A KLINIKAI VIZSGALATI KESZITMENY UTJA - ELJARASREND

Az eljarasrend célja, hogy a Debreceni Egyetem megfeleljen a human Kklinikai vizsgalatokra vonatkozé
jogszabalyi és egyetemi szabalyozasnak. Minden olyan human klinikai vizsgélatban, amely barmiféle
vizsgalati készitmény felhasznéalasaval torténik, szikség van egy olyan folyamatleirasra, amely
biztositja a vizsgalati készitmény szabalyszer(, biztonsagos és optimalis utjat.

Az eljarasrend Az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény, Az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV.
torvény, Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények Klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezeési eljarasanak szabalyairdl
sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet, Az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazéasarol szol6 35/2005. (VIII. 26.) EUM.
rendelet és A kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérél szoldé 41/2007. (IX. 19.) EiM. rendelet figyelembevételével
készlilt.

I A vizsgalati készitmény f6szabaly szerint az Egyetemi Gydgyszertarba érkezik.

Ebben az esteben kitdltésre keril a _KLINIKAI VIZSGALAT GYOGYSZERTARI
NYILVANTARTASI ADATLAP”, illetve az ,EGYETEMI GYOGYSZERTARI NYILATKOZAT”.

A dokumentumok tartalmazzadk a nyilvantartandé adatokat, tovabba az Egyetemi Gydgyszertar altal
végzend6 extra feladatokat és azok dijazasat is.

Il. A Vizsgalatvezet6 kérésére, a GYFKK tamogatd javaslata alapjan, a Fégyogyszerész
hozzajarul ahhoz, hogy a vizsgalati készitmény kdzvetlenil a vizsgalohelyre érkezhessen.

Ebben az esetben a vizsgélati készitményeket a Vizsgalatvezetd vagy meghatalmazottja a vizsgalati
dokumentécidban foglaltak szerint jogosult atvenni. Ebben az esetben a Vizsgélatvezeté személyes
felelossége és feliigyelete mellett a vizsgalati készitmény a vizsgalohelyen tarolhatd és a vizsgalati
alanyok részére kiadhato. igy a vizsgalati dokumentécié gyogyszerészeti szakaszainak teljesiiléséért a
Vizsgalatvezeto teljes korlien és egy személyben felel0s.

Ebben az esetben a vizsgalati készitmény érkeztetésével, tarolasaval kapcsolatos teljes felelosség a
Vizsgalatvezet6t terheli. Masrészt a Vizsgalatvezet6 vallalja, hogy a bels6 szabalyozasnak megfeleléen
betartja tajékoztatasi €s jelentési kotelezettségét az Egyetemi Gyogyszertar irdnyaba.

Ebben az esteben kitdltésre keril a L KLINIKAI VIZSGALAT GYOGYSZERTARI
NYILVANTARTASI ADATLAP”, illetve a LEGYETEMI GYOGYSZERTARI
TUDOMASULVETELI NYILATKOZAT”.

A vizsgalohelyre érkez6 vizsgalati készitményre vonatkozé LVIZSGALATI KESZITMENY
NYILVANTARTASI ADATLAP”-jat a Vizsgalatvezetd az Egyetemi Gyogyszertar felé 5 munkanapon
belul eljuttatni koteles, minden vizsgalohelyre érkezé szallitmany esetében.

Amennyiben a Vizsgalatvezeté a jelentéstételi kotelezettségének nem tesz eleget, vagy a klinikai
vizsgalat megkezdésétdl (nyitovizit) szamitott fél éven belll nem érkezik az Egyetemi Gyogyszertarba
a vizsgaldhelyre érkezd vizsgalati készitményrdl bejelentés, ugy a Foégyogyszerész engedélyezo
nyilatkozatat a vizsgalohelyre torténd szallitasrol visszavonja.
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