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Věc: Centrum bez EK 

EK FNOL a LF UP v Olomouci přijala Vaši žádost o projednání a vydání stanoviska ke KH

Název studie:

Čj.:  2/09 MEK 1 

KH: ONO-8539POE004 – EudraCT 2007-006538-33 

Randomizované, multicentrické dvojitě slepé, kontrolované aktivně a placebem, pětiramenné klinické hodnocení s využitím paralelních skupin pro výzkum účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti přípravku Ono-8539 u pacientů s hyperaktivním močovým měchýřem. 
Sdělujeme Vám, že EK FNOL a LF UP v Olomouci nebude provádět dohled nad ZZ, která nemají svou EK. Doporučujeme, aby ZZ a zadavatel dohodly zajištění dohledu nad průběhem KH s některou z nejbližších EK danému centru. Seznam EK v ČR je na www.SUKL.cz .

Zdůvodnění:

EK FNOL a LF UP v Olomouci uvedené ZZ nezná a nemůže tedy posuzovat jeho vhodnost k provádění KH a geografická vzdálenost nedovoluje provádět další dohled nad průběhem KH. Podle platné legislativy má možnost každé ZZ zřídit vlastní EK.

S pozdravem 



















Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. v.r.







předseda  EK FNOL a LF UP v Olomouci 

Příloha: 

Seznam center vez vlastní EK 

Vyřizuje: Bartlová Věra 

