KLINIKAI VIZSGALAT GYOGYSZERTARI NYILVANTARTASI ADATLAP

A vizsgalati készitmény kozvetleniil a vizsgalohelyre torténd szallitasa esetén
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Az Egyetemi Gyogyszertar altal végzend6 feladatok és azok dijazésa az aldbbiak szerint kertl rogzitésre:

EGYETEMI GYOGYSZERTARI TUDOMASULVETELI NYILATKOZAT

Jelen nyilatkozat a vizsgalati készitmények Egyetemi Gydgyszertari nyilvantartasba vétele érdekében kotelezd a
41/2007 (IX. 19.) EGM. rendelet 33. § alapjan. A fent nevezett klinikai vizsgalat Vizsgalatvezet6je nyilatkozik,
hogy a vonatkozo eljarasrendet megismerte, az ebben rogzitettek betartdsa mellett a vizsgalati készitményt a
vizsgalohelyre torténé kozvetlen szallitassal kivanja biztositani. Az Egyetemi Gyogyszertar Fégyogyszerésze
jelen nyilatkozat alairasaval tudomasul veszi, hogy a fenti protokollszdmu klinikai vizsgalat lefolytatdsahoz
szilkséges vizsgalati készitményeket a vizsgalohely megbizdja kozvetlenil a vizsgalohelyre széllitjia. A
nyilvantartasi adatlap kitoltésének és megkildésének elmulasztisa esetén a vizsgélati készitmény nem ker(l
nyilvantartdsba és befogaddsra az Egyetemi Gyogyszertdrban. Ezen nyilatkozat értelmében a vizsgélati
készitményeket a Vizsgalatvezetd vagy meghatalmazottja a vizsgalati dokumentaciéban foglaltak szerint
jogosult atvenni. Ebben az esetben a Vizsgalatvezetd személyes felelGssége és feliigyelete mellett a vizsgalati
készitmény a fent nevezett vizsgalohelyen elkulonitetten tarolhatd és az Egyetemi Gyogyszertari nyilvantartasha
vételt kovetben a vizsgalati alanyok részére kiadhatd. A vizsgalati dokumentacio gydgyszerészeti szakaszainak
teljestiléséért a Vizsgalatvezetd teljes koriien és egy személyben felelés. Ennek valo megfelelés érdekében a
vizsgalohelyre érkezd vizsgalati készitményre vonatkoz6 ,,VIZSGALATI KESZITMENY NYILVANTARTASI
ADATLAP”-jat a Vizsgalatvezetd az Egyetemi Gydgyszertar részére 5 munkanapon belil koteles eljuttatni.
Amennyiben a vizsgalat megkezdésétél szamitott fél éven belll nem érkezik az Egyetemi Gydgyszertarba a
vizsgalohelyre érkezd vizsgalati készitményr6l bejelentés, ugy a Fégyodgyszerész engedélyezé nyilatkozatat a
vizsgalohelyre torténd szallitasrol visszavonja. Jelen nyilatkozat kiadasa alapjan a vizsgalati készitménnyel
kapcsolatos mindennemii kotelezettség és felelosség a Vizsgalatvezet6t terheli. A fent felsorolt feladatok és azok
dijazasa jelen nyilatkozat alairasaval elfogadasra kertil.

Debrecen,

GYFKK igazgat6
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