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VZORY DOPISU UZIVANYCH V KORESPONDENCI
ETICKE KOMISE TN A IKEM

- Stanovisko etické komise ke klinickému hodnoceni 1é¢iv s.3-6
- Schvaleni klinicke zkousky s.7-8
- PFipominky ke studii s. 9
- Schvaéleni akademické/grantové studie/observaéni (CJ+AJ) s.10
- Odebrani souhlasu etické komise s.11
- Dodatek ke studii (CJ+AJ) s.12
- Urgence zpravy o pribéhu klinického hodnoceni / klinické zkousky s.13
- Pozvanka na schizi EK s.14
- Protokol o prevzeti dohledu nad studiemi s.15
- Stanovisko EK k vyzkumnému projektu s.16
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY A THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

§ Videiniska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, [ﬁ
Thomayerova e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise@ftn.cz
nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL ON HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra

Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko lokalni EK

Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
[] KH provadéné v jednom centru (monocenricky), poZadovano stanovisko EK

Clinical trial conducted in a site (monocentric), opinion issued by EC is required

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:

C. protokolu / Protocole Code No:
EudraCT number / EudraCT number:

Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):

Zadatel (Instituce, ptijmeni, jméno, titul, tel., e-mail) / Applicant (Institutions, surname, name, title, tel., E-mail

Adresa multicentrické EK, ke které bylo KH piedlozeno/ Address of the Multi-Centric Ethics Committee to
which the application was submitted:

R R o R o R R R R e o S R S L R R R R R Rk R A R R R R AR R R R R A R R R AR R R AR R R AR AR S R R R S R R R R e R R R R R R R A

Zasilani priabéznych zprav /Request you to send progress reports:
2 1x roéné/Once a year ] 1x za pal roku/ Once 1/2 a year

Jednaci €. / Reference Number:
Datum pfijeti dokumentace / Date of Submission of Documents:
Datum jednani EK / Date of EC Session:

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi
(GCP) a platnymi ptedpisy / 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.

EK vydava/ECissues [ souhlasné stanovisko / favourable opinion
[ 1 nesouhlasné stanovisko / not favourable
Zduvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:
Po prostudovani dodané dokumentace EK neshledala z etického hlediska Zadnych zavad.

Datum / Date: Podpis ptedsedy EK / Signature of chairman
Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
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*Stanovisko bylo vydano po obdrZeni a schvaleni opravenych dokumentt
*The opinion was issued after receipt and approval of the corrected documents

Seznam mist hodnoceni s ozna¢enim mist, kde MEK IKEM a TN vykonava dohled jako LEK/
List of the CT sites in Czech Republic where MEC IKEM a TN has given its opinion and will perform
supervision

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator LEC Adress of local EC

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

[

Seznam hodnocenych dokumentli: nazev, verze, datum
List of all submited documents: Document title, version, date

Schvéleno/
Approved

1.Protokol

2.Soubor informaci pro zkousejiciho /SPC

3.Pisemné informace pro subjekty hodnoceni

4.Text informovaného souhlasu subjektu hodnoceni

5.Popis zpiisobu naboru subjektit hodnoceni

6.Navrh ptipadné odmény ¢i kompenzace subjektiim hodnoceni

LOOOOon

7.Doklad o pojisténi odpovédnosti zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajisténo i
odskodnéni subjektii hodnoceni v piipadé skody vzniklé na zdravi nebo smrti v disledku
klinického hodnoceni/klinického hodnoceni zdravotnického prosttedku se zkouskou, uvadejici
také €. protokolu studie

8.Navrh smlouvy zadavatele se zkousejicim, ptip. zdravotnickym zafizenim

9.Zivotopisy zkousejiciho a jeho spolupracovnikii

Lok

10.Udaje o zdravotnickém zafizeni takového charakteru, aby eticka komise mohla posoudit jeho
vhodnost pro u¢ast na klinickém hodnoceni/klinického hodnoceni zdravotnického prostredku se
zkouskou

11.Dotaznik

12.Souhrn protokolu

13.Evropsky formuléi zadosti o povoleni

14.Z4dost 0 vyjadieni stanoviska

LOood
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Seznam ¢lent etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

SOP 20/EK - Priloha P 4

Jméno a ptijmeni Muz/ | Odbornost Zaméstnanec/ | Funkce Piitomen Hlasoval
First name and surname Zena | Specialism Employee of v EK Attendance | Voted
Male/ IKEM TN RoleinEC| Ano Ne |Ano Ne
Femal Yes No |[Yes No
e
Prof. MUDr. Vladimir M/M | kardiolog/ X L] predseda/ [[] [ 1 [
Stanék, CSc. cardiologist president
Magr. Petr Baum M/M | pravnik L] X tajemnik/ |1 [ L1 O
lawyer secretary
MUDr. Regina Amortova | Z/F internistka/ L] L] &len/ L1 O L1 O
internist member
Doc. MUDr. Tomas M/M | doktor/ doctor | [_] X ¢len/ L1 [ L1 [
Bichler, Ph.D. member
Doc. MUDTr. Pavel M/M | hepatogastroente | [X] L] ¢len/ L1 [ L1 [
Drastich, PhD. rolog/ member
hepatogastroent
erologist
MUDr. Marie Gebauerova | Z/F kardiolog/ X L] &len/ L1 O L1 O
cardiologist member
Ing. Antonin Grospic, M/M | inzenyr/ X L] &len/ O O 1 [
CsSc. engineer member
MUDF. Ludmila ZIF psychiatr/ ] X &len/ 1 [ 1 [
Josefovicova psychiatrist member
MUDr. Pavel Kabiek, M/M | pediatr/ L] X &len/ L] O L] O
CsSc. pediatrician member
MUDr. Radomira ZIF diabetolog/ X ] &len/ 1 [ 1 [
KozZnarova, CSc. diabetologist member
MUDr. Tom Philipp, M/M | reumatolog/ L] X ¢len/ L1 O L1 O
PhD., MBA rheumatologist member
MUDTr. Josef Sedivy, CSc. | M/M | klinicky L] ] &len/ 1 [ 1 [
farmakolog/ member
clin.
pharmacologist

Poucdeni o povinnostech zkousejiciho/zadavatele: Responsibility of Sponsor/Investigator:

1. Zkousejici a zadavatel berou na védomi, ze klinické hodnoceni nemtize byt zahajeno diive, nez bude
vydano souhlasné stanovisko etické komise (v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni,
stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni, a pokud je v misté hodnoceni ustavena
eticka komise, pak i souhlas této etické komise) a povoleni/ohlaseni SUKL /The investigator and
sponsor accept that the clinical trial cannot commence prior to obtaining a favourable opinion of the
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ethics committee (in the case of a multi-centric clinical trial an opinion of a multi-centric ethics
committee and, where applicable a favourable opinion of a local ethics committee) and
approval/natification of SUKL.

2. ZkouSejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad pribéhem a provadénim
klinického hodnoceni v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise. /The investigator/sponsor
shall enable the ethics committee inspector to perform supervision over the course and conduct of
clinical trial in compliance with valid regulations and the European Commission directive.

3. Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hlaseni o vyskytu zavaznych neocekavanych nezadoucich
G¢inkd hodnocenych 1é¢ivych piipravkid, ke kterym do$lo v prib&éhu daného klinického hodnoceni,
v souladu s platnou legislativou a pokynem SUKL KLH-21. /The sponsor/investigator shall report to
the ethics committee the incidence of serious unexpected adverse reactions that have occurred during
the given clinical trial, pursuant to valid regulations and SUKL guideline KLH-21.

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace
poskytnuta etické komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni) kazdych 12 mésicti v prib&hu
provadéni klinického hodnoceni ,.Zpravu o prubéhu klinického hodnoceni“ a ,Roéni zpravu o
bezpecnosti 1é¢ivého pripravku* v souladu s platnou legislativou a poZadavky uvedenymi v pokynech
SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnoceni tzv. zranitelné subjekty (napf. nezletili nebo
zletili zbaveni pravni zpUsobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze ziskat informovany souhlas vzhledem
k aktualnimu zdravotnimu stavu, pfedklada zadavatel etické komisi ,,Zpravu o pribéhu klinického
hodnoceni* kazdych 6 mésicti, neni-li v rozhodnuti etické komise stanoveno jinak. / Every 12 months
during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit to the ethics committee (where a multi-
centric clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report* and
“Annual safety report of the medicinal product” in accordance with valid regulations and
requirements laid down by the SUKL and Commission guidelines. Where so called vulnerable subjects
(e.g. minors or incapacitated adults) or subjects unable to give informed consent due to their current
health condition are concerned, the sponsor shall submit to the ethics committee the “Annual Report™
every six months, unless otherwise specified in the ethics committee decision.

5. Zadavatel/zkousejici neprodlené poskytne etické komisi (jde-li 0 multicentrické klinické hodnoceni, pak
je informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni) informaci

= 0 novych skute¢nostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a
které mohou ovlivnit bezpecnost subjekti hodnoceni;
= 0 jakychkoli zménach vyznamné ovliviwgjicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo
zvysSujicich riziko subjekti hodnoceni
= 0 novych poznatcich o 1é¢ivu; o pferuSeni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje 1é¢iva; o
pfijatych opatfenich a to v souladu se platnou legislativou a smérnici Komise.
The sponsor/investigator shall forthwith submit to the ethics committee (where multi-centric clinical
trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) the following information:
= new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may influence the
safety of trial subjects;
= any changes with significant impact on the conduct of clinical trial and/or resulting in an
increased risk for trial subjects;
= new information on the medicinal product, suspension of clinical trial, termination of
development of the medicinal product and on adopted measures, in accordance with the valid
regulations and Commission directive.

6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni o zahajeni klinického
hodnoceni (nejpozde€ji do 60 dnti od zahajeni), zkouSejici informuje o zahajeni klinického hodnoceni
etickou komisi, ktera v daném misté bude vykonavat dohled.

The sponsor shall inform the multi-centric ethics committee of the clinical trial commencement (within
60 days from the start date), the investigator shall inform of the trial commencement the ethics
committee that will supervise the given trial site.

7. Zadavatel oznami pfislusSnym etickym komisim do 90 dni, Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno.
Pokud doslo k ukonéeni klinického hodnoceni piedCasné, zadavatel a zkousejici do 15 dnl informuji
pfislusnou etickou komisi o predéasném ukonéeni klinického hodnoceni a poskytnou etické komisi
podrobné pisemné vysvétleni.

The sponsor shall notify the relevant ethics committees of the clinical trial termination within 90 days.
In the case of preliminary termination of clinical trial the sponsor and investigator shall notify within
15 days the relevant ethics committee on the trial’s preliminary termination and provide detailed
explanation in writing.

Rozdélovnik/Distribution list: SUKL, Zadatel, centra, EK/SUKL, Applicant, Sites, EC
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY A THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

9 Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, [ﬁ
Thomayerava e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise@ftn.cz
nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

Stanovisko EK s provadénim klinické zkousky zdravotnického prostiredku
Opinion of the EC on the clinical study

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:

C. protokolu / Protocole Code No:
Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):

Zadatel (Instituce, piijmeni, jméno, titul, tel., e-mail)

B R R R R R A R R R R AR R R S R R R R R A R R R R AR R R AR R A R R R R AR R R AR R R AR R R R R R R R R R e R R R R R R R R A

Zasilani priabéznych zprav /Request you to send progress reports:
2 1x roéné/Once a year ] 1x za pal roku/ Once 1/2 a year

Jednaci €. / Reference Number:
Datum piijeti dokumentace / Date of Submission of Documents:
Datum jednani EK / Date of EC Session:

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi
(GCP) a platnymi ptedpisy / 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.

EK vydava/ECissues [ souhlasné stanovisko / favourable opinion
[ 1 nesouhlasné stanovisko / not favourable
Zduvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:
Po prostudovani dodané dokumentace EK neshledala z etického hlediska Zadnych zavad.

Datum / Date: Podpis ptedsedy EK / Signature of chairman
Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
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Seznam mist hodnoceni v CR/ List of the CT sites in Czech Republic

Misto hodnoceni / Jméno zkousSejiciho
Trial Site / Name of Investigator

Seznam hodnocenych dokumentl: nazev, verze, datum
List of all submited documents: Document title, version, date

Schvaleno/
Approved

Zivotopisy zkousejicich

N

Prohlaseni o zpiisobilosti pracovisté

Pisemna smlouva mezi zadavatelem klinickeé zkousky a poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, u néhoz se ma klinické zkouska provadet

Pisemn& smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkouSejicim, v piipad¢
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a
hlavnim zkou$ejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a ml¢enlivost

O oo

Ptirucka zkousejiciho

Plan klinické zkousky

Informovany souhlas podle § 18

O INo O

Doklad o sjednéni pojisténi celého pribehu klinické zkousky pro piipad Skody,
Ujmy na zdravi nebo smrti

Prohléseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast
1é¢ivou latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy

10.

Prohlaseni, zda je zdravotnicky prosttedek z hlediska minimalizace rizika
prenosu nakazy TSE na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu

11.

Prohlaseni, ze ptislusny zdravotnicky prostredek splituje zakladni pozadavky
stanovené pro zdravotnické prostiedky pii posuzovani shody podle jinych
pravnich ptedpist upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou
hledisek, ktera jsou predmétem klinickych zkousek, a ze s ohledem na tato
hlediska byla ucinéna ptfedbézna opatieni k ochran¢ zdravi a bezpecnosti
uzivatele a pacienta

O O 0O Odgo

12.

Zadost o fakturu
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ETICKA KOMISE

PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY A THOMAYEROVE NEMOCNICI

S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI

Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

9 Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
1 |- tel. 236 055 012, tel. 261 083 481,
Thomayerova e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise @ftn.cz

nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

Vazena pani
MEK - ¢,j. Praha,

Véc: Pfipominky ke studii

Eticka komise s multicentrickou ptisobnosti pti IKEM a TN na svém zasedani
........ 2020projednala zadost o provadéni klinického hodnoceni

Nazev
Protokol:

a rozhodla se studii schvalit po opraveni nasledujicich pfipominek:

Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
predseda komise

9/16
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY A THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,

tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, H
Thomayerova e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise @ftn.cz

nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

VéZena pani/ Dear Madam

C.j./ Docket No. Praha/ Prague, ...... 2020

Vée/ Subject: Schvéleni _akademické/grantové/observaéni studie / Study Approval

Eticka komise s multicentrickou pusobnosti pii IKEM a TN dne....... 2020 projednala a schvalila
studii/The Ethics Committee with multi-center competence of the Institute for Clinical and
Experimental Medicine (IKEM) and Thomayer Hospital (TN), ........ 2020 discussed and approved
the study

Nazev studie/ Study name:

Protokol/ Protocol:

Zadavatel/ Sponsor:

Zadatel/ Applicant:

Datum pfFijeti dokumentace / Date of Submission of Documents:
Pi‘edloZené a schvalené dokumenty/ Submitted and approved documents:

Schvaleni pro centrum/ Approval for center:

Eticka komise nema namitek/ The Ethics Committee has no objections

Professor Vladimir Stanék, MD, CSc.

piedseda komise/ Chairman of the Committee [stamp:]
Ethics Committee
-3-
IKEM + TN
Videiska 800
10/16 140 59 Praha 4 Kr¢
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY A THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,

tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, H
Thomayerova e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise @ftn.cz

nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

Vzorovy formulaf :

Véc: Odebrani souhlasu EK

Eticka komise s multicentrickou ptisobnosti pii IKEM+TN na svém zasedani dne ... rozhodla
o docasném / trvalém odvoladni svého souhlasného stanoviska s provadénim klinického
hodnoceni s ndzvem ...., probihajicim podle protokolu ..... (verze ... ze dne ....), a to
z nésledujiciho davodu :

Toto stanovisko plati od ...
Na védomi:
Zadavatel studie : ...

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Datum, hodina, podpisy a razitko
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY A THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,

tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, H
Thomayerova e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise@ftn.cz

nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

Vazena pani/ Dear Madam

C.j./ Docket No. Praha/ Prague, .. 2020

Véc/ Subject: _Schvaleni dodatku ke studii / Approval of Study Amendment

Eticka komise s multicentrickou pusobnosti pii IKEM a TN na svém zasedani dne .. 2020
projednala a schvalila nov¢ piedlozené dokumenty ke klinickému hodnoceni/

The Ethics Committee with multi-center competence of the Institute for Clinical and
Experimental Medicine (IKEM) and Thomayer Hospital (TN), discussed and approved the
newly submitted documents for the clinical trial at its meeting on .. 2020

Nazev studie/ Study name:

Protokol/ Protocol:

Zadavatel/ Sponsor:

Zadatel/ Applicant:

EudraCT number / EudraCT number:

Datum pf¥ijeti dokumentace / Date of Submission of Documents:

Pi‘edloZené a schvalené dokumenty/ Submitted documents:

Lokalni schvaleni pro centrum/ Local approval for the site:

Eticka komise neméa namitek/ The Ethics Committee has no objections

Professor Vladimir Stan¢k, MD, CSc.

predseda komise/ Chairman of the Committee
[stamp:]
Ethics Committee
-3-
IKEM + TN
Videriské 800
140 59 Praha 4 Kr¢
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ETICKA KOMISE
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Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

9 Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,

1 |- tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, +
Thomayerova e-mail: ek.ftn_ikem@ftn.cz nebo eticka.komise@ftn.cz
nemocnice www.ftn.cz, www.ikem.cz

Véazeny pan / VaZzena pani

.. Praha, dne.......
Vé&c: urgence zpravy o prubéhu

Multicentricka eticka komise pti IKEM a TN schvaliladne ....... provadéni klinické studie
[nazev]
na Vasem pracovisti.

V rdmci naSich povinnosti Véas zddame o zpravu o pribéhu klinického hodnocenti,
ktera by méla byt zasilana 1x za rok / 1x za pul roku.

Zprava by méla obsahovat nasledujici udaje:
1) kdy byla studie zahajena

2) kolik pacienti je ve studii

3) jaké se vyskytly nezadouci ptihody

4) kolikrat se uskute¢nila navstéva monitora
5) zda byl proveden audit.

S diky a pozdravem

Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
predseda etické komise
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Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital
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Praha, dne.......

Véazeny pane doktore,

Schiize etické komise, na které¢ se bude projednavat Vami podana zadost o schvaleni
klinického hodnoceni

¢. protokolu

se bude konat dne .. 2020 od 11. 00 hodin, v zasedaci mistnosti Etické komise TN a IKEM,
pavilon BS5, 2.patro, dvefe ¢. 217

Z4dame Vas, abyste se Vy nebo Vami povéfeny informovany pracovnik na toto jednani
dostavil v 11... hod.

asistentka etické komise
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PROTOKOL O PREVZETi DOHLEDU NAD STUDIEMI

7 diivodu zaniku Lokalni etické komise

Multicentricka eticka komise pii TN a IKEM piebira dohled nad témito studiemi:

STUDIE - EudraCTnumber CENTRUM -
C. protokolu jméno hlavniho zkouS$ejiciho a adresa centra

Podrobny seznam piedavanych dokumentt k jednotlivym studiim je pfilozen (vytvoii
zanikajici EK).

Dne: Piedal: Podpis a razitko:

Prijal: Podpis a razitko:
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Vazena pani
C,j. Praha, dne........
Stanovisko etické komise k vyzkumnému projektu pod NAzvem: ,,...covveeveeeenvaae
Eticka komise IKEM + TN dne....... 2020 posoudila text piilozeného ,,informovaného

souhlasu pacienta/osoby zatazené do vyzkumného souboru* a jeho soulad s obecné
zavaznymi predpisy. Eticka komise dale posoudila zptlisob vybéru pacientti, dobrovolnik,
apod., ochranu prav, distojnosti a bezpecnosti lidskych bytosti zatazenych do vyzkumného
projektu a prohlasuje, Ze vyzkumny projekt schvaluje jako celek.

Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
piedseda komise
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