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STANQVISKO.ETICKE KOMISE
Opinion of the Ethics Commiitee

Véieny pan
Doc, MUDT: Martin Vali§, Ph.D.
Neuralogicka kilnika

FN Hradec Krélové
Cislojednacl/Reference.number: 201308'S25P
ReSitel/Principal Investigator: Doc. MUDr. Martin'Vali§; PR.D., Neurdlogick Klinika, Fakultnl nemocnice Hradec Krélové

Nézev KH/Full Title of Clinical Trial:  Reglstr-paclentd $ roztrouseriou sklerézou v Ceské republice (ReMusS)

Datuni dorufen( ¥adosti/Date of submission of the Application Form: 29Jul2013
Datum Jedndnl EK + &as/Date and time of Ethics Committee’s session; - 15Aug2013(14.00-18,00)

Seznam hodnocenych dokumentdy/List of all submitted documents:
- Informace o nakléd4n s.osobnim} Udaji pacientd
. PHloha & 1 —Rozsah osobnlch tidaji
. Souhias se zpracovanim osobnich.Gidajd udéleny nadatnimu fornu'IMPULS

VyjadFen] EK/ Ethics Committe’s-opinion:
EK vydavé / EC issues X Souhlasné stanovisko s nite:uvedenym doporiifenim/Favourable opinion
d Nesouhlasné stanoviska/Unfavourablé dpifion

Doporutenf EK:

1] doporutujeme subjekt tidaji (pacienta) vyslovné informovat o:tom, te shroma2dovanl:a 2pracovévani jeho osobnich, resp.
citlivich Bdajl budé probfhat:opakované, tzn. 2e pti kaidé jeho:ndvitévé u piisluéného lékateb budou takto z(skand Udaje
zpracovany v registru ReMus. Ze znénl pilotenych informact sice tato skutéénost vyplyva, s-ohledem na preciznf informoyan(
subjektu Gdajd o Jinych aspektech udélen( Jeho souhlasu nicméné povaiujeme zavhodné sdélit-tuto skutenost subjektu.ddajl
vyslovng. .

2) déle doporutujeme oznatit nadatni fond IMPULS vyslovné jaka sprivce-osobnich, resp; citlivych iidajil. subjektd Gdaj ve:smyslu
zékona €, 101/2000°Sb.

3) ma-li hada&nlfond IMPULS v umyslu poladovat od subjektd.udaju ihradu nakladd vzniklych pH poskytovdnl informacl'a
zpra;ovini osobnich ddajd {ve smyslu'§ 12 odst..3 25kona,& 101/2000 Sb.), doporutujeme tuto skuteriost:opét.uvést vyslovng;
popk. naopak:subjektu udajl sdélit, e poskytovénilinformacf bude realizovdno, bezplatné:

Ethics Committee

. Sokolsk# 581
500 95 Hisdee Kralove
Crech Repaplic

University. Hospital Hradec Krlove

Datum/Date: 03Sep2013 MUDr. Ji¥f Vortel, pfedseda EK
Signature of Chalrperson of the EC

vytizuje:ing. Petra Dole2alovd, tel.; 49 583 3795; E-miail: etikom@fnhk.cz
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