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Handleiding en formulier studiemedicatie
Introductie
Het regelen van studiemedicatie is een van de zaken die vroeg in de voorbereidende fase aan bod moet komen. Voor een open label studie met geregistreerde medicatie zal dit niet veel tijd kosten. Voor een dubbelblinde RCT met een niet geregistreerd product moet men rekening houden met een voorbereidingsperiode van 3 tot 6 maanden.
(Overige) betrokkenen
Neem contact op met de (ziekenhuis)apotheek en/of de fabrikant/vergunninghouder wanneer er een protocolsamenvatting is geschreven. Vraag medewerking en bespreek taken en verantwoordelijkheden van betrokken partijen. Leg de taken vast. Bespreek het financiële aspect. Bespreek of er een IMPD moet worden opgesteld of dat de SPC kan worden gebruikt om farmaceutische informatie te verstrekken.
IMPD

Het IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier) bevat fysische, chemische en farmaceutische informatie over het product. Gedetailleerde informatie over het IMPD zijn terug te vinden op de website van de CCMO
Etikettering
Vereisten voor het etiketteren van studiemedicatie zijn beschreven in Annex 13 van de GMP richtlijnen. Items 26 tot en met 33 vermelden welke tekst het etiket dient te bevatten. Tabel 1 van Annex 13 laat een samenvatting zien.
Fabrikantenvergunning voor studiemedicatie

De (ziekenhuis)apotheek dient te beschikken over een fabrikantenvergunning voor het produceren, importeren, verpakken en etiketteren van studiemedicatie
Multi-center onderzoek: distributie studie medicatie
Voor multicenter onderzoek kan het nodig zijn om studiemedicatie naar de deelnemende centra te distribueren. Dit kan worden gedaan door de vergunninghouder of door de (ziekenhuis)apotheek mits deze beschikt over de juiste vergunning.
Takenlijst (ziekenhuis)apotheek
Vink aan welke taak/taken de hoofdonderzoeker heeft gedelegeerd aan de (ziekenhuis)apotheek. Er kunnen taken worden toegevoegd en/of verwijderd.
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