ETICKA KOMISE
Krajska nemocnice T. Bati, a. s., Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin
Tel: 57 755 2201, mobil 734266511 E-mail: etickakomise@bnzlin.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE

Opinion of the Ethics Committee
C.j. 2023-41

Cislo protokolu/Protocol Code Number: Registr ReMusS
Nézev:

Celostatni registr pacientli s roztrousenou sklerézou - sbér dat o prevalenci, incidenci a pribéhu choroby, Udaje o efektivité lécby, pridruzenych
chorobéch a pfic¢inach amrti

Zadatel/Applicant:

IMPULS, nada¢ni fond, Ing. Jifi Drahota, feditel registru ReMus, Katefinska 30, 128 08 Praha 2, e-mail: remus@multiplesclerosis.cz

Zkousejici/Investigator:

Krajska nemocnice T. Bati, a. s, MUDr. MUDr. Eva Recmanova, neurologické oddéleni, Havlickovo nabr. 600, 762 75 Zlin

Datum doruceni zadosti/Date of submission of the Application Form: 6.6.2023

Datum jednani EK/Date and Place of the EC Session: 13.6. 2023 - Krajska nemocnice T. Bati, a. s, Havlickovo nabrezi 600, Zlin

Uhrada néakladii spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of the EC opinion:
[ Anoyves X Ne/No

Seznam hodnocenych dokument(: nazev, verze, datum/List of all submitted documents: Document title, version, date:

- Prlvodni dopis ze dne 29. kvétna 2023

- Popis projektu

- Informovany souhlas a Informace o nakladani s osobnimi Gdaji pacient( v registru ReMuS

- Souhlas primére pracovisté s vedenim Registru ReMuS

- Zivotopis hlavniho fegitele

- Zadost o zprosténi od poplatku za projednani

VYJADRENI ETICKE KOMISE/Ethics Committe s opinion:

EK vydava/EC issues X Souhlasné stanovisko / Favourable opinion

Eticka komise upozorniuje zZadatele na jeho povinnost zaslat k posouzeni Etické komisi vSechny dodatky protokolu pred jejich provedenim. Vyjimkou
jsou dodatky, které jsou uréeny k eliminaci bezprostfednich rizik pro subjekty hodnoceni a ty dodatky, které jsou administrativniho charakteru — tyto
musi byt nasledné ohlaSeny Etické komisi.

Déle musi zadatel predlozit k posouzeni komisi skutecnosti, které zvysuiji riziko subjektld hodnoceni nebo vyrazné ovliviuji pribéh studie, ohlasit
komisi vSechny zaznamenané zavazné neocekavané Ucinky, ohlasit komisi nové informace, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektl
hodnoceni nebo pribéh klinického hodnoceni a podat komisi zpravu o pribéhu klinického hodnoceni, a to jednou rocné v jeho pribéhu a dale po
jeho ukonceni. Tyto Udaje se zasilaji predsedovi Etické komise.

Datum/date: 13.6. 2023
Podpis predsedy EK/ Signature of Chairperson of the EC:

MUDT. Josef Dugal [
predseda Etické komise



PRESENCE AND VOTING LIST OF THE ETHICS COMMITTEE MEETING

UCASTNICI A HLASOVACI ZAZNAM Z JEDNANI ETICKE KOMISE ze dne 13. 6. 2023

Jméno a pfijmeni Muz/ Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK Pfitomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism zfizovatele Role in EC Attendance Voted
Male/ EK" Ano Ne Ano Ne
Female Ano Ne Yes No Yes No
Yes No
M/M | Deputy Head of Department of Chairman/ |Z| |:| |z |:|
MUDr. Josef Dusa Surgery/zastupce primare odd. Yes predseda
chirurgie
M/M | Head of Department of Member/¢len |:| |z |:| |z
MUDr. Jozef Macko, Ph.D. Neonatologie/primar Yes
novorozeneckého odd.
M/M | Department of Internal Member/¢len |:| |z |:| |z
MUDr. Vladimir Kojecky, Ph.D. Clinic/vedouci  lékar  Centra Yes
digestivni endoskopie
M/M | Head of Dermatological Member/¢len X O X O
MUDr. Jan Sternbersky, CSc. Department/primar kozniho Yes
oddéleni
M/M | Head of Department of Member/¢len X O X O
MUDr. Tomés Salek, Ph.D. Biochemistry/primaf  oddéleni Yes
klinické biochemie
M/M | Deputy Head of Department of Member/clen O X X
MUDr. Miloslav Maule Gynaecolo.gy/zéstupce. priméFe Yes
gynekologicko-porodnického
oddéleni
M/M | Deputy Head of Department of Member/¢len |:| |z |:| |z
MUDr. Pavel Vesely, Ph.D. Oncology/zastupce primare Yes
onkologického oddéleni
M/M | Representative ~ of  regional Member/¢len |X| |:| |z |:|
, Authorities - medicin
MUDr.Jifi Horky section/privatni prakticky lékar NO
pro dospélé
Marcela Holikova F/Z Secretary/asistentka Yes Member/Clen |Z| D Iz D

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

Etickd komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
predpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with

Good Clinical Practice and valid legal regulations.

Podpis predsedy EK/ Signature of Chairperson of the EC:

2/2

MUDr. Josef Dugali
predseda Etické komise




