Etická komise - formulář pro podání k souhlasu / IEC receipt and approval form

ŽÁDOST O STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV
REQUEST FOR OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL ON HUMAN  MEDICINAL PRODUCTS

(Vyplněný formulář zašlete prosím e-mailem)


[bookmark: Zaškrtávací1]|_|  Multicentrické klinické hodnocení, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra
      Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required 

[bookmark: Zaškrtávací2]|_|  Multicentrické klinické hodnocení, je požadováno stanovisko lokální EK (vyjádření ke zkoušejícímu a pracovišti)
      Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required (opinion on investigator and site)

[bookmark: Zaškrtávací3]|_|  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 / Protocole Code Number:

	







Číslo EudraCT / EudraCT Number:

	







Žadatel (Příjmení, Jméno, Titul, Instituce) / Applicant (Surname, Name, Title, Institution):

	







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

	







Datum podání / Date of Notification:

	










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

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	




Seznam míst hodnocení s označením míst, kde MEK Fakultní nemocnice Motol a Homolka vykonává lokální dohled (LEK) / List of the CT sites in Czech Republic where UH Motol IEC has given its opinion and will perform supervision (LEC)

	Místo hodnocení / Jméno zkoušejícího
Trial Site / Name of Investigator
	MEK FNM
IEC UHM
	Adresa místní EK
Adress of Local EC

	
	[bookmark: Zaškrtávací27]|_|
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	[bookmark: Zaškrtávací10]|_|
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