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Vas dopis znacky / ze dne Nase znacka Vyfizuje / linka V Praze, dne
26.7.2017 VEN/ Mgr. Korbova 21.8.2017

Poskytnuti informaci podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim

Vazeny pane doktore,

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, ICO: 00064165, se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 (dale jen
,»VFN®), obdrZela dne 1.8.2017 Vasi zadost o poskytnuti informaci podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
ptistupu k informacim, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zadost™), ve kter¢é VFN zadate o poskytnuti
informace tykajici se klinického hodnoceni s ¢. protokolu: M02-403: A Multi-Center, Randomized, Double-Blind,
Placebo-Controlled Study of the Human Anti-TNF Monoclonal Antibody Adalimumab for the Induction of
Clinical Remission in Subjects with Crohn’s Disease.

Ve Vasi zadosti jste pozadoval predlozit:

— ,,Pouceni subjektu hodnoceni* nebo ,,informace pro pacienta®, resp. pisemnou informaci, ktera byla
poskytnuta pacientium, resp. jejich zakonnym zastupciim, aby mohli poskytnout informovany souhlas pred
tim, nez byli zarazeni do klinického hodnoceni uvedeného vyse, a

— ,informovany souhlas* udéleny pacientem nebo zakonnymi zdstupci pacienti, kteri byli zarazeni do
klinického hodnoceni.

Vzhledem k tomu, ze VaSe zadost se vztahovala k dokumentim z roku 2003, v némz VFN uzaviela smlouvu o
provedeni vyse specifikované¢ho hodnoceni, byla lhiita k poskytnuti informaci prodlouZena ve smyslu ustanoveni
§ 14 odst. 7 zakona prodlouzena o deset dnt.

K Vasi zadosti uvadime, ze VFN Vam vyzadané informace neposkytne s ohledem na ustanoveni § 11 odst. 2,
pism. a) zakona, které stanovi: ,,Povinny subjekt informace neposkytne, pokud jde o informaci vzniklou bez pouziti
vefejnych prostiedki, kterd byla pfedana osobou, jiz takovouto povinnost zdkon neuklada, pokud nesdélila, ze s
poskytnutim informace souhlasi. Formulaf informovaného souhlasu pacienta i formulai pouceni pacienta byly
vytvofeny zadavatelem klinického hodnoceni, ktery VFN sd¢lil, ze nesouhlasi, aby byly vyzadané dokumenty
zptistupnény tfetim osobam.
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