Vorschriften fiir klinische Forschungsversuche

Anhang 3

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

.................................................................... (Name) Principal Investigator Ich erklire, dass ich
mit den Verfahren der Zentralen Koordinierungsstelle fiir Klinische Forschung und des Instituts
fiir Pharmazeutische Organisation der Universititsapotheke vertraut bin. In Ubereinstimmung
mit diesen Bedingungen mochte ich den Chefapotheker iiber die folgende neu eingeleitete
klinische Studie informieren:

1. Grundlegende Daten

Titel der Studie:

Eindeutige SE-Kennung testen
Protokollnummer:

Phase der klinischen Priifung

Name des Herstellers oder der ausfiihrenden
Firma

Anschrift des Herstellers oder der
ausfithrenden Firma

Name des Principal Investigator

Name des Testorts und der Station
Name des Priifpriaparats

Name des Priifpraparats

Name des Pramedikaments
Lagerungsbedingungen des Testprodukts
OGYEI-Entscheidungsnummer

Der Chefapotheker delegiert fiir jede neue klinische Priifung eines Arzneimittels einen
Qualitétssicherungsapotheker, der fiir die Qualitétssicherung der klinischen Priifung gemal3 den
Bestimmungen des Erlasses EiM Nr. 41/2007 verantwortlich ist. (9. September) und
Registrierung der Daten gemidf3 § 33 des oben genannten EiiM-Erlasses. Laut Gesetzgebung
muss in der Anstaltsapotheke ein Register vorhanden sein, das fiir jede erhaltene Sendung den
Namen des Priifpriparats, die Herstellungsnummer, die Versuchsnummer, das Verfallsdatum
und die Lagerungshinweise enthélt. Der leitende Apotheker informiert den Principal
Investigator und die Zentrale Koordinierungsstelle fiir klinische Priifungen nach Abschluss des
Registrierungsverfahrens mittels einer Zulassungserkldrung {iber den der Priifung
zugewiesenen Apotheker.

2. Ankunft des Testprodukts

LIR&umlichkeiten der Universitdtsapotheke
[ IStation der Klinik

Wenn der Principal Investigator das Priifpraparat an die Klinikabteilung liefern lassen mdochte,
ist er dafiir verantwortlich, dass das Priifprdparat getrennt von den Arzneimitteln fiir die
Patientenversorgung aufbewahrt wird und dass der Priifplan eingehalten wird.
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Dariiber hinaus ist der Principal Investigator verpflichtet, den vom Institut fiir Pharmazeutische
Organisation der Universititsapotheke der Studie zugewiesenen Qualitdtssicherungsapotheker
gemdl den Bestimmungen der Verordnung Nr. (9. September) und Registrierung der Daten
gemill § 33 des oben genannten EuM-Erlasses. Voraussetzung fiir die Verwendung des
eingereichten klinischen Priifprodukts ist die Verwendung des klinischen Priifprodukts gemaf
den Bestimmungen der EiM-Verordnung 41/2007. (9. September) die Registrierung als
Anstaltsapotheke geméll dem oben genannten EiiM-Erlass.

3. Bereitstellung eines Kontrollpraparats

[Ivom Sponsor in die Raumlichkeiten der Universitétsapotheke
[Idurch Sponsor an Klinikstation

[Idurch den Sponsor iiber den GroB3hdndler an die Universititsapotheke
[JKauf durch die Universititsapotheke

4. Delegation von Pharmazeuten

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

[IMochte einen Apotheker einstellen, der bei einer EGYGYSZI
[1Sie mochten einen Hochschulangehdrigen mit einer anderen Qualifikation einstellen

Wenn der Principal Investigator keinen Universititsapotheker in eine klinische Priifung
entsenden mdchte, ist er personlich fiir den Teil des Priifplans verantwortlich, den der
Apotheker tibernimmt. Zu entsendende Person

e Name:
e Verfiigbarkeit:

5. Aufgaben im Zusammenhang mit Priifpréparaten

[ILieferung und Lagerung von Priifpraparaten

[JAusgabe von Priifmedikamenten (Fabrikschachtel)
[1Zubereitung des Studienmedikaments (aseptische Bedingungen)
[1Zubereitung des Studienmedikaments (aseptische Sektion)
[1Zubereitung des Studienmedikaments (Zytostatikum)

[JKauf von Kontrolimedikamenten

Gemil der Richtlinie fiir klinische Forschungsuntersuchungen muss in der Institutsapotheke
ein gesondertes Verzeichnis der Priifpréparate gefiihrt werden, die fiir klinische Priifungen
erhalten und bei der Behandlung eines Patienten verwendet werden. Der leitende Apotheker
der Einrichtung ist flir die Fiihrung des Registers verantwortlich. Dieser Aufgabe ist die
Apothekenregistrierungsgebiihr zugeordnet, deren Hohe auf 250 EUR pro Apotheke
festgesetzt ist und die von der Priifstelle aufgebracht werden muss (eigene Kosten der
Priifstelle fiir die Priifung). Dementsprechend erkennt die Priifstelle an, dass der Betrag der
pharmazeutischen Registrierungsgebithr aus dem Betriebsbudget der Priifstelle fiir das
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Gesundheitswesen an die Universititsapotheke und das Institut fiir Pharmazeutische
Organisation tiberwiesen wird, und zwar zum Zeitpunkt der Ausstellung der Rechnung fiir die
erste Priifgebiihr, wenn keine Patienteneinschreibung erfolgt, zum Abschluss der Priifung.

Das ausgefiillte und unterzeichnete Meldeformular ist elektronisch im PDF-Format zu senden
an klinikaikutatas@semmelweis-univ.hu und an kkgyogyszertar@semmelweis.hu Anschriften.

Budapest,
Principal Investigator
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