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Příloha č.1 k SPP č. 10:

Vzor odvolání souhlasu Etické komise
ÚSTŘEDNÍ VOJENSKÁ NEMOCNICE – Vojenská fakultní nemocnice Praha
ETICKÁ KOMISE 
( U Vojenské nemocnice 1200, 169 02  Praha 6  ( 973 202 729  ( 224 315 249
( eticka.komise@uvn.cz

Státní ústav pro kontrolu léčiv / zkoušející / zadavatel

Věc: Odvolání souhlasného stanoviska Etické komise
Název studie:

Číslo protokolu: ............; EudraCT: ..............

Zadavatel:

Žadatel:

Vážená/ý paní/e .........

tímto Vám oznamuji, že Etická komise Ústřední vojenské nemocnice – Vojenské fakultní nemocnice Praha odvolala svůj souhlas s prováděním výše uvedené klinické studie, jenž byl udělen dne ….......
Toto rozhodnutí komise odůvodňuje tím, že zjistila:
např.:
· „zjistila, že je ohrožena bezpečnost subjektů hodnocení ...... čím ...... + uvést opatření k ukončení studie - pokud to již neřeší protokol
· vážná porušení správné klinické praxe při provádění klinického hodnocení zkoušejícím / zadavatelem spočívající zejména v .........., přičemž žádost EK o stanovisko zkoušejícího i zadavatele k danému problému zůstalo bez odezvy, / nenavrhlo uspokojivé řešení.
Odvolání souhlasu je trvalé / dočasné.
V Praze dne …….
S pozdravem
předseda Etické komise
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