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Příloha č. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice) 

ETICKA KOMISE 

Krajská nemoknkce I Brftí a » Havlkovo nábieži 600. 762 75 Zín lei 57 755 2201, motiil 73425651 1 E-mait etk kakomi @bnzlin r3 t i 2023-1 

Cisoprotokolu/ Protocol Cods Mumbec Registr ReMuS 
Nizev: 

Celxtátní rrgisr pacinnt s rorti asenou skterózna - tWr dat n prevalenci incitenci a prxhéhu choroby údajn o eérktivit léčby phdražených chorobát ti a pfičiéch uti 

Žadatel/Appticont 
IMPULS nadainfond ing Jif Drahota feditel registru ReMuS Katefiská 30, 128 08 Pralia2 w-mal rmusfmultplestlerosis.cz 

Zkouselici/investicator 
Krajská nemocni • I Bati a % MUDr MUDr Eva Rncmanavá, neurologické oddelmni Havlkkavonábl 600. /S Zlín 

Datum donxeni žádosti/Dare c uiluniiiiun oftheAnolicotion For 6 6 KB3 

Datu iediání E/Dote andPloreofthe ECJeslun 13.6 2023 • Krajská nemocikce T SMiai Iavkčkovo náhfeži 600 Zlín 

úbada nákldů sooimich s nosoazenim žádosti a wdni stanoviska Jeiebu ment of cos rotedto axxesannet and isue uf the L 

oninion 

 NE 
Sczuam hodnocenich dokumneoti. nazry. xrus. satut/tist st ai sutitted dacuracot: Documt titte yenio 

- Průvodní dopis ze dne 25 ktna 2023 

- Fopis projektu 

Informovaný souhlas a informace o nakládaní sosobnimi údaji pacientŮ v registru ReMus 

Souhlas primáte pracoviště s vaděním Registru ReMus 

- Žwotops himiho lešitele 

- Žádost O zprošténi od poplatxa ra projednáni 

YYJáDRENLETICKLKOMISE/EtNLCeZsOIn 

E K vydává/EC issues L Soublasné stanpsko / Frvourible opikon   ANO 

Etická komise upozorňuje žadatele na jeho povinnost zaslat ■ posoureni Etické komei všechny dodatky protokolu před jejich provedením výimkou jsou dodatky, 

které sou ureny k elminaci bezprostiednic h nzik pro subjekty hodnocen a ty dodatky, kleté jsou adlministrativniho charakteru - tyt masl být následné ohlseny 

Etické korním 

Dale musi žadatel předložit k posouzeni komisi skutečnosti které zvyšuj rniko subjektů hodnoceni nebo výrazné avlivnuji průběh studie, ohlásit komm všechny 

zaznamenant závažné neočekávané účinky, ohlásit komisi nové infotace, ktere moboj negativně avlivnit bezpečnost subjektů hodnocené nebo prúbh  klinického 

hodnocení a podat komii zprávu o próbéhu klinického hodnoceni »to jednou ročně v jeho pOMhu a dále po jeho ukončeni lyt údaje se zaslaj pledsedovi Eli 

ké komise 

Datum/date 13.6 2023 

Podpis předsedy LNJ Signature of Chairperson uf the EC 

                                                                                           xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx  

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 

Opinion of the Ethics Committee 
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PRESENCE ANU VOTING LIST Of THtLTHlCS COMMHIU MUI ING UCASlNtCi A HLASOVACÍ 22NAM z JLDNANI k hCŮ K&MíSL re 

dne IJ 6 2023 

 

Jméno a phjmeni 
/ irat name and xarnomr 

Mut Žena 

Mole/ 

Femol 

Odbornost Specialism Zamstnanec 

zřizavatele 

Ano Ne 

Y« No 

1 unikxe v EK Fole 

i £C 

Pfitomen 
Attevdonce 

Ano Ne Yes 

No 

Hlasoval 
Voted 
Ano Ne 
Yes No 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Deputy Heed of Department of 

Surgery/zástupce primále odd 

chirurge 

Ves 

Chainan/ 

pledserta 

ano ano 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Head of Department of N 

eonatolgie/ primář 

novorozeneckého odd. 

Yes 

Member/člen ne ne 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Department of Internal 

i Imic/vedauri iókař Centra 

digestivni endaskapie 

Yps 

Member/člen ne ne 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Hend of lermatologca! 

Drpartiit/primáf kožního oddélen Yes 

Member/čion ano ano 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Head of Oepartirent of 

Biochemstry‘nrimár oddělení 

innické biochemie 

Yea 

Merber/len ano ano 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Deputy Head erf Department of 

Gynes clogy/zást upt e prim hte 

gynekolgicko-porodnic kého 

adráleni 

Ves 

Merber/člen ne ne 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M Deputy Heel of Deparent of 

Oncolgy/zástupte piráie 

ankologického oddělenu 

Yes 

Merber/ilen ne ne 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

M/M 

Representative nf regional 

Authorities - medicin sectn/prvátni 

prakticky lékař pro dospělé 

NO 

Member/člen ano ano 

xxxxxxxxxxxxxxxxxx 
l/i 

Sec retary/ asistentka Yes 
Momber/čen ano ano 

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

Etická komise prohlasje, ie byla ustavena a pracuje podl jednacího rádu v souladu se správna klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy/ 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: 

 


