A Semmelweis Egyetem

Szenatusanak
125/2017. (X. 26.) szami hatarozata

a Kiils6 megbizasu preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyairol
sz0l0 szabalyzat modositasarol

Az SZMSZ 3/A. § (8) bekezdés a) pontjaban, valamint 21. § (14) bekezdésében foglalt
feladatkérében eljarva a Semmelweis Egyetem Szenétusa az alabbi dontést hozta:

1. § A Semmelweis Egyetem Szenatusa elfogadta a 137/2015. (X1.26.) szdmu szenatusi
hatéarozattal elfogadott és a 90/2016. (V1.29.), valamint a 131/2016. (X1.24.) szdmu szenatusi
hatdrozattal médositott KiilsG megbizdsii preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgdlatok
szabalyairdl sz616 szabalyzat melléklet szerinti modositasat.

2 § A melléklet szerinti modosité rendelkezések az egységes szerkezetli szabalyzat
kozzétételével végrehajtottd véalnak, ezért az egységes szerkezetll szabalyzat kozzétételét
kovetd napon jelen modositd hatarozat hatalyat veszti.

3 § Jelen hatérozat és melléklete (a Kiilsé megbizdsu preklinikai, klinikai és nemklinikai
vizsgdlatok szabdlyairdl sz616 szabélyzat médositasa) a Jogi és Igazgatasi Foigazgatdsag (JIF)
alhonlapjan valo kozzétételt kovetd napon 1ép hatalyba.
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A 125/2017. (X. 26.) szcimul szendtusi hatdrozat mellékiete

1. §

A Kiilsé megbizdsu preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgdlatok szabdlyairdl elnevezésii
szabalyzat 5. szamu melléklete a kdvetkezdk szerint médosul:
wd. szamu melléklet: Vizsgdlati és kontroll gydgyszer biztositasanak médja *

. 401 11501 O (vizsgilatvezetd) tajékoztatom az egyetemi
f6gybdgyszerészt, hogy B sumaass (nevd) ...l (fazisu)

Vizsgalatvezetd

Klinika neve

Gyartd, vagy a vizsgalatot folytatd cég neve,
cime

Vizsgalat kezdete

Vizsgalat befejezésének varhato ideje

Vizsgalatban hasznalt gyogyszerek
(’kontroll) megnevezeése, vizsgalati szama

Vizsgélati gydgyszerek(/kontroll) tarol4sira
vonatkozo6 eldirasok

Kérem a klinikai vizsgalathoz rendelt gy6gyszerész kinevezését!

A kozforgalmu, fick és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyégyszertarak miksdési,
szolgalati ¢és nyilvantartdsi rendjérol szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet értelmében,
dokumentailds céljabol utélagosan kiilldom meg az EGYGYSZI-nek az OGYEI
engedélyszamot és az Egyetemi befogado nyilatkozat (IKEB) nyilvantartasi szamat.

Vizsgalati gyégyszer kiszallitasa
m| Egyetemi  Gyogyszertdr ~ Gyogyszerligyi Szervezési Intézet (tovébbiakban

EGYGYSZI)
0 VizsgalOhely osztalyara (a minéségbiztositasért felelos gydgyszerészt kell megjellni)
| Vizsgalohely klinikai gyogyszertéra (a minoségbiztositasért felelés gydgyszerészt kell
megjeldlni

Kontroll gyégyszer, illetve a klinikai vizsgalat soran protokoll szerint alkalmazott
egyéb — amennyiben eltér a standard kezeléstdl - gyégyszer kiszallitisa és

kiszamlazasa

| Kontroll készitményt a kutatast kezdeményezd finanszirozza, kiszallitisa a
vizsgalohely osztalyara, vagy a klinikai gy6gyszertarba torténik

] Kontroll készitményt a kutatdst kezdeményezé finanszirozza, kiszallitisa az

EGYGYSZI-be torténik



0 Kontroll készitményt a klinika vizsgélati célra létrehozott gydgyszerkeretébdl
finanszirozza, melyet az EGYGYSZI biztosit a klinikdnak (ezen esetben a vizsgélat
kezdetekor tajékoztatni szilkséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant
gyogyszerekrol)

0 Kontroll készitményt az EGYGYSZI leszamlazza a kutatdst kezdeményezének, majd a
készitményt ezt kdvetben biztositja a klinikdnak (ezen esetben a vizsgalat kezdetekor
t4jékoztatni sziikséges az EGYGYSZI-t az alkalmazni kivant gyogyszerekrél)

Datum: ..o

Megbiz6 aléirasa

2. §
A Kiilsé megbizdsi preklinikai, klinikai és nemklinikai vizsgdlatok szabdlyairdl szabélyzat 7.
szamu melléklete az alabbi 3.sorral egésziil ki:

»/. melléklet: Minta az elszamolds elkészitéséhez (Utdkalkuldcio)

Elszamolas: részelszamolas vagy végelszamolas*
Szerzdédéskotés formdja: egy szerzodés vagy tobb szerzodés*

- arfolyam veszteség................
+ arfolyam nyereség. ..o ven
= ténylegesen befolyt bevétel

Alairasok
Vizsgalatvezeto Gazdasagi vezet6/

* a megfeleld rész aldhtzando




