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ETICKA KOMISE
Zprava o projektu biomedicinského vyzkumu

Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra) ANO — NE
KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko pro mistni centrum ANO — NE
Cislo JedNACH: .........ceeeeeeececececceccee e

Hodnoceni predpokladanych pfinost a rizik KHLP (klinické hodnoceni Ié¢ivého pripravku)
podle § 52 odst. 3 pism. a) zakona o lé€ivech ¢&. 378/2007 Sb. (dale jen zakona) v platném znéni

Vhodnost zkousejiciho a spolupracoVniku: ................oooviiiiiiiiii e
Vhodnost zdravotnického zafizeni Nemocnice Karvind — R4j, p. 0.:..ccccoeeeeeiiiiiiccieceee e,
Soubor informaci pro zkousejiciho — v €eStiné: .................ccccoc i,

Zpusob naboru subjekti hodnoceni:

Vhodnost a uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt uplatnén
za ucelem ziskavani informovaného souhlasu a odlvodnéni vyzkumu na osobach neschopnych
udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5

Zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pfripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku
KHLP a KHZP (klinické hodnoceni zdravotnického prostredku):

V8echna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousSejiciho a zadavatele KHLP, jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni KHLP:..........c.coeviiiiiice e,
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