ETICKA KOMISE

MASARYKOVA ONKOLOGICKEHO USTAVU V BRNE
Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Datum a misto jedndni: 10. 12. 2013, zasedaci mistnost feditelstvi — MOU Brno

Pritomni &lenové EK: - dle prezenéni listiny

Zadatel:

doc. MUDr. Jan DOLEZEL, Ph.D.
Masarykiiv onkologicky vistav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno
Oddéleni urologické onkologie

Z4dost o schvaleni grantového projektu (Informovaného souhlasu) Etickou komisi MOU —
nazev projektu: ,, CYRUS: Registr nddorii mocového méchyre lécenych cystektomii a dalsi
ndslednou lécbou*

Hodnocena dokumentace:

» Projektova dokumentace verze 1.0

» Informovany souhlas

» Souhlasné stanovisko EK FN Praha-Motol

Etick4 komise Masarykova onkologického ustavu projednala vySe uvedenou Zadost na svém
jednani dne 10.12.2013 a vydava k projektu — ,,CYRUS: Registr nadort mocového méchyie
lé¢enych cystektomii a daldi naslednou lécbou”, na zdkladé predloZenych dokladt,
SOUHLASNE stanovisko.

Poznamka pravnika MOU:

Vzhledem k tomu, Ze pacienti v MOU podepisuji souhlas se zpracovanim osobnich udaji pro védecké ucely, pak
nepovazuji za nutné predlozeny souhlas v MOU vyuzivat. Pokud by se v3ak tento souhlas v MOU vyuzivat mél,
pak se musi pred&lat. A&koli bychom totiz pfedavali Gidaje pod jinym identifikatorem (napf. n&jakym ¢islem) nez
je jméno a piijmeni pacienta, je tento pacient zp&tné dohledatelny, a proto se nejedna o anonymni udaje, ale o
pseudoanonymni udaje a tedy o osobni udaje, s jejichz zpracovanim musi pacient vyslovit nikoli ,,informovany
souhlas (ten se vyslovuje se zakrokem), ale souhlas se zpracovanim osobnich udaj.

v Brné dne: 10. 12. 2013 MUDr. Oldfich Coufal, Ph.D.
predseda Etické komise ~ ———
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Poudeni o povinnostech zkouejiciho/zadavatele:
Responsibility of Sponsor/Investigator:

ZkouSejici a zadavatel berou na vé€domi, Ze klinické hodnoceni nemtZe byt zahdjeno
dfive, ne¥ bude vydédno souhlasné stanovisko etické komise (v pHpad®
ulticentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro multicentrické
klinické hodnoceni, a pokud je vmisté hodnoceni ustavena etickd komise, pak i
Souhlas této etické komise) a povoleni/ohlasen SUKL /The investigator and sponsor
accept that the clinical trial cannot commence prior to obtaining a favourable opinion
of the 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/notification of SUKL.

ZkouSejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad pribghem a
providénim klinického hodnocenf v souladu s platnou legislativou a sm&mici Komise.
/The investigator/sponsor shall enable the ethics committee inspector to perform.
sSupervision over the course and conduct of clinical trial in compliance with valid
regulations and the European Commission directive.

Zadavatel/zkoudejicf poskytne etické komisi hldfeni o vyskytu zdvaZnych
neodekévanych ne¥adoucich u€inkd hodnocenych 1é&ivych ptipravkd, ke kterym doglo
v pribehu 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,

. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je

informace poskytnuta etické komisi pro multicentrickd klinické hodnocenf) kazdych
12 mésfct v prib&hu provadéni klinického hodnoceni ,»Zpravu o pribéhu klinického
hodnocen{“ a ,,Ro&ni zprévu o bezpednosti 1é&ivého pfipravku® v souladu s platnou
legislativou a poZadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty
klinického hodnoceni tzy. zranitelné subjekty (napt. nezletili nebo zletili zbaveni
pravni zpisobilosti) nebo subjekty, u nich# nelze ziskat informovany souhlas
vzhledem k aktualnimu zdravotnimu stavu, ptedkl4dd4 zadavatel etické komisi ,,Zprdvu
o pribéhu klinického hodnoceni kaZzdych 6 mésicl, neni-li vrozhodnuti 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,

Zadavatel/zkousejici neprodlen& poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické
klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické komisi pro multicentrick4
klinick4 hodnoceni) informaci



" 0 novych skutenostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim
klinického hodnocen! a které mohou ovlivnit bezpednost subjektl hodnocen;

" o jakychkoli zm&néch vyznamng ovliviiujicich vedeni klinického hodnocen{
a/nebo zvySujicich riziko subjekt hodnocent

" 0 novych poznatcich o 1é&ivu; o preruseni klinického hodnoceni; o zas.taveni
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 zah4jeni
klinického hodnocent (nejpozdéji do 60 dnli od zahdjeni), zkousejici informuje o
- zahdjeni klinického hodnoceni etickou komisi, kterd v daném misté bude vykondvat
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 ozndmi piisluSnym etickym komisim do 90 dnfi, Ze bylo klinické hodnoceni
ukon®eno. Pokud doslo k ukondeni klinického hodnoceni ptedCasné, zadavatel a
zkouSejicf do 15 dnt  informujf piisludnou etickou komisi o pfedSasném ukonéeni
klinického hodnocen{ 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.



Datum, misto a hodina jednéni:

Eticka komise

Masarykova onkologického tistavu v Brné
Zluty kopec 7, 656 53 BRNO

PREZENCNI LISTINA

v 15,00 hod., ukonéeni jednani v
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Eticka komise

Masarykova onkologického tstavu

Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Predseda komise:

MUDr. OldFich Coufal, Ph.D. - chirurg, klinicky onkolog

Mistopredseda komise:
MUDr. Radim Némeg&ek — klinicky onkolog
pi. Jarmila Jurové - odborny referent pravniho oddéleni

administréator a élen komise

MUDr. Nina Hejlova, CSc, - hematolog
MUDr. Helena Kolafova — gynekolog
pi. Marie Leischnerova — dlchodce, laik

pi. Zuzana Sykorova — vSeobecna sestra

RNDr. Lenka Zdrazilova Dubska, Ph.D. - odborny pracovnik

v laboratornich metodach

MUDr. St&panka Sovadinova — radiacni onkolog
MUDr. Eva Kocmanova - internista
MUDr. Zdenék Eber — chirurg
MUDr. Jifi Navratil — klinicky onkolog
MUDr. Petr Pospisil - radia¢ni onkolog

PharmDr. Martina Ligkova — farmaceut

Mgr. Radek Halouzka - pravnik



