A MAGYARORSZAGI KLINIKAI VIZSGALATSZERVEZOK TARSASAGANAK

TAJEKOZTATOJA

A Magyarorszagi Klinikai Vizsgdlatszervez6k Tarsasaga (MKVT) hivatkozassal a Bellgyminiszter
irdnyitdsa vagy felligyelete ala tartozé, allami fenntartdsu egészségligyi szolgdltatok altal végzett klinikai
vizsgdlatokhoz vonatkozd kapcsolddé szerz6déses folyamatokkal 6sszefliggésben, az MKVT tagjai és
szakmai partnerei altal jelzett gyakorlati tapasztalatok alapjan aldbbi tajékoztatdst adja.

Az dllami fenntartdsu egészségligyi szolgaltatok 4ltal végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozd
szerz6désekre iranyadd jogszabalyok és belsd szabalyozdk (B5/2023.(05.08.) BM utasitasban foglalt
eljaras) szerinti egyszerz6déses modell alapjan az OKFO szerz6dés engedélyezési gyakorlata a
szektoralis tapasztalatok alapjan a kdvetkezd: a klinikai vizsgalat elvégzésére kizarolag egy kétoldalu
szerz6dés johet létre a megbizo (szponzor) és az allami fenntartasi egészségligyi szolgaltatd kozott.

Az egyes klinikai vizsgdlatok elvégzéséhez kapcsolddd egyéb sziikséges vendor szolgaltatasok
tekintetében, amire a megbizénak (szponzornak) adott esetben sziiksége van a klinikai vizsgalat
megfelel6 implementacidja érdekében, legyen az kiilsé képalkotd diagnosztika, kiilsé labor szolgaltatas,
flying koordindcio, kutatasi koordinacié, kutatds menedzsment, szovettan, géndiagnosztika, stb.; a
megbizd (szponzor) kiilon kétoldalu szolgaltatasi szerz6dést jogosult kétni a klinikai vizsgalatok fenti
szakfeladataira kompetenciaval rendelkez6 és végrehajtasara szakosodott egészségligyi szolgaltatéval
vagy mas specializalt szolgdltatoval, azzal, hogy ezen szolgdltatdsi szerz6dés nem lehet része és nem
érintheti az 4dllami fenntartasu egészségligyi szolgaltatonak a megbizdval (szponzorral) kozott
szerz6dését és az iranyadd jogszabalyok szerinti kotelezettségei teljesitését és felelGsségét.

A jelen tajékoztatd, a kiallitasa idején az MKVT rendelkezésre 4ll6, a klinikai vizsgalatok gyakorlati
megvaldsitdsa soran szerzett tapasztalatokat tikrozi.
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