Moreover, the Parties agree and
acknowledge that Study conduct at
Institution may be suspended if, using
adequate medical judgment, Principal
Investigator and/or Institution determines,
in mutual agreement with Sponsor, it is
appropriate to do so to protect the health or
safety of any Study Participant enrolled at
the Institution.

Ezenkiviil a Felek megegyeznek abban,
illetve tudomasul veszik azt, hogy a Vizsgdlat
Intézménynél torténd lefolytatasa
felfliggesztheté, ha a Vizsgalatvezet6
és/vagy az Intézmény — észszerli szakmai

mérlegelés alapjan - a Megbizoval
egyeztetve Ugy hataroz, hogy ez a
legmegfelel6bb [épés az Intézménynél

bevont Vizsgalati résztvevlk egészségének
vagy biztonsaganak védelme érdekében.

In particular, without prejudice to any
confidentiality and data  protection
obligations as per Applicable Laws, on
monitoring visit Institution shall, and shall
procure Principal Investigator and Site Staff
shall, make available to CRO any and all
Study records, documents, information,
Study Data, any Study-related materials, as
well as Study Participants’ medical records,
where requested by CRO for the purposes of
(sample list): (i) source document
verification; (ii) verification of
correspondence between the data recorded
on the eCRF and the data contained in the
sources documentations; (iii) carrying out
any other necessary monitoring procedure
under this Agreement.

Az Alkalmazandd jogszabalyok szerinti
titoktartasi és adatvédelmi kotelezettségek
sérelme nélkil az Intézmény, valamint az
Intézmény befolydsara a Vizsgdlatvezetd és a
Vizsgalohelyi személyzet a Megbizé nevében
eljagr6 CRO kérésére koteles a CRO
rendelkezésére bocsatani barmely és
minden Vizsgalati feljegyzést,
dokumentumot, informaciét, Vizsgalati
adatot, Vizsgalattal 0Osszefliggé anyagot,
illetve a Vizsgalati résztvev6k egészségiigyi
dokumentacidjat  (tobbek  kozott) a
kovetkezdk érdekében: (i) a
forrasdokumentacié ellenérzése; (ii) az
eCRF-en rogzitett és a
forrasdokumentacidban  foglalt adatok
egyezésének ellen6rzése; (iii) a jelen
Megallapodas szerint sziikséges egyéb
monitorozasi eljaras végrehajtasa.

The Parties acknowledge that all payments
made to Institution (i) represent the fair
market value for services rendered, as they
reflect the tariff scale applied by Institution,
(ii) were negotiated under normal market
conditions, and (iii) were not agreed based
on the volume or value of prescriptions or in
reference to those prescriptions or other
financial activities between the Parties.

A Felek elismerik, hogy az Intézmény részére
teljesitett  kifizetések (i) a nydujtott
szolgdltatasok tisztességes piaci értékét
képviselik, az Intézmény altal alkalmazott
dijszabds szerint, (i) normal piaci
korilmények kozott kerilltek egyeztetésre,
és (iii) nem gyodgyszerfelirasok mennyisége
vagy értéke alapjan, és nem is a Felek kozotti
egyéb pénziigyi tevékenységtsl fliggben
torténnek.




