Etick4 komise Na Bojisti |

V3eobecné fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel. 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: zuzana.balikova@vfn.cz
Viézena panf
MUDr. Dana Horakova, PhD. 13.12.2012 ~
Neurologicka klinika 1.LFUK a VFN v Praze ¢j.: 1701/12 S-1V (ind.vyzkum)

Katefinska 30,120 00 Praha 2

VéZend panf doktorko,
Eticka komise VFN projednévala na své schiizi dne 13.12.2012 Vami ptedloZeny projekt — indiv. vyzkum
&j.: 1701/12 S-1V.
Nizev studie — ind.v¥zkumu: Celostitn{ registr pacientd s roztrousenou sklerézou v CR
Register in Multiple Sclerosis (ReMuS)
Datum doruéeni Zadosti : 10.9.2012
Datum jednani EK + &as/Date and time of Ethics Committee’s session:
1)20.9.2012 (15,30-18,45 hod.) — odloZeno na Fjen pro nedostateéné informace
2) 18.10.2012 (15,30 — 19,15) ~ pozastaveno pro pFipominky k IS (pfedany Gistn&) a odloZeno na prosinec;
*" Opraveny dokument byl dodan 5.12.2012 pod &}.2307/12 IS
3) 13.12.2012 (15,30-19,15 hod.)

Lhiita pro podani pisemné zprivy o pribéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the
written Annual Report from the CT commencement:}X] 1x roén&/Once ayear  [] Jina lhita/ Other
Uhrada néklad spojenych s posouzenim #4dosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related 10
assessment and issue of the EC opinion:B Ano/Yes [} Ne, zdavodnéni/ No, reasons:

Seznam mist hodnoceni s oznadenim mist, ke kterym se EK vyjadtila jako mistni EK a kde vykonava dohled / List of
clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkoulejiciho Mistnl EK | Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address
MUDr. Dana Horakova, PhD., Neurologicka klinika 1.LFUK a VFN, X EK pfi VFN, Na Bojisti 1,
Katefinskd 30, 120 00 Praha?2 128 08 Praha 2
Seznam hodnocenych dokumentd/List of all submitted documents:
Nazev dokumentu, verze, datum Schvileno Vzato na védomi
Document title, version, date /Approved ! Taken into
account
NE | ANO

No Yes

L X

Privodn{ dopisy z 9.2 10.9.2012 a Dotaznik — Viceudelovy formulat EK VFN,
5.9.2012

Popis projcktu (nedatovana verze)

Informace pro pacienty a Formulaf informovaného souhlasu (nedatovana verze)

Souhlas pfednosty kliniky s realizaci projektu v Centru pro demyeliniza¢ni
onemocn&ni

X XOO

Cestné prohlaSeni o provadenf vyzkumu ve VFN v Praze s finan&ni podporou
tfetiho subjektu i se souhlasem pFednosty kliniky

Zivotopis (5.9.2012)

Dopisy MUDr.P.Hordka, CSc.,MBA(feditele VZP) z 25.6. a 12.7.2012

gt 0 odx D:"%

Pisemné prohlageni z 9.5.2012

2307/12 IS: Priivodni dopis z 3.12.2012

O 000 O 000 azsz

O 000 0 OX O
O XK X

Informace pro pacienty a Formula¥ informovaného souhlasu (dopinéna X
nedatovand verze)

Star.mvisko etické komise : EK VFN nema etickych namitek proti pfedlo¥enému projektu a souhlasi s jeho
realizaci v Centru pro demyeliniza&ni onemocnéni (Neurologick4 klinika 1.LFUK a VFN).
Podpis ptedsedy EK /Signature of Chairperson
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Seznam ¢lenil etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK | P¥itomen | Hlasoval | | | |
Zena Specialist ztizovatele | Role in EC | Attendance | Voted
Male/ EK' Ano Ne |Ano Ne
Female Ano Ne Yes No | Yes No ~~
Yes No
MUDr.Josef Sedivy, CSc. M/M Clinical p| [] |Ptedseda/ X
Pharmacologist Chairperson
Jana Farkadova Z/E Lab.Technician [ 1 | Clen/Member REED<ER
Doc.MUDr.Pavel Freitag, M/M Gynaecologist L] Clen/Member | [X] N X O]
CSe.
Prof.MUDr.Eva Havrdova, |Z/F Neurologist X OO0 [ClenMember [ [ (0O K
CSc.
MUDr.Anna Jedlitkova Z/F Microbiologist ] Clen/Member | [X] B
MUDr.Jiti Kolar M/M Cardiologist X (1 [Clen/Member | [ ]
Doc.MUDr.Bohuslav M/M Oncologist Clen/Member | 4[] [ ]
Konapisek, CSe.
MUDr.Ladislav Koribek, M/M - - | Dental surgeon | [X 0 [ClenMember |[XI [ K I
CSc. , MBA
Prof. MUDr.Frantiek Perlik, | M/M Pharmacologist | [X] CT [Clen/Member | [ X [
DrSc.
Prof.MUDr.Jan Roth, CSc. M/M Neurologist ] Clen/Member ||| ]
Mgr.Libude Roytova ZiF Member of L Clen/Member L] L]
Mgr.ThLic.of Theologie clergy
MUDr.Magd;giﬁkovﬁ, CSe. | Z/F Haematologist | [X] U] Mistopied- X O X O
seda/Vice-
chairperson
JUDr.Sarka Specianova Z/F Lawyer ] Clen/Member | X [ |IK [
MUDr.Marcela Trojankova Z/F Privat L) X Clen/Member | [X] ] ]
Nefrologist
Prof.MUDr.Jiff Zeman, M/M Paediatrist - X [ {Clen'™Member | [ |[XK OJ
DrSec. AdolescentMed
JUDr.Milada DZupinkov, Z/F Lawyer X O [ClewMember |[[XI [ | [
MBA
MUDr.KateFina Rusinova, ZF Ancsthesiologist- | [X] 1 [ClenMember |[[] X [ K

MgA.

Intensive Med.

pozn; Zaméstnanec z¥izovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Etickd komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi
pravnimi pfedpisy. Posledni sloupec udéva, zda ¢lenové EK byli ptitomni hlasovéni, ale nikoli jak hiasovali ve
véci./The Ethics Committee hereby declares that il was established and operates in accordance with its Rules of
Procedure in compliance with GCP and valid legal regulations. EC members personally presented the voting
procedure (and NOT their individual voting result to or against the cause) are indicated in the last column :

DlAno/Yes  [INe/No

Datum/Date: 13.12.2012

Komentai/Comments:

“o e,

Podpis pFedsedy EK ﬁebOE"}zéstupce

Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
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