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1. Bevezetés

Jelen eljarasi rend célja, hogy a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kd&zponti
Gyogyszertaraba (tovabbiakban: KKGy) torténd beérkezéstdl a vizsgalohelyre
érkezéséig végig dokumentalt ellatasi Giton keriiljon a vizsgalati készitmény az ICH GCP
eldirasait kovetve a mindenkor hatdlyos jogszabalyokkal 6sszhangban. [A jogszabalyi
eldiras alapjan a nyilvantartasi foszabaly a 41/2007 (IX. 19.) EiM. rendelet a
kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,

szolgalati és nyilvantartéasi rendjérdl 33. §]

2. Az eljarasi rend hatalya

Az eljarasi rend alkalmazasi teriilete kiterjed minden human klinikai vizsgalatra, melyet
a PTE KK klinikdin és intézeteiben a mindenkor hatdlyos PTE KK szervezeti
egységeiben tervezett és folytatott human klinikai vizsgalatok eljaras rendje alapjan

folytatnak.

3. Fogalom meghatdrozas

= Klinikai vizsgalat: minden olyan emberen végzett vizsgalat, melynek célja a
vizsgalati készitmény(ek) klinikai, farmakolodgiai és/vagy egyéb farmakodinamids
hatasanak felfedezése vagy igazolasa, és/vagy a vizsgalati készitmény(ek)
nemkivanatos hatdsainak azonositdsa, és/vagy a vizsgalati készitmények
felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztdsanak vizsgélata
azzal a céllal, hogy a vizsgalati készitmény artalmatlansagarol ¢&s/vagy

hatasossagarol meggy6zdodjenek [35/2005 (VIIL. 26.) EGiM rendelet 2. §(1). a.)]

= Vizsgalat szponzora (megbizo): barmely természetes vagy jogi személy, aki, vagy
amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza. A vizsgalo

¢s a megbizo lehet ugyanaz a személy is [35/2005 (VIIL. 26.) EiM rend. 2. § (1). d.
)]



Szerzodéses kutatasi szervezet (CRO): a megbizo vizsgalattal kapcsolatos
feladatai vagy kotelezettségei koziil egy vagy tobb elvégzésével a megbizé altal
szerz6désben meghatalmazott személy vagy (gazdasagi, tudomanyos vagy egyéb)

szervezet (ICH GCP ,,Meghatéarozasok™ 1.20)

Vizsgalati készitmény: aktiv hatéanyag, vagy placebo gyogyszerformaban
elkészitve, melyet klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia (6sszehasonlito)
készitményként hasznalnak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar
rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi
eldirastol eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy csomagoldsban hasznéalnak, vagy
az elfogadott alkalmazasi eldirasban foglalt indikaciétol eltéré indikacidoban
hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gydgyszerrel
kapcsolatos tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak. [35/2005. (VIII. 26.) EiM
rendelet az emberi felhasznalasra keriilld vizsgalati készitmények klinikai

vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol 2. §. (1) bek. c.)]

Megjegyzés: Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és
a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérl szolo, AZ EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE-t (2014. aprilis 16.) a
vizsgalati készitmény elnevezés helyett bevezeti a vizsgalati gydgyszer fogalmat,
2022. januar 31. napjatol kotelezdéen alkalmazni kell. A januar 30.-ig hatalyos
rendelkezést - igy a vizsgalati készitmény fogalmat is- 2025. januar 30-ig kell
alkalmazni azokra a vizsgalatokra, melyeknek 2022.januar 31. el6tt nyujtottak be az

engedély iranti kérelmet a hatosaghoz.

Vizsgaléhely: az a hely, ahol a vizsgélattal kapcsolatos tevékenységek ténylegesen

megtorténnek. (ICH GCP ,,Meghatarozasok™ 1.59)

Vizsgalati terv (protokoll): a vizsgalat céljat, elrendezését, moddszertanat,
statisztikai megfontolasait és meg/szervezését tartalmazd okirat, amely tartalmazza
a vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumait, a monitorozasi és publikacios
elveket, beleértve a vizsgalati terv esetleges egymast kovetd valtozatait és azok

modositasait is. [35/2005. (VIIL. 26.) EiM rendelet az emberi felhasznalasra kertiilo



vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarél €és a helyes klinikai gyakorlat

alkalmazasarol 2. §. (1) h.)]

= Vizsgalok kézikonyve: a vizsgalati készitmény(ek)re vonatkozd, a vizsgalati
készitmény emberen vald vizsgdlata szempontjabol lényeges klinikai és nem

klinikai adatok gytijteménye. [35/2005 (VIIL. 26.) EiiM. rendelet 2. § (1). g.)]

» Vak technika (Blinding/masking): Eljaras, mely kovetkeztében a vizsgalat egy
vagy tobb résztvevdje nem ismeri a kezelés kiosztasat. Egyszeresen vak vizsgalat
esetén rendszerint a vizsgalt személy, kétszeresen vak vizsgalat esetén a vizsgalt
személy, a vizsgalatvezetd és tarsvizsgalok, a monitor és bizonyos esetekben az

adatelemzd(k) sem ismerik a kezelés kiosztasat.

= KKGy Nyilvantartasi Adatalap: a Szponzor/CRO 4ltal a vizsgalati készitmény

crer

szolgalja a KKGy-ban (lasd 1. és 2. melléklet)

» KKGy Intézeti Gyogyszertari Nyilatkozat: A KKGy Foégyogyszerészének
alairasaval ellatott nyilatkozat a beérkezd vizsgalati készitményekért vallalt

felelosség alakulasa targyaban (lasd 3. és 4. melléklet)

. Roviditések jegyzéke

= PTE KK: Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont
= PTE KKGy: Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zponti Gyogyszertar
= PTE KVKK: PTE Klinikai Vizsgalatok Koordinacios Kézpontja

. Jogszabalyi hattér

= Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény VIIL fejezet 157-164. §,

= az emberi alkalmazésra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 3. §,

* az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kertilé

vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata, az emberen torténd alkalmazasra

4.



szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szol6 235/2009 (X. 20.) Korm. rendelet,
az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatarol és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005 (VIII. 26.) EiM
rendelet,

a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szoloé 41/2007 (IX. 9.) EiM.
rendelet 33. § (1), (2)

6. A folyamat fobb lépései

6.1. A human klinikai vizsgalat céljara beérkezett vizsgalati készitmények regisztracioja,

oyogyszertari nyilvantartasba vétele

6.1.1.

A PTE Klinikai Vizsgélatok Koordinaciés Kozpontja (tovabbiakban: KVKK)
hatalyos eljarasrendje alapjan a PTE KK teriiletén folytatott human klinikai
vizsgélatok készitményeinek regisztracioja a Nyilvantartasi Adatlap kitoltésével
torténik. A KKGy a vonatkozé jogszabalyban foglaltak szerint (41/2007 (IX.
19.) EiiM. rendelet a kdzforgalmu, fidk- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgélati és nyilvantartasi rendjérdl 33. §) koteles
nyilvantartast vezetni a klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése
soran felhasznalasra keriild vizsgalati készitményrdl. Ennek a nyilvantartasnak

a vezetése a KKGY fogyogyszerésze altal kinevezett gyogyszerész feladata.

A nyilvantartasnak tartalmaznia kell:

v' aKklinikai vizsgalat cimét, fazisat,
v a gyartd vagy vizsgalatot folytatd cég nevét,
v avizsgalatvezetd nevét,
v’ avizsgalatot folytato osztaly megnevezését, valamint
v’ avizsgalati készitmény
O megnevezeset,

o gyartasi szamat,



o vizsgalati szdmat,
o felhasznalhatosagi hataridejét,
o eltartasara vonatkozo eldirasokat,
o klinikai vizsgalatra engedélyezett mennyiség
feltliintetését,
v' aklinikai vizsgalatot engedélyez6 hatarozat szamat,
v' a klinika igazgatojanak a klinikai vizsgalatot befogado

nyilatkozatat és annak nyilvantartasi szamat.

A klinikai vizsgalatra szant vizsgalati készitmény KKGy-ba érkezésének és/vagy

vizsgalohelyre torténd kiadasanak feltétele az elézéekben felsoroltak szerinti

elézetes nyilvantartasba vétel, amit a vizsgalat Szponzora/CRO a Nyilvantartasi

Adatlap kitoltésével kezdeményez. A Nyilvantartdsi Adatalap hianytalan

kitoltéséért, valamint a feltiintetett adatok helyességéért a kitolto felel.

6.1.2.

A KKGy-ba visszaérkezett, megfeleléen kitdltott Nyilvantartasi Adatlap és
Intézeti Gydgyszertari Nyilatkozat segitségével a késObbiekben részletezett

(6.7.3.) informatikai rendszerben rogzitésre keriilnek az 01j vizsgalat adatai.

6.2. A vizsgalati készitmény beérkezése a KKGy-ba

6.2.1.

6.2.2

A jelen eljarasrend 6.1.1. pontjdban részletezett nyilvantartasi kotelezettség
teljesitése érdekében, tovabba a KVKK eljarasrend és az Intézeti Gyogyszertari
Nyilatkozat (vizsgalati készitmény KKGy-ba érkezése esetén) kitdltésének

értelmében a vizsgalati készitmény a KKGy-ba érkezik.

A vizsgalati készitményeket a vizsgalatok Szponzorai a KKGy-ba futdrszolgalat
segitségével juttatjdk el. A beérkezés az aruatvétel céljara megfeleléen
kialakitott helyen, a KKGy gyari készitmények részlegén torténik a KKGy
szolgalati idejében (munkanapokon 8:00-16:00). A futartol/szallitotol vald
atvételre a KKGy gyogyszerészei, szakasszisztensei és asszisztensei jogosultak.
Az atvétel a gyogyszerek atvételével megegyezd helyen torténik a gyari
készitmények részlegén beliill. A beérkezés pontos datuma, idépontja a ,,A
vizsgalati készitmény beérkezése a KKGy-ba és a vizsgalati készitmény

mindségi és mennyiségi atvétele” (lasd 5. melléklet) cimli formanyomtatvanyon



6.2.3

6.2.4

keriil rogzitésre, amit a beérkezést igazolo kézjegyével lat el. Valamint ekkor
kertil a vizsgalati készitményt tartalmazo szallitokartonra a még ki nem toltott,
megkiilonboztetd szignatura: , KKGy-ba beérkezést kovetden a vizsgalati
készitményt tartalmazé szallitokartonra helyezendd ontapadé szignatira” (lasd
6. melléklet,) melyen rogziti az atvevd a beérkezés iddpontjat (ora, perc
pontossaggal). Amennyiben a vizsgalati készitményt tartalmaz6 kiilsé
csomagolast a futdr a beérkezést kdvetden visszaviszi, abban az esetben a
beérkezést igazold  szakasszisztens/asszisztens — tdjékoztatja errdl a
gyogyszerészt, aki igy a beérkezést kdvetden soron kiviil elvégzi a vizsgalati
készitmény mindségi és mennyiségi atvételét. Ilyenkor a megkiilonboztetd
szignatura (6. melléklet) nem a csomagolasra keriil kozvetleniil, hanem a

dokumentécidhoz tiizi hozza a gydgyszerész.

A vizsgéalati készitmény mindségi €s mennyiségi atvétele gyodgyszerészi
kompetencia. Az atvétel a beérkezés napjan torténjen meg. Az atvétel utolsod
Iépéseként a szallitolevél ¢és a vizsgalati készitménnyel érkezd kisérd

dokumentécio keriil fénymasolasra.

Abban az esetben, ha a vizsgalati készitményt tartalmazd szallitokarton
széllitolevelet nem tartalmaz, az atvételt végzd gyodgyszerész 24 oran beliil
tajékoztatja a vizsgalat monitorat és errdl feljegyzést is készit. A vizsgalati
készitmény vizsgalohelyre tovabbitisa ezzel a feljegyzéssel egyiitt torténik. A
»Szallitélevél klinikai vizsgalati készitményhez” (7. melléklet) kitdltésekor
megjegyzésként feltiintetésre keriil a szallitélevél hianya. A gydgyszertari
nyilvantartasba a szallitolevél hidnyarol késziilt feljegyzés KKGy pecséttel €s az

atvételt végzo gyogyszerész alairasaval keriil archivalasra.



6.3. Az atvétel részfolyamatainak leirasa

6.3.1.1.A mindségi atvételt minden esetben gydgyszerész végzi €s kiterjed a szallitmany
¢és a csomagban 1év0 vizsgalati készitmények lathato sériiléseire, valamint a csomag
kibontasakor mért hoémérsékletre. Mennyiségi atvétel soran a kisérd
dokumentécioban felsorolt egyedi azonositoval rendelkezo vizsgalati készitmények
darabszam szerinti atvétele torténik. Az atvétel utan a vizsgalati készitmény
visszakeriil a sajat csomagoléasaba: tarolasa és kiszallitasa ebben torténik. Kivételes
esetben, a futar a beérkezést kdvetden visszaviszi a vizsgalati készitmény hdszigetelt
szallitd csomagolasat. Ilyen esetben a megfelelé koriilményeket biztosito,
kiszallitdshoz sziikséges kiils6 csomagolasrol a KKGy gondoskodik. A
hiitészekrényben tarolando6 vizsgalati készitmény szallitd csomagolas nélkiil keriil
hiitészekrénybe annak kiszallitdsaig, a csomagolasban taladlhatd hiitdkozegekkel
egylitt. A hoészigetelt szallitd csomagolasaba tobb, a KKGy tulajdonaban 1€vo,
lefagyasztott hiitékozeget kell elhelyezni. Ezzel biztosithaté a szallitbcsomagolas
bels6 homérséklete a kiszallitasig. Ebben az esetben a vizsgalati készitmény
visszacsomagolasa kozvetleniil a kiszallitast megelézOen torténik. Az atvételt
kovetden ,,A vizsgalati készitmény beérkezése a KKGy-ba és a vizsgalati
készitmény mindségi €s mennyiségi atvétele” cimli formanyomtatvanyon (lasd 5.
melléklet) rogziteni sziikséges adatok:

v’ atvételi datum és ido,
v’ a csomag hdmérséklete,

v’ az atvételt végz6 gydgyszerész neve, alairasa.

6.3.2. Deaktivalasi kotelezettség
A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanéacsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kiilsd csomagolasan elhelyezendo biztonsagi elemekre vonatkozo6 részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo BIZOTTSAG (EU)
2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE alapjan a
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé vizsgalati gyégyszerre, valamint a

forgalombahozatali engedéllyel rendelkezo kiegészitéo gyogyszerre deaktivalasi



6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

kotelezettség eldirt. Ha felhasznalasra alkalmas a gyogyszer, abban az esetben torténjen

meg a deaktivalas.

Homérséklet mérése: tajékoztatd jellegi mérés infravords homérd segitségével, a
héméro oldalan jelzett megfeleld tavolsagbol leolvasva (fagyasztott mintdk esetén ez a
tipusu hémérd nem haszndlhatd). Ha a csomag tartalmaz USB homérdt, annak
ellendrzése, hibaiizenet jelzése esetén a hiba(dk) szallitdlevélre torténd felvezetése. A
mellékelt hdmérd leallitasa és az adatok szamitogépen torténd kiolvasasa nem a KKGy-
ban torténik (hibajelzés esetén sem), ezzel is biztositva a vizsgalati készitmény
vizsgalohelyre érkezéséig a folyamatos hdmérsékletmonitorozast. Abban az esetben, ha
gyogyszertar visszajelentési kotelezettséggel is rendelkezik a vizsgalati készitménnyel
kapcsolatban, a mellékelt homérd leallitdsa €s az adatok kiolvasdsa megtorténik a

KKGy-ban.

A vizsgalati készitmények szallitdsa és taroldsa a hdmérséklet szempontjabol négyféle

tartomanyban torténhet (Ph. Hg. VIIL.):

- szobahémérsékleten (15-25 "C)

- hideg vagy hiivos hdmérsékleten (8-15 °C)

- hiitészekrényben (2-8 “C)

- mélyhiitében, fagyasztott készitmények esetében (— 15 °C alatt)

A fennt nevezett tartomdnyokon til, minden esetben a vizsgalati készitmény

csomagolasan feltiintetett hdmérsékleti tartomanyoknak valdé megfelelés sziikséges.

A vizsgalati készitményeket tartalmazo kartondobozok azonositdsa Ontapados
szignatura segitségével torténik, mely mar a beérkezést kovetden a kartondobozra keriil
(,,KKGy-ba beérkezést kovetden a vizsgalati készitményt tartalmazé szallitokartonra
helyezendd oOntapad6 szignatira” lasd 6. melléklet). A szignataran feltiintetendd
informécio:

v’ avizsgalatot folytatd klinika,

v’ protokoll szama,

v’ vizsgalatvezetd neve.



Kitoltése mindségi és mennyiségi atvételt kovetden az atvevo gyogyszerész feladata, a

sziikséges adatok a KKGy elektronikus, human klinikai vizsgalatokrol vezetett

tablazatban megtaldlhatok a protokoll szadma alapjan (lasd 6.7.2.).

6.4. A vizsgalati készitmények tarolasa a KKGy-ban

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

A vizsgalati készitmények tarolasa az atvételt kovetden a vizsgdlati protokoll
vizsgalati készitmény kezelésére vonatkozo eldirdsainak és a jogszabalynak
megfelelden, a gyogyszerektol elkiilonitve — szobahdmérsékleten tartando vizsgalati
készitmények esetében kiilon szerkényben, hiitészekrényben taroland6 vizsgalati
készitményeknél pedig kiilon hiitészekrényben - torténik. Az elkiilonitett taroldsra
szant szekrényen ¢és hiiton feltiintetésre keriil, hogy: ,,Kizarolag vizsgalati

készitmény tarolasara”.

A szobahdmérsékletli, hideg, vagy hilivos tarolasi koriilményeken, valamint a
hitéhomérsékleten tarolandd vizsgalati készitmények gyodgyszerektdl elkiilonitett
taroldsa a gyari készitmények részlegének raktarban valosul meg. A
hiitészekrényben elhelyezett gyogyszerhiitd érzékelok a Metroldgiai Hatosag altal
kalibralt (ennek dokumentuma nyomtatott valtozata a KKGy Irodajaban talalhato).

A raktarban talalhat6 szonda pedig a szobahdmérséklet monitorozéasara szolgal.

Ekkor kertil sor a vizsgalati készitményhez tartozo ,,Szallitolevél klinikai vizsgalati
készitményhez” (lasd 7. melléklet) kitoltésére. A szallitélevélre ne keriiljon
unblinded, vizsgalohelyre nem tartozo informacid. Az igy eldkészitett szallitolevél
mindhdrom példanyat a szallitolevél tombben félbehajtva jelzi az atvevd
gyogyszerész, hogy a vizsgalati készitmény a kovetkez6 munkanapon kikiildésre

kerilhet.

6.5. A vizsgalati készitmények KKGy-bol a vizsgalohelyre torténo szallitasnak

folyamata

6.5.1.

A vizsgéalati készitmény vizsgalohelyre torténd kiszallitisa a KKGy
gyogyszerszallito  gépkocsijaval, a megfeleld kisér6 dokumentumokkal -
»Szallitélevél klinikai vizsgalati készitményhez” (lasd 7. melléklet) -, egyéb
gyogyszerkészitményektol elkiilonitetten, a vizsgélati készitmény sajat

csomagolasaban torténik. A szallitolevél kitoltése az atvételt végzd gyodgyszerész
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6.5.2.

6.5.3.

feladata, a vizsgalati készitmény vizsgalohelyre torténd kiszallitasat megeldzden,
melyet annak kikiildése eldtt a kiild6 gyogyszerész és a gyogyszerszallitd gépkocsi
vezetdje kézjegyével lat el.

Amennyiben a vizsgalati készitmény nagy értékli hdszigetelt szallitodobozban
érkezik (pl. CREDO-system, Va-Q-proof system tipusu doboz), akkor a
visszaruzasra szolgald matrica a KKGy-ben keriiljon felragasztasra, amennyiben ez
nem torténik meg, Ggy a vizsgalohelyen a vizsgélati gyogyszer kivétele utan
keriiljon felragasztasra.

Ha a KKGy-ben tortént a mindségi- mennyiségi atvétel, akkor oda keriiljon
visszakiildésre a fentiekben emlitett szallitodoboz, vagy a szallitd cég (pl. UPS)
futaraval kell a visszakiildésrdl gondoskodni.

A KKGy szallitolevelei 3 példanyosak és egyedi sorszammal rendelkeznek. Az
eredeti példany a vizsgaldhelyen marad a vizsgalati készitmény atvételét kdvetden,
a masodik példany a gyogyszertari nyilvantartds részeként keriil archivalasra, a

harmadik példany a szallitélevéltombben marad.

6.6. A vizsgalohelyre érkezett vizsgalati készitmény KK Gy szallitélevélen torténo

atvétele

6.6.1.

A vizsgalohelyre érkezd vizsgalati készitmény atvétele a ,,Szallitdlevél klinikai
vizsgélati készitményhez” (lasd 7. melléklet) atvevoére vonatkozd szakaszénak
kitoltésével torténik. Ezen feltiintetésre kertil:
v’ a vizsgalati készitmény vizsgalohelyre érkezésének datuma és ideje
(év/hénap/nap/dra/ perc),
v’ a szallitminy éllapotinak  megfeleldségére  vonatkozd  jelzés
(sériilésmentes/sériilt; az eldirt hdmérsékleti €s paratartalom tartomanyon
beliil/ kiviil — az ellendrzott paraméter megjeldlésével),

v’ az atvételt végzd neve és alairasa.

A KKGy szallitolevél eredeti példanya a vizsgalohelyen marad.
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6.7. A folyamat lépéseinek 0sszefoglalo gyogyszertari dokumentacioja

6.7.1.

6.7.2.

6.7.3.

Papir alapti dokumentacio: A KKGy 4altal nyilvantartasba vett vizsgalati
készitmények KKGy-ba torténd beérkezései a vizsgalat inditasanak éve szerint
keriilnek archivélésra, a beérkezési sorrendben, azzal, hogy a legutolsé beérkezett
készitmény dokumentacioja keriil legfeliil az archivalo mappaba. A beérkezésekhez
kapcsolodo szallitolevelek és egyeéb kisérd dokumentacié fénymasolatai a KKGy 1I1.
emeleti gyogyszerészi szobdjaban, zarhatd szekrényben talalhatok, a nyilvantartd
adatlap és a gydgyszertari nyilatkozat mellett, ugyanezen elv szerint rendezve.
Kivételt képez ez aldl, ha az adott vizsgalathoz tartoz6 Pharmacy Binder a KKGy-

ban talalhat6. Ilyen esetben a szallitolevelek masolatai oda keriilnek lefiizésre.

Elektronikus dokumentéacio: A KKGy-ban nyilvantartott human klinikai vizsgalatok
adatai EXCEL tablazatba foglalva a KKGy-bol elérheté halézati meghajton
(S:\GYTShare\KVKK, klinikai vizsg.docx) keriilnek rogzitésre. A tablazat jelszo
nélkiil csak olvasasi nézetben nyithatd meg. Segitségével azonosithatdo az adott
protokollhoz tartozd vizsgalatvezetd ¢és a vizsgalohely (PTE KK klinikdja vagy

intézete).

Munkafolyamatot lekdvetd szoftver: A vizsgdlati készitmény intézményi utjat
kovetd, a HC Pointer Kft. kdzremiikodésével fejlesztett szoftver. A program
segitségével a vizsgalati készitmény utja a KKGy-ba érkezéstdl egészen a
betegeknek torténd kiosztasig kdvetheté a PTE KK vizsgalohelyein. A KKGy-ba
beérkezett, és a vizsgalohelyre tovabbitott vizsgalati készitmények rendszerben
torténd rogzitése a beérkezés, valamint a kikiildés napjan torténik meg. A vizsgalati

készitmények betegekig kovetése a késdbbiekben kertil fejlesztésre.

6.8 A vizsgalati készitmény kozvetleniil vizsgalohelyre torténo érkezése

6.8.1 Amennyiben a vizsgalati készitmény kozvetleniil a vizsgéalohelyre érkezik, elézetes

indoklas utan a megfeleld nyilatkozat kitoltésével (Intézeti Gydgyszertari Nyilatkozat a

vizsgalati készitmény vizsgalohelyre torténd érkezése esetén) a Nyilvantartasi

Adatlapon regisztralt vizsgalatvezetd a vizsgalati készitmény atvételére jogosult. A
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vizsgélohelyi eljarasi rend megléte és bemutatasa ennek eldzetes feltétele. Ebben az
esetben a KKGy semmilyen, a vizsgalati készitményhez kapcsolodo gyodgyszerészeti
teenddvel kapcsolatos feleldsséget nem, illetve kizarolag erre is kiterjedd, a Pharmacy
File teljesiilését kiilon rogzitd megallapodasban foglaltak alapjan vallal, igy a vizsgalati
készitményért és a hozza tartozd6 dokumentéacioért tejes koriien és egy személyben a
vizsgalatvezetd felel. A 41/2007 (IX. 19.) EiM. rendelet 33. § szerinti nyilvantartasi
kotelezettségnek vald megfelelés érdekében a vizsgédlohelyre érkezett vizsgalati
koteles a KKGy-ba. Amennyiben a vizsgalat megkezdésétdl szamitott egy éven beliil
nem érkezik a KKGy-ba a vizsgélohelyre érkezd vizsgalati készitményrdl bejelentés,

ugy a KKGy hozzéjarulasat a vizsgalohelyre torténd szallitasrol visszavonja.

7 Vizsgalati készitmények taroldsanak ellendrzése a vizsgéalohelyen

7.1. A vizsgalohelyeken tarolt vizsgalati készitmények elhelyezését a KK Gy munkatarsai
a vonatkozo6 hatalyos jogszabaly [41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 30. § (2)] alapjan

id6szakosan ellenorzik.

8 Mellékletek:

1. melléklet: KKGy Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett human

klinikai vizsgalat soran hasznalt vizsgélati készitményrdl, PTE KK Gy éatvétel esetén

= 2. melléklet: KKGy Nyilvantartasi Adatlap az intézményben engedélyezett human
klinikai vizsgalat soran hasznalt vizsgalati készitményrol, vizsgalohelyi atvétel
esetén

= 3. melléklet: KKGy Intézeti Gyogyszertari Nyilatkozat a vizsgalati készitmény
KKGy-ba érkezése esetén

= 4. melléklet: KKGy Intézeti Gyodgyszertari Nyilatkozat a vizsgalati készitmény
vizsgalohelyre torténd érkezése esetén

= 5. melléklet: A vizsgalati készitmény beérkezése a KKGy-ba, és a vizsgalati
készitmény mindségi €s mennyiségi atvétele

= 6. melléklet: KKGy atvételt kovetden a vizsgalati készitményt tartalmazd

szallitokartonra helyezendd ontapadd szignatira

7. melléklet: Szallitolevél klinikai vizsgalati készitményhez

8. melléklet: Osszefoglalé folyamatleiras
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1. sz. melléklet

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

Keésziilt a 2005. évi CLXXXI. torvénnyel modositott 1997. évi CLIV. torvény, a 2005. évi XCV. torvény, a 235/2009 (X. 20) Korm.
rendelet, a 35/2005 (VIII. 26), a 41/2007 (IX. 19.), a 3/2009 (II. 25.) EiiM. rendeletek figyelembevételével; a PTE KVKK vonatkozo
hatalyos eljarasi rendje alapjan

Szerzodéskotési adatok

Vizsgalat protokollszama és fazisa

hatoéanyaga és/vagy hivatalos kodja

Vizsgalati

gyogyszer neve

gyart6 neve ¢és cime

Megbizo neve, cime, egyéb elérhetdsége

Vizsgalatot folytatd cég neve, cime, egyéb
elérhetésége

Vizsgalatot engedélyez6 OGYEI
hatarozat szama (vagy a beadvany szama)

Vizsgalatot folytatdo PTE KK klinika

Vizsgalatvezetd neve €s elérhetésége

A vizsgalati gyogyszer a Klinikai Koézponti Gyogyszertarba érkezik

Gyégyszerészeti adatok

gyartasi és vizsgalati szama

felhasznalhatosagi hatarideje

Vizsgalati eltartasara vonatkozo kotelezd
gyogyszer érvényi eldirasok

engedélyezett mennyisége, vagy
tervezett betegszam

pontos tarolasi helye

Klinikai tarolasért felelds személy neve és
elérhetosége

Monitor neve és elérhetdsége

Szallitolevél egységes azonositd szamanak pontos
megnevezése

Megjegyzés

Datum:
Olvashato név és alairas:

Az adatszolgaltato lap iktatasi szama a PTE KK Gyogyszertarban:
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2. sz. melléklet

PTE KK NYILVANTARTASI ADATLAP

az intézményben engedélyezett human klinikai vizsgalat soran hasznalt vizsgalati gyogyszerekrdél vizsgalohelyi
atvétel esetén.
A jelenlegi jogi kdrnyezet hianyossaga egyeldre nem ad modot/lehetdséget a kdzvetlen vizsgalohelyre szallitasra, melyet a
PTE KK Gyogyszertar kivételes esetben - a nemzetkdzi gyakorlattol eltéréen- mérlegelést kdvetden biztosithat.

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
(VIII. 26), a 41/2007 (IX. 19.), a 3/2009 (II. 25.) EiiM. rendeletek figyelembevételével; a PTE KVKK vonatkozo hatdlyos eljarasi rendje alapjan

Szerzodéskotési adatok

Vizsgalat protokollszama ¢és fazisa

hatéanyaga és/vagy hivatalos
kodja

Vizsgalati

gyogyszer |DCVE

gyartd neve €s cime

Megbiz6 neve, cime, egyéb elérhetOsége

Vizsgalatot folytatd cég neve, cime, egyéb
elérhetGsége

Vizsgalatot engedélyezd OGYEI
hatarozat szama (vagy a beadvany szama)

Vizsgalatot folytato PTE KK klinika

Vizsgalatvezetd neve €s elérhetdsége

Vonatkoz6 hatélyos klinikai eljarasrend
megnevezése €s datuma

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

Gyogyszerészeti adatok

eltartadsara vonatkozo kotelezo
érvényll eloirasok

Vizsgalati | engedélyezett mennyisége,
gyogyszer |vagy tervezett betegszam

pontos tarolasi helye

Klinikai tarolasért felelds személy neve és
elérhetdsége

Monitor neve és elérhetdsége

Szallitélevél egységes azonositd szamanak
pontos megnevezése

Megjegyzés

Datum:
Olvashat6 név és alairas:
Az adatszolgaltato lap iktatasi szama a PTE KK Gyogyszertarban:
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3.sz. melléklet

Intézeti Gyogyszertari Nyilatkozat

Institutional Pharmacy Declaration Form

A vizsgalati gydgyszer Klinikai Kozponti Gyogyszertarba (KKGy) érkezése esetén
on the delivery of investigational medicinal product (IMP) at the Central Clinical Pharmacy

Vizsgalohely/ Study Site:
A vizsgalat protokollszama/ Study protocol Nr:
A vizsgalat cime/ Study title:

Vizsgalatvezetd/ Principal Investigator:

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

A kitoltott adatlap Klinikai Kozponti Gydgyszertarba érkezésének datuma/ Receipt date of the completed registration form

at the Central Clinical Pharmacy:

A human klinikai vizsgalatokra vonatkozoan 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 soran
hasznalt vizsgalati gyogyszerekr6l (tovabbiakban: PTE KK
adatlap) cimii, hianytalanul kit6ltott dokumentummal egyiitt
érvényes és a vizsgalati gyogyszerek intézeti gyogyszertari
nyilvantartasba vétele érdekében kotelezd. A jogszabalyi el6iras
alapjan a nyilvantartasi f6szabaly a 41/2007 (IX. 19.) EiM.
rendelet 33. §-an alapszik

Az adatlap kitoltésének és megkiildésének elmulasztasa esetén a
vizsgalati gyogyszer nem keriil nyilvantartasba és befogadasra,
ennek utdlagos poétlasara nincs lehetéség. Az adatlap
kitoltésének elmulasztasa jogvesztd hatalyl, ezen nyilatkozatra
vonatkozoan is. A nyilatkozat aldirdsa nem mentesit a human
vizsgalatokat szabalyozo hatalyos jogszabélyok betartasa alol.

A KKGy-ba érkezd, elézetesen nyilvantartasba vett vizsgalati
gyogyszer érkeztetése, tarolasa ¢és vizsgalohelyre torténd
juttatdsa a ,,PTE KK Vizsgalati gyogyszerek vizsgalohelyre
torténd juttatasanak eljarasi rendje az intézményen beliil” cimi
eljarasi rend alapjan torténik.

Ebben az esetben a KKGy - ami nem képezi a vizsgalohely
részét (GCP 1.59) — felelés a vizsgalati dokumentacid
gyogyszerészeti szakaszainak (Pharmacy File/Pharmacy Binder)
teljesiiléséért, mindazon idGpontig, mig a vizsgalohely a
gyogyszert 4t nem veszi, ezt kovetéen a dokumentacio kitdltése
a vizsgalohely kotelezettsége és feleldssége.

Datum/Date
PTE KKGy Fogyogyszerész UP CCP Chief Pharmacist

Human clinical trials are governed by Act XCV of 2005 and
35/2005 (VII1.26) Ministry of Health decree. This statement is
valid jointly with the fully completed document ,,UP CC
Registration Form on investigational medicinal products applied
in the course of approved clinical studies in the institution
(hereinafter: UP CC registration form) and mandatory for
pharmacy registration of investigational medicinal products. The
general rule on record keeping based on legal regulations is
based on Article 33 of Ministry of Health decree 41/2007
(IX.19.).

Should the form be failed to be completed and delivered, IMP
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.

Receipt and storage of the earlier registered investigational
medicinal product delivered at the Central Clinical Pharmacy
and delivery of it to the study site is based on the procedure
Institutional delivery procedure of University of Pécs Clinical
Centre investigational medicinal products at the study site”.

In this case Central Clinical Pharmacy — not being part of the
study of site (GCP 1.59) — is responsible for completion of the
pharmaceutical phases of the investigational documentation
(Pharmacy File/Pharmacy Binder) until the investigational
medicinal product’s date of receipt by the study site, after that
date completion of documentation is the responsibility and
obligation of the study site.
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4.s7. melléklet

Intézeti Gyogyszertari Tudomasulvételi Nyilatkozat
Institutional Pharmacy Acknowledgement Form

A vizsgalati gyogyszer szponzor altal kdzvetleniil a vizsgaldhelyre torténd szallitasa esetén
On direct delivery of the investigational medicinal product (IMP) at the study site by the sponsor
A jelenlegi jogi kornyezet hidnyossaga egyeldre nem ad mddot/lehetdséget a kdzvetlen vizsgalohelyre szallitasra, melyet a
PTE KK Gyogyszertar kivételes esetben - a nemzetkozi gyakorlattol eltéréen- mérlegelést kovetden biztosithat.
The lack of regulation in the current legal environment does not allow for direct transport to the study site, which the PTE
KK Pharmacy exceptionally - contrary to international practice - provide after discretion.

Vizsgéalohely/ Study Site:

A vizsgalat protokollszdma/ 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 Kézponti Gyogyszertarba (KKGy) érkezésének datuma/ Receipt date of
the completed registration form at the Central Clinical Pharmacy (CCP):

Fent nevezett human klinikai vizsgalat szponzora, illetve a
nevében eljaré CRO, valamint a vizsgalat vezetdje nyilatkozik,
hogy a vonatkoz6 eljarasi rendet megismerte, az ebben
rogzitettek betartasa mellett a vizsgalati gyogyszer a
vizsgalohelyre torténd kozvetlen szallitassal kivanja biztositani.

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont Fégyogyszerésze
jelen nyilatkozat alairasaval tudomasul veszi, hogy a fenti
protokollszamu human klinikai vizsgalat lefolytatasahoz
sziikséges vizsgalati gydgyszer a vizsgalohely szponzora
kozvetleniil a vizsgalohelyre szallitsa.

A human klinikai vizsgalatokra a 2005. évi XCV. tv. és a
35/2005 (VIIL 26.) EiiM. rendeletben foglaltak iranyadok. Jelen
nyilatkozat a PTE KK Nyilvantartasi Adatlap az intézményben
engedélyezett human klinikai vizsgalat soran hasznalt vizsgalati
gyogyszerrdl (tovabbiakban: PTE KK adatlap) cimd,
hianytalanul kit61tott dokumentummal egyiitt érvényes.

A PTE KK adatlap kitdltésének és megkiildésének elmulasztasa
esetén a vizsgalati gyogyszer — nem keriil nyilvantartasba és

crer

Az adatlap kitoltésének elmulasztasa jogveszté hatalyu, ezen
nyilatkozatra vonatkozoan is. A nyilatkozat aldirdsa nem
mentesit a human klinikai vizsgalatokat szabalyozd 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 medicinal product 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 medicinal products
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 (VIIL.26) Ministry of Health decree. This statement is
valid jointly with the fully completed document ,,UP CC
Registration Form on investigational medicinal products 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, IMP 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.

17.



Amennyiben a vizsgalati gyogyszer KKGy-ba juttatisa —
elézetesen indokolt okbol kifolyolag — nem megoldhato, akkor
ezen nyilatkozat értelmében a vizsgalati gyogyszer a
vizsgalatvezetd a vizsgalati dokumentacioban foglaltak szerint
atvenni jogosult. Ebben az esetben a vizsgalatvezeté személyes
felelossége és feliigyelete mellett (a vizsgalohely erre vonatkozo
eljarasi rendjében foglaltak szerint, amit a KKGy részére
megkiildeni koteles) a vizsgalati gyogyszer a fent nevezett
vizsgaldhelyen tarolhaté ¢és a vizsgalati alanyok részére
kiadhato.

fgy a vizsgalati dokumenticié gyogyszerészeti szakaszainak
(Pharmacy  File/Pharmacy  Binder)  teljesiiléséért a
vizsgalatvezetd teljeskoriien és egy személyben felelds, a KKGy
feleldsséget nem, illetve kizardlag erre is kiterjedd, a Pharmacy
File teljesiilését kiilon rogzité megallapodasaban foglaltak
alapjan vallal.

A jogszabalyi el6iras alapjan a nyilvantartasi foszabaly a
41/2007 (IX. 19.) EiM. rendelet 33. §-an alapszik. Ennek valo
megfelelés érdekében a vizsgaldhelyre érkezé vizsgalati

vizsgalohelyre szallitas okat — a vizsgalatvezetd a KKGy felé 5
munkanapon beliil eljuttatni koteles. Amennyiben a vizsgalat
megkezdésétdl szamitott egy éven belill nem érkezik a KKGy-
ba a vizsgalohelyre érkezd vizsgélati gyogyszerrdl bejelentés,
ugy a KKGy nyilatkozatat a vizsgalohelyre torténd szallitasrol
visszavonja.

Mint a Szponzor képviseldje nyilatkozom,
hogy a vizsgalatban részt vevo klinikai
vizsgalati gyogyszerek egyikére sem
vonatkozik deaktivaléasi kotelezettség, azaz nem
tartoznak a Bizottsag (EU) 2016/161
felhatalmazason alapul6 rendeletének 25. cikk
(4) ¢ pontjanak hatalya ala. Amennyiben igen,
abban az esetben mint Szponzor vallalom a
deaktivalasi kotelezettség teljesitésének
elmaradasabol eredo teljeskort felelosséget.

Jelen nyilatkozat kiadasa alapjan a vizsgalati
gyogyszerrel kapcsolatos mindennemii
kotelezettség €s feleldsség a vizsgalatvezetot
terheli, mivel a vizsgalati gyogyszer intézeti
gyogyszertari atvétel nélkiil kertl klinikai
felhasznalasra.

Alulirottak tudomasul vettiik

Datum:

Datum:

Datum:

Should delivery of the investigational medicinal product at the
University Pharmacy — for reason justified in advance — not be
possible, the investigational medical products, 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 medicinal product
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 University Pharmacy) 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
University Pharmacy, 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
medicinal products delivered at the study site — with the reason
of direct delivery to the study site explained on it — to the CCP
within 5 office days. Should no registration on the
investigational medicinal product be submitted to the CCP
within one calendar year, statement of the CCP on delivery to
the study site would be withdrawn.

As a representative for the Sponsor I declare,
that no deactivation obligation applies to any of
the IMPs (investigational medicinal products)
involved in the study, i.e. these products do not
fall within the scope of Article 25 item (4)c of
Commission Delegated Regulation (EU)
2016/161. If any of them is subject to that, as
Sponsor I assume full responsibility for non-

compliance of the deactivation obligation.

On the basis of issuing this statement any
obligation and responsibility related to the IMP
(investigational medicinal product) shall be
borne by the Principal Investigator, since the
IMP (investigational medicinal product) is put to
clinical use without receipt by the institutional
pharmacy.

Alairas (Szponzor/CRO)

Alairas (Vizsgalatvezetd)

Alairas (KKGy Fégyogyszerész)
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5. sz. melléklet

A vizsgalati készitmény beérkezése a KKGy-ba, és a vizsgalati készitmény mindségi és mennyiségi

atvétele
SSZ. Vizsgalati készitmény beérkezése Mindségi és mennyiségi atvétel
beérkezés | beérkezés | csomagok | beérkezést | atvétel | atvétel leolvasott atvételt protokollszam/
datuma idépontja | szama igazold datuma | idépontja | homérséklet | végzo vizsgalatvezetd
alairasa gyogyszerész
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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONTI GYOGYSZERTAR
7624 Pécs, Honvéd u. 3.

Tel.: (72) 536-284, Fax: (72) 536-285

Postai cim: 7602 Pécs, Pf. 99.

e-mail: iroda.gyogyt.kk@pte.hu

6. sz. melléklet

KKGy-ba beérkezést kovetden a vizsgalati készitményt tartalmazo széllitokartonra

helyezend6 ontapado szignatura
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7. sz. melléklet
DRUG TRANSFER FORM/
SZALLITOLEVEL KLINIKAI VIZSGALATI KESZITMENYHEZ

Attention! To be given to the Investigator along with the study drug once prepared. Please ensure no unblinded information
is contained on this form!
Kérem, kitdltéskor ligyeljen ra, hogy a vizsgalohelyre nem tartoz6 informaciot ne k6zo61jon!

Protocol Number/A vizsgalat azonositéja (protokollszam):

Centre Number/Vizsgaléhely azonositéja (centrumszam):

Principal Investigator/Vizsgalatvezeto neve:

Consignment Number/Szallitélevél szima:

Actual temperature/Inditasi h6mérséklet (ha sziikséges):

Pharmacy contact/Atvevé gyégyszerész:

Sender/Kiildé Shipper/Szallité
Delivery note at the pharmacy/Egyéb gyoégyszertari feljegyzés: ................................
Date and time of shipping/Kiildés datuma és ideje: (dd.mm.yyyy/hh:mm):

Date and time of arrival at the site/Megérkezés datuma és ideje a vizsgalohelyre (hh.mm):
Shipment received without damage and within the given temperature/humidity range, if applicable?
A szillitmany sériilésmentesen, az el6irt h6mérsékleti/paratartalom tartomanyon beliil érkezett?

Yes/lgen No/Nem

If “No” please describe!/Révid leiras ,,Nem” valasz esetén:
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PECSI TUDOMANYEGYETEM
KLINIKAI KOZPONTI GYOGYSZERTAR
7624 Pécs, Honvéd u. 3.

Tel.: (72) 536-284, Fax: (72) 536-285

Postai cim: 7602 Pécs, Pf. 99.

e-mail: iroda.gyogyt.kk@pte.hu

8. sz. melléklet

Szallitolevél nélkiil érkezett vizsgalati készitmény

Protokoll:

Vizsgalatvezetd:

Klinika:

Beérkezett vizsgalati készitmény(ek):

1. Beérkezés datuma:
Beérkezett mennyiség:
Vizsgalati készitmény azonositdja/neve:
Gyartasi/vizsgalati szam:
Lejarat:
Tarolasi hoémérséklet:
Atvevé gyogyszerész:

2. Beérkezés datuma:
Beérkezett mennyiség:
Vizsgalati készitmény azonositdja/neve:
Gyartasi/vizsgalati szam:
Lejérat:
Tarolasi hémérséklet:
Atvevé gyogyszerész:

Megjegyzés:
A szallitolevél hianyardl a monitort a mai napon tajékoztattam. Szallitolevél hianyaban a vizsgalati készitmények
mennyiségi atvétele nem tértént meg. Tovabbi intézkedésig a szallitmany jellegének megfeleld tarolasat biztositjuk.

Datum:

Alairas:
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