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Žtlrcy kopec 7,656 53 Brno

Datum a místo iednúní: I0. 12.2OI3, zaseďacimístnost ředitelství _ MoÚ Brno

Přítomní členové EK: - dle prezenční listiny

doc. MUDr. Ian DOLEZEL, Ph.D.
Masarykův onkologiclql ústav, Žluty kopec 7, 656 53 Brno

o dděle ní uro l o gic ké o n kolo gie

Žádost o schválení grantového projektu (Informovaného souhlasu) Etickou komisí MoÚ _

tézey projektu: ,,CYR(IS: Registr ntÍdorů močového měchýře léčených cystektomií a další
následnou léčbou"

Hodnocená dokumentace :

Etická komise Masarykova onkologického ústavu projednala výše uvedenou žádost na svém
jednání dne tO.12.2013 a vyďává k projektu - ,,CYRUS: Registr nádoru močového měchýře

iéoených cystektomií a další následnou léěbou", na základě předloŽených dokladů,

SOUHLASNE stanovisko.

Pozrrámka právníka MoU:
Vzhledem t to*u, Že pacienti v MoÚ podepisují souhlas se zpracováním osobních údajů pro vědecké účely, pak

nepovažu-ii za nutné piedloženÝ souhlas v úoÚ vyuŽívat. PoŘud by se však tento souhlas v MoÚ vyuŽívat měl,

pai< se músi předělat. Ačkoli bychom totiŽ předávali údaje pod jiným identifikátorem (např. nějakým číslem) neŽ

je jméno a prijmeni pacienta, je tento pacient zpětně dohledatelný, a proto se nejedná o anonymní údaje, ale o

isěuooanonymní údaje a tedy o osobní údaje, s jejichŽ zpracováním musí pacient vyslovit nikoli ,,informovaný
soůlas (ten se vyslovuje se zákrokem), ale souhlas se zpracováním osobních údajů.

MUDr. oldřich Coufal' Ph.D.
předseda Etické komis9, f

/1"2 /, t

(/'

v Brně dne: 10. 12.2013



P oučení o povinnostech zkouš ej ícího/zad avatele:
Resp onsib iliíy of Spo nso r/Investigator :

L' ZkoušejÍcí azad'avatel berou navědomí, že klinické hodnocení nemůže být zahájenodříve, než byde vydáno souhlasné stanovisko etické komise (" příiadě
nulticentrických klinických hodnocení, stanovisko etické to*i'. pi"_multicentrická
klinická hodnocení, a pokud je v místě hodnocení ustavena etická komise, pak i
souhlas této etické komise) a ptvolení/ohlášení SÚKL /The investigator and spbnsor
accept that the elinical trial cannot commence prior to obtaining o iororrobte ůpinion
oÍ the ethics comrnittee (in the case of a mulii-centric clinica| níal an opinian of a
multi-centric ethics cammittee and, wňeré applicable a favourable opinioi of a lical
e th i c s c o mrnit t e e ) and appr ov al/no tifi c at i o n bi S U ru.

1' Zkoušej ícÍ/zadavatel umoárí inspektorovi etické komise kontroiu nad pruběhem a
ptováděním klinického hodnoceni v souladu s platnou legislativou a směrnicí Komise.
/Ihe investigator/sponsor shall enable the ithics committee inspector to perform
supervision over the courle and conduct of clinical trial in compliance wíth valid
regulations and the European Cornmission directive.

3, Zadavatel/zkoušející poskytne etické komisi irlášení o výskýu závažných
neoěekávaných nežádoucích úěinků hodnocených léěivých přípravků, ke kterym dóslo
:J*P"}:9-*ého klinického hodnocení, u 

'oíiua" 
s platnou legislativou a iokynemSUKL KLH_21. lThe sponsor/investigator shall repórt fu the_ethics cammittie the

in-cidenge of serious unexpected adverie reactions that have accurred during the given
clinical trial, pursuant to valid regulations anrd S(JKI guideline KLH-21.

4, Zaiavatelposkytne etické komisi (ide_ti o multicentrické klinické hodnocení, pak je
1'1formac9 poslqrtnuta etické komisi pro multicentrická klinická hodnocení) tazayórr
]2 měsícr} v průběhu prováděni ttiniókeho hodnocení ,,Zptávu o průběhu klinického
hodnocení'o a ,,Roění zptÉ.;vu o bezpeěnosti léěivého přípravku" v souladu s plahrou
legislativou a požaďavky uvedeným1 v pokynech SÚIiL^a Komise. Jsou-li 

'uuj.t 
ty

klinického hodnocení tm. zranitslné 
'iru.i.r*y i"*r' nezletilí nebo zletilí zbaveni

pr{yní 4působilosti) nelo subjekty, u ni.hz n"i"" získat informovaný souhlas
vzhledem k aktuálďmu zdravotnímu staw, předkládá zadavate|etické komisi ,,Zptávuo průběhu klinického hodnocení" každýů 6 měsíců, není_li v rozhodnutÍ etické
komise stanoveno jínak, / Every ]2 months arrtii conduct of the cliniaal trial the
sponsor shall submit to the ethics committee fuhěre a multi-centric clinical ttiat is
concerned, to the multi-centric ethics committee) a "Annual Report" and "Annual
safety report of tle medicinal product" in accbrdance with ,ána regulations and
requirements laid down by the SUKL and Commission guidelines. IFňrrc so called
uu|nerable subjects (e,g. minors or incapacitated adultš) or subjeets unable to give
informed consent due to their current iealth condition are concerned, the ,poirt
shall submit to the ethics comm,ittee the "Annual Report"every six months, .unless
otherwise specified in the ethics committee decision.

5' Zadavatell*oušející neprodleně poskytne etické komisi fide_li o multicentrické
klinické hodnocení, pak je informace poskytnuta etické komisi pro muiticentrická
klinická hodnocení) informaci



o nových skutečnostech, které se vyskytly v souvislosti s prováděním
klinického hodnocenÍ a které mohou ovlivnit beipečnost subjektů hidnocení;
o jakýc}rkoli změnách významně ovlivňujících vedení klinického hodnocení
ďnebo zvyšujících riziko subjektů hodnocenÍ
o nových poznatcích o léěivu; o přerušení klinického hodnocení; o zastavenÍ
vývoje léěiva; o přijatých opatřeních a to v souladu se platnou legislativou a
směrnicí Komise.

The sponsor/investigator shďl foÍthwith submit to the ethics committee (where
multi'centric clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) the
following information :r new ťacts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may

influence the safety of triď subjects;
' any changes with signifrcant impact on the conduct of clinical kial anďor. resulting in an increased risk for trial subjects;l new iďormation on the medicinal product, suspension of clinical triai,

tennination of development of the medicinat producf and on adopted measures,
in accordance with the vďid regulations anďCommission directive,

6' Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentrická klinická hodnocení o zahájení
klinického hodnocení (nejpozději ab oo dnů od zahájení), zkoušející informuje o
{hájení klinického hodnocení etickou komisi, která v 

-a*e* 
místě'bude vyto''euui

dohled.
The sponsor shall inform the multi-centric ethics committee of the clinical tiď

coÍnmencement (within 60 days from the start date), the investigator shail iďorm of the tiat
coÍnmencement the ethics committee that will supervise the giveň trial site.

? ' Zadavateloznrímí příslušným etickým komisím do 90 dnů, Že bylo klinické hodnocení
rrkončeno. Pokud došlo l ukoneení kiinického hodnocení p-ředěasně, zadavatel a
zkoušející do 15 dnů informují příslušnou etickou komisi ó předěasném ukoněení
klinického hodnocení a poskytnóu .ti'te tomisi poa'ouoe pisemne vysvětlení.
!l're 9Ponsor shďl notiýthe ielevant ethics .o*roitt."s of the clinical triď terminationytrl 90 days. In the case of preliminary termination J.rioi.uf ttiuf trt. sponsor and

investigator shail notis within 15 days the relevant etJrics committee on the triď's
preliminary termination and provide detailed .*pr*Jion inwriting.



EticktÍ komise
Masarykova onkologického ústavu v Brně

Zluý kopec 7, 656 53 BRN2

PREZENčNÍ LISTI^{A
Datum. místo a hodina jednríní: 10JI}.?O13, zasedaci místnost ředitelství MoÚ, zahájeni
v l5,00 hod., ukončení jednaní v .'..19lJ.?-hod.

P.č. rměno a příjmení, titul Podpis Pozndmka

i MUDr. Eva Kocmanová
lť,, ,^

2.
MUDr. Nina Hejlová, CSc.

lLilalr'li /
a Jarmila Jurová /rt-
4.

MUDr' oldřich Coufal, Ph.D. &"br
5.

Marie Leischnerová
M,ralo,.,,,

6.
MUDr. Stěpánka Sovadinová

7.
Zuzana Sýkorová ,ÍJ 

-_/
8.

RNDr. Lenka Z&ažilov á Dubská,
Ph.D.

9.
Mgr. Radek Halouzka ll! 0l-,

(\,

10.
MUDr. Helena Kolářová \éh'';#-

11
MUDr. Zdeněk Eber

,,,uď,ť-^,

12.
MUDr. Jiří Navrátil

1alJ.
MUDr. Petr Pospíšil

Íay*,rsl'Á
14.

PharmDr. Martina Lišková ,,.; ., i,v , ;.,/ t

,\- Ljl ít/4F-r\- b
15. MUDr. Radim Němeček



Etická komlse
IVlasarykova on kol ogickéh o ústavu

žtuty kopec 7, 656 53 Brno

Předseda kamise:
MUDr. oldřich Goufal, Ph.D. - chirurg, klinický onkolog

Místopřeďseďa komise:
MUDr. Radim Němeček - klinický onkolog

pí' Jarmila Jurová - odborný referent právního oddělení

administrátor a člen kamise

MUDr. Nina Hejlová, CSc. - hematolog

MUDr. Helena Kolářová - gynekolog

pí' Marie Leischnerová - důchodce' laik

pí. Zuzana Sýkorová - všeobecná sestra

RNDr. Lenka Zdražilová Dubská, Ph'D. _ odborný pracovník

v laboratorních metodách

MUDr' Štepanta Sovadinová - radiačníonkolog

MUDr. Eva Kocmanová _ internista

MUDr' Zdeněk Eber _ chirurg

MUDr' Jiří Navrátil- klinický onkolog

MUDr. Petr Pospíšil _ radiační onkolog

PharmDr. Martina Lišková _ farmaceut

Mgr. Radek Halouzka - právník


