennyiben illetékes hatosagtol a jelen Szerzodéssel vagy a Kutatassal
kapcsolatos szemle végzésére vonatkozd kérés érkezik vagy az ilyen szemlét végez ¢és
koteles lehetové tenni, hogy a CMF jelen legyen a szemle alkalmdval. A Partner a
Kutatassal kapcsolatos ellenorzés eredményeként kapott dsszes irasos kizlés masolatat
azonnal tovabbitja a CMF szamara.

A Kutatds ellenérzése és minoségének biztositasa érdekében a CMF jogosult helyszini
Audit lefolytatasara sajat alkalmazottai vagy megbizott kdézremiik6déi altal. Az Audit
pontos helyszinérol és idopontjardl kételes a Partnert legalabb 15 (tizenst) nappal korabban
tajékoztatni. Az Audit a Partner miikodését nem akadalyoztathatja. illetve az ellendrzést
lefolytato személyek kotelesek tartozkodni a Partner munkdjanak sziikségtelen zavarasatol,
A Partner vallalja, hogy az Auditot végzokkel aktivan egyiittmikddik. igy egyebek mellett
az auditor altal feltett kérdéseket megvalaszolja és az altala kért dokumentumokat az
auditor szamara hozzaférhetové teszi. Tovabbd a Partner koteles biztositani. hogy a
Vizsgalati monitor csak a jelen Kutatas dokumentumaiba tekinthessen be. és ne férhessen
hozza a Vizsgélathoz nem tartozé dokumentumokhoz.

47.

48.

tevékenységének rendszeres Monitorozasara. (S

Felek haladéktalanul kotelesek egymast értesiteni és a vonatkozd iratmasolatokat

megkiildeni barmely olyan megkeresésrél, amely a jelen Szerzodéssel kapcsolatban
valamely illetékes szervt6l vagy feliigyeleti hatosagtol szarmazik.

VIL.DIJAZAS ES A TELJESITES IGAZOLASA

A Felek megallapodnak. hogy a Partnert jelen szerzodésben rogzitett feladatok ellatasaért
a bevont Donorok tekintetében mintavételi vizitenként netté 35.000 Ft + AFA, azaz
harmincétezer forint + dltalanos forgalmi ado dijazas illeti meg. Az AFA megfizetésére a
Partner a mindenkor hatdlyos az dltalanos forgalmi adordl szolo 2007. évi CXXVILL
torvény (tovabbiakban: Afa tv.) eldirasai szerint koteles.
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Felek megallapodnak abban, hogy a CMF a Partnernek a 48. pontban foglaltakon tl jelen
Szerzodés szerinti feladatteljesités elinditasaval Osszefliggd adminisztrativ feladatok
ellatasaért egyszeri szerzodéskotési dijat (a tovabbiakban: Szerzodéskotési dij) fizet.
melynek Osszege: nettd 441.001 Ft + AFA. azaz négyszaznegyvenegyezer-egy It +
dltalanos forgalmi adé. A szerzodéskotési dij akkor is megilleti a Partnert. ha jelen
szerzOdés szerinti feladatok elvégzése a CMF miatt nem teljesiil. A Szerzédéskotési dijat
a CMF jelen SzerzOdés mindkét Fél altali aldirasat kdvetden, a Partner altal kiallitott szamla
ellenében 30 napon beliil kételes megfizetni.

Felek megallapodnak abban, hogy a Partner jelen Szerz0dés szerinti feladatai elvégzésével
kapcsolatos valamennyi koltségét és egyéb kiaddsait jelen SzerzOdés 48. és 49. pontjaban
meghatarozott dijak tartalmazzak, igy azon feliil tovabbi dij vagy koltségtérités a Partnert
nem illeti meg.

. A Minwavételi Vizit teljesitettnek tekintendd (a tovabbiakban: Teljesitett Vizit).

amennyiben a kovetkez6 feltételek mindegyike teljesiil:

a. A Mintavételi Vizit megtdrtént és ezt a Forrasdokumenticio igazolja.

b. <6 tént. amelyet Forrasdokumentaci igazol.

€5 _megu‘ménl és a Készitmény szallitasra kész.

d. A Mintavételi Vizithez kapcsolodd annak eredménye
a Forrasdokumentacioban elérhetd, kapesoloddo megfeleloségi  tandsitvany  és

normalérték-tartomany rendelkezésre all.

e. A Mintavételi Vizittel kapcsolalus_ teljeskdrtien
meglorént.

f. A CMF képviseldje vagy megbizottja a Mintavételi Vizit monitorozasat elvégezie ¢és
ezt teljesitési jegyzOkonyvben igazolta, amelyeket CMF a rendelkezésére allo
legrovidebb idén beliil elvégez.

. A CMF minden paros honap utolsé naptari napjaig terjedé idétartam tekintetében a jelen

Szerzodés szerinti - még el nem szamolt - Teljesitett Vizitekre vonatkozoan
teljesitésigazolast allit ki, amelynek melléklete az 51. pont f. alpontja szerinti teljesitési
jegyzokonyv. A CMF a teljesitésigazolast és mellékletét pdf-ben elekironikus aton
tovabbitja a  Partnernek  (e-mail  cim: titkarsag pulm@semmelweis.hu  és
kkgazdasagi@semmelweis.hu).

. A CMF dltal kiallitott teljesitésigazolas a szerzodésszerii teljesités elismerésének mindsiil.

Amennyiben a Partner nem €l kifogassal a kiallitott teljesitésigazolassal szemben, a Partner
a CMF altal kiallitott teljesitésigazolas alapjan jogosult szamlat kiallitani. A
teljesitésigazolas a szamla kotelezé melléklete, a szamlan kotelezoen feltiintetendo a jelen
Szerzodés azonosito szama. Felek rogzitik tovdbba, hogy a Partner a szamlat kbteles a
szamviteli és adojogszabalyokban foglaltaknak megfelelden kiallitani, megkiildeni. Felek
megdllapodnak, hogy az AFA tv. 358. § rendelkezéseinek megfelelden keriil
meghatarozasra a teljesités idopontja, tekintettel az 52. pontban foglalt idészakonként
t6rténd elszamolasra. Amennyiben a szamla a jelen Szerzodés el6irasainak nem felel meg.

e
U{ J( "
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vagy a Szerzdédésben a dijfizetés elofeltételeként elbirt egyéb rendelkezések nem
teljestilnek, agy CMF a hidnyok potlasara irasban felszolitast kiild Partner részére. Ebben
az esetben. a Szerzodésben eldirt fizetési hataridé a hiany maradéktalan pdtlasanak napjan
kezdodik.

. A szamla ellenértékét a CMF a szamla kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil atutalja a

Partner jelen Szerzodésben feltiintetett bankszamlajara.

VIII. HIBAS TELJESITES

onitorozas soran hianyossagot, hianyzo vagy hibas adatokat észlel ¢s
ezt jelzi a Partner részére, a Partner koteles a CMF-el mindenben egyiittmikodve ezeket a
hianyossagokat vagy hibakat haladéktalanul potolni. illetve kijavitani. Ez a kotelezettség a
Szerzodés megsziinése esetén is tovdbb €l - kivéve. ha a szerzédés a CMF-nek felrohatd
okbol keriilt megsziintetésre - a Kutatas lezarasaig.

Amennyiben a CMF az_ feldolgozasa kozben vagy a

. A Partner hibasan teljesit, amennyiben valamely _ a jelen Szerzodésben

meghatarozott kovetelményeknek nem felel meg, a Kutatasi Dokumentacio. illetve a

ianyosak vagy hibasak és a Partner
az ilyen adatokat. dokumentumokat a CMF irasbeli kérése ellenére nem pétolja vagy nem
javitja ki.

Késedelmes fizetés esetén CMF Kkoteles a Ptk-ban meghatdrozott mértékii késedelmi kamat
meglizetésére, tovabba a késedelmes tizetés teljesitéséig a Partner jogosult akként dontent,
hogy a Vérminta gyijtésre vonatkozo tevékenységét a CMF elozetes értesitése mellett a
fennmaradé dij megfizetéséig felfiiggeszti.

Egyik Fél sem felelés a masik szerzodo Féllel szemben a jelen Szerz6désbol fakadd
kotelezettségeinek teljesitése soran barmely olyan mulasztasért vagy késedelemért. amely
olyan varatlan csemény kévetkezménye, amely az adott Fél ellendrzési korén kiviil esik.
mint példaul habord, tiizeset, baleset vagy egy€b szerencsétlenség vagy termeszeti csapas.
A vis maior altal érintett Fél koteles minden tole telhetdt megtenni. hogy barmely ilyen
okot mielébb kikiiszoboljon és folytassa kotelezettségei teljesitését. A masik Felet azonnali
hatallyal értesiteni kell az ilyen vis maior eseményrdl és annak varhaté tartamarol,
amennyiben az megbecsiilhetd.

IX. A SZERZODES HATALYA. MODOSITASA ES MEGSZUNESE

. A jelen Szerz6dés mindkeét fél alairasat kveto napon lép hatalyba.

. Felek megdllapodnak abban, hogy a CMF irisbeli értesitése alapjan a Kutatds

megvalositasat  hatdrozatlan idére felfliggesztheti, vagy annak megvalositasat
visszavonhatja, és ez alapjan a Partner a teljesitést koteles felfiiggeszteni vagy befejezni,
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amely esetében Felek kételesek az addig teljesitett Vizitekkel egymas kozott elszamolni,
amelyen tal a Partner semmilyen jogeimen nem jogosult tovabbi dijazasra, kartéritésre,
vagy kompenziciora.

Partner tudomasul veszi, hogy a Kutatas soran a Donorok bevonasa tobb - mas
egylittmiikdo fél altal biztositott - vizsgalohelyen torténik parhuzamosan, ezért az egyes
vizsgélohelyeken bevont Donorok szamat illetéen a bevilasztas kompetitiv. A bevonas
iitemérol. vizsgalohelyenkénti Donorok szamarél azonban a CMF  egyoldaltan
rendelkezhet. Partner tudomdsul veszi tovabba, hogy a tébb vizsgalohelyen parhuzamosan
folyo vizsgalatok teljesitésének ellentételezésére fordithatd keretdsszeg (a tovabbiakban:
Projekt Keretdsszeg) véltozd, 2025. évben mindGsszesen nettd 146 millio forint. Jelen
Szerzodés keretisszege iizleti évente netté 70 millio forint (a tovabbiakban: Szerzodéses
Keretosszeg). Felek megallapodnak abban, hogy a Projekt Keretdsszeget, illetve a
Szerzodéses Keretdsszeget a CMF jogosult egyoldalian modositani a CMFE részére
rendelkezésre 4ll6 timogatasok mértékére és a sziikséges jovahagyasokra tekintettel. A
CMF a Projekt Keretdsszeg, illetve a Szerzddéses Kerettsszeg valtozasarol a Partnernek
irasbeli értesitést kiild, a Partner a CMF irasbeli értesitését annak kézhezvételével
tudomasul veszi. Felek megallapodnak abban, hogy amennyiben a Szerzodéses
Keretdsszeg vagy a Projekt Keretdsszeg teljes mértekben felhasznaldsra keriil, a CMF
irasbeli értesitése alapjén a Partner a teljesitést koteles felfiiggeszteni. A CMF a tamogatasi
forras rendelkezésre allasa, a sziikséges engedélyek, illetve jovahagyasok megszerzésct
kavetden jogosult a szerzodés folytatasat kezdeményezni.

Felek jelen Szerzodést egyezo akarattal barmikor modosithatjak. kiegészithetik vagy kdzos
megegyezéssel megsziintethetik, amelyre csak irasban, személyesen vagy futarszolgalattal
torténé kézbesités. ajanlott vagy tértivevényes kiildemény uatjan van lehetoség. Felek
adataiban, kapcsolattartok — személyében  bekovetkezo  valtozds nem  mindsiil
szerzodésmodositasnak.

Felek indokolas nélkiil irasban felmondhatjak jelen Szerzddést 30 napos felmondasi idovel.

Azonnali hatalyu (rendkiviili) felmondasra a Felek akkor jogosultak, ha az egyik fél a
Szerz6désbol eredd lényeges kotelezettségeét a masik fél irasbeli felhivasa ellenére sem
teljesiti 15 napon beliil, vagy a Szerzodés kérében tanusitott magatartasaval a masik félnek
kart okoz, illetdleg olyan rajta kiviil allo ok meriil fel, amely részérol a kotelezettségek
teljesitését ellehetetleniti. vagy a teljesitést aranytalanul megneheziti. A CMF részérol
ilyen lényeges szerzodésszegésnek mindsiil tobbek kozott amennyiben a CMF a
teljesitésigazolassal alatamasztott, szabalyosan kiallitott szamlat annak esedékessége utan,
a teljesitési hataridot koveto irasbeli felhivas ellenére sem fizeti meg. A Partner részérol
ilven lényeges szerzodésszegésnek minosil tobbek kozétt amennyiben a jelen
Szerzddésben. illetve a Kutatasi tervben foglalt feladatokat sulyos gondatlansagbol vagy
szandékosan megszegi.

Jelen Szerzodés megszinik: 078 14n 2
025 JAN 3
A
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a) kozos megegyezéssel.

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

A jelen Szerzodés barmely okbdl torténd megsziinése esetén a Feleknek teljesités
aranyosan ¢l kell egymassal szamolniuk.

A jelen Szerzédés megsziinésekor a Felek kozott a jelen Szerzddésbol vagy azzal
kapesolatban eredé sszes fenndllo jog és kotelezettség megszinik. kivéve az V.. VIIL és
XIL fejezetben, valaminta 15-17., 30., és 55. pontokban foglalt rendelkezéseket. amelyeket
ugy kell értelmezni, hogy a jelen Szerzodés megsziinését kovetoden is érvényben maradnak.

X. BIZTOSITAS

Partner szavatolja, hogy megfeleld biztositasi szerzodéssel rendelkezik. amely alkalmas
azon Donorokat ért karesemények kapesan felmeriilt kdvetelések, vagy kartéritési igények
fedezésére, amelyekért jelen Szerzédés alapjan. az altala teljesitett tevékenységek
vonatkozasaban felelos. Kérés esetén a Partner koteles a masik fél részére a biztositasi
kotvénnyel igazolni a sziikséges ¢€s el6irt biztositasi fedezet meglétét. A CMF szavatolja,
hogy a Kutatashoz sziikséges felelosségbiztositassal rendelkezik, amelyet kérés esetén
koteles a Partner részére bemutatni.

XI. FELEK EGYUTTMUKODESE ES KAPCSOLATTARTAS

Jelen Szerzodés szerint szitkséges valamennyi nyilatkozatot a Felek irdsban (postai vagy
elektronikus uton k6zolve) kotelesek megtenni és a Felek az alabbiakban megadott cimére
megkiildeni. Az erre a cimre ajanlott, tértivevényes kiildeményként postara adott €rtesitést,
a kézbesités megkisérlését koveto otodik napon kézbesitetinek 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.

Felek a kétoldalt alairast nem igénylo esetekben, valamint. ha ezt a jelen Szerzodés vagy
a Feleknek a Szerzodés teljesitése soran kotétt megéllapodasa megengedi. az elektronikus
ton (e-mail) valo kozlést elfogadjak.

Szerz6do felek kapesolattartokat neveznek meg a munkavégzés dsszehangoldsa ¢s annak
soran sziikségessé valo intézkedések megtétele érdekében.

A CMF részérdl az értesitési cimek és elérhetoségek vonatkozasaban:
Név: Dr. Vastag Laszlo Sandor
Cim: 1093 Budapest. Czuczor utca 2-10. 2. emelet. illetve a Térsasdg mindenkori
székhelye
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A CMF részérdl szakmai kérdésekben:

Név: Dr. Kovics Zoltan

Cim: 1093 Budapest, Czuczor utca 2-10. 2. emelet, illetve a Téarsasag mindenkori
sz¢khelye

A Partner rész€rol értesitési cimek és elérhetdségek vonatkozasaban:
Név: Semmelweis Egyetem

Cim: 1085 Budapest Ul16i at 26.

E-mail: klinikaikutatas/@semmelweis.hu

Tel.: +36 1 459 1500 (mellék: 55301)

A Partner részérol szakmai kérdésekben:
Név: Prof. Dr. Tamasi Lilla

Cim: 1083 Budapest. Témé utca 25-29
E-mail; tamasi.lilla@semmel weis.hu
Tel.: +36 1 459 1500

A kapesolattarté jogosult megtenni mindazon intézkedést. illetve nyilatkozatot, amely a
jelen Szerzddés teljesitéséhez sziikségessé valik és a jelen Szerzodésben foglaltakkal nem
ellentétes. A szakmai Kapcesolattartdé nem jogosult a Szerz6dés modositdsat vagy
megsziintetését, megsziinését eredmeényezo jognyilatkozat megictelére. A kapcesolattartok
jogkorének tovabbi korlatozasa a masik féllel szemben csak annak irdsbeli kozlésétol
kezdve hatdlyos. A kapesolattartok személyében toréné valtozast a Felek egymassal
halad¢ktalanul. irdasban - ideértve az az elektronikus levélben tett nyilatkozatot is — kozlik.

A szerzOdésszegéssel, illetve jelen Szerzédés megszinésével kapcsolatos nyilatkozatok
kizardlag postai Gton vagy futdr atjan kézbesithetdek.

XII. TITOKTARTAS

A Felek jelen Szerzodés létrehozasa és teljesitése kapesan tudomasukra jutott adatokat
tizleti titokként kotelesek kezelni. A Felek titoktartassal, hibas teljesitéssel. jogvitakkal és
kozlésekkel kapesolatos jogai és kitelezettségei jelen Szerzodés barmilyen okbol térténo
megszinesét kovetden is fennmaradnak, €s kotelezo érvénytiek a Felekre.

Titkosnak mindsiil minden olyan informacio ¢€s adat. amelyeket a Partner munkavallaloi,
kozremiikodoi. illetve a CMF munkavallaléi, kozremiikod6i a jelen Szerzodéssel
kapcsolatban tudtak meg, gyujtottek be vagy a Szerzodés teljesités soran valt ismertté.
Felek vallaljak. hogy bizalmas informaciot harmadik személlyel nem kozlik. a bizalmas
informaciot maguk is kizarolag a jelen Szerzodés teljesitése érdekében hasznaljak.
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Felek kotelesek gondoskodni arrél, hogy a munkavéllaldikat., kozremikodoiket a
fentieckkel megegyezd titoktartdsi kotelezettség terhelje. mielott résziikre bizalmas
informécio keriilne kizlésre, és ennek megtartasaért korlatlan felel6sséggel tartoznak.

Jogszabaly kételezo rendelkezése esetén az érintett fél hozzajarulasa mellett adhatok a
jogszabaly szerinti jogosultnak azon informdciok, amelyek a jogszabaly altal elbirt
kotelezettség teljesitéséhez feltétleniil sziikségesek.

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

Az lizleti titokra vonatkozo rendelkezések a Szerzodés megsziinését kivetden is hatalyban
maradnak.

Jelen Szerzodésre egyebek mellett az tizleti titok védelmérol szolo 2018. évi LIV. térvény
rendelkezések az iranyadok.

XIII. VEGYES ES ZARO RENDELKEZESEK

A Felek tudomasul veszik. hogy az Allami Szamvevészékrél szolo 2011, évi LXVI.
torvény alapjan az Allami Szamvevdszék, illetve a Kormanyzati Ellenorzési Hivatalrol
szol6 355/2011. (XIL. 30.) Korm. rendelet alapjan a Kormanyzati Ellenérzési Hivatal is
jogosult ellenérizni a rendelkezésre bocsatott koltségvetési pénzeszkozok szerzodésszerii
felhaszndlasat a Feleknél. valamint azoknal a szerz6d6 feleknél, akik. illetve amelyek a
Szerzodés teljesitéséért felelosek, tovabba a Szerzodés teljesitésében kézremikodoknél.

A Felek kijelentik. hogy a nemzeti vagyonrdl szolé 2011. évi CXCVI. térvény alapjan
atlathatd szervezetnek minosiilnek és kotelezettséget vallalnak arra, hogy amennyiben erre
vonatkozoan adataikban valtozas kovetkezik be, arr6l a Felek egymast haladéktalanul
irasban ¢rtesitik.

. Felek kijelentik. hogy a jelen Szerz6dés megkotésére jogosult. jogképes magyar jogi

személyek, és alairé képviselojiik a jelen Szerzodés érvényes megkotéséhez sziikséges
felhatalmazassal rendelkezik.

A Felek kotelesek egymassal egyiittmikidni és egymast jelen Szerzodést érintd
kérdésekrol a lehetd leghamarabb tajékoztatni nem csupan a jelen Szerzodésben foglaltak
teljesitésérol, hanem minden olyan szamottevo kérdésrol, amely a Szerzodés teljesitésére
kihatassal lehet.

CMF tajékoztatja Partnert. hogy jelen Szerzddésben megadott személyes adatokat
(kiilondsen a kapesolattartok adatait) az Info tv. ¢és az Altalanos Adatvédelmi Rendelet
(GDPR) 6. cikk (1) bekezdés b) pontja alapjan a Szerz6dés megsziinéséig a Szerzodés
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Budapest, 2025. januar 21.

teljesitése érdekében kezeli. A Szerzodés megsziinését kivetdéen a CMF a Szerzodésben
megadott személyes adatokat a Szerzodésbol eredo jogi igények érvényesitése és veédelme
céljabol a Ptk. altalanos eléviilési szabalyai szerint. illetve a Szamviteli térvényben a
bizonylatok megérzésére vonatkozo rendelkezések szerint (8 év) megdrzi.

Felek kijelentik, hogy jelen szerzidés a kizbeszerzésekrol szolo 2015. év CXLIIL. térvény
9, § (8) bekezdésének 1) pontja szerinti kivételi korbe tartozd K+F szolgéltatasi tipusu
szerzidés.

Felek megdllapodnak abban. hogy a jelen Szerzodés alapjan felmertil6 vitakat elsodlegesen
békés uton. egyeztetés utjan kisérlik meg rendezni. A Felek megdllapodnak, hogy
targyalasaikrol minden esetben jegyzOkdnyvet vesznek fel, amelyet képviseloik alairak.
Amennyiben a Felek kozotti targyalasok nem vezetnének eredményre. a Felek a jelen
Szerz6dés alapjan felmeriilé vitas kérdések eldontésére alavetik magukat - a per targyanak
értékétol és hataskortol fiiggden - a Polgari Perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. t6rvény
alapjan a CMF székhelye szerinti birosag kizardlagos illetékességének.

A jelen Szerzodésben nem szabélyozott kérdésekben a Ptk.. valamint az egyéb kapesolodo
jogszabalyok rendelkezései iranyadok.

Szerz6d6 Felek a jelen Szerzédést annak attanulmanyozasa és értelmezése utan. mint
akaratukkal mindenben megegyezot. az alulirott helyen és iddben jovahagyolag egymassal
megegyez6 négy (4) példanyban irjak ala. amelybol ketté (2) a Partner. ketté (2) pedig a
CMF birtokéba keriil.

XIV. MELLEKLETEK

A jelen Szerzddéshez csatolt sszes melléklet a jelen Szerzodés elvalaszthatatlan, szerves
részet képezi és azzal egyiittesen értelmezendd.

Az jelen Szerzodés mellékletei (a dokumentumok mindenkor érvényes verzioi):

1. sz. melléklet: Clinical study protocol L4L_CMF_Lung_ Cancer (Kutatasi terv)

2. sz. melléklet: magyar nyelvii protokoll-tsszefoglalé (Kutatasi terv Gsszefoglalo)

3. sz. melléklet: A Vizsgdlohely részletes feladatleirasa

4. sz. melléklet: CMF teljesitésigazolas MINTA (melynek melléklete a teljesitési
Jjegyzokonyv MINTA)

Budapest. 2025. januar ...

CMF k ; Partner kéi::letében:
Dr. Vastag Laszl6 Sa rof. Dr. Szabo Attila A
cégvezetd klinikai kiif;zr.poql elnoke 7{
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