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Masarykova univerzita Zerotinovo namésti 617/9

MUDr. Regina Demlovd, Ph.D.,, 60177 Brne

prednostka Farmakologického distavu  Ceskd republika
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Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum

sukis153794/2014 Kravackovs / 848 26.3.2015

Vypraveno dnem pfedani k podtovni prepravé vyznatenym na obalce provozovatelem postavni sluiby, dnem odeslani datové zprivy z datové schranky
Statniho dstavu pro kontrolu I6&iv, v piipadé osobniha doruéeni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI O POVOLENi PROVEDEN|
KLINICKEHO HODNOCENi

Statni dstav pro kontrolu iédiv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 {déle jen »Ustav”), jako spravni orgéan
pfisludny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 S. o létivech a zménach nékterych
souvisejicich zakoni (zakon o lé€ivech), ve znénf pozdaisich predpis( (daie jen ,zdkon o lé€ivech”), rozhodl

takto:

Zadosti spole¢nosti Masarykova univerzita, IC: -, se sidlem Zerotinovo nimésti 617/9, 601 77 Brno,
zastoupené Masarykova univerzita, - 216224, se sidlem Zerotinovo ndmésti 617/9, 601 77 Brno, Cesks
republika o povoleni klinického hodnoceni piipravku autologous dendritic cell, ¢islo protokolu: KDO_DC1311,
EudraCT number: 2014-003388-39, identifikaéni znak: 153794/14-1 se vyhovuje a Ustav povoluje provedeni
klinického hodnoceni dle schvalené dokumentace (The State Institute for Drug Control has approved the
clinical trial and the clinical trial can be initiated. The following list of documentation for the above mentioned
clinical trial was approved during the approval procedure):

Protokol /Study Protocol - KDO_DC1311 Verze:1.0 Datum: 1.9.2014
* Investigator’s Brochure - IB KDO_DC1311 Version No: 2.0 Date: 20.1.2015

s Informace pro pacienta/Informovany souhlas - Patient Information Sheet/Informed Consent Form -
IP/IS pro pacienty 12-14 let-verze 1.0 dat. 1.9.2014; IP/IS 15 -17 let- verze 1, dat. 1.9.2014; IP/IS pro
pacienty nad 18 let-verze 1.0 dat. 1.9.2014; IP/IS pro rodie pacientl do 18 let- verze 1.0 dat.
1.9.2014; IP/IS pro pacienty, ktefi dovrsili 18 let — verze 1.0 datum 1.12.2014

* Farmaceuticka data /Pharmaceutical Data + Dopinék/Supplement

Zévazné sdéleni/ Mandatory notice:

* Klinické hodnoceni nem({iZe byt zahdjeno dfive, dokud nebudou pfedlofena  viechna potfebna
povoleni odbérového a tkdfového zafizeni, kterym je TTO FN BRNO, poZadovana inspektory SUKL.
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Opravnéni zahdjit toto klinické hodnoceni Ize VyuZit po dobu 12 mésicd od pravni moci tohoto rozhodnuti.

Odivodnéni

Statni Gstav pro kontrolu lé&iv obdrie! dne 15.9.2014 34adost o povoleni klinického hodnoceni pfipravku
autologous dendritic cell, &fslo protokolu: KDO_DC1311, EudraCT number: 2014-003388-39, spolecnosti
Masarykova univerzita, IC: ---, se sidlem Zerotinove namésti 617/9, 601 77 Brno, zastoupené Masarykova
univerzita, IC: 216224, se sidlem Zerotinovo nimést 617/9, 601 77 Brno, Ceska republika (ddle jen ,Gcastnik
fizeni”). Poddnim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené Ustavem pod sp. zn. sukls153794/2014,

Ustav podanou Zadost posoudil die § 55 odst. 2 zdkona o lé&ivech z hlediska jeji uplnosti. Zkonstatoval, Ze
Zadost je Uplnd a tuto skuteénost sdélil dne 23.9.2014 Gdastniky Fizeni.

Ustav v souladu s § 55 odst. 4 zékona o lécivech posoudil a shledal diivody pro jeji zamitnuti (IE pripominky
k farmaceutické ¢asti dokumentace, [X] k preklinice, [ ] k Protokolu, [ k Informacim pro pacienta/
Informovanému souhlasu), které sdélil (i€astnikovi fizeni dopisem ze dne 13.10.2014 a vyzval ho, aby #adost
upravil tak, aby divody pre zamitnuti zadosti byly odstranény, a ur¢il mu k tomu lhiitu v délce 30 dnd.

Uéastnik fizeni dne 17. 2. 2015 podal opakované 7adost o pierudeni spravniho Fizenl. Vzhledem k tomu, Ze
byly spinény podminky dané spravnim #adem, Ustav spravni fizeni v souladu s § 64 odst. 2 spravniho fadu
prerudil, ato do 10.3.2015. Dlvodem pferudeni fizeni bylo potfeba vice &asu na dopInéni poZadované
dokumentace .

Dne 9.3.2015 Ustav obdriel doplnéni adosti poZadovanym zpisobem. Vzhledem k témto skutecnostem
Ustav rozhodi, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Klinické hodnoceni bylo povoleno a? po tpravé dokumentd pfedloZenych spolu se ?idosti o povoleni
klinického hodnaceni. Ustav upozorfiuje, ze tyto dokumenty po Gpravé jsou platné v pribéhu celého
klinického hodnoceni v Ceské republice, musi byt zohlednény ve viech daliich prediladanych
dokumentech, tzn. zmény lze predkladat pouze k textdm, které byly schvaleny timto rozhodnutim.

Pfi vedkeré dal3i korespondenci s Ustavem tykajici se povoleného klinického hodnoceni pfipravku autologous
dendritic cell, Cislo protokolu: KDO_DC1311, EudraCT number- 2014-003388-39, prosim, vidy uvadéjte
pfidéleny identifikaéni znak klinického hodnoceni: 153794/14-I.

Pouéeni o odvalani
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Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢ 500/2004 Sh., spravniho fadu,
ve znéni pozdéjsich predpis(, u Statniho dstavu pro kontrolu l1ééiv odvolani, a to ve hiité 15 dnll ode dne jeho
doruteni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

/

MUDr. Alice Némcova

vedouci Oddéleni klinického hodnoceni
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