Šablona č. 4 

Vhodnost studijního centra / Site Suitability Template

· Tuto šablonu předloží zadavatelé klinických hodnocení jako součást dokumentace části II žádosti o povolení klinického hodnocení nebo v případě žádosti o podstatnou změnu týkající se studijního centra (nové centrum, změna centra aj.). / This form will be used by Sponsors of clinical trials as part of documentation in Part II clinical trial application or in case of substantial amendment submission which refers to clinical site (new site, change of site). 
· Aby se minimalizoval počet žádostí o informace (RFI), které by mohly být během procesu vzneseny a možné zamítnutí, laskavě poskytněte podrobné a informativní odpovědi na každou otázku co nejlépe podle vašich znalostí. / To minimise the number of Request For Information (RFIs) that could be raised during the process and possible rejection, kindly provide detailed and informative responses to each and every question at the best of your knowledge.
· Formulář je třeba vyplnit kompletně. / The form should be completed in full. 
· Při vyplňování tohoto formuláře by měly být také uvedeny národní pokyny ohledně toho, které části je třeba vyplnit. Pokud neexistují národní směrnice, měl by být formulář vyplněn v plném rozsahu. (v ČR pokyn KLH-CTIS-01) / When completing this form, any national guidelines should also be referred to with regards to which sections must be completed. Where no national guidelines exist, the form should be completed in full. (in CZ guideline KLH-CTIS-01)
· V případě, že jsou některé informace požadované v tomto formuláři uvedené v jiné části dokumentace žádosti, je možno uvést odkaz na tento dokument, namísto duplicitního uvádění dané informace. / Where information which is requested in this form is provided elsewhere in the application dossier, the document can just be referenced rather than repeating the information. 
· Pro každé studijní centrum je třeba vyplnit a předložit samostatný dokument. / A separate document should be completed and submitted for each site.
· Použitím této šablony je požadavek Č. 67 v příloze I CTR. je splněn. / By using this template, the CTR Annex I requirement N.67. is fulfilled.
Tato šablona byla připravena a schválena Expertní skupinou EU pro Klinická hodnocení pro naplnění požadavků Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 o klinickém hodnocení humánních léčivých přípravků a upravena SÚKL. / This template was developed and endorsed by the EU Clinical Trials Expert Group to comply with Regulation (EU) No. 536/2014 Clinical Trials on Medicinal Products for Human Use and modified by State Institute for Drug Control. 
	Oddíl 1 / Section 1

	EU číslo KH/ EU trial number
	

	Název KH/ Title of clinical trial
	

	Název centra, město /Name of site, city
	

	 Jméno hlavního zkoušejícího /Name of principal investigator	Comment by Němcová Alice: Včetně titulů, s disktritikou
	

	Plánovaný počet subjektů hodnocení v daném centru / Planned number of trial participants at the site

	



	Oddíl 2 / Section 2

	a) Předložte prosím komplexní písemné prohlášení o vhodnosti studijního centra upravené dle charakteru a použití hodnoceného léčivého přípravku / Please provide a comprehensive written statement on the suitability of the site adapted to the nature and use of the investigational medicinal product.

	Klikněte sem pro přidání textu / Click or tap here to enter text.

	b) Popište podrobně vhodnost zařízení / Please describe in detail the suitability of the facilities

	Klikněte sem pro přidání textu / Click or tap here to enter text.

	c) Popište přesně vhodnost vybavení / Please describe accurately the suitability of the equipment

	Klikněte sem pro přidání textu / Click or tap here to enter text.

	d) Uveďte podrobně všechny výkony v klinickém hodnocení, které se budou v daném studijním centru provádět. V dalším řádku uveďte výkony, které budou zajištěny mimo studijní centrum a kde (např. MRI, CT…)./ Please provide a detailed description of all trial procedures which will take place at the site. In following section please mention the list of examinations which will be performed out of study site and where exactly (for example CT, MRI etc.)

	Klikněte sem pro přidání textu / Click or tap here to enter text.

	Klikněte sem pro přidání textu / Click or tap here to enter text.

	e) Uveďte podrobně personální zajištění a odbornosti v daném studijním centru. Neuvádějte jmenovitě, pouzenýbrž pozicí ve studijním týmu a počtem (např. 2 studijní sestry,1 koordinátor, 2 spolu zkoušející) / Please provide a detailed description of Human Resources arrangements and expertise at the site. Do not state by name, only by position in the study team and number (e.g. 2 study nurses, 1 coordinator, 2 sub-invetigators)

	Klikněte sem pro přidání textu / Click or tap here to enter text.



	Oddíl 3 / Section 3

	Autorizací tohoto dokumentu stvrzuji, že uvedené studijní centrum má zařízení a vybavení umožňující provedení klinického hodnocení, a že jsou v praxi zavedena taková organizační opatření, která zajistí, aby všichni zkoušející a ostatní osoby podílející se na provádění klinického hodnocení měli odpovídající kvalifikaci, odbornost a školení ve vztahu k jejich roli v klinickém hodnocení, v souladu s Nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 536/2014 a všemi identifikovanými podmínkami, které mohou ovlivnit nezávislost jakéhokoli zkoušejícího lékaře. / In authorising this document, I confirm that the site has the facilities and equipment to be able to conduct the clinical trial and has suitable arrangements in place to ensure that all investigators and other individuals involved in conducting the trial have the suitable qualifications, expertise and training in relation to their role in the clinical trial, in compliance with EU Regulation 536/2014, and all conditions identified, which might influence the impartiality of any investigators, were addressed.

Vydal: / Issued by:
Jméno: / Name:  Klikněte sem pro přidání textu / Click here to enter text.
Pozice: / Position:  Klikněte sem pro přidání textu / Click here to enter text.
Datum: / Date:  Klikněte sem pro přidání data / Click here to enter text.
Podpis / Signature
Ujistěte se prosím, že jste před předložením tohoto formuláře konzultovali jakékoli národní pokyny. / Please ensure that you have consulted with any national guidelines before submitting this form.
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