Vorschriften fiir klinische Forschungsversuche

Anhang 10
Erklirung des/der fiir die Qualititssicherung verantwortlichen Pharmazeuten/In

Titel der Studie:

Protokoll-Nr.:

Die Phase der klinischen Priifung

Name des Herstellers oder des
Unternehmens, das die Studie durchfiihrt
Adresse des Herstellers oder des
Unternehmens, das die Studie durchfiihrt
Name des/der Hauptpriifers/In:

Name der Priifstelle und Abteilung

Der unterzeichnende, fiir die Qualitétssicherung verantwortliche Apotheker/In erklért, dass die
Lagerbedingungen der oben genannten Priifeinrichtung

Konform

NICHT konform

den Anforderungen des Protokolls entsprechen (ggf. unterstreichen)

Wenn die Anforderungen erfiillt sind, konnen die klinischen Priifpraparate direkt an die
Priifstelle geliefert und dort gelagert werden.

Bei Nichteinhaltung kann das klinische Priifpréparat in der Universititsapotheke abgegeben
und gelagert werden.

Budapest,

Fiir die Qualitétssicherung

zustidndige/r Pharmazeut/In

Die ausgefiillte Erkldrung ist elektronisch ausschlieBlich im PDF-Format zu iibermitteln an
klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu.
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