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PTE KK NYILVANTARTASI ADATLAP
az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalat soran hasznalt vizsgalati
gyogyszerekrol, vizsgalohelyi atvétel esetén

Késziilt a 2005. évi CLXXXI. torvénnyel mddositott 1997. évi CLIV. térvény, a 2005. évi XCV. torvény, a 235/2009 (X. 20) Korm. rendelet, a 352005 (VIII.
26), a 412007 (IX. 19.), a 32009 (II. 25.) EliM. rendeletek figyelembevételével; a PTE KK vonatkozdé hatdlyos eljdrdsi rendje alapjdn

Szerzodéskotési adatok

Vizsgalat protokollszama és fazisa

hatéanyaga és/vagy hivatalos
kddja

Vizsgalati

gyogyszer neve

gyarto neve és cime

Megbiz6 neve, cime, egyéb elérhetdsége

Vizsgalatot folytaté cég neve, cime, egyéb
elérhetGsége

Vizsgalatot engedélyez6 NNGYK
hatarozat szama (vagy a beadvdny szdma)

Vizsgalatot folytaté PTE KK klinika

Vizsgalatvezet neve és elérhetGsége

Vonatkoz6 hatalyos klinikai eljarasrend
megnevezése és dituma

A vizsgalati gyogyszer a KGyI részvétele nélkiil, kozvetleniil a vizsgalohelyre érkezik

Gyogyszerészeti adatok

eltartdsara vonatkozo kotelezo

érvényt el6irasok

Vizsgalati
gyogyszer

engedélyezett mennyisége,
vagy tervezett betegszam

pontos tarolasi helye

Klinikai tarolasért felelgs személy neve és
elérhetGsége

Monitor neve és elérhetésége

Szallitolevél egységes azonositdé szamanak
pontos megnevezése (ha létezik)

Megjegyzés

Datum:

Olvashaté név és alairas:

Az adatszolgaltaté lap iktatasi szama a PTE Klinikai Gyogyszerészeti Intézetben:
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