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Příloha č. 1 k SPP č. 11:

Ústřední vojenská nemocnice – Vojenská fakultní nemocnice Praha

______________________________________________________________
( U vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
( Tel. 973 202 729:  ( Fax: 224 315 249
ETICKÁ  KOMISE 

č.j.: EK-   /

Rozhodnutí

k provádění klinických zkoušek

zdravotnického prostředku

V souladu s ustanovením § 9 odst. 3 zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů, Etická komise Ústřední vojenské nemocnice – Vojenské fakultní nemocnice Praha uděluje 

s o u h l a s

s prováděním klinických zkoušek zdravotnického prostředku s názvem: „………………………………….“.

Toto rozhodnutí komise vydává na základě oznámeného záměru provést klinické zkoušky doručeného komisi dne ……….. , jakož i na základě následující prostudované a projednané dokumentace:

………………

……………..

V Praze dne ……..

     







       předseda komise


Rozdělovník:

Zadavatel, zkoušející, právní oddělení ÚVN
Příloha: Seznam členů Etické komise
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Příloha č. 2 k SPP č. 11:

Ústřední vojenská nemocnice – Vojenská fakultní nemocnice Praha

______________________________________________________________
( U vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
( Tel. 973 202 729:  ( Fax: 224 315 249
ETICKÁ  KOMISE 

č.j.: EK-   /

Rozhodnutí
k provádění klinických zkoušek

zdravotnického prostředku

Na základě zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů, Etická komise Ústřední vojenské nemocnice – Vojenské fakultní nemocnice Praha prostudovala a projednala níže specifikovanou dokumentaci k záměru provést klinické zkoušky s názvem:                  „ ……………………….“ 

Jelikož komise zjistila zásadní nedostatky v ……informovaném souhlasu, způsobu…., zajištění bezpečnost subjektů hodnocení …………….., přičemž zjištěné nedostatky nebyly dostatečným způsobem odstraněny ani po písemné výzvě prokazatelně doručené zadavateli, odmítá komise udělit svůj souhlas k předmětným klinickým zkouškám.
Prostudovaná a projednaná dokumentace:

………………

……………..

V Praze dne ……..




 







       předseda komise

Rozdělovník:

Zadavatel, zkoušející, právní oddělení ÚVN
Příloha: Seznam členů Etické komise
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