Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Pracovisté: Eticka komise e
Pekar'ska 53, 656 91 Brno, Ceska republika USV.. ANN? -
Tel.: +420 543 184195, Fax: +420 543 182999, www.fnusa.cz V BRNE

STANOVISKO ETICKE KOMISE K ZADOSTI O SOUHLAS S PROVADENIM

VYZKUMNEHO PROJEKTU
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON THE RESEARCH PROJECT

Cislo jednaci/Reference number : 46V/2016
Datum a misto jednani/Date and place of EC session: 15.06.2016

Jméno a pracovisté zadatele Name of investigator and designation of research project site:FN u sv. Anny
v Brng, NK, Pekaiska 53, 656 91 Brno, hlavni zkousejici: MUDr. KateFina Sheardova, spolufesitelé: MUDr.
et Mgr. Daniel Hudecek, Ph.D., MUDr. Olga Hromkova, MUDr. Rastislav Sumec

Nazev vyzkumného projektu/ Title of research project:
Normilni a patologické starnuti mozku — Czech Brain Ageing Study

Datum dorugeni Zadosti o posouzeni vyzkumného projektu : Date of submission of the Application Form:25.04.2016,
07.06.2016,13,06,2016, 15.06.2016

Seznam predlozené dokumentace/List of submitted documents:

Zédost o projednani vyzkumného projektu

Protokol vyzkumného projektu

Edukaéni brozura

Informovany souhlas pacienta s G¢asti ve vyzkumné verze 1.4, 15.06.2016
Souhlas s lumbalni punkci

Informovany souhlas s genetickym laboratornim vy3etfenim

C.V. feditelského tymu

Souhlas vedeni pracoviité

NahlaSeni na Oddgleni klinickych studii

Pozitronova emisni tomografie / pocitatova tomografie (PET/CT) s pouzitim 18F-flutemetamolu (Vizamyl)

Eticka komise vydava souhlasné stanovisko s provadénim vyzkumného projektu v mist€ FN u sv. Anny v
Brné (rozhodnuto hlasovanim). ;

The Ethics Committee issued a favorable opinion on the research project in the St. Anne’s Faculty hospital
(adjudicate by voting).

Poznamka: Toto stanovisko Etické komise nenahrazuje souhlas Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné s

provadénim vyzkumného projektu, bez kterého nelze provadéni zahéjit.
Note: This Ethics Committee opinion does not substitute the St. Anne’s Faculty hospital approval with research project. This research
project can not be started without St. Anne’s Faculty hospital approval.

Dokumentaci prostudoval a predlozil ¢len etické komise/The documentation reviewed and introduced member of
the EC: PharmDr. Stanislav Synek
Z ptitomnych ¢leni etické komise se hlasovani netiastnil/ EC members who did not vote: —--

Resitel je povinen zaslat etické komisi: 1. Oznameni o zah4jeni vyzkumného projektu. 2. Vsechny dodatky protokolu pfed
jejich provedenim s vyjimkou dodatkd, uréenych k eliminaci bezprostiednich rizik pro subjekty hodnoceni a dodatkd
administrativniho charakteru. Tyto viak musi byt nésledné ohlaSeny etické komisi. 3. Zjisténé skutenosti, které zvySuji
riziko subjekti hodnoceni nebo vyrazng ovliviiuji prubéh vyzkumného projektu, vdechny zavazné neotekavané piihody a
nové informace, které mohou negativné ovlivnit bezpe¢nost subjekti hodnoceni nebo pribéh klinického hodnoceni. 4. Od
data zahéjeni vyzkumného projektu nejméné 1x ro&né zprévu o jeho prib&hu. 5. Zpravu o ukon&eni vyzkumného projektu.

Investigator is obliged to submit to the EC: |. Information about research project commencement. 2. Any information with
significant impact on the conduct of clinical trial and/or resulting in an increased risk for trial subjects; all serious unexpectedyadverse
reactions and new facts that occurred in relation to the conduct of project and that may increase the safety of trial subjects. 4. dnnual report
every 12 months during conduct of the research project. 5. Finally report of the research project termination.

Brno dne/ In Brno 15.06.2016

Prof. MUDr. Miroslav Souéek, , CSc.
v zastoupeni  predseda Etické komise FN u sv. Anny v Brné
Vice  Chairperson of the St. Anne’s Ethics Committee
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Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, pracovisté: Eticka komise/

Department: Ethics Committee
Pekarska 53, 656 91 Brno, Ceska republika
Tel.: +420 543 184195, Fax: +420 543 182 999, www.fnusa.cz

FAKULTNI
NEMOCNICE
U SV. ANNY
V BRNE

Seznam &lent etické komise a jejich ucast na jednani dne 15. 6. 2016/

List of members of the ethics committee and their attendance at the meeting held on 15 June 2016

Jméno a pfijmeni Muz/ Zena Zamestnani/odbornost | Zaméstnanec | Funkce v EK | Pritomen Ugastnil se
First name and|Male/ Female | Occupation/specialism zfizovatele EK | Role in EC Attendance hlasovani
surmame Ano/Yes Ne/No Ano/YesNe/No | Voted

Ano/Yes Ne/No
Vladimir Soska Muz/Male Lékai/Physician X [ |Predseda/ O O O

. Chairperson

Eliska Dastychova | ZenalFemale | Lékai/Physician X O |&lenimember |[X] OIX ]
Jana Fogasova ZenalFemale | Pravnik/Jurist X O | Clen/member O OJ
Zdené&k Handl Muz/Male Technik/Engineer X O | &len/imember | [X] O ]
Ota Hlinomaz Muz/Male Lékaf/Physician X O [ &len/member | [X] O [l
Richard Chaloupka | Muz/Male Lékai/Physician ] X | Clen/member |[X] O O
Véra Kosova ZenalFemale | Lékai/Physician X O | &len/imember |[X] OIX [l
Hana Kvasnickova | Zena/Female | Lékai/Physician O X | Clen/member X [ ]
T. Messerschmidt | Muz/Male Referent/Officer X O |[Clen/member |[X O 1=l
Miroslav Soucek Muz/Male Lékaf/Physician X O |[&len/member | [X] O X ]
Lubomir Spurny Muz/Male Farmaceut/Pharmacist | [] X | Clen/member |[] X | ]
Stanislav Synek Muz/Male Farmaceut/Pharmacist | X O | Clen/member |[X O [l
Tomas Talach Muz/Male Lékaf/Physician X O | Clenimember | X O O
Jan Tom¢&ik Muz/Male Lékar/Physician X O |&len/member | [X] O ]
Lenka Veverkova | ZenalFemale | Lékaf/Physician X O |&len/member | [X] OIX O

(pozn: ‘Zaméstnanec zfizovatele EK/ Empl
Slozeni Etické komise FN u sv. Anny v Brn& odpovida pozadavkim IC
vztahu k FN u sv. Anny v Brné&: Doc. MUDr. R. Chalou
of the Ethics Committee of St Anne’s University Hospita

pka, CSc., MUD

oyee of EC appointing authority)
H GCP.

Clen Etické komise bez pracovné-pravniho
r. H.Kvasni¢kova, PharmDr. L.Spurny/The composition
1 in Brno meets the requirements of the ICH GCP. The following

members of the EC are not employed with the hospital: R. Chaloupka, MD, PhD, H. Kvasnickovda, MD; and PharmDr L. Spurny.

Multicentricka etick4 komise Fakultni nemocnice u sv. Ann
zahrnujiciho lidské ugastniky Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné€, v

Prohlageni etické komise/Ethics committee’s statement

tak i medicinského.

Multicentricka etickd komise FN u sv. Anny v Brn& pracuje podl
v souladu s predpisy ICH GCP. Pii posuzovéni viech proje
(WMA), Mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicins
mezinarodni organizace lékafskych véd - CIOMS ve spolupraci se Sveét

1993).

Pi posuzovani se Multicentricka eti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biolo
mezinarodnich smluv pod ¢islem 96/2001
vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
pozdgjsich piedpisii, zakonem &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcic
101/2000 Sb., 0 ochran& osobnich udajti, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

The Multicentre Ethics Committee of Fakultni nemocnice u sv. Anny v
biomedical research projects involving human subjects conducted at the Un

both in terms of ethics and medicine.

The Multicentre Ethics Committee of Fakul
compliance with its own rules of procedure an
Medical Association Declaration of Helsinki (WMA) and the
Involving Human Subjects prepared by the Co
with the World Health Organization (WHO) and issued in Ge.
the Protection of Human Rights and Dignity of the Huma
Convention on Human Rights and Biomedicine (Convention
International Treaties under 96/2001 Coll., as well as
Decree No. 226/2008 Coll. providing for the Good C.

No. 101/2000 Coll. providing for personal data protection, as amended.

uncil for Internationa

kt se o

gie a mediciny: Umluva o lidskych

neva in 1993. Its revi

y v Brn& posuzuje v3echny projekty biomedicinského vyzkumu
&etnd projektii klinickych hodnoceni jak z hlediska etického

e svych Standardnich pracovnich postupii, jednaciho fadu a
becné Fidi Helsinskou deklaraci svétové lékarské asociace
ky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky (pfipravené Radou pro
ovou zdravotnickou organizaci - WHO, vydané v Zenevé

ckéa komise FN u sv. Anny v Brné fidi zejména Umluvou na ochranu lidskych prav a distojnosti
pravech a biomedicing, které je publikovéna ve sbirce
Sb. m. s., dale pak zdkonem &. 378/2007 Sb. o lé¢ivech, ve znéni pozdgj
bliz&ich podminkach klinického hodnoceni lé¢ivych pripravki, ve znéni
h, ve znéni pozdgjsich predpisti a déle zdkonem C.

Sich predpisi,

Brné (St Anne University Hospital, Brno) reviews all

iversity Hospital, including clinical trial projects

tni nemocnice u sv. Anny v Brné (St Anne University Hospital, Brno) works in
d the ICH GCP. Its assessments of projects are generally based on the World
International Ethical Guidelines for Biomedical Research
| Organizations of Medical Services (CIOMS) in cooperation
ews are based mainly on the Convention for

n Being with regard to the Application of Biology and Medicine:

for the Protection of Huma
on the Medicinal Products Ac
linical Practice and more detailed conditions for clinical trials with
medicinal products, as amended, the Act No. 123/2000

n Rights), published in the Collection of
t No. 378/2007 Coll., as amended, the

Coll. providing for medical devices, as amended, and the Act
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