Klinikai kutatasi szabalyzat

8. szamu melléklet
Semmelweis Egyetem ellenérzé lista a Klinikai Vizsgalatokhoz

3. SZAKASZ -
P 2. SZAKASZ - < 4. SZAKASZ -
PARTNER 1. SZAKASZ - INDITAS Eagn KUTATAS ‘ (o A
SZERZODES LEBONYOLITASA KUTATAS ZARASA
1. Ervényes szakhatosagi engedély mésolata, vagy a hatosagi engedélyt kérelmez6 levél masolata
2. Szakhatdsag altal jovahagyott vizsgalati protokoll elektronikus formatumban
) MEGB}ZO ) 3.A v1z"ysga,lat1'pr0tf)lr<oll }‘OV,ld, magyar nyelvii 6sszefoglaloja Szerzédéstervezet Teljesitésigazolas Teljes.}tesrlgazolas
altal benytjtando 4. Feleldsségbiztositas kotvény masolata véleményezése meokiildése szamldzdshoz megkiildése
dokumentumok 5. A vizsgalat teljeskorii koltségvetése elektronikus forméaban y & szamlazashoz
6. Kapcsolodo szerzédések
7. Vizsgalatvezeto részére: vizsgalohely és IKEB engedélyezési dokumentumok

1. Befogad6 nyilatkozat - 1. melléklet
2. A vizsgalat személyi és targyi feltételei - 2. melléklet
VIZSGALATVEZETO | 3. Bejelentdlap induld gyogyszeres klinikai vizsgalatrol a Fogyogyszerész részére - 3. melléklet
4ltal benyujtand6 4. Onkoltségi kalkulacio6 (ha sziikséges) — 5. melléklet
dokumentumok 5. A vizsgalatvezetd nyilatkozata klinikai kutatasokhoz - dijazasrol, NEAK jelentési kotelezettségrol -
7. melléklet
6. A vizsgalatvezet IKEB felé elkiildott tajékoztatd levél masolata

1. Vizsgalatban bevont
betegek szamarol
negyedévenkénti
jelentés

2. Szponzor audit és
hatosagi inspekcid
eredménye /jelentése
4K-nak

1. Vizsgalat lezarasa —
11.melléklet

2. Zarbjelentés

3. Osszefoglal6 4K-
nak

9.melléklet

1. Dokumentumok L IIDKO%;EIIADSON
4K bekerése, ) , 2. ARCHIVALAS
. . . ellenérzése 8. Kozpont negyedéves - .
altal benyujtandé léklet alapis beszamolbi 3. Lezaras gazdasagi,
dokumentumok merlidet a apjan eszamotoa és jogi osztallyal
2. Gazdasagi és Jogi A .
. . 4. Zar6 dsszefoglald
osztallyal egyeztetés Készitése
Atadas-atvételi
(;,YOGYSZ,]?RES,Z 1. Mindéségbiztositasért felelos gyogyszerész kijelolése - 4. melléklet ]f{gny)kO}’l v a,kln,nkal . L
altal benyajtando ), o< obiztositdsért felelés gygyszerészi nyilatkozat - 10. melléklet vizsgdlati készitmények | Vizsgdlat lezérdsa
dokumentumok : g gyogy y : kiszallitasdhoz
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