
KLINIKAI VIZSGÁLATI SZERZŐDÉSEK (CLINICAL TRIAL AGREEMENTS, CTAs) 
 
Az alábbiakban a kereskedelmi szponzorok által indított, beavatkozással járó klinikai vizsgálatok 
tipikus magyarországi szerződéses és költségvetési folyamatait tekintjük át. 
 
A klinikai vizsgálat egy sokszereplős, összetett tevékenyég, amelynek keretében egy 
gyógyszerfejlesztéssel foglalkozó cég megbízásából általában több vizsgálati helyen orvostudományi 
kutatásnak minősülő tevékenységet végeznek. 
A tevékenység összetettsége miatt nemcsak a célszerűség követeli meg, hanem a GCP és a hazai 
jogszabályok rendelkezései is kötelező jelleggel előírják, hogy a klinikai vizsgálatok végrehajtása során 
az egyes közreműködők jogait és kötelezettségeit írásos szerződésben, illetve szerződésekben kell 
rögzíteni. 
A klinikai vizsgálati szerződések biztosítják, hogy egy klinikai vizsgálat a vonatkozó jogszabályi, etikai és 
szakmai követelményeknek megfeleljen, a résztvevők jogai védettek legyenek, és a felek felelőssége, 
kötelezettsége egyértelmű legyen. E szerződések rögzítik továbbá a klinikai vizsgálatok 
végrehajtásához kapcsolódó pénzügyi, fizetési feltételeket is. 
 
1. Mitől kötelező írásos szerződések létrehozása a klinikai vizsgálatokban? 
 
Ezt a GCP és a hazai jogszabályok is kötelezően előírják. 

• GCP(R3): 
"3.6.1 A megbízó által a vizsgálatvezetővel/intézménnyel, a szolgáltatókkal és a klinikai 
vizsgálatban részt vevő bármely más féllel (pl. független adatmonitoring-bizottsággal (IDMC), 
bírálóbizottsággal) kötött megállapodásokat a tevékenységek megkezdése előtt dokumentálni 
kell." 

• Az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről szóló 2005. évi XCV. törvény 
("Gyógyszertörvény", Gytv.): 
"3.§ (6) A megbízó a vizsgálóhellyel, illetve a vizsgálatvezetővel a klinikai vizsgálat végzésére 
írásban szerződést köt." 

 
A Gytv. szerint tehát kötelező írásos szerződést kötni a vizsgálóhellyel és/vagy a vizsgálatvezetővel. 
Emellett a GMP előírja, hogy ha a klinikai vizsgálat lebonyolításában még további szereplők 
közreműködnek, ezekkel a szereplőkkel is írásos megállapodást kell kötni, még a klinikai vizsgálat 
megkezdése előtt. 
 
2. Kik a szerződő felek egy klinikai vizsgálati szerződésben? 
 
A klinikai vizsgálati szerződések tipikus szereplői: 

• a Megbízó / Szponzor (Sponsor): a vizsgálatot kezdeményező és finanszírozó fél (pl. egy 
gyógyszercég, egy biotechnológiai vállalat); 

• a Vizsgálatvezető (Principal Investigator, PI): a klinikai vizsgálat tényleges szakmai irányítója 
(egy természetes személy); 

• a Vizsgálóhely / Egészségügyi szolgáltató (Institute): a fizikai helyet és feltételeket biztosító 
egészségügyi intézmény; 

• a klinikai vizsgálati személyzet további tagjai: a klinikai vizsgálat tényleges lebonyolításában a 
vizsgálóhely egészségügyi személyzete részéről közreműködő további személyek 
(társvizsgálók, vizsgálati nővérek, vizsgálati koordinátorok); 

• Szolgáltató/k/ (Service Provider/s/): A megbízó vagy a vizsgálatvezető által a vizsgálattal 
kapcsolatos tevékenységek elvégzéséhez igénybe vett szolgáltatást nyújtó (kereskedelmi, 
tudományos vagy egyéb) személy vagy szervezet. Ilyen szolgáltató lehet egy szerződéses 
kutatási szervezet /CRO/, laboratóriumok, képalkotó laboratóriumok, stb. 

 



A megbízók - a saját döntésük szerint - : 
• közvetlenül is szerződhetnek az intézménnyel, a vizsgálatvezetővel és a vizsgálati személyzet 

más tagjaival, de 
• megbízhatnak egy vezető szolgáltatót, egy CRO-t is a klinikai vizsgálat lebonyolításával, és ez 

esetben ez a CRO fog szerződést kötni az intézménnyel, a vizsgálatvezetővel és a vizsgálati 
személyzet más tagjaival. 

 
3. Egyszerződéses és többszerződéses szerződéses modellek 
 
Két fő szerződéses modell létezik: 

• „Egyszerződéses modell” esetén a klinikai vizsgálat elvégzésére csak a megbízó és az 
intézmény köt egymással szerződést. Ezen a szerződésen túlmenően a megbízó és a vizsgálati 
személyzet tagjai (a vizsgálatvezető, a vizsgálati személyzet más tagjai) nem kötnek egymással 
közvetlenül további szerződéseket. 

• "Többszerződéses modell" esetén a megbízó és az intézmény ugyancsak kötnek szerződést 
egymással, azonban emellett a megbízó további szerződéseket köthet közvetlenül a 
vizsgálatvezetővel és a vizsgálati személyzet más tagjaival. 

 
Azt, hogy "egyszerződéses" vagy "többszerződéses" modell kerül alkalmazásra, azt egyfelől az 
intézménynél kialakult szerződéses gyakorlat, másfelől az határozza meg, hogy az intézmény az 
Országos Kórházi Főigazgatóság (OKFŐ) irányítása alá tartozik-e. Az OKFŐ irányítása alá tartozó 
egészségügyi intézmények (országos intézmények, állami kórházak) kizárólag egyszerződéses modellt 
alkalmazhatnak a B5/2023. (05.08.) BM utasítás előírásai alapján. 
 
Sem az egyszerződéses, sem a többszerződéses modell nem zárja ki annak lehetőségét, hogy a 
protokoll szerint elvégzendő további tevékenységekre (pl. diagnosztikai vizsgálatokra) a megbízó külön 
szerződés(eke)t kössön a megfelelő szolgáltatóval, szolgáltatókkal. 
 
4. A klinikai vizsgálati szerződések tartalmi elemei 
 
A klinikai vizsgálati szerződések tárgya: 

• intézményi szerződés esetén: a klinikai vizsgálatnak az intézményben történő lefolytatása a 
protokoll, a vonatkozó jogszabályok és szakmai szabályok betartásával; 

• a vizsgálati személyzet tagjaival kötött szerződések esetén: a klinikai vizsgálat elvégzésében 
való közreműködés. 

A klinikai vizsgálati szerződésekben a felek a vizsgálat lebonyolításával kapcsolatos legfontosabb 
feladataikat és felelősségeiket rögzítik. 
 
E szerződések formális, de fontos felvezető elemei a szerződő felekre, a vizsgálóhelyre, a vizsgálatra 
vonatkozó alapinformációk, úgy mint: 

• a szerződő felek azonosító adatai: név/cégnév, székhely, adószám; 
• a szerződés tárgyi hatálya (a klinikai vizsgálatra vonatkozó alapadatok): a protokoll száma és 

címe, ehhez kapcsolódóan a becsült betegszám, a vizsgálat tervezett kezdete és vége; 
• a vizsgálóhelyre vonatkozó adatok: a vizsgálóhely megnevezése és címe, a vizsgálatvezető 

neve. 
 
A szerződések tényleges tartalmi elemeit illetően a hazai jogszabályok és a GMP részletesen 
meghatározzák a klinikai vizsgálattal kapcsolatos szerepeket, tevékenységeket és felelősségi köröket 
(GMP Alapelvek 10.2). 
Fontos megjegyezni, hogy a szerződéseknek azon rendelkezései, amelyek a jogszabályok, a GMP 
rendelkezéseivel ellentétesek, érvénytelenek, illetve a GMP rendelkezései akkor is kötelező érvényűek 



a szerződő felekre nézve, ha a klinikai vizsgálati szerződések nem tartalmaznak ezzel kapcsolatos 
rendelkezéseket.  
Ugyancsak fontos, hogy a megbízó, illetve a vizsgálatvezető átruházhatja feladatait, kötelezettségeit 
vagy szerepét egy másik közreműködőre/szolgáltatóra, de továbbra is teljes felelősséget visel a 
tevékenységekért (GMP Alapelvek 10.1). A klinikai vizsgálati szerződések ezzel ellentétes 
rendelkezései érvénytelenek, még akkor is, ha a szerződő felek erről közös megegyezéssel határoznak. 
 
A hazai jogszabályok és a GCP (különösen a GCP 2., 3. és 4. fejezete) részletesen rendelkezik a 
megbízó, az intézmény és a vizsgálatvezető alapvető feladatairól, amelyek nagyon nagy vonalakban 
az alábbiak: 
 
A megbízó alapvető feladatai: 

• beszerzi a klinikai vizsgálat indításához szükséges hatósági engedélyt; 

• szerződést köt az intézménnyel és/vagy a vizsgálatvezetővel a klinikai vizsgálat elvégzésére; 

• rendelkezésre bocsátja a vizsgálathoz a vizsgálati készítményt; 

• gondoskodik a klinikai vizsgálat monitorozásáról, azaz figyelemmel kíséri és biztosítja, hogy a 
klinikai vizsgálat végzése, dokumentálása és jelentése a vizsgálati terv, a szabványos műveleti 
előírások, a GCP és a vonatkozó hatósági előírások szerint történik; 

• elvégzi a klinikai vizsgálat során nyert adatok értékelését; 

• teljesíti az elvégzett szolgáltatások után a fizetési kötelezettségeit. 
 
Az intézmény és a vizsgálatvezető közös felelőssége annak érvényesítése, hogy a klinikai vizsgálatot a 
protokollnak, a hatósági engedélyben foglaltaknak, valamint a vonatkozó jogszabályoknak és szakmai 
előírásoknak megfelelően folytatják le, különös tekintettel a GCP rendelkezéseire. 
 
Ezen túlmenően az intézmény alapvető feladatai: 

• a klinikai vizsgálat tárgyi és személyi feltételeinek biztosítása, 

• adatvédelem, 

• a vizsgálati alanyok személyiségi jogainak és biztonságának védelme, 

• a vizsgálati készítmény jogszerű és szakszerű kezelése a vizsgálóhelyen, 

• működteti az intézményi kutatásetikai bizottságot. 
Az intézmény felelőssége kiterjed az intézmény alkalmazásában álló és a klinikai vizsgálatban 
résztvevő vizsgálatvezető, társvizsgáló, vizsgálati nővér, vizsgálóhelyi koordinátorok munkájára is, 
függetlenül attól, hogy az intézmény "egyszerződéses" vagy "többszerződéses" modellt alkalmaz. 
 
A vizsgálatvezető alapvető feladatai: 

• a megállapodás szerinti toborzási időn belül megfelelő számú alkalmas vizsgálati alanyt von be 
a klinikai vizsgálatba, 

• kiválasztja, kiképzi és nyilvántartja a vizsgálati személyzet tagjait, 

• meghozza a vizsgálattal kapcsolatos orvosi döntéseket, 

• figyelemmel kíséri, jelenti és követi a klinikai vizsgálat során jelentkező nemkívánatos 
eseményeket, és gondoskodik az ezeket elszenvedő vizsgálati alanyok megfelelő orvosi 
ellátásáról, 

• kapcsolatot tart az Intézményi Kutatásetikai Bizottsággal, 

• kiosztja a vizsgálati alanyok részére a vizsgálati készítményeket. Nyilvántartja és elszámol velük. 

• vezeti a klinikai vizsgálat során keletkező dokumentációt és nyilvántartásokat, 

• a törvényben megszabott határidőig gondoskodik a vizsgálati dokumentáció megőrzéséről. 
 
A klinikai vizsgálati szerződésekben lehetőség van arra, hogy a szerződő felek megállapodjanak és 
rendelkezzenek a fenti felelősségek és feladatok részletszabályairól, amelyek azonban nem lehetnek 
ellentétesek a jogszabályok és a GCP rendelkezéseivel. Tehát pl. a megbízó és az intézmény, tekintettel 



arra, hogy a GCP 3.15.3. pontja értelmében gondoskodni kell a fel nem használt vizsgálati 
készítmény(ek) megfelelő kezeléséről (megbízóhoz való visszajuttatásáról vagy megfelelő 
ártalmatlanításáról), rendelkezhetnek a fel nem használt vizsgálati készítmények kezelésének és az 
ezzel kapcsolatos költségek viselésének pontos módjáról. 
 
A klinikai vizsgálati szerződések tartalmát a szerződő felek a 2013. évi V. törvényben (a Polgári 
Törvénykönyvben) meghatározott szabályok figyelembevételével, bizonyos korlátok között, de 
szabadon alakíthatják. 
Ennek megfelelően, ha jogszabály a szerződés egy tartalmi elemét kötelezően meghatározza, a 
szerződés a jogszabály által előírt tartalommal jön létre (Ptk. 6:60. § (1)). 
Ezen túl azonban a felek szabadon állapíthatják meg egy szerződés tartalmát. A szerződéseknek a 
felek jogaira és kötelezettségeire vonatkozó szabályaitól egyező akarattal eltérhetnek, ha jogszabály az 
eltérést nem tiltja (Ptk. 6:59. § (2)). 
 
A fentebbi szerződéses elemeken túlmenően, a szerződési szabadság alapján a feleknek lehetőségük 
van arra, hogy a klinikai vizsgálati szerződésekben az alábbi kérdéseket is szabályozzák: 

- irányadó jogszabályok; 
- betegek tájékoztatása és beleegyezése; 
- compliance (korrupcióellenes rendelkezések); 
- vizsgálati készítmények kezelése; 
- eszközök tulajdonjoga, kezelése, karbantartása és javítása; 
- a vizsgálatok monitorozása; 
- eljárások inspekciók és auditok esetén; 
- dokumentumok megőrzésével kapcsolatos rendelkezések; 
- pénzügyi rendelkezések; 
- titoktartás; 
- adatvédelem (GDPR, jogalap meghatározása, adatkezelő-adatfeldolgozó szerepek, 

adattovábbítás EGT-n kívülre, pszeudonimizálás, hozzáférési jogosultságok, adatkezelési 
tájékoztató és ICF konzisztencia, adatvédelmi incidensek kezelése); 

- mintakezeléssel kapcsolatos rendelkezések (tulajdon, felhasználási kör, megőrzési idők, 
visszaküldés/megsemmisítés, biobank-szabályok, exportengedélyek, vám/logisztika); 

- szellemi tulajdonjog védelmével kapcsolatos rendelkezések; 
- publikációs szabályok; 
- a szerződés időtartama, megszűnése és megszüntetése; 
- felelősségi viszonyok és kártérítési szabályok a vizsgálati alanyok által elszenvedett 

egészségkárosodás esetén; 
- felelősségbiztosítások; 
- a kapcsolattartás szabályai, kapcsolattartók; 
- jogviták rendezése, alkalmazandó jog, illetékes bíróság, irányadó nyelv. 

 
4.1. A GCP rendelkezései a klinikai vizsgálati szerződések kötelező (és opcionális) tartalmi elemeiről 
 
A GCP előírásainak megfelelően a klinikai vizsgálati szerződésekben: 

• ki kell kötni, hogy: 
- a vizsgálat lefolytatása a jóváhagyott vizsgálati tervnek, a GCP-nek és a vonatkozó hatósági 

előírásoknak megfelelően fog történni; 
- a vizsgálat lefolytatása az adatrögzítési/jelentéstételi eljárásoknak megfelelően fog történni; 
- az alapvető feljegyzések megőrzése a vonatkozó hatósági előírásokkal összhangban fog 

történni; 
- a vizsgálatvezető/intézmény biztosítani fogja a megbízó általi monitorozás és auditálás, a 

felügyeleti hatóságok általi inspekciók lehetőségét, a forrásdokumentumokhoz és a 
létesítményekhez való közvetlen hozzáférés lehetőségét. (GCP(R3) 3.6.3. és 3.16.3.) 



• rögzíteni kell a megbízó és a vizsgálatvezető/intézmény között a vizsgálat pénzügyi 
vonatkozásairól létrejött pénzügyi megállapodás részleteit. (GCP(R3) 3.5.) 

• ki kell kötni, hogy a megbízó megfelelő felügyelettel fog rendelkezni a szolgáltatókra átruházott, 
a vizsgálattal kapcsolatos fontos tevékenységek felett, beleértve a szolgáltató által 
alvállalkozásba adott tevékenységek felügyeletét is. (GCP(R3) 3.6.9.) 

• rendelkezni lehet a vizsgálattal kapcsolatos publikációs elvekről. (GCP(R3) B.16.) 
 
4.2. Az Országos Kórházi Főigazgatóság rendelkezései az OKFŐ irányítása alá tartozó egészségügyi 
intézmények által megkötésre kerülő klinikai vizsgálati szerződések kötelező tartalmi elemeiről 
 
A 2023. május 8-án kiadott B5/2023. (05.08.) BM utasítás szerint az OKFŐ irányítása alá tartozó 
egészségügyi intézmények kizárólag egyszerződéses modellben köthetnek klinikai vizsgálat végzésére 
irányuló szponzori szerződést. 
A kötelezően alkalmazandó egyszerződéses modellre tekintettel az Országos Kórházi Főigazgatóság 
iránymutatást adott ki az irányítása alá tartozó egészségügyi intézmények számára a klinikai 
vizsgálatok végzésére irányuló szponzori szerződésekben kötelezően rögzítendő tartalmi elemekről. 
 
Ennek főbb elemei: 

• A szerződő feleknek kötelezettséget kell vállalniuk, hogy a megkötésre kerülő klinikai vizsgálati 
("szponzori") szerződés mellett a vizsgálatvezető, illetve a klinikai vizsgálat lebonyolításában 
résztvevők, közreműködők közvetlenül nem kötnek semmilyen további visszterhes szerződést a 
megbízóval, valamint a megbízótól közvetetten, más gazdasági szereplő útján sem részesülnek 
díjazásban. 

• A szerződő feleknek rögzíteniük kell, hogy a klinikai vizsgálat lefolytatása során az intézmény 
részéről van-e lehetőség egészségügyi szolgálati jogviszonyban álló foglalkoztatott mellett vagy 
helyett személyes közreműködő vagy alvállalkozó bevonására. 

• A szerződésben a vizsgálatvezetőnek nyilatkoznia kell, hogy az egészségügyi szolgálati 
jogviszonyról szóló 2020. évi C törvény hatálya alá tartozik. 

• A szerződő feleknek a szerződésben nyilatkozniuk kell: 
- a megbízó által a klinikai vizsgálat lebonyolítása érdekében átadásra kerülő eszközökről 

(amennyiben vannak ilyenek), 
- azok rendeltetészerű használatra alkalmas állapotáról, 
- azok karbantartási, javítási költsége viselésének módjáról/megosztásáról, 
- az eszközökkel kapcsolatos vagyonbiztosítás létéről, 
- az eszközökkel kapcsolatos kártérítési felelősség megosztásának módjáról, 
- az egészségügyi szolgáltató klinikai vizsgálatokhoz kapcsolódó informatikai rendszerével 

kapcsolatos igényekről/követelményekről. 

• Az egészségügyi szolgáltatónak nyilatkoznia kell, hogy a klinikai vizsgálat nem jár az 
egészségügyi szolgáltató folyamatos betegellátási feladatainak sérelmével. 

• A szerződő feleknek rögzíteni kell, hogy az egészségügyi szolgáltató klinikai vizsgálati 
szerződésben vállalt kötelezettségeinek teljesítése - így különösen az adatvédelem, a vizsgálati 
alanyok személyiségi jogainak és biztonságának védelme, a vizsgálat tárgyi és személyi 
feltételeinek biztosítása - az intézményvezető felelőssége, ami kiterjed az egészségügyi 
szolgáltatónál foglalkoztatott, vizsgálatban résztvevő valamennyi munkatársra. 

• A szerződő feleknek rögzíteni kell, hogy a klinikai vizsgálati protokollnak, a hatósági 
engedélyben foglaltaknak, valamint a vonatkozó jogszabályoknak és szakmai előírásoknak való 
megfelelősségért és ezeknek érvényesüléséért az intézményvezető és a vizsgálatvezető közösen 
felelnek. 

• A szerződő feleknek rögzíteni kell, hogy az Országos Kórházi Főigazgatóság a szerződést a benne 
foglalt tartalommal előzetesen jóváhagyta (illetve a B5/2023. (05.08.) BM utasítás 7.§ (2) 



bekezdése szerint az Utasításban foglalt előírásoktól való eltérésre a Belügyminisztérium 
Egészségügyi Államtitkárának egyedi engedélye alapján került sor). 

• A szerződő feleknek rögzíteni kell, hogy a megbízó a szerződés aláírásával kifejezetten 
tudomásul veszi és hozzájárul ahhoz, hogy a szerződés teljes tartalmát külön engedély nélkül, 
hatáskörében eljárva megismerheti az intézmény irányítója és fenntartója, a 
Belügyminisztérium, az Országos Kórházi Főigazgatóság és az egészségügyi szolgáltató 
tekintetében irányítói jogkörrel rendelkező vármegyei intézmény, centrumkórház vagy országos 
gyógyintézet. 

 
A kötelező tartalmi elemektől való eltérést a Belügyminisztérium Egészségügyi Államtitkára egyedileg 
engedélyezheti. 
Az OKFŐ irányítása alá tartozó egészségügyi intézményekkel létrehozandó klinikai vizsgálati 
szerződéseket az OKFŐ a szerződéstervezetek véglegesítését követően, aláírás előtt felülvizsgálja. A 
szerződések érintett felek által történő aláírására az OKFŐ jóváhagyását követően kerülhet sor. Az 
OKFŐ a szerződéstervezetek kézhezvételét követő 2 héten belül dönt a tervezetek jóváhagyásáról. 
 
5. Pénzügyi megállapodások a klinikai vizsgálati szerződésekben 
 
A klinikai vizsgálathoz kapcsolódó pénzügyi megállapodásokat a GCP(R3) 3.5. pontjának értelmében a 
klinikai vizsgálati szerződésben kell rögzíteni. 
 
A vizsgálati költségvetések kialakításakor a teljes vizsgálati díjból a megbízó először levonja az 
intézmény külön (önálló) szervezeti egységei vagy külső szolgáltatók által végzendő képalkotó, 
laboratóriumi diagnosztikai, patológiai, stb. eljárások elvégzésének és kiértékelésének díjait. 
A fennmaradó díjat: 

• "egyszerződéses" modell esetén teljes összegében az intézményhez rendeli, 

• "többszerződéses" modell esetén felosztja az intézmény és a vizsgálati személyzet tagjai között, 
és rögzíti a velük megkötésre kerülő klinikai vizsgálati szerződésekben. 

 
Költségkategóriák: 

• betegvizitekhez kapcsolódó eljárás-jellegű díjak, 

• betegvizitekhez kapcsolódó nem-eljárásjellegű díjak (vizsgálói díjak, koordinátori díjak), 

• feltételesen végrehajtandó eljárásokhoz kapcsolódó díjak, 

• diagnosztikai eljárásokhoz kapcsolódó díjak: labor, képalkotás, EKG, endoszkópia, patológia, 

• gyógyszertári kezelési díjak, 

• overhead és intézményi díjak: általános rezsi (%), szerződéskötési/indítási díj, archiválási díj, 
IRB/etikai benyújtási díj(ak) (intézményi része), IT/validációs díj, társklinikai konzílium díj, 

• beteghez köthető költségek: vizitszintű fix és időarányos díjak, távoli vizitek díjazása, nem 
jelenlét alapú adatgyűjtés, 

• Egyéb: konkomitáns gyógyszerelés, rescue gyógyszerelés, képek feltöltése, minta-logisztika 
(szárazjég, futár), képzések, eszközhasználati díjak. 

 
A fizetések ütemezése jellemzően per-patient-per-visit alapon történik, és viziteseményekhez vagy 
egyéb jelentősebb mérföldkövekhez (első beteg–első vizit; site initiation, site closure) kötődnek. 
 
A megbízó által alkalmazott gyakorlattól függően a szerződésekben a felek rendelkezhetnek előleg 
fizetéséről vagy inflációkövető eljárásokról is. 
 
A vizsgálat lebonyolítása során elvégzett teljesítéseket a felek időszakonként, pl. negyedévenként 
elszámolják, igazolják, majd a fizetendő díjakat a megbízó a klinikai vizsgálati szerződésben 
meghatározott határidőn - általában 30-60 napon belül - megfizeti. 



 
6. A klinikai vizsgálatok megkezdése 
 
A vizsgálóhelyek aktiválásának szükséges, de nem elégséges feltétele az illetékes államigazgatási 
hatóság (NNGYK) által kiadott engedély. A vizsgálóhely aktiválásának további feltétele, hogy a 
megbízó a vizsgálóhellyel, illetve a vizsgálatvezetővel a klinikai vizsgálat végzésére írásban szerződést 
kössön. A szerződés az engedélyezési eljárás lezárulta előtt is megköthető, azonban a szerződés 
érvényességének feltétele a klinikai vizsgálat hatósági engedélyezése (2005. évi XCV. törvény 3.§ (6)). 
 
A megbízók célja, hogy a vizsgálóhelyek aktiválásához szükséges szerződések az engedélyezési 
folyamat végére aláírásra kerüljenek. Ezért a megbízók általában legkésőbb a klinikai vizsgálati 
engedélykérelem benyújtásával egyidőben megkezdik a szerződések kidolgozását és tárgyalását annak 
érdekében, hogy az engedélyezési időszak 2-3 hónapja alatt a szerződéseket is alá tudják írni. 
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