Додаток 2
до Порядку введення в обіг та експлуатацію
окремих медичних виробів, медичних виробів
для діагностики in vitro та активних медичних
виробів, які імплантують, стосовно яких
не виконані вимоги технічних регламентів,
але використання яких необхідне
в інтересах охорони здоров’я
(пункт 11)

ІНФОРМОВАНА ДОБРОВІЛЬНА ЗГОДА
пацієнта на застосування окремих медичних виробів
та активних медичних виробів, які імплантують
під час надання медичної допомоги

Я, _________________________________________________________________ , одержав(ла)

(прізвище, ім’я, по батькові (за наявності))

у________________________________________________________________________________

(найменування закладу охорони здоров’я)
інформацію про окремі медичні вироби та активні медичні вироби, які імплантують, стосовно яких не виконані вимоги пунктів 15-19 Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 2013 року № 753, та пунктів 19-21 Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02 жовтня 2013 року № 755 (далі - окремі медичні вироби, стосовно яких не виконані вимоги Технічних регламентів), а саме:

_________________________________________________________________________________

(повна назва окремого медичного виробу, медичних виробів для діагностики in vitro
та активних медичних виробів, які імплантують)

виробництва ______________________________________________________________________

(найменування та місцезнаходження виробника, країна походження)

Мені надали в доступній формі інформацію про можливі ризики та наслідки використання таких окремих медичних виробів, стосовно яких не виконані вимоги Технічних регламентів.

Я мав(ла) можливість задавати будь-які питання, які мене цікавлять, щодо таких окремих медичних виробів, стосовно яких не виконані вимоги Технічних регламентів та одержав(ла) на них відповіді.

Інформацію надав лікар _____________________________________________________________

(прізвище, ім’я, по батькові (за наявності), посада)
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 __________________

(дата)                                                         


     (підпис)

Я, __________________________________________________________________ , згодний(а)

(прізвище, ім’я, по батькові (за наявності))

на застосування під час надання мені медичної допомоги окремих медичних виробів, стосовно яких не виконані вимоги Технічних регламентів та які введені в обіг та експлуатацію відповідно до Порядку введення в обіг та експлуатацію окремих медичних виробів, медичних виробів для діагностики in vitro та активних медичних виробів, які імплантують, стосовно яких не виконані вимоги технічних регламентів, але використання яких необхідне в інтересах охорони здоров’я, затвердженого наказом МОЗ України від ________ № _____.

«____»____________20_____року 










_______________

(дата)                                                                    (підпис)

