Vorschriften fiir klinische Forschungsversuche

Anhang 3

Benachrichtigungsformular fiir den Chefapotheker der Universitit iiber den Beginn
einer klinischen Priifung

.................................................................... (Name) Principal Investigator Ich erklare, dass ich
mit den Verfahren der Zentralen Koordinierungsstelle fiir Klinische Forschung und des Instituts
fiir Pharmazeutische Organisation der Universitdtsapotheke vertraut bin. Ich mochte den
Chefapotheker {iber die folgende neu initiierte klinische Arzneimittelpriifung in
Ubereinstimmung mit den darin festgelegten Bedingungen informieren:

1. Grunddaten

Titel der Priifung

Eindeutige SE-Kennung testen

Nummer des Protokolls

Phase der klinischen Priifung

Name des Herstellers oder der ausfiihrenden
Firma

Anschrift des Herstellers oder der
ausfithrenden Firma

Name des Hauptpriifers/der Hauptpriiferin
Name des Testorts und der Abteilung
Name des Priifpraparats

Name des Kontrollmedikaments

Name des Pramedikaments
Lagerungsbedingungen des Testprodukts
OGYEI-Entscheidungsnummer

Der leitende Apotheker delegiert fiir jede neue klinische Priifung eines Arzneimittels einen fiir
die Qualitétssicherung zustdndigen Apotheker, der fiir die Aufzeichnung der in Artikel 33 der
Verordnung 41/2007 (9.1X.) des ungarischen Arzneimittelkontrollgesetzes vorgeschriebenen
Daten verantwortlich ist. GemédR den Rechtsvorschriften muss in der Institutsapotheke ein
Register vorhanden sein, das den Namen des Priifpriparats, die Herstellungsnummer, die
Versuchsnummer, das Verfallsdatum und die Lagerungsanweisungen fiir jede erhaltene
Lieferung enthdlt. Der leitende Apotheker teilt dem Principal Investigator und der Zentralen
Koordinierungsstelle fiir klinische Priifungen die Identitit des mit der Priifung betrauten
Apothekers durch eine Annahmeerklarung am Ende des Registrierungsverfahrens mit.

2. Ankunft des Testprodukts

[JR&umlichkeiten der Universitdtsapotheke
[JAbteilung Klinik

Wenn der Hauptpriifer/die Hauptpriiferin das Priifpriparat an die Klinikabteilung liefern lassen
mochte, ist er/sei dafiir verantwortlich, dass das Priifpraparat getrennt von den Arzneimitteln
fiir die Patientenversorgung aufbewahrt wird und dass der Priifplan eingehalten wird.
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Dartiber hinaus hat der Hauptpriifer/die Hauptpriiferin dem vom Institut fiir Pharmazeutische
Organisation der Universititsapotheke mit der Studie beauftragten
Qualititssicherungsapotheker Zugang zu den Daten gemiB3 Artikel 33 der Verordnung Nr.
41/2007 (IX. 9.) EiM zu gewihren. Die Verwendung des eingereichten klinischen
Priifpraparates unterliegt der Eintragung in das Apothekenregister des Instituts gemif
Verordnung Nr. 41/2007 (IX. 9.) EiM.

3. Bereitstellen eines Kontrollpriaparats

[1Gesponsert durch die Rdumlichkeiten der Universitdtsapotheke

[ISponsor durch Klinikabteilung

[IVom Sponsor iiber den GroBhéndler zur Universitdtsapotheke

[1In der Universitatsapotheke gekauft [In diesem Fall bitte Punkt 5 ausfiillen]

4. Delegation von Apothekern

Der Principal Investigator erklért, dass er/sie fiir den Anteil des Apothekers am Priifplan
verantwortlich ist.

[Jeinen bei einem EGYGYSZI beschéftigten Apotheker einstellen mochte
[In diesem Fall fiillen Sie bitte Punkt 5 aus].
[1Sie mdchten einen Hochschulangehdrigen mit einer anderen Qualifikation einstellen

Wenn der Principal Investigator einen Universitdtsapotheker nicht in eine klinische Priifung
delegieren mochte, ist er personlich fiir den Teil des Priifplans verantwortlich, den der
Apotheker ibernimmt. Zu entsendende Person

e Name:
e Verfiigbarkeit:

5. Aufgaben im Zusammenhang mit Priifpriaparaten

[ILieferung und Lagerung des Testprodukts

[JAusgabe des Testprodukts (Factory Box)

[IHerstellung der Testformulierung (aseptische Bedingungen)

[IHerstellung der Testformulierung (aseptischer Teil)

[IHerstellung der Testformulierung (Zytostatikum)

[IKauf von Kontrollmedikamenten

Die Gebiihr fiir die Registrierung von Arzneimitteln wird aus dem klinischen Anteil der

Studiengebiihr finanziert.

Das ausgefiillte und unterzeichnete Meldeformular muss elektronisch im PDF-Format an
klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu und kkgyogyszertar@semmelweis.hu gesendet werden.
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Budapest,

Hauptpriifer/ Hauptpriiferin
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