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Vhodnost studijniho centra / Site Suitability Template

Oddil 1/ Section 1

EU &islo KH/ EU trial number | 2024-511482-11-00

Nazev KH/ Title of clinical | Phase 3, Randomized, Double-Masked, Placebo-

trial Controlled Clinical Trial to Evaluate the Efficacy, Safety,
and Pharmacokinetics of Subcutaneous Injections of
Elamipretide in Subjects who have Dry Age-Related
Macular Degeneration (Dry AMD)

Nazev centra, mésto /Name | Ogni klinika, Fakultni nemocnice Krélovské Vinohrady

of site, city Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10
Jméno hlavniho zkousejiciho | MUDr. Jan Hamouz
/Name of principal

investigator

Pldnovany pocet subjektl | 6
hodnoceni v daném centru /
Planned number of trial
participants at the site

0ddil 2 / Section 2

a) Predlozte prosim komplexni pisemné prohldseni o vhodnosti studijniho centra upravené
dle charakteru a pouZiti hodnoceného IéCivého pripravku / Please provide a comprehensive
written statement on the suitability of the site adapted to the nature and use of the
investigational medicinal product.

Na zakladé tohoto prohla3eni zdravotnické zafizeni O¢ni klinika Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady, sidlici a provozujici ¢innost na adrese Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10, prohlaiuje,
zZe je vhodny pro provadéni klinické studie SPIAM-301, EU CT kddem: 2024-511482-11-00

b) Popidte podrobné vhodnost zafizeni / Please describe in detail the suitability of the
facilities

Zafizeni a jeho persondlni zajisténi odpovida poZadavkim protokolu daného klinického hodnoceni
stran zajisténi oftalmologického i vieobecného vysetfeni, OCT, FA i FP, vySetinim provddénych
v lokalni/centraIni laboratofi, odbéru / zpracovani / uchovavani a odesiléni laboratornich vzorkd,
Iékdrenského vybaveni a vybaveni pro skladovéni studijni medikace.

c) Popidte pfesné vhodnost vybaveni / Please describe accurately the suitability of the
equipment

Vybaveni potiebné pro provadéni daného klinického hodnoceni (teploméry, tlakomér, véha, ekg,
vyskomér, centrifuga a dalsi) jako i specidlni oftalmologické vybaveni (OCT, FA, FAF, CFP) je
akreditované a kalibrované, Lékdrna pfislusnd danému centru spliiuje podminky pro skladovani
hodnoceného lé€iva a nakladani s nim dle protokolu klinického hodnoceni.

d) Uvedte podrobné vsechny vykony v klinickém hodnoceni, které se budou vdaném
studijnim centru provddét. V dal$im fadku uvedte vykony, které budou zajistény mimo
studijni centrum a kde (napf. MRI, CT...)./ Please provide a detailed description of all trial
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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,
MRl etc.)

Vykony provddéné v daném centru:

- diagnostika VPMD;

- biomikroskopie, méteni oc¢nfho tlak, fluorescenéni angiografie, CFP vy3etfeni, spektréiné
doménova optickd koherenéni tomografie (SD-OCT), OCT angiografie, zrakova ostrost;

- odbér krve pro farmakokinetiku a laboratorni vySetfeni krevniho obrazu a biochemické vySetreni
séra

- vySetteni modi

- EKG

- téhotensky test ze séra a moti

- skladovani hodnocené medikace pfi 2-8 °C, vydej hodnocenych LP

- fyzikaIni vy3etfeni a vysetieni vitalnich funkci (tlak, puls, teplota), t&lesnd hmotnost, vyska,

- zhodnoceni nezadoucich Gcinku (AE) a zavaZnych neZadoucich G&inka (SAE)

e) Uvedte podrobné personalni zajidténi a odbornosti v daném studijnim centru. / Please
provide a detailed description of Human Resources arrangements and expertise at the site

Persondlni zajisténi a odbornosti v daném studijnim centru odpovidd poZadavkim protokolu
daného klinického hodnoceni.

0ddil 3 / Section 3

Autorizaci tohoto dokumentu stvrzuji, Ze uvedené studijni centrum ma zafizeni a vybaveni
umoznujici provedeni klinického hodnoceni, a Ze jsou v praxi zavedena takovd organizaéni
opatfeni, ktera zajisti, aby vsichni zkous3ejici a ostatni osoby podilejici se na provadéni klinického
hodnoceni méli odpovidajici kvalifikaci, odbornost a skoleni ve vztahu k jejich roli v klinickém
hodnoceni, vsouladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 a viemi
identifikovanymi podminkami, které mohou ovlivnit nezavislost jakéhokoli zkousejiciho Iékare. / In
authorising this document,l 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: MUDr. Jan Hamouz
Pozice: / Position: Hlavni zkou3ejicj
Datum: / Date: 14 4Pp 2024

Ujistéte se prosim, Ze jste pfed predloZenim tohoto formuldfe konzultovali jakékoli nérodni
pokyny. / Please ensure that you have consulted with any national guidelines before submitting
this form.
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