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Příloha č.3 k SPP č.3 Vzorový formulář stanoviska EK

ETICKÁ KOMISE ÚSTŘEDNÍ VOJENSKÉ NEMOCNICE – Vojenské fakultní nemocnice Praha
Ethics Committee of the Central Military Hospitál in Praguel

( U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6  ( 973 202 729  ( 224 315 249  ( eticka.komise@uvn.cz
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human  Medicinal Products

 FORMCHECKBOX 
  Klinické hodnocení prováděné v jednom centru (monocenricky), požadováno stanovisko EK (kompletní dokumentace)
      Clinical trial conducted in a site (monocentric), opinion issued by EC is required (complete documentation)
Název klinického hodnocení / Full Title of the Clinical Trial:

	


Číslo protokolu / Protocol Code Number: xxxxxxxx 
Číslo EudraCT / EudraCT Number: xxxxxxxx 
Žadatel (Příjmení, Jméno, Titul, Adresa instituce) / Applicant (Surname, Name, Title, Adress of Institution):

	


Zadavatel (Název, Adresa) / Sponsor (Name, Adress):
	


Seznam hodnocených dokumentů: název, verze, datum / List of all submitted documents: Document title, version, date
	Seznam hodnocených dokumentů: název, verze, datum

List of all submitted documents: Document title, version, date
	Schváleno

Approved
	Na vědomí

Due notice

	
	Ano

Yes
	Ne

No
	Ano

Yes
	Ne

No
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EK vydává / EC issues
 FORMCHECKBOX 
   souhlasné stanovisko / favourable opinion
 FORMCHECKBOX 
     nesouhlasné stanovisko / not favourable
 FORMCHECKBOX 
    vzato na vědomí / taken into account
Zdůvodnění stanoviska EK / reasons for EC opinion:
Datum přijetí / Date of Submission: xx.xx.xxxx                                    Jednací číslo / Reference Number: EK-xxxx/xx 
Datum jednání EK / Date of EC Session: xx.xx.xxxx 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými předpisy / The Ethics committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice (GCP) and valid legal regulations.
xx.xx.xxxx                
Datum / Date                     Předseda EK / Chairman of the EC                      Podpis předsedy EK / Signature of Chairman the EC
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