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                          Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  

Název: 

EudraCT number:

Identifikační číslo:  

Zadavatel:  

Datum doručení žádosti:  

Datum jednání EK:   

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Zdůvodnění nesouhlasného stanoviska: 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  18.9.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· SÚKL

· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
· Archiv
