	
	
	



Site Suitability Form/ Formulár vhodnosti pracoviska klinického skúšania (Vzor)*
	 Protocol Title / Názov protokolu klinického skúšania:
	

	Clinical trial protocol number / Číslo protokolu klinického skúšania:
EU CT trial number / Číslo EU CT:
	

	Name of the facility; address / Názov poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, u ktorého sa pracovisko skúšania nachádza (názov, adresa sídla, IČO):

	

	Address of the site / Adresa prevádzky pracoviska skúšania:
	

	Planned number of trial participants at the site /Plánovaný počet účastníkov na tomto pracovisku:
	



[bookmark: _GoBack]    *Form can be filled either in English or in Slovak/ Formulár môže byť vyplnený v anglickom alebo v slovenskom jazyku (podľa preferencie).

	Section 1/ Časť 1

	Please provide a comprehensive written statement on the suitability of the site adapted to the nature and use of the investigational medicinal product./ Prosím, uveďte podrobný opis vhodnosti pracoviska klinického skúšania vo vzťahu k povahe a použitiu skúšaného lieku.


I confirm that the site with principal investigator meets all the national requirements established by generally binding legal laws for the provision of health care to a person participating in a clinical trial, whom is administered an investigational medicinal product or person who is included in control group ( referred as "participant or subject of the clinical trial"). /Potvrdzujem, že pracovisko zdravotníckeho zariadenia s hlavným skúšajúcim (titul, meno a priezvisko), spĺňa všetky požiadavky stanovené všeobecne záväznými právnymi predpismi na poskytovanie zdravotnej starostlivosti osobe zúčastňujúcej sa na klinickom skúšaní, ktorej sa podáva skúšaný produkt alebo skúšaný liek alebo, ktorá je zaradená do kontrolnej skupiny (ďalej len „účastník“). 

	


	a) Please describe in detail the suitability of the facilities./ Opíšte detailne vhodnosť priestorového vybavenia zariadení v súvislosti s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v tomto klinickom  skúšaní.

b) Please describe accurately the suitability of the equipment./ Opíšte primerane vhodnosť prístrojového vybavenia pracoviska klinického skúšania.
· Please indicate material and technical equipment beyond the scope required by law to the extent required by the protocol. / Prosíme uviesť materiálno-technické vybavenie nad rámec požadovaný zákonom v rozsahu požadovaným protokolom.


	c) Please provide a  detailed description of all trial procedures which will take place at the site./ Uveďte podrobný popis všetkých  postupov, ktoré budú realizované na tomto pracovisku klinického skúšania.


	d) Please provide a detailed description of all trial procedures which will take place at the site vendor./ Uveďte podrobný popis všetkých  postupov, ktoré budú realizované na  pracovisku dodávateľa pre pracovisko klinického skúšania.
· /Uveďte zoznam subdodávateľov a popis všetkých postupov v súlade s protokolom klinického skúšania, ktoré budú realizované u subdodávateľa./ Please provide a list of subvendors and a description of all procedures, in accordance with the protocol, that will be performed at the subvendor.

	e) Please provide a detailed description of Human Resources arrangements and expertise at the site./ Prosím uveďte, ako pracovisko klinického skúšania spĺňa podmienku  dostatočného a kvalifikovaného personálu na vykonávanie klinického skúšania v zmysle požiadaviek uvedených v protokole.
· Please indicate the composition of the study team and the qualifications of individual team members /Prosíme uviesť zloženie štúdijného tímu a  kvalifikáciu jednotlivých členov tímu:

	f) Please indicate whether the medical facility where the clinical trial is located has the permission to operate a medical facility associated with the therapeutic area of the clinical trial./ Prosím uveďte, či poskytovateľ zdravotnej starostlivosti, u ktorého sa pracovisko klinického skúšania nachádza, disponuje povolením na prevádzkovanie zdravotníckeho zariadenia v takej špecializácii, ktorej sa skúšanie týka.

	Section 2/Časť 2

	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 as well as site vendors 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.
Podpísaním tohto dokumentu potvrdzujem, že poskytovateľ zdravotnej starostlivosti, u ktorého sa nachádza pracovisko, v ktorom sa bude vykonávať toto klinické skúšanie,  má zariadenia a vybavenie na to, aby bolo možné vykonávať klinické skúšanie a má zavedené vhodné opatrenia na zabezpečenie toho, aby všetci skúšajúci a iní jednotlivci, ako aj dodávatelia pracoviska klinického skúšania zapojení do vykonávania klinického skúšania, mali potrebnú kvalifikáciu, odbornosť a školenie v súvislosti s ich kompetenciami v klinickom skúšaní  v súlade s Nariadením EÚ 536/2014 a súčasne, že boli preskúmané  všetky podmienky, ktoré by mohli ovplyvniť nestrannosť ktoréhokoľvek skúšajúceho.
Issued by/Vydal: 
Name/Meno a priezvisko: 
Position/Pozícia: 
On behalf of the healthcare provider - site / Ako zástupca poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, u ktorého sa pracovisko nachádza
Date/Dátum: 
Signature/Podpis*: 
*Please ensure that you have consulted with any national guidelines before submitting this form 
i *The CTR does not require signing individual documents in the clinical trial application – a request for signature could however be subject to national legislation.  





 
 	 

 
	




	Document name/ Názov dokumentu
	Version/Verzia
	Document date/Dátum dokumentu

	Site suitability form/ Formulár vhodnosti pracoviska klinického skúšania
	1.1
	01.06.2023



Page 3 of 3	                                                                                                                                                                                      Strana 3 z 3
