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Vyrocni/zavérecna zprava pro léciva

Etickd komise pracovisté Homolka

Nazev klinické zkousky/klinického hodnoceni (dale KZ/KH)

Zkraceny nazev

Cislo

CRO

Zadavatel

Hlavni zkousejici

Zkousejici FNMH

Jméno

Pracovisté

Jméno

Pracovisté/telef
on

Datum schvaleni KZ/KH Etickou komisi
pracovisté Homolka

Datum zahajeni KZ/KH ve FNMH / celkem

Datum ukonceni (i predpokladané) ve FNMH /

celkem
Faze KZ/KH
o I. faze o Il. faze \ o IIl. Faze o IV. faze
Informace o KZ/KH
0 multicentricka O retrospektivni O placebem kontrolovana O paralelné
usporadand
O randomizovana O zaslepena o dvojité matouci O zkfizené
usporadand
O prospektivni O dvojité zaslepena o kohortni (PMS) i
Jindr e
Testovany pfipravek/metoda Komparator
o placebo o
Ojiné:
Pocet Pocet Y
o G v v . . Pocet
zarazenych predcasné Pocet Pocet . e e -
o __— 0 e . Pocet umrti ve hlasenych
pacientu ukoncenych | probihajicic dokoncenych
, - FNMH / AE a AR ve
(podepsany | pacientive | hve FNMH ve FNMH / celkem ENMH /
IS) ve FNMH FNMH / / celkem celkem
celkem
/ celkem celkem
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NezZadouci pfihody (uvedte, prosim, pocet pfihod ve FNMH / celkem)

AdverseEvent - AE

AdverseDrugReaction

SeriousAdverseEvent - SAE

SeriousAdverseD
rugReaction -

-ADR SADR
AE a AR ve
UnexpectedAdverseD | UnexpectedSeriousAd | SuspectedUnexpectedSerio vztahu
rugReaction - UADR verseReactions usAdverseReaction - SUSAR | k testovanému
pFipravku

Strucny popis cile a pribéh studie.

7 ve

V pfipadé zavérecné zpravy vyhodnoceni tcinnosti a bezpecnosti.

Datum

Podpis

Tento dokument je vlastnictvim Fakultni nemocnice Motol a Homolka a je uréen vyhradné a pouze pro vnitini icely.
Tisténd podoba nepodléha zménam. Platné vydani pouze na intranetu.



