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Institutional Pharmacy Acknowledgement Form

A vizsgalati gydgyszer szponzor altal kozvetleniil a vizsgalohelyre torténd szallitasa esetén
on direct delivery of the investigational drug at the study site by the sponsor

Vizsgalohely/ Study Site:

A vizsgalat protokollszama/ Study Protocol Number:

A vizsgalat cime/ Title of study:

Vizsgalatvezetd/ Principal Investigator:

A PTE KK Nyilvantartasi Adatlap iktatasi szama/ UP CC Registration Form registration Nr:

A kitoltott adatlap Klinikai Gydgyszerészeti Intézetbe (KGyl) érkezésének datuma/ Receipt
date of the completed registration form at the Clinical Pharmacy Institute (CPI):

Fent nevezett human klinikai vizsgdlat szponzora,
illetve a nevében eljar6 CRO, valamint a vizsgdlat
vezetbje nyilatkozik, hogy a vonatkozd eljarasi rendet
megismerte, az ebben rogzitettek betartasa mellett a
vizsgalati gyogyszert a vizsgdldhelyre torténd
kozvetlen szallitdssal kivdnja biztositani.

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Ko6zpont
FOgyogyszerésze  jelen nyilatkozat  alairdsaval
tudomasul veszi, hogy a fenti protokollszamu humdan
klinikai vizsgalat lefolytatasahoz sziikséges vizsgalati
gyogyszereket a vizsgalohely szponzora kozvetlentil a
vizsgaldhelyre szallitsa.

A human klinikai vizsgalatokra a 2005. évi XCV. tv. és
a 35/2005 (VIII. 26.) EiM. rendeletben foglaltak
iranyadok. Jelen nyilatkozat a PTE KK Nyilvantartasi
Adatlap az intézményben engedélyezett human
klinikai  vizsgalat sordn  haszndlt  vizsgalati
gyogyszerekrdl (tovabbiakban: PTE KK adatlap) cimdj,
hianytalanul kitoltott dokumentummal egyiitt
érvényes.

A PTE KK adatlap Kkitoltésének és megkiildésének
elmulasztasa esetén a vizsgalati gyégyszer nem kertil
nyilvintartisba és befogadasra, annak utélagos
regisztraciéjara nincs lehetéség.

Az adatlap kitoltésének elmulasztisa jogvesztd
hatalyt, ezen nyilatkozatra vonatkozéan is. A
nyilatkozat aldirdsa nem mentesit a human klinikai
vizsgalatokat szabalyozé hatalyos jogszabalyok
betartasa alol.

Above mentioned sponsor of human clinical trials
and/or the CRO acting on its behalf and the Principal
Investigator would declare that he duly noted the
relevant procedural order and in compliance with the
contents of that, would deliver the investigational drug
by direct delivery to the study site.

Chief Pharmacist of the University Pécs Clinical Centre
by signing present statement would take note that the
study site sponsor should deliver the investigational
drugs required for the human clinical study of the
above protocol number directly to the study site.

Human clinical trials are governed by Act XCV of 2005
and 35/2005 (VIII.26) Ministry of Health decree. This
statement is valid jointly with the fully completed
document , UP CC Registration Form on investigational
drugs applied in the course of approved clinical studies
in the facility (hereinafter: UP CC registration form).

Should the UP CC registration form be failed to be
completed and delivered, investigational drug shall not
be registered and received, subsequent registration of it
would not be possible.

Failure to complete the registration form has preclusive
effect concerning this form also. By signing this
document one should not be excluded from adhering to
the valid provisions regulating human clinical trials.



Amennyiben a vizsgalati gyogyszer KGyI-be juttatasa -
el6zetesen indokolt okbdl kifolydlag - nem megoldhato,
akkor ezen nyilatkozat értelmében a vizsgalati
gyogyszereket a  vizsgalatvezet6 a  vizsgalati
dokumentaciéban foglaltak szerint atvenni jogosult.
Ebben az esetben a vizsgilatvezet6 személyes
felelGssége és feliigyelete mellett (a vizsgalohely erre
vonatkozo eljarasi rendjében foglaltak szerint, amit a
KGyl részére megkiildeni koteles) a vizsgalati
gyogyszer a fent nevezett vizsgaldhelyen tarolhatd és a
vizsgalati alanyok részére kiadhaté. fgy a vizsgalati
dokumentdcié gyogyszerészeti szakaszainak
(Pharmacy File/Pharmacy Binder) teljesiiléséért a
vizsgalatvezet6 teljes korlien és egy személyben felelés,
a KKGy felel6sséget nem, illetve kizardlag erre is
kiterjed§, a Pharmacy File teljesiilését kiilon rogzito
megallapodasaban foglaltak alapjan vallal.
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A jogszabdlyi el6iras alapjan a nyilvantartasi fészabaly
a 41/2007 (IX. 19.) EiM. rendelet 33. §-an alapszik.
Ennek valé megfelelés érdekében a vizsgalohelyre
érkezé vizsgalati gyogyszer kiséré dokumentaciojat -
azon rogzitve a kozvetleniil vizsgaldhelyre szallitas
okat - a vizsgalatvezet6 a KGyl felé 5 munkanapon
beliil eljuttatni koteles.

Amennyiben a vizsgialat megkezdésétdl szamitott egy
éven beliill nem érkezik a KGyl-be a vizsgaléhelyre
érkezé vizsgalati gyogyszerr6l bejelentés, tigy a KGyl
nyilatkozatat a vizsgalohelyre torténd szallitasrol
visszavonja.

Jelen nyilatkozat kiaddsa alapjan a vizsgélati
gyogyszerrel kapcsolatos mindennem kotelezettség és
felel6sség a vizsgalohelyet terheli.

Alulirottak tudomasul vettik.

Datum:

Datum:

Datum:

Should delivery of the study product at the Clinical
Pharmacy Institute - for reason justified in advance -
not be possible, the investigational drugs, based on
current statement shall be entitled to be received
according to the contents of the study documentation
by the Principal Investigator. In this case the
investigational drug shall be allowed to be stored at the
above mentioned study site (according to the rules of
procedure of the study site concerning that, obliged to
be sent to the Clinical Pharmacy Institute) and to be
administered to the study subjects with the personal
responsibility and supervision of the Principal
Investigator. Thus Principal Investigator is fully and
personally responsible for the completion of the
Pharmacy File of the investigational documentation.
No responsibility shall be taken by the Clinical
Pharmacy Institute, or only in the event of signing an
agreement including that, by including specifically the
completion of the Pharmacy File.

The general rule on record keeping based on legal
regulations is based on Article 33 of Ministry of Health
decree 41/2007 (IX.19.). To comply with this, the
principal investigator is obliged to submit supporting
documentation of investigational drugs delivered at the
study site - with the reason of direct delivery to the
study site explained on it - to the CPI within 5 office
days.

Should no registration on the investigational drug be
submitted to the CPI within one calendar year,
statement of the CPI on delivery to the study site would
be withdrawn.

Based on issuance of this statement, the study site is
liable for any obligations and responsibilities
concerning the investigational medical product.

Alairas (Szponzor/CRO)

Alairas (Vizsgalatvezetd)

Alairas (KGyl Fégyogyszerész)
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