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Ll ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKA KLINICKA HODNOCENI

FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials of the University Hospital Motol

V tvalu 84, 150 06 Praha 5, Tel.: 224 431, Fax: 224 431 196, e-mail etickakomise@fnmotol.cz
www.famotol.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL ON HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

DX Multicentrické klinické hodnocent, Jje poZadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna
centra/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric
Clinical Trials is required

DX] Multicentrické klinické hodnocent, je pozadovéno stanovisko lokalni EK (vyjadfeni ke

zkouSejicimu a pracovisti) /  Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics
Committee(s) is required (opinion on investigator and site)

Naézev klinického hodnoceni / Full Title of the Clinical Trial:

Randomised Placebo-Controlled Trial of Early Targeted Treatment of Patent Ductus
Arteriosus with Paracetamol in Extremely Low Birth Weight Infants /

Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnoceni Casné cilené 16¢by oteviené
Bottalovy tepenné duceje paracetamolem u novorozencii s extrémné nizkou porodni hmotnosti
Acronym/Akronym: ETAPA

Cislo protokolu / Protocole Code No.: UCDCRC/20/05

Cislo Eudra CT / Eudra CT Number:  2020-004245-37

Zadavatel / Sponsor:
University College Dublin, Belfies, Dublin 4, Ireland

Zadatel / Applicant:

Doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D. Lékaiska fakulta, Masarykova univerzita Kamenice 5,
Brno 625 00
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Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, kde MEK Fakultni nemocnice v Motole vykonava lokalni
dohled (LEK) / List of the CT sites in Czech Republic where UH Motol IEC has given its opinion and will

perform supervision (LEC)

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho MEK FNM | Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator IEC UHM | Adress of Local EC

Doc. MUDr. Jan Janota, Ph.D.,

Fak’ultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Etigké komise FN Motol
Novorozenecké oddéleni, < V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Prof. MUDr. Zbynék Strandk, Ph.D., MBA
Neonatologie a pediatrie UPMD, 0 dité,
Ustav pro péci o matku a dité,

Podolské nabiezi 157, 147 00 Praha 4

Eticka komise Ustavu pro pééi o matku a

Podolské nabiezi 157, 147 00 Praha 4

Schvaleno Na védomi
Seznam hodnocenych dokumentd: nazev, verze, datum Approved Due notice
List of all submited documents: Document title, version, date Ano Ano | Ne
Yes Yes | No
Dotaznik EK
Plna moc

Protokol klinického hodnoceni, V2.0 9Aug2022

Souhrn protokolu v ¢eském jazyce, verze 2.0 9Aug2022

SmPC Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok

SmPC_Sodium Chloride B. Braun 0,9 % infuzni roztok _placebo

Informace a formuléf informovaného souhlasu pro rodice, verze 1.3 ze
dne 8.2.2023

Informovany souhlas s budoucim kontaktem, verze 1.1 ze dne 8.2.2023

GDPR_FN Motol

Seznam &lenti tymu v centru FN Motol, verze 1.0 ze dne 10.8.2022

KKK X IR

Zivotopisy ¢leniti tymu ve FN Motol
- Doc. MUDr. Jan Janota, Ph.D.

- MUDr. Jana Dortidkova

- MUDr. Radim Brabec

X

Zivotopisy dalsich hlavnich zkousejicich:
- Prof. MUDr. Zbynék Stratidk, Ph.D. - UPMD

Pojistnd smlouva v5 11 2022

Potvrzeni o pojisténi KH 11 2022

V3ieobecné pojistné podminky

Navrh smlouvy mezi zadavatelem a centrem KH — Draft Version ze dne
21.11.202

CRF V02 ze dne 25.8.2022

Kladné stanovisko Statniho uistavu pro kontrolu lé¢iv

CIX) X XXX X
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EK vydava /EC issues souhlasné stanovisko / favourable opinion

Datum pfijeti / Date of Submission: 12.4.2023  Jednaci &. / Reference No.: EK - 414/23
Datum jednani EK / Date of EC Session: 19. 4. 2023

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho ¥adu v souladu se sprévnou
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.

19. 4. 2023 MUDr. Vratislav Smelhaus
Datum / Date pfedseda.[ Chairman;. o cnicr RAGPES Pred
| 15006 Praha 5 - Motcl, V Uvalu 84 |z

I Eticka komise pro multicentricka hodnoceni | -2
tel: 224 431 195  fax: 224 431 196

Ptilohy / Attachments: L IC: 00064203 DIC: CZ200064203

Seznam ¢lent komise / List of members se€ attached document

Pouceni o povinnostech zadavatele a zkou3ejictho / Responsibility of Sponsor and Investigator

01

Seznam &lenti Etické komise / List of the IEC members

Jméno a pi{jmeni Muz / Zena Odbornost Zavislost Hlasoval
Nagne and Surname Male / Female Occupation Liability Voted
MUDr. Vratislav Smelhaus
Predseda / Chairman M ML X =
Mgr. Eva Sarah Al Jamal F Officer = ]
MUDr. Jan Broz, Ph.D. M M.D. X X
MUDr.Rudolf Cerny, CSc.. M M.D. X X
Anna Dobedova F Pensioner ] X
Doc. MUDr. Jiii Dudek, CSc. M M.D. ] X
PharmDr. Petr Hordk M Pharmacist X <
Prof. MUDr. Michal Hrdli¢ka, CSc. M M.D. X L]
Prof. MUDr. Vaclav Chaloupecky, CSc. M M.D. = ]
Prof. MUDr. Jifi Charvat, CSc. M M.D. = [l
JUDr. Katefina Kralovcova F Lawyer L] |
Prim. MUDr. Zdengk Linke M M.D. x
Prof. MUDr. Lidka Lis4, DrSc. F M.D. = X
Doc. MUDr. Ondiej Soudek, Ph.D. M M.D. < X
| Mgr. Dominika Vlachopulosova F Lawyer (| ]
Prof. MUDr. Jan Zuna, Ph.D. M M.D. = X
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Pouéeni o povinnostech zadavatele a zkouSejiciho / Responsibility of Sponsor and Investigator:

Zadavatel a zkoudejici berou na v&domi, Ze klinické hodnoceni nemilize byt zahajeno diive, neZ bude vydano
souhlasné stanovisko etické komise (v ptfpad¢ multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro
multicentri cka klinickd hodnoceni, a pokud je v mist¥ hodnoceni ustavena etick4 komise, pak i souhlas této etické
komise) a povoleni/ohléseni SUKL / The sponsor and investigator 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.

2. Zadavatel/zkouSejici umoZni inspektorovi etické komise kontrolu nad prib&hem a provadénim klinického
hodnoceni v souladu s platnou legislativou a smé&rnici Evropské Komise / The sponsor/investigator 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.

3. Zadavatel/zkou3ejici poskytne etické komisi hlaeni o vyskytu zédvaznych neotekdavanych nezadoucich G&inki
hodnocenych lé¢ivych pifpravki, ke kterym dolo v priib&hu daného klinického hodnoceni, v souladu s platnou
legislativou a pokynem SUKL KLH-21 / Thesponsor/investigator shall report to the ethics committee the incidence
of serious unexpected averse reactions that have occurred during the given clinical trial, pursuant to valid
regulations and SUKL guideline KLH-21,

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické
komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni) kaZdych 12 mésict v prib&hu provadéni klinického hodnoceni
»Zpravu o priibéhu klinického hodnoceni* a ,,Roéni zpravu o bezpednosti 1é€ivého pripravku® 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 zpiisobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze ziskat
Informovany souhlas vzhledem k aktudlnimu zdravotnimu stavu, predkladd zadavatel etické komisi ,,Zpravu o
pribéhu klinického hodnoceni“ kazdych 6 mésicli, 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 (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.

5. Zadavatel/zkousejici neprodlené poskytne etické komisi informaci, (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni,
pak je informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinick4 hodnocent):

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

- 0 jakychkoli zm&ndch vyznamné ovliviiujicich vedeni klinického hodnoceni a nebo zvy3ujicich riziko subjekt
hodnoceni;

- 0 novych poznatcich o 1é&ivu; o preruSeni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje 1é¢iva; o pfijatych opatfenich a
to v souladu s 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 folloving 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 zahéjeni klinického hodnoceni
(nejpozdéji do 60 dnii od zahdjeni), zkouSejici informuje o zahéjeni klinického hodnoceni etickou komisi, ktera
v daném misté bude vykonavat 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 supervuse the given trial site.

7. Zadavatel ozndmi piisluinym etickym komisim do 90 dnd, Ze bylo klinické hodnoceni ukon&eno. Pokud do3lo
k ukonéeni klinického hodnoceni piedtasng, zadavatel a zkousejici do 15 dnil informuji ptislu§nou etickou komisi o
pred¢asném 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 expanation in writing.

|

Datum / Date: 19. 4. 2023 MUDr. Vratislav Smy /s - Chairman of the EC

| FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE { !

150 06 Praha 5 - Motel, V Uvalu 84 | &
Fticka komise pro multicentrickd hodnoceni
tel: 224 431 195 fax: 224 431 196
IC: 00064203 DIC; CZ00064203




