Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z.
Duchcovska 53, Teplice 413 29, tel. 417 519 202, FAX 417 519 898

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

e

Opinion of the Ethics Commitiee on Clinical Trial on Human Medicinal Products
Multicentrické KH, je poZadovano stanovisko multicentrické EK pro vSechna centra/Multi-ceniric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
X Multicentrické KH, je poZadovéano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric clinical
trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
KH provadéné v jednom centru, poZadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical trial
conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference number: IX/23/50z
Nazev protokolu: Registr pacientt s roztrou$enou sklerézou (ReMuS) v Ceské republice

Zadavatel/Sponsor:  IMPULS, nadagni fond ICO 62169428, se sidlem Praha 5, Katefinska 30, PSC 128 08

Datum jednani EK + €as/Date and time of Ethics Committee’s session: 17.8.2023 + 15.00hod.

Vyjadreni EK/ Efthics Committe’s opinion: X EK vydava/ EC issues
X Souhlasné stanovisko/ Favourable opinion [ ] Nesouhlasné stanovisko/Urfavourable opinion

Zdivodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  neshledany Z4dné zavady/no pending problems

Lhiita pro podéni pisemné zpravy o prﬁbéhu KH od jeho zahdjeni/ Time schedule for submission of the
written Annual Report from the CT commencement:

X 1xrotnd/Once a year [1 Jina Ihiite/ Other oounennn........

Vyjadfeni k zafazeni subjektli hodnoceni, kdy nelze ziskat jejich souhlas k zafazeni do KH (napf akutni
stavy, bezvédomi)/Position on inclusion of CT subjects whose consent with inclusion in CT cannot be
obtained (e.g. acute condition, unconsciousness)::

NAP

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

4] J
supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousSejiciho Mismi EK | Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address
Neurologické odd. Nemocnice Teplice, 0.z. MUDr. Vachova Marta X Duchcovska 53, Teplice
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Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z.
Duchcovské 53, Teplice 415 29, tel. 417 519 202, FAX 417 519 898

Seznam hodnocenych dokumentd/

Nazev dokumentu/Document title, Verze/Version, Datum/Date, Cislo kopie/ Schvéleno Vzato na védomi
Controlled copy 45
ANO | NE
Yes No No

Informovany souhlas a Informace o nakladani s osobnimi daji pacienti v
ramci registru ReMuS

Souhlas prednosty pracovisté s vedenim Registru ReMuS

Zivotopis hlavniho fegitele

Z4dost o zpro$téni od poplatku za projednéni

| | | |
OOt O
I
oo o

Popis projektu

Seznam Clent etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Jméno a pfijmenf Muz/ Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK Pritomen Hlasoval

i Sie Gl S Zena .| zFizovatele EK &, g Voted

Fof ¥ ST e G Ne Qilea
Yes No Ano Ne
Yes No Yes No

v Lékaf =
MUDr. Jifi Cerny . x [ Ficdbedal X L] o L]
chairman

MUDr. Magdaléna Frajsova Z/F Lékat X ] Clen/member | X o
Zuzana Sturmova Z/F Zdravotnisestra | )¢ [ ] Clen/member | X [1 X [
Marcela Lachnerova Z/F  |Zdvavomisesta|y [ ] Clewmember (X [ ] |X []
Rastislav Sanitrik M/M ;f;:;tﬁll‘f [1 X Clen/member | X [ |X []
Mgr. Dana Slechtova Z/F Pedngoe hd 2 Clen/member | X BN
Vendula Vodickova Z/F Bekestitka X [[] |Clen/member |x [ | 1]

(pozn: “Zaméstnanec ziizovatele EK/ Employee of EC appointing authority,)

Eticka komise prohladuje, 7e byla ustavena a pracuje podle JednaCIho radu v souladu se spravnou
khmckou prax1 (GCP) a platnym1 pravnum predp1sy | 2 dec i

Datum/Date: 17.8.2023 MUDr. Jiii Cerny™. |
predseda etické komise™.
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