15. Melléklet

Bejelentolap indulé gyogyszeres Kklinikai vizsgalatrol az egyetemi fogyogyszerész részére

.................................................................... (név) Vizsgalatvezet nyilatkozom arrél, hogy ismerem a Klinikai Kutatasok Kozponti
Koordinacios Iroda és az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet eljarasrendjét. Az ezekben foglalt feltételeknek
megfelelden szeretném tajékoztatni a Fogyogyszerészt az alabbi Gjonnan induld gyogyszeres klinikai vizsgalatrol:
1. Alapadatok
Vizsgéalat cime
Vizsgéalat egyedi SE azonositoja
Protokoll szdma
Klinikai vizsgalat fazisa
Gyart6 vagy lefolytatd cég neve
Gyarto vagy lefolytatod cég cime
Vizsgalatvezetd neve
Vizsgalohely €s osztaly megnevezése
Vizsgéalati gyogyszer megnevezése
Kontroll gy6gyszer megnevezése
Premedikacié megnevezése
Vizsgéalati készitmény tarolasi koriilménye
OGYEI-hatérozat szdma
A Fogyogyszerész minden tjonnan induld gydgyszeres klinikai vizsgalathoz delegal egy mindségbiztositasért felelds gydgyszerészt,
akinek a felel6ssége a 41/2007. (IX. 9.) EiM. rendelet 33. § szerinti adatok nyilvantartasba vétele. A jogszabaly szerint az intézeti
gyoOgyszertarban elérhetének kell lennie annak a nyilvantartasnak, amely minden beérkezett szallitmanyrol tartalmazza a vizsgalati
készitmény nevét, gyartasi szamat, vizsgalat szamat, felhasznalhatosagi hataridot, eltartisra vonatkozo eldirasait. A vizsgalathoz
rendelt gyogyszerész személyérél a Fogyogyszerész a befogadd nyilatkozataval tdjékoztatja a Vizsgalatvezetét és a Klinikai
Kutatasok Kozponti Koordinacioés Irodat nyilvantartasba vételi eljaras befejeztével.
2. Vizsgalati készitmény érkezése
OEgyetemi Gyogyszertar telephelyére
UKlinika osztalyara
Amennyiben a Vizsgalatvezet6 a klinika osztalyara kivanja érkeztetni a vizsgalati készitményt, gy Vizsgalatvezetd feleldssége a
vizsgalati készitményeket a betegellatasban hasznalt gyogyszerkészlettol vald elkiilonitett taroldsa, protokoll eldirasainak a
betartésa.
Tovabba a Vizsgalatvezetd koteles az Egyetemi Gyogyszertar Gydgyszeriigyi Szervezési Intézet altal a vizsgalathoz rendelt
mindségbiztositasi gyogyszerésznek a 41/2007. (IX. 9.) EiM. rendelet 33. § szerinti adatokhoz hozzaférést biztositani. A
beérkeztetett klinikai vizsgalati készitmény felhasznalasanak feltétele a 41/2007. (IX. 9.) EiM rendelet szerinti intézeti
gyogyszertari nyilvantartasba vétel.
3. Kontroll készitmény biztositasa
[ISzponzor altal Egyetemi Gyogyszertar telephelyére
LISzponzor altal klinika osztalyara
[ISzponzor altal nagykeresked6n keresztiil Egyetemi Gydgyszertar telephelyére
[Egyetemi Gyogyszertar torténd beszerzés [Ebben az esetben az 5. pont kitoltése kotelezb]
4. Gyogyszerészi delegaciod
A Vizsgalatvezet6 nyilatkozik arrdl, hogy a vizsgalati protokoll gyogyszerészi részeiért
LJEGYGYSZI altal alkalmazott gyogyszerészt kivan foglalkoztatni
[Ebben az esetben az 5. pont kitdltése kotelezd]
[IMas végzettségii egyetemi dolgozot kivan foglalkoztatni
Amennyiben a Vizsgalatvezeté nem kivan egyetemi gyogyszerészt delegalni klinikai vizsgalathoz, Gigy személyes felel6ssége a
vizsgalati protokoll gyogyszerészi részének teljesitése. Delegalni kivant személy
e Neve:

e Elérhetdsége:
5. A vizsgélati gyégyszerekhez kapcsolddo feladatok
U Vizsgalati készitmény érkeztetése, tarolasa
[IVizsgalati készitmény kiadasa (gyari doboz)
[IVizsgalati készitmény 6sszeallitisa (aszeptikus koriilmények)
[1Vizsgalati készitmény osszeallitasa (aszeptikus részleg)
[IVizsgalati készitmény 6sszeallitasa (citosztatikus)
LIKontroll gyogyszer beszerzése
A gybgyszerészeti regisztracios dij a vizsgalati dij klinikai részesedésébdl biztositando.
A kitoltott és alairt bejelentd lap kizardlag elektronikusan, PDF formatumban a klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu és a
kkgyogyszertar@semmelweis.hu cimre kiildendd.

Budapest, Vizsgalatvezetd
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