PFiloha €. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)

ETICKA KOMISE
Krajska nemoknkce | Brfti a » Havlkovo nabiezi 600. 762 75 Zin lei 57 755 2201, motiil 73425651 1 E-mait etk kakomi @bnzlin r3 ti 2023-1

STANOVISKO ETICKE KOMISE

Opinion of the Ethics Committee

Cisoprotokolu/ Protocol Cods Mumbec Registr ReMu$S
Nizev:

Celxtatni rrgisr pacinnt s rorti asenou skterézna - tWr dat n prevalenci incitenci a prxhéhu choroby Udajn o eérktivit Ié¢by phdraZzenych chorobat ti a pficiéch uti

Zadatel/Athicont
IMPULS nadainfond ing Jif Drahota feditel registru ReMuS Katefiska 30, 128 08 Pralia2 w-mal rmusfmultplestlerosis.cz

Zkouselici/investicator
Krajska nemocni * | Bati a % MUDr MUDr Eva Rncmanava, neurologické oddelmni Havlkkavonabl 600. /S Zlin

Datum donxeni zadosti/Dare c uiluniiiiun oftheAnolicotion For 6 6 KB3
Datu iedidni E/Dote andPloreofthe ECJeslun 13.6 2023 « Krajska nemocikce T SMiai lavkékovo nahfezi 600 Zlin

tubada nakldi sooimich s nosoazenim Z4dosti a wdni stanoviska Jeiebu ment of cos rotedto axxesannet and isue uf the L

oninion
NE

nazry. xrus. satut/tist st ai sutitted dacuracot: Documt titte yenio

- Pravodni dopis ze dne 25 ktna 2023

- Fopis projektu

Informovany souhlas a informace o nakladani sosobnimi tdaji pacientU v registru ReMus
Souhlas priméate pracovisté s vadénim Registru ReMus

- Zwotops himiho lesitele

- Zadost O zpro$téni od poplatxa ra projednani

YYJADRENLETICKLKOMISE/EtNLCeZsOlIn

E K vydava/EC issues L Soublasné stanpsko / Frvourible opikon AN O

Eticka komise upozortiuje zadatele na jeho povinnost zaslat m posoureni Etické komei vSechny dodatky protokolu pfed jejich provedenim vyimkou jsou dodatky,
které sou ureny k elminaci bezprostiednic h nzik pro subjekty hodnocen a ty dodatky, kleté jsou adiministrativniho charakteru - tyt masl byt nasledné ohlseny
Etické kornim

Dale musi Zzadatel pfedloZit k posouzeni komisi skute¢nosti které zvysuj rniko subjektt hodnoceni nebo vyrazné avlivnuji prabéh studie, ohlasit komm v8echny
zaznamenant zavazné neocekavané Uc¢inky, ohlasit komisi nové infotace, ktere moboj negativné avlivnit bezpecnost subjekti hodnocené nebo pribh klinického
hodnoceni a podat komii zpravu o prébéhu klinického hodnoceni »to jednou ro¢né v jeho pOMhu a dale po jeho ukonéeni lyt udaje se Zaslaj pledsedovi Eli
ké komise

Datum/date 13.6 2023
Podpis predsedy LNJ Signature of Chairperson uf the EC
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PRESENCE ANU VOTING LIST Of THLTHICS COMMHIU MUI ING UCASINtCi A HLASOVACI 22NAM z JLDNANI k hCU K&MiSL re

dne IJ 6 2023
Jméno a phjmeni Mut Zena Odbornost Specialism Zamstnanec |1 unikxe v EK Fole| Pfitomen Hlasoval
/ irat name and xarnomr Mole/ Zfizavatele i£C Attevdonce Voted
Ano Ne
Femol Ano Ne Yes Yes No
Ano Ne No
Y« No
M/M Deputy Heed of Department of (Chainan/ ano ano
XXOOOKKKKXXXXXXXXKKKK Surgery/zastupce primale odd Ves pledserta
chirurge
M/M Head of Department of N Member/¢len ne ne
XXXXXKKKKKXXXXXXXXKKKX eonatolgie/ primaf Yes
novorozeneckého odd.
M/M Department of Internal Member/¢len ne ne
XXHKOOXRKIXXKIIXXHKKXXXKK i Imic/vedauri iokar Centra Yps
digestivni endaskapie
M/M Hend of lermatologca!l Member/¢ion ano ano
XXXXXXXXXXXXKXXXKXXXXXXXX Drpartiit/primaf kozniho oddélen Yes
M/M Head of Oepartirent of Merber/len ano ano
XXXXXXXKXXKXXKKXKKXXKKXKKXKX Biochemstry'nrimar oddéleni Yea
innické biochemie
M/M Deputy Head erf Department of Merber/¢len ne ne
Gynes clogy/zast upt e prim hte
XXXXXXXKXXKXXXKXXKXXXKXXKXX ) . Ves
lgynekolgicko-porodnic kého
adraleni
MM Deputy Heel of Deparent of Merberiilen ne ne
XXXXXXXXXXXXKXXKXKXKXXKXKXX Oncolgy/zastupte piraie Yes
ankologického oddélenu
M/M Member/¢len ano ano
Representative nf regional
POOOAAXKXIXIAXHXHXHX /Authorities - medicin sectn/prvatni NO
prakticky lékar pro dospélé
4 Momber/Cen ano ano
XXKXXXXXXXKXKXXXXX Sec retary/ asistentka Yes

(uozn. Zaméstianec zhzovatele t*/ kmrpi oyeeof EC eppointing quthority.

Eticka komise prohlasje, ie byla ustavena a pracuje podl jednaciho radu v souladu se spravna klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi predpisy/ Thr Ethics
Committee hereby dediores tut it wws estatlithed und operutes in orcordance with its Fules of Procedure in compliance with Good Clincof Practice and vald

iegol regulotiom

Podpis piedsedy LK/ Signatur of Chairpersan of the EC:
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