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STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LEEIV
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

|:| Multicentrické KH, je pofadovéno 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 pozadovéno stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Muiti-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics
Committee(s) is required

KH provadéné v jednom centru, poZadovéano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site,
opinion of a local EC is required

[] Neintervenéni studie / Non-Interventional Study

Cislo jednaci/Reference number: 8/15MONO Identifikaéni &islo KH/EudraCT number: 2014-003388-39
Zadavatel/Sponzor: Masarykova univerzita (Zerotinovo namésti Zadatel/Applicant: MUDr. Regina Demlovd, Ph.D.
617/9, 601 77 Brno) Lékarska fakulta Masarykovy univerzity

Kamenice 5, Brno 625 00
tel.: 549 496 526
e-mail: demlova@med.muni.cz

Nézev KH/Full Title of Clinical Trial: Kombinovana protinddorova terapie s ex vivo manipulovanymi dendritickymi bufikami produkujicimi
interleukin-12 u détskych, adolescentnich a mladych dospélych pacientd s progredujicimi, relabujicimi nebo primarné metastatickymi
malignitami vysokého rizika

Cislo protokolu/Protocol Code Number: KDO_DC1311

Datum doruéeni #adosti/Date of submission of the Application Datum jednani EK + &as/Date and time of Ethics Committee’s
Form: 28.1.2015 session: 18.2.2015, 14h

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH pfedlofeno/ For muiti-centric clinical trials give address of the Multi-
Centric Ethics Committee to which the application was submitted : /

Uhrada nékladti spojenych s posouzenim 7adosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of the
EC opinion:

] Ano/ves [< Ne, zdtvodné&ni/ No, reasons:..............

Vyjadreni EK/ Ethics Committe’s opinion:

EK vydavé / EC issues PX] Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
|:] Nesouhlasné stanavisko/Unfavourable opinion

Zdlvodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:

i/ Time schedule for submission of the written Annual Report from the CT

isemné zpravy o

Lhita pro podani
commencement:

X 1xrogné/Once a year [ Jina Ihiita/ Other
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Seznam hodnocenych dokumenti/List of all submitted documents:

Schvaleno Vzato na
Nazev dokumentu, verze, datum /Approved védomi / Taken
Document title, version, date: into account
ANO NE ANO NE
Yes No Yes No
Privodni dopis D( L L L]
Souéésti privodniho dopisu: X g 3]

- Seznam center zapojenych do KH

- Seznam kontrolnich dfadd, jimz byla Zadost predloZena

- Zadost o prominuti poplatku za schvalovaci fizeni

- Informace o organizaci naboru subjektd

- Informace o kompenzacich pro zkouiejiciho a subjekty KH

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni (CTA)

Protokol klinického hodnoceni, verze 1.0z 1.9.2014

Soubor informaci pro zkousejiciho, verze 2.0 z 20.1.2015

OO0 ad

M KX K X
I
oogdgo

Pisemnd informace pro subjekty hodnoceni a text informovaného souhlasu subjektu hodnoceni

- Informace pro pacienta a inf. svoleni 12-14 let, verze 1.0z 1. 9. 2014

- Informace pro pacienta a inf. svoleni 15-17 let, verze 1.0z 1. 9. 2014

- Informace pro pacienta a inf. souhlas nad 18 let, verze 1.0z 1. 9. 2014

- Informace a inf. souhlas pro rodiée, verze 1.0z 1. 9. 2014

- Informace a inf. souhlas pro pacienty, ktefi dovrsili v prib&hu G&asti v KH 18 let, verze 1.0z 1. 12.
2014

(Pro pacienty od 15 let jsou souasti také Informace a informovany souhlas s uloZenim a dalgim
moZnym vyuZitim odebrané nadorové tkané a vyrobené vakciny pro védecké téely)

Vzor karti¢ky pro pacienty, ktera obsahuje informace o kontaktni osobé podle &I. 3.4 smérnice,
verze 1.0z 1.9.2014

Denik aplikace Aldary verze 1.0.z 1.9.2014

Souhrn protokolu v éeském jazyce, verze 1.0z 1.9.2014

PIna moc k provadéni tkonu souvisejicich s klinickym hodnocenim pro dr. Demlovou — original

SPC pfipravku Aldara

Zivotopisy viech zkousejicich provadéjicich KH v daném centru - prim. MUDr. Peter Mudry, Ph.D.,
MUDr. Eva Hlavéékova, MUDr. Zdenék Pavelka, MUDr. Pavel Mazanek

MK KK K
O O00O00g d
O 00000 O
O 00000 O

X

Doklad o pojisténi odpovédnosti zkousejiciho a zadavatele, jeho? prostiednictvim je zajisténo i
odikodnéni subjektd hodnoceni v pfipadé $kody vzniklé na zdravi nebo smrti v diisledku klinického
hodnoceni/klinického hodnaceni zdravotnického prostfedku se zkouskou, uvadgjici také &.
protokolu studie - ndvrh pojistné smlouvy a vieobecné pojistné podminky

Smlouvy mezi zadavatelem a centrem — uzaviena Ramcovd smlouva + navrh Dil& smlouvy mezi FN X ] | ]
Brno a MU

Dotaznik EK X L] ] L]
Formulaf Zadost o vyjédfeni stanoviska EK s provad&nim klinického hodnoceni X [l | Ll

Eticka komise prohlauje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho Fédu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi
pravnimi pfedpisy/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:

XAno/Yes  []Ne/No Komentéi/Comments:
g
Datum/Date : 18.2.2015 Podpis predsedy EK nebo zdstupce: PharmDr. Sdrka Kozékoyd, MBA

Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the Jl-iC "
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Seznam Elen etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

%3 Zaméstnanec Fiintea v Bl Pfitomen Hlasoval
Jméno a pfijmeni s e Odbornost zfizovatele EK x Attendance Voted
Male/ A Role in EC
First name and surname Fomicl Specialism Ano Ne Ano / Ne Ano / Ne
emate Yes  No Yes / No Yes/ No
PharmDr, Sarka Kozakovd, Predseda EK 57
MBA ? Fharmacy & o Chairman of EC K 0O X [
Clini
Prim. MUDT. Véclav Bartl g Sy=tiinie K 0O O X 0K
Prim. MUDr. Hana Butkova, o Pediatrics, Dermatology = O 0 ® 0O0R
PhD. =
Hi 7 7
MUDT. Alena Bulikova, Ph.D. Q amdtology O O O
MUDr. Dagmar Burgetovd 0 Microbiology = 0 ® 0 = O
Mgr. Martin Bro ) Pharmacy X O O XK O
D t of Sanitar,
Ing. Jan Doubek 8 eparé:!ge;e:ﬁn;m y K O O K OK
_ i ; - O
MUDr. Olga Gimunova, Ph.D. Q Intensive Care Unit O O XK
Doc. MUDr. Lubomir Surgery OX
Hakl, CSc. g ® 0O 0 R
Katefina Halouzkova Tajemnik EK
¥ Officer B O Secretary of EC K O O
<]
PharmDr. Tatiana Holubova Q Pharmacy K O XK O .
Nezavisly tlen EK
ThOr. Jan Hradil, Th.D.,Dr.h.c. g Theologist O X Independent member O X X
of EC
Prim, MUDr. Petr Janki, Ph.D. g Gynecolgy | (| O O
Doc. MUDr. Milan -
Kozik,Ph.D. g Cardiology X O O ® OX
Nezdvisly Elen EK
Radim Kozak 3 Working O X Independent member B O XK O
of EC
MUDr. Zdenék Krél, CSc. g Hematooncology = O = X O
MUDr, Magda Kunovskd ° Gastroenterology = O O K 0K
Mgr. Katefina Lanitkova 0 Liiver X m 0 X 0K
MUDT. Olga Magnova ? Pediatricy X | O OX
MUDr. Ondfej Ludka, Ph.D. 3 Cardiology = 0 ® O 0l
Be;EmaNicudova Q Deputy for Nursing Care X O O XK OX
Doc. MUDr. Hana Oslejskovd, Neurology = —
o 9 B O O O
Mgr. Lenka Rosenbaumova Q tawer O O X OX
Radka St&pankové )
§ Q Officer R O O ® i
g L Nezévisly ¢len EK
Mgr. Milan Tichy 3 Pedagogue 0 = Iridénendent mambiar 0O K O0R
of EC
MUDr, Marcela Tomitkovd Q Puimo;j;‘zi:ﬂic;fses and X O ® O K O

(pozn: “Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eticka komise prohladuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho Fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
pfedpisy/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: MAanofYes  [INe/No Komentdar/Comments:
¢
Datum/Date : 18.2.2015 Podpis pfedsedy EK nebo zdstupce: PharmDr. Sarka Kozakovd, MBA

Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC:
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