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

Késziilt a 2005. évi CLXXXI. torvénnyel modositott 1997. évi CLIV. térvény, a 2005. évi XCV. térvény, a 235/2009 (X. 20) Korm. rendelet, a 35/2005
(VI 26), a 41/2007 (IX. 19.), a 3/2009 (1I. 25.) EiiM. rendeletek figyelembevételével; a PTE KK vonatkozo hatdlyos eljardsi rendje alapjan

Szerzodéskotési adatok

Vizsgalat protokollszama és fazisa

hatbéanyaga és/vagy hivatalos
kodja

Vizsgalati

o, neve
készitmény

gyartd neve és cime

Megbizd neve, cime, egyéb elérhetdsége

Vizsgalatot folytatd cég neve, cime, egyéb
elérhetosége

Vizsgalatot engedélyezd OGYEI
hatarozat szama (vagy a beadvany szama)

Vizsgalatot folytaté PTE KK klinika

Vizsgalatvezetd neve €s elérhetdsége

Vonatkoz6 hatélyos klinikai eljarasrend
megnevezése ¢s datuma

A vizsgalati készitmény a KKGy részvétele nélkiil, kozvetleniil a vizsgalohelyre érkezik

Gyogyszerészeti adatok

eltartasara vonatkozo kotelezd
érvényl eldirasok

Vizsgalati | engedélyezett mennyisége,
készitmény | vagy tervezett betegszam

pontos tarolasi helye

Klinikai tarolasért felelos személy neve és
elérhetdsége

Monitor neve és elérhetdsége

Szallitolevél egységes azonositd szdmanak
pontos megnevezése

Megjegyzes

Datum:
Olvashat6 név és alairas:

Az adatszolgaltato lap iktatasi szama a PTE KK Gyobgyszertarban:

2. melléklet



