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sTANoVlsKo ETICKÉ KoMl§E KE KLlNlcKÉMU HoDNocENí
{.}psirlie:rl tlť ,tlltl Ethies {;ornmÍítag titl Cliniral Triaý

I Klinické hodnocení léčivého přípravku l ()linical-['rji.tlcln llurrtarl A,|t:tlicinal prt.lcjttr:t:;

I Klinické hodnocenízdravotnického prostředku l Ctinicat [rial cln Medicell De:vic:es

X Jiný výzkumný projekt l Otheri iesearch Frc:le:ct

Multicentrické KH je poŽadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra) l Mutti-cenťric ctinicat trial,
optnion issaerJ by !c:r:al Etlttc;s Commiíl:ce (:;) l:; requirecl
KH prováděné v jednom centru, poŽadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra) l Ctinical trialconducíetl in el stngle sitt:. opiniart oť a lor:al [::C t:; rt:tltlireci
Multicentrrcké KH,Je PoŽadováno stanovisko multicentrické EK/ lVlulti-c:elnirtc ctinir:altritlt. opinion isstlecť by
the Multicentre L:thic:s Conlmi,ttero(s) ís requtred

n
x
n

Číslo jednací l fic.ťerertce nunltser,, 23Bl2013
ldentifikačníčíslo KH l Littclra ()"l nL.trnber

Zadavatel l Spoltsor:

Fakultní nemocnice ostrava
17, Listopadu 1790
708 52 Ostrava
!eg.a republika

Žadatel l Applicanť.

MUDr. Olga Zapletalová, Neurólogická klinika
Fakultní nemocnice ostrava
17. Listopadu 1790
708 52 Ostrava
Česká republika

Název KH l Fttll"i'iíle r:ť Clinical l'riat,. Sběr dat pro Celostátní registffi
sklerózou ReMuS (Register Multiple Sclerosis).

Číslo protokolu l Frcftlca! Ccldt: Nt,tttlb<,,r.. lll
ualum oorucenl zaoostl l Dale oí stllsnlission o! ttle
Application l::orrn,. 26,03,20113
Datum a čas jednání EK l {")ate anrl tirnr.: r:f t'lltles
c a nl nl itte e's sesslon, 25.04,2013, 13:30 hod,
U multicentrického KH adresa multicenTrict<é EK3e
které bylo KH předloženo l řt>r nlultt-c:erliric r:Jtrltcal
trials glive acldless of tht: Multi C)grttric t:ťllic:;
Carnnliítee ta vllltctt the elppli<:atíon was
sttlsrnitted.

uhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydántm stanoviska l í,leittbtlrsernent of cosrs related tc:as§essnlellr anrJ issL,ttl of thr: l:.C cls itlirln,.

I Ano / Yes X Ne, zdůvodněni/ lVo, rc]ř]§Ors: {§tudiel i"NO

Vyjádření EK l tlthics Cornrní!te:'s apirlirln,.
EK vYdává / EC issrles X Souhlasné stanovisko l řavr:t,trable rspinir.:rt

n Nesouhlasné stanovisko / Unfavrlttrablc t:ainicsn
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sTANovlSKo ETlcKÉ KoMlSE KE KLlNlcKÉtuu Hoonocrruí
Opinion of llle Ethics Ccnrnitlee otl Clittical ^í-rial

Zdůvodnění stanoviska EK / l(oasorls fc;r FiC opinirln..

Lhůta pro podání písemné zprávy o óřůoénů rH ódl"ňoráňájeni7
Atlnual Repori fronl the: ()'|' carnmerlcen*:nt..

for subittlssion of the wrltten

X lx ročně / Once tl yeaf n Jiná lhůta l Other.

VYjádření kzařazení subjektŮ hodnocení, kdy. ne|ze získat jejich souhIas k zařazení do KH (např. akuiní stavy,bezvědomÍ) l Ptlsitiotl r:rt Ínclttsiotl of CT subiecls whosr: r:árÍ:;eni wítíl incttrcion in C l, cannát ie obtainect (e,gl,
a c ute crl rl d itío n tt n c:tl n sciousness) :

seznam míst hodnocenís označením míst, ke kterým se Ek vyjádřila jako místní Ek a kde vykonává doh|ed/

Místo hodnocen í/ Jméno zkoušejícího Místní EK Adresa místní EK

MUDr. Olga Zapletalová Neurotogict<a t<tinit<a x Etická komise FN Ostrava
17. listopadu 1790
708 52 Ostrava

seznam hodnocených dokumentů l t ist of atl sttbmitlecl dcscurrlgnts..

Název dokumentu, verze, datum
Docttnlent title, velrsion, clate

schváleno
Apprcsvea

Vzato na
vědomí

T'aken into
account

ANo
Ygs

NE
fuo

ANo NE
tVo

Protokol studie včetně doplňků a dodatků

cRF
x n n I
X n n !

lnformace pro subjekt hodnocenív českém jazyce

For.utár infor*

Profesn í životopis hlavn ího řešitele

x n n I
X n ! n
x n ! n

Způsob výběruináboru subjektů hodnocení ! n n I
n ! n n
n D n n
I n l !
n I I n
t] I n n
D D ! n
n ! n n
D n n D
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STANovlSKo ETlCKÉ KoMlSE KE KLlNlcKruu Hoorvocrruí
Optnion of iJte [:thrcs Cc:nrniítet cln Ctinic:al -í.tiat

r

Seznam členů etické komise t l-is;í, tli {ilg ř-:,tllic:; {:{)lii,i}itt(.:(:: lVit:rt!lr:rs;:

Jméno a příjmení
First narne tlnc} surnrln-lr:

Muž l
lena
Male /
!-etnal

odbornost
Spe t;lality

zaměstnanec
zřizovatele Ek

Funkce v EK
fšole in EC

Přítomen
Attendance

Hlasoval
Voted

Ano
Ye.s

Ne
,\i<l Ano

Yes
Ne
lVo

Ano
Yes

Ne
fuo

doc. MUDr, Luděk Rožnovský, CSc. o lékař / pirysiciiln X I předseda l
Chairman X n X D

MUDr. lvan Štefánek ó lékař l pl;ysiciarr X n
místopředseda

/ Vice-
Cha:irrnan

n X n X
Bc. Jiří Hynčica ó laik / laylnan x n tajemník /

secretarv X D X n
doc. MUDr. Leopold Pleva, CSc. ó lékař / physiciarr x n člen / nrenrbet n x f XMUDr. Jiika Svobodová, Ph.D. ? lékař / physician x n člen / nternber n x f XMUDr, Evžen Machytka, Ph.D,

JUDr. Sylva Macurová
§
9

lékař / physician x I člen / tnemirer X n ! x
právník / lawyer x D člen / rnember X r X D

Bc. Marta Vajdová všeobecná sestra /
0enotal nttrqr' X l člen / rnenrber X D x !

Ph.Mr, Marta Kollárová o
+

leKarnik /
pnalrnaCjst X n člen / merrrber I X n X

MUDr. Tomáš Posolda ó lékař / physician X n člen / rnenrber n X n XMUDr. Marie Kunčíková ? lékař / physiciari X n člen / rle rnber x n x nMUDr. Patrice Popelková ? lékař / physician X I člen / tnember x ! x D
MUDr. Olga Zapletalová a lékař / pl,:ysiciarr x n člen / member x n n xMUDr, lvana Kacířová, Ph.D, o+ lékař / physician X I člen / rnember x n X D
zuzana Nrubá

9 laik / layman x ! člen / member X ! x D
Bc. Martina Robenková

?
všeobecná sestra /

gelreral nLii-se x I člen / rnenrber x n x D
Leo žíaet ó laik / layr-narl I x nezávislý člen /

irtdependent
nrember

X ! X D
Mgr, Vladimír Janků ď laik / layrlalrr D X

nezávislý člen /
tndepenrlen1

rne nrber
n x n x

PhDr. Blanka Svobodníková 9 laik / lerymarr D x nezávislý člen /
incJependent

menber
x n X n

MUDr. Marta Lešková ? lékař / physici;rn D x nezávislý člen /
ttli illl)l:|lr_Ji:t i

i llí]il]i)í]l
x l x n

6pal zaměstnanec zřizovat,ele r

X Ano / Yes

Etjcká komise ProhlaŠuje, Že bYla ustavena a pracuje podle ]ednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí(GcP)a Platnými PráVnímj PřeáPisy l 7 he Ethícs CÓninllttee'í,á,átv declares that it iis establishect ancl operatesin erccordance with lís |ťrl/es af proceclttre irlccnlplíance witlt Gooá clitljca! practir:e antc valicl legal regttlatiotls:

Datum l Date,. 25.04.2013

n Ne / /Vo Komentář l Cornments:

ňFAKUITNi N§MfieNlCH n§TRAVA '/

Signature of Chairrnan or Vice-Chairnlan oť the EC
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Poučen í o povin nostech zkoušej ícího/zadavatele:
í:l,<ls ssr: n :;i ll i l i ty li !} 6lo n : ;t l t,/l *,lvt:::.ti g1 ;y;gli";

zkoušející a zadavatel berou na vědomí, Že klinické hodnocen.í 19ryůze být zahájeno dříve, než bude vydánosouhIasné stanovisko etické komise (v případě muIticentrických kIinickýcrr nocínňnl, itanovis1o etické komise promulticentrická klinická 
!9dn919|i, a Pokud je v místě hodnocení ustavena etická komise, pak i souhlas této etickékomise) a povolenÍ/ohláŠení SUKL / lhr,: iňvestlgator and ó^pol}s()r accept that tlle ctinical trial callnat Corrl{rlíjnce

of tl multi,centric *:thrr::; ct-snlnlittet'and, where app!ir:able a ňvourtlble apinion of, a localethlc.s c:ornmittee) and
a p prav a l/n o tiťi catio n of 5 lJ l{ l

1, ZkouŠejícÍ/zadavatel umoŽní inspektorovi etické komise kontrolu nad průběhem a prováděním klinickéhohodnocenÍ v souladu s Platnou legislativou a směrntcí Komise. l the it|ltve:Š{igtisor"rorsor shal! enabte tlleet!'tics corrlrnittee insp;er:tar tc) perfornl :;upervision ov.;r the COLJrs€ anÍl cotlrlLrct of r:linícal trial inccnlPliance Yuith valid reqltltltions ancl the European Cornrnissiort direrlíve..

2, zadavatellzkoušejíci poskytne etické komisj hlášení o výskytu závažných neočekávaných nežádoucíchÚČinkŮ hodnocených léčivých přípravků nebo zdravotnický'ch prostreáxů, ke kterým došlo v průběhudaného klinického hodnocení, v souladu s platnou legisátivou. §"Řý.ýšůxl l lhe spo,so r/investigatarshall re7sot1 to the ethic:s conlnlittee tlte incitJenc;" řr/ ue,ro,,u Lltlexp.;cíec} adverse reactions tllat haveaccurred dLlritlg1 ttte gíven clinicat trial on nleclicinal prclclttcťs t,;r rne,clical cleyices, pursuant li va6regt.tlation:; a nd StJ Kl 5; Llic!eítnes

3, Zadavatel PoskYtne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické_ hodnocení, pak je informace poskytnutaetické komisi pro multicentrická klinická hodnocení) každých 12 měsíců u pic,ioer..,u provádění klinickéhohodnocení ,,Zprávu o prŮběhu klinickó_ho hodnoceni" a ,,Řoení zprávu o o"Žp.enosti léčivého přípravku,,vsouladu s Platnou legislativou a požadavky uvedenýár v potvnecň Šúřl"" Komise. Jsou_li subjektyklinického hodnocení tzv, zranitelné subjekty (např. nezletilí nebó zietilí zbaveni právní způsobilosti) nebosubjekty, u nrchŽ nelze získat informovaný Šouhlas vzhledem k aktuálnímu zdravotn[mu stavu, předkládázadavatel etické komjsi ,,ZPrávu o prŮběhu klinického hodnocení" každých 6 měsíců, není-li v rozhodnutíetické komise Stanoveno jinak. l Eve:ry 1?- rnonths t!:lrilg cor;duct :;f 
'í|le 

cliliica! trial tíie spoitsor slral/
^,,!,^_]l 

l_sLlDI1'ltI to Úe ethrc;s cornrrtjttee (where a mtlltt-r:eritric r:!inical trial is concernecJ, tcl the ttlulti-centric elhicscamrlitteo) a '/,\nntlal t?ePort" arlcl "Arlnttal :;eiety rept>rt ci íhe tlle;r}icínal pr<>tluct,, ill tlccorclance with vatic!regttlatiotls ancl reqttirenlents laicl cttswn by tlle SlJlil- anc| ()atrlrnissíorl .cjuk}elin6,s Ln/here so cat!ecJvulrlerable stlb7'ecťs (c: a, rtincsrs rlr incapacitátea auutts1 rsr sttbiects ttnablr; to"glive infcsrmecl consent clue totheir current health concJitiotl are canceríletJ, the ,prrŠo, shati subrrlit tt: the Šthics connlittee the ,,Annual
Repart" every six nonths, tlnless ottterwíse speciflcrl in ttie ett,iics ct:mrnittee ciectsion,

4, ZadavatellzkouŠející neProdleně poskytne eticke komisr (jde-li o muiticentrické k|inické hodnocení, pak jeinformace PoskYtnuta etjcké komisi pro multicentrická kljniiká hodnocení) informaci
" o nových skutečnostech, které se vyskyt|y v souvislosti s prováděním klinického hodnocení a kterémohou ovlivnit bezpečnost subjektů hodnocení;
" o jakýchkoli změnách významně ovlivňujícich vedení klinického hodnocení a/nebo zvyšujícíchriziko subjektů hodnoceníu o nových Poznatcích o |éČivu Či zdravotnickém prostředku; o přerušení klinického hodnocení;o zastavenÍvývoje léČiva nebo,zdravotnického prostředku; o prilaťlicrrópatrenrcrr a to v souladu seplatnou legislativou a směrnicí Komise.

l}e sporlsot-/trtvesttllator shatl fotíhwith sttl|.tllit to t1,1e etllics t:rsnlmittrle (where nlttltí-cerltric clintcal trtal isconcerned, trl the multr,centric ethics cr:rrtnlittee) the following infarnlatjail.
'1 n€W ťilcts that occurred tn rclation ttl t|,1e conclLtcí rsť clinicat triell an<l tllat may jnťlL,tence tlle safetyo{ trialstlb7ecťs.ť anY changes wlth significant irnpacť on ihe conclttct clf ctinicat trial and/c:r resttltitlg in an increased

risl< for trtal subjet:ts,l rtev/ infornlatiotl on the mecllcirtal proclttcí or medic:al clevice, suspension of clínical trjal, terminationof d(:velaPtnenť o{ the mecJicttlal proclttct or nleclical cJevic;e tlrtcJ otl attopted nleasttres, inaccordanCg wiih the valicl reEstt!aticlils anc:1 Conlnlissiorl cíírective

5, zadavatel informuje etickou komisi pro multicentrická klinická hodnocení o zahájení klinického hodnocení(nejPozději do 60 dnŮ od zahájenÍ), zkoušející lnformuje o zahájení klinického hodnocení etickou komisi,která v daném místě bude vykonávat dohled.

STANOV|SKo ETiCKÉ KoMlSE KE KLlNlcKÉtuu nooruocENÍ
iotl oí'the Ethics conlmtttee on clinicat 'lrial
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sTANovlSKo ETlcKÉ KoMlSE KE KLlNlcKÉuu nooNocrní
Opinion oť the í:ll]ics Cotnrrlitk,e al) Cllnical Trlal

rhe sp<lll.so r shall inft:nll ttlr,: rnultl-cerltric ethics; committeg oÝ the r:ltnical trial Comm€ncément (wiihin 6a

clays irom tht: start c)ate). the inve:stíglaíor stlal! tníorrn of the: tria!cóťllfttenCefttent the ethics conlrtlittee that

will sttpervise the g;iveil trial :;ite .

6, Zadavatel oznámí příslušným etickým
došlo k ukončení klinického hodnocení
etickou komisi o předčasném ukončení
vysvětlen í.

/1te spoltsoi sltal1 notify t,he relevartt ethic:; conlnilííees t>f tlte clillical trtal terrrlination withitl 90 daYs. lti the

caso oí 1lre!trntnary tein,tínatttln of cltrtit:a! trial t|,1s íjpon{ior ant) tnvestigator shall nolifY within 15 daYs the

relevartte.ťlilcs r;ontrnittge on the trial':;1srelirtirlaryternlination t:rid prclvide cleteiled exPlanatíon in writin9;;1.

Rozdělovník l Dístrtbtttton lisť.

1. Žadalel / Applrcant

2. Zkoušející / lltvestiE;tltor

3 Státníústav pro kontrolu léčiv/ i iate insi.jtute for i.)rr"rg ()ontrnl

4, Lokálníetická komise l l ar:al {:thics Cotlltllittee

komisím do 90 dnů, že bylo klinické hodnocení ukončeno. pokud

předčasně, zadavatel a zkoušející do ,15 dnů informují příslušnou

i<tinicxeno hodnocení a poskytnou etické komisi podrobné písemné
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