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Příloha č. 1  k  SPP 1:

Obecně závazné právní předpisy ČR a předpisy Evropských  společenství týkající se činnosti EK:

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech

Vyhláška č. 226/2008 Sb., správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků

Zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů

Nařízení vlády č. 154/2004 Sb. kterým se stanoví technické požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky

Vyhláška č. 501/2000 Sb. kterou se stanoví formy, způsoby ohlašování nežádoucích příhod zdravotnických prostředků, jejich evidování, šetření a vyhodnocování, dokumentace a její uchovávání a následné sledování s cílem předcházení vzniku nežádoucích příhod, zejména jejich opakování (vyhláška o nežádoucích příhodách zdravotnických prostředků)

Nařízení vlády č. 342/2000 Sb. kterým se stanoví zdravotnické prostředky, které mohou ohrozit zdraví člověka

Vyhláška č. 316/2000 Sb.  kterou se stanoví náležitosti závěrečné zprávy o klinickém hodnocení zdravotnického prostředku

Vyhláška č. 501/2000 Sb., o nežádoucích příhodách zdravotnických prostředků, ve znění pozdějších předpisů

Vyhláška č. 453/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na diagnostické zdrav. Prostředky in vitro

Vyhláška č. 11/2005 Sb., kterou se stanoví druhy zdravotnických prostředků se zvýšeným rizikem pro uživatele

Zákon č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů

Helsinská deklarace světové lékařské asociace (WMA), verze z roku 2000
Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský výzkum zahrnující lidské účastníky (CIOMS,2002)

Zák.č.130/2002 Sb. v platném znění
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