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Příloha č. 5 Sm-G006-5

Formulář – Lékárna FNOL

předkládá zadavatel, který má zájem umístit KH do FNOL (dotazník je podkladem pro tvorbu Kalkulačního listu i smlouvy)

Obchodní název a sídlo zadavatele (vč. IČ a DIČ):

Provádí firma:

Dodává firma: 

Název KH: 

Protokol č.:

Fáze KH:

EUDRA CT: 
Hlavní zkoušející: 

Klinika: 

Zadavatel specifikuje u hodnoceného léčiva předpokládané:

1. Doba trvání KH (1.- od iniciace – do uzavření:, 

                                      2.- doba trvání náboru:)

2. Počet pacientů zařazených do studie:

3. Četnost zásilek léčiva do Lékárny FNOL za celou dobu KH: 

Potvrzování zásilek – kterým systémem: fax, IVRS, IWRS

4. Charakter léčiva – bezpečnost: 

5. Uchovávání (za jaké teploty): 

15-25°C, 15-30°C

2-8°C:                              

Mrazák:                                                                                                                                                                              

6. Léková forma hodnoceného léku (tablety, injekce,...): 

7. Název léku
8. Srovnávací léčivo: dodání firmou:                                                                              
dodání lékárnou – fakturační adresa firmy

9. Způsob přípravy: 
· Navažování, rozvažování, rozplňování, ředění – počet příprav pro 1 pacienta

· Příprava za normálních podmínek

· Příprava v aseptickém prostředí

· Příprava v čistých prostorách

10. Způsob vydání léčiva na kliniky:

· Jednorázové předání zásilky na kliniku

· Postupné vydávání na kliniku

· Výdej subjektu klinického hodnocení (pacient) přímo v lékárně 

11. Iniciační návštěva v lékárně – předpokládané datum

12. Návštěva monitora v lékárně – počet za rok: 

Tato příloha nepodléhá připomínkovému řízení.
Strana 1/1

[image: image1.jpg]