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VZORY DOPISU UZIVANYCH V KORESPONDENCI
ETICKE KOMISE FTN A IKEM (NEVZTAHUJE SE NA PODANI PRES CTIS)

- Stanovisko etické komise ke klinickému hodnoceni 1é¢iv s.3-6
- Schvaileni klinické zkouSky s.7-10
- Pripominky ke studii s.11

- Schvaleni akademické/grantové studie/observa¢ni (CJ+AJ) s.12

- Odebrani souhlasu etické komise s.13

- Dodatek ke studii (CJ+AJ) s.14

- Urgence zpravy o priubéhu klinického hodnoceni / klinické zkouSky s.15

- Pozvanka na schiizi EK s.16

- Protokol o prevzeti dohledu nad studiemi s.17

- Stanovisko EK k vyzkumnému projektu s.18
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University Hospital

Videtiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, IK|.E

e-mail: eticka.komise@ftn.cz
Thomayerova www.ftn.cz, www.ikem.cz

nemocnice

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

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

[] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko lokalni EK
Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) 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, pifjmeni, 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.:

L R S R S S R R S R S R S R R R AR S S A R R R S R S R S S R S R

Zasilani prabéznych zprav /Request you to send progress reports.
X 1x ro¢né&/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:

Etickd 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/ EC issues [ ] souhlasné stanovisko / favourable opinion
[] nesouhlasné stanovisko / not favourable
Zdtvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:
Po prostudovani dodané dokumentace EK neshledala z etického hlediska zadnych zavad.

Datum / Date: Podpis predsedy EK / Signature of chairman
Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.

*Stanovisko bylo vydano po obdrzeni a schvaleni opravenych dokumenti

*The opinion was issued after receipt and approval of the corrected documents
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Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, kde MEK IKEM a FTN vykonéva dohled jako LEK/
List of the CT sites in Czech Republic where MEC IKEM a FTN has given its opinion and will perform supervision

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator LEC Adpress 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

Schvaleno/
Approved

1.Protokol

2.Soubor informaci pro zkousejiciho /SPC

3.Pisemnd informace pro subjekty hodnoceni

4.Text informovaného souhlasu subjektu hodnoceni

5.Popis zpiisobu néboru subjektti hodnoceni

6.Navrh ptipadné odmény ¢&i kompenzace subjektim hodnoceni

LOOOoOod

7.Doklad o pojisténi odpovédnosti zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajisténo i
odskodnéni subjektd hodnoceni v pfipadé Skody vzniklé na zdravi nebo smrti v disledku
klinického hodnoceni/klinického hodnoceni zdravotnického prostredku se zkouskou, uvadéjici
také ¢. protokolu studie

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

9.Zivotopisy zkousejiciho a jeho spolupracovnikii

C0od

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

11.Dotaznik

12.Souhrn protokolu

13.Evropsky formular zadosti o povoleni

14.Z4dost o vyjadieni stanoviska

I
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Seznam ¢lenu etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

SOP 24/EK - Priloha P 4

Jméno a piijmeni Muz/ | Odbornost Zaméstnanec/ | Funkce Pfitomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism Employee of: v EK Attendance | Voted
Male/ IKEM FTN |Rolein EC| Ano Ne |Ano Ne
Female Yes No |Yes No

Prof. MUDr. Vladimir M/M | kardiolog/ X ] predseda/ [[] [ O g

Stanék, CSc. cardiologist president

Mgr. Petr Baum M/M | pravnik ] X tajemnik/ [[] [ O O
lawyer secretary

MUDr. Regina Amortova |Z/F internistka/ ] ] &len/ 1 O 1 O
internist member

MUDr. Maria Balcarova | Z/F Psychiatr/ [] X Elen/ L1 [ L1 [
psychiatrist member

MUDr. Soiia Fraiikova, Z/F hepatogastroent | [X] L] &len/ O O L O

Ph.D. erolog/ member
hepatogastroen
terologist

MUDr. Marie Gebauerova | Z/F kardiolog/ X [] Elen/ L1 [ L1 [
cardiologist member

Ing. Antonin Grospic, CSe |M/M | inzenyr/ [] [] Elen/ L1 [ L1 [
engineer member

MUDr. Vladimir Hanzal |M/M | nefrolog/ X ] Elen/ O O O O
nefrologist member

MUDr. Pavel Kabicek, M/M | pediatr/ ] X &len/ O O O 0O

CSc. pediatrician member

MUDr. Eugen Kubala M/M | onkolog/ ] X &len/ 1 O 1 O
oncologist member

MUDr. Tom Philipp, M/M | revmatolog/ [] X Elen/ L1 [ L1 [

PhD., MBA rheumatologist member

MUDr. Josef Sedivy, CSe. |{M/M | klinicky [] [] Elen/ L1 [ L1 [
farmakolog/ member
clin.
pharmacologist

Pouceni o povinnostech zkouSejiciho/zadavatele: Responsibility of Sponsor/Investigator:

1.

Zkousejici a zadavatel berou na védomi, ze klinické hodnoceni nemtize byt zahajeno dfive, nez bude vydano
souhlasné stanovisko etické komise a povoleni/ohlageni SUKL /The investigator and sponsor accept that the
clinical trial cannot commence prior to obtaining a favourable opinion of the ethics committee and
approval/notification of SUKL.

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.

Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hlaseni o vyskytu zdvaznych neocekdvanych nezadoucich
ucinkd hodnocenych 1é¢ivych pripravkd, ke kterym doslo v prabéhu 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.
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4. Zadavatel poskytne etické komisi kazdych 12 mésicti v prib&hu provadéni klinického hodnoceni ,,Zpravu o
prubéhu klinického hodnoceni“ a ,,Ro¢ni zpravu o bezpecnosti 1écivého piipravku® 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 aktudlnimu zdravotnimu stavu, piedklada zadavatel etické komisi
»Zpravu o prubéhu klinického hodnoceni* kazdych 6 mésict, 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 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/zkousSejici neprodlen¢ poskytne etické komisi informaci

= 0 novych skute¢nostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a které
mohou ovlivnit bezpeénost subjektii hodnoceni;

= 0 jakychkoli zménach vyznamné ovliviiujicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo zvySujicich
riziko subjekti hodnoceni

= 0 novych poznatcich o 1éCivu; o preruseni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje 1éCiva; o
ptijatych opatienich a to v souladu se platnou legislativou a smérnici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submit to the 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 / zkouSejici informuje etickou komisi o zahajeni klinického hodnoceni (nejpozdéji do 60 dnd od
zahajeni), kterd v daném misté bude vykonévat dohled.

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

7. Zadavatel oznami pfislusnym etickym komisim do 90 dnt, ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno. Pokud
doslo k ukonceni klinického hodnoceni predcasné, zadavatel a zkousejici do 15 dni informuji pfislusnou
etickou komisi o predcasném ukonceni 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

6/18



SOP 24/EK - Priloha P 4

ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, a
e-mail: eticka.komise@ftn.cz IKE |

Thomayerova ; ‘ :
HEMOLRICE www.ftn.cz, www.ikem.cz

Stanovisko EK s provadénim klinické zkouSky zdravotnického prostredku
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, pifjmeni, jméno, titul, tel., e-mail)

LR R S R S R R R S R S R R R S R S R S R S R S R R S S S R S R S S R S S R

Zasilani prabéznych zprav /Request you to send progress reports.:
2 1x ro¢né&/Once a year ] 1x za ptl roku/ Once 1/2 a year

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

Etickd 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 / EC issues [ ] souhlasné stanovisko / favourable opinion
[ ] nesouhlasné stanovisko / not favourable
Zdtvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:
Po prostudovani dodané dokumentace EK neshledala z etického hlediska zadnych zavad.

Datum / Date: Podpis predsedy EK / Signature of chairman
Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.

*Stanovisko bylo vydano po obdrzeni a schvaleni opravenych dokumenti
*The opinion was issued after receipt and approval of the corrected documents
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Seznam mist hodnoceni v CR/ List of the CT sites in Czech Republic

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho
Trial Site / Name of Investigator

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

Schvaleno/ Approved
1. L]
2. L]
3. L]
4. L]
5. L]
6. L]
7. L]
8. L]
9. L]
10. L]
11. L]
12. []
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Seznam ¢lenu etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Jméno a ptijmeni Mui/ Odbornost Zamestnanec/ | Funkce Pfitomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism Employee of: v EK Attendance Voted
Male/ IKEM FTN |Rolein EC Ano Ne Ano Ne
Female Yes No Yes No

Prof. MUDr. Vladimir M/M | kardiolog/ X ] predseda/ [[] [ O O

Stanék, CSc. cardiologist president

Mgr. Petr Baum M/M | pravnik ] X tajemnik/ [[] [ O O
lawyer secretary

MUDr. Regina Amortova |Z/F internistka/ ] ] &len/ 1 O 1 O
internist member

MUDr. Maria Balcarova | Z/F Psychiatr/ [] X Elen/ L1 [ L1 [
psychiatrist member

MUDr. Soiia Fraiikova, Z/F hepatogastroent | [X] [] Elen/ L1 [ L1 [

Ph.D. erolog/ member
hepatogastroen
terologist

MUDr. Marie Gebauerova | Z/F kardiolog/ X [] Elen/ L1 [ L1 [
cardiologist member

Ing. Antonin Grospic, CSe |M/M | inzenyr/ ] ] &len/ 1 O 1 O
engineer member

MUDr. Vladimir Hanzal |M/M | nefrolog/ X ] Elen/ O O O O
nefrologist member

MUDr. Pavel Kabicek, M/M | pediatr/ ] X &len/ O O O O

CSc. pediatrician member

MUDr. Eugen Kubala M/M | onkolog/ [] X Elen/ L1 [ L1 [
oncologist member

MUDr. Tom Philipp, M/M | revmatolog/ [] X Elen/ L1 [ L1 [

PhD., MBA rheumatologist member

MUDr. Josef Sedivy, CSe. | M/M klinicky ] ] ¢len/ O O O O
farmakolog/ member
clin.
pharmacologist
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Tthe homayer University Hospital
with multi-center competence

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic, IKE
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481,
Thomayerova e-mail: ecticka.komise@fin.cz
HERBERIEE www.ftn.cz, www.ikem.cz
PROHLASENI ETICKE KOMISE DATUM JEDNANI

Eticka komise pii Institutu klinické a experimentalni mediciny a Fakultni Thomayerové nemocnici v Praze
posuzuje projekty biomedicinského vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky véetné projektt klinickych
studii jak z hlediska etického, tak medicinského.

Eticka komise pfi IKEM a FTN pracuje podle Statutu a pfi posuzovéni vSech projektli se obecné fidi
Helsinskou deklaraci Svétové 1ékarské asociace (WMA), mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro
biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky (pfipravené Radou pro mezinarodni organizace
1ékatskych véd — CIOMS, ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci — WHO, vydané v Zenevé
1993).

Pti posuzovani klinickych studii se eticka komise fidi zakonem €. 378/2007 Sb. o 1écivech a o zménach a
doplnéni nekterych souvisejicich zédkont v platném znéni, vyhlaskou €. 226/2008 Sb., kterou se stanovuje
spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢iv, dale zakonem €. 375/2022 Sb. o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont v platném znéni a zakonem ¢.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich idaji a 0 zméné nékterych zakont v platném znéni, véetné Obecného
nafizeni o ochran€ osobnich tdaji (GDPR).

Statement of the Ethics Committee

The Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine (IKEM) and the Thomayer
University Hospital (FTN) in Prague reviews biomedical research projects involving human subjects,
including clinical study projects, from both ethical and medical aspects.

The Ethics Committee of IKEM and FTN works according to the Statute, and when reviewing all projects,
it generally follows the Declaration of Helsinki of the World Medical Association (WMA), international
ethical guidelines for biomedical research involving human subjects (written by the Council for
International Organizations of Medical Sciences — CIOMS, in cooperation with the World Health
Organization — WHO, published in Geneva in 1993).

When reviewing the clinical studies, the Ethics Committee follows Act No. 378/2007 Coll. on
pharmaceuticals and on the changes and amendments to some related acts, as amended, Decree No.
226/2008 Coll. which regulates Good Clinical Practice and detailed conditions of clinical trials of
pharmaceutical products, also Act No. 375/2022 Coll. on medical devices and on the change to some
related acts, as amended, and Act No. 110/2019 Coll. on personal data protection and on the change to
some acts, as amended including the General Data Protection Regulation (GDPR).

Prof. V. Stanék, MD, PhD
Ptredseda komise/ Chairman of the Committee

Ethics Committee
-3-

IKEM + FTN
Videriska 800
140 59 Praha 4 Kr¢

[stamp:]
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNI THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University

Hospital
Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, a
- e-mail: eticka.komise@ftn.cz IKE i
homayerova www.fin.cz, www.ikem.cz
Viézena pani
MEK - ¢,j. Praha, ...... 2024
Véc: Piipominky ke studii
Eticka komise s multicentrickou plisobnosti pii IKEM a FTN na svém zasedani ........ 2024

projednala zadost o provadéni klinického hodnoceni

Nazev:
Protokol:

a rozhodla se studii schvalit po opraveni nasledujicich pfipominek:

Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
predseda komise
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, IK_E

e-mail: eticka.komise@ftn.cz

Thomayerova - : ;
HEMOLRICE www.ftn.cz, www.ikem.cz

Vazena pani/ Dear Madam

C.j./ Docket No. Praha/ Prague, ...... 2024

Véc/ Subject: Schvaleni_akademické/grantové/observaéni studie / Study Approval

Eticka komise s multicentrickou piisobnosti pii IKEM a FTN dne....... 2024 projednala a schvalila
studii/The Ethics Committee with multi-center competence of the Institute for Clinical and Experimental
Medicine (IKEM) and the Thomayer University Hospital (FTN), ........ 2024 discussed and approved the
study

Nazev studie/ Study name:

Protokol/ Protocol:

Zadavatel/ Sponsor:

Zadatel/ Applicant:

Datum prijeti dokumentace / Date of Submission of Documents:
PredloZené 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 + FTN
Videriska 800
140 59 Praha 4 Kr¢
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, IK_E

e-mail: eticka.komise@ftn.cz
Thomayerova : i i
HEMOLRICE www.ftn.cz, www.ikem.cz

Vzorovy formulaf :

Véc: Odebrani souhlasu EK

Eticka komise s multicentrickou pisobnosti pti IKEM+FTN na svém zasedéani dne ... rozhodla o
doCasném / trvalém odvolani svého souhlasného stanoviska s provadénim klinického hodnoceni
s ndzvem ...., probihajicim podle protokolu ..... (verze ... ze dne ....), a to z nésledujiciho ditvodu
Toto stanovisko plati od ...
Na védomi:

Zadavatel studie : ...

SUKL

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

Videtiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, IK,.E

e-mail: eticka.komise@ftn.cz
www.ftn.cz, www.ikem.cz

Thomayerova
nemocnice

Vazena pani/ Dear Madam

C.j./ Docket No. Praha/ Prague, .. 2024

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

Etickd komise s multicentrickou ptisobnosti pii IKEM a FTN na svém zasedani dne .. 2024
projednala a schvalila nové predloZzené dokumenty ke klinickému hodnoceni/

The Ethics Committee with multi-center competence of the Institute for Clinical and Experimental
Medicine (IKEM) and the Thomayer University Hospital (FTN), discussed and approved the newly
submitted documents for the clinical trial at its meeting on .. 2024

Nazev studie/ Study name:

Protokol/ Protocol:

Zadavatel/ Sponsor:

Zadatel/ Applicant:

EudraCT number / EudraCT number:

Datum prijeti dokumentace / Date of Submission of Documents:

PredloZené a schvalené dokumenty/ Submitted documents:

Lokalni schvaleni pro centrum/ Local approval for the site:

Eticka komise nema namitek/ The Ethics Committee has no objections

Professor Vladimir Stan¢k, MD, CSc.

piedseda komise/ Chairman of the Committee
[stamp:]
Ethics Committee
-3-
IKEM + FTN
Videriska 800
140 59 Praha 4 Kr¢
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Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, IK_E

e-mail: eticka.komise@ftn.cz

Thomayerova . i i
HEMOLRICE www.ftn.cz, www.ikem.cz

Vézeny pan / Vazena pani

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

Multicentrické etickd komise pii IKEM a FTN schvélila dne ....... provadéni klinické studie
[nazev]
na VaSem pracovisti.

V ramci naSich povinnosti Vas zddame o zpravu o pribéhu klinického hodnoceni,
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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PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, IK_E

e-mail: eticka.komise@ftn.cz
Thomayerova : : 3
HEMOLRICE www.ftn.cz, www.ikem.cz

Praha, dne.......
Vézeny pane doktore,

schlize etické komise, na které¢ se bude projednavat Vami podana zadost o schvaleni klinické
zkousky

¢. protokolu, nazev

se bude konat dne .. 2024 od 11. 00 hodin, v zasedaci mistnosti Etické komise FTN a IKEM,

pavilon H1, ptizemi, dvete ¢. H14

Zadame Vs, 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

Z duvodu zaniku Lokalni etické komise

Multicentricka etickd komise pii FTN a IKEM piebira dohled nad témito studiemi:

STUDIE - | EudraCTnumber CENTRUM -
C. protokolu jméno hlavniho zkousSejiciho a adresa centra

Podrobny seznam ptedavanych dokumentt k jednotlivym studiim je ptilozen (vytvofi zanikajici
EK).

Dne: Ptedal: Podpis a razitko:

Ptijal: Podpis a razitko:
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Vazena pani

%

Cj. Praha, dne........ 2024
Stanovisko etické komise k vyzkumnému projektu pod NAZVEM: ypeeeeeeeeeeeeereeeneeeccacnns «“
Etickd komise IKEM + FTN dne....... 2024 posoudila text ptilozené¢ho ,,informovaného souhlasu

pacienta/osoby zafazené do vyzkumného souboru a jeho soulad s obecné zavaznymi predpisy.
Etickd komise dale posoudila zplisob vybéru pacientli, dobrovolnikli apod., ochranu prav,
diistojnosti 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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