FAKU LTNi FAKULTNI NEMOCNICE BRNO MULTICENTRICKA ETICKA KOMISE
PRACOVISTE NEMOCNICE BOHUNICE

NEMOCNICE A PORODNICE
BRNO

Tajemnice EK:

Jihlavska 20, 625 00 Brno tel: 532 232 798

ICO 652 69 705

fax: 532 233 808
e-mail: etickakomise@fnbrno.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE

Opinion of the Ethics Committee

Multicentrické KH, je poZadovéano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics

Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required

X Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko EK pro mistnf centrum {centra)/Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics

Committee(s) is required

[] KH provadéné v jednom centru, pofadovano 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

[ Klinicka zkougka zdravotnického prosttedku/Clinical investigation of a medical device

Cislo jednaci/Reference number: 61/21MEK

Identifikaéni Cislo KH/EudraCT number: 2020-002936-55

Zadavatel/Sponzor:

Masarykova univerzita
Zerotinovo ndmésti 617/9
601 77 Brno

Zadatel/Applicant:

Masarykova univerzita, Lékarska fakulta
Kamenice 5, 62500 Brno-Bohunice

doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.

Néazev KH/Full Title of Clinical Trial:

Bezpeclnost a Gcinnost alogennich mezenchymalnich stromalnich bunék odvozenych z tukové tkané u pacientl s epidermolysis bullosa:

klinické hodnoceni faze I/1i

Cislo protokolu/Protocol Code Number: MSC-EB_2020

Datum doruéeni zaddosti/Date of submission of the Application

Datum jednani EK + ¢as/Date and time of Ethics Committee’s

Form: 23.06.2021

session: 11.08.2021, 14h

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH predloZeno/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-

Centric Ethics Committee to which the application was submitted:

Etickd komise FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Uhrada nékladd spojenych s posouzenim ¥adosti a vyddnim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of the

EC opinion:

[] Ano/ves X Ne / No

Vyijadieni EK/ Ethics Committe’s opinion:

4

EK vyddvé / EC issues: X| Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[1 Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zdavodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion: -

Lhiita pro podani pisemné zpravy o pribé&hu KH od jeho zahdjeni/ Time schedule for submission of the written Annual Report from the CT

commencement:

1x roéné&/Once a year [T Jina Inata/ Other
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Seznam mist hodnoceni s oznatenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykondava dohled/List of clinical trial sites in the

Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

Misto hodnoceni/ Iméno zkousejiciho Mistni EK/ Local EC Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Address
Détské koini oddéleni Pediatrické kliniky X Eticka komise FN Brno
Fakultni nemocnice Brno Jihlavska 20
prim. MUDr. Hana Buckova, Ph.D. 625 00 Brno
Cernopolni 9
613 00 Brno
Klinika popéalenin a plastické chirurgie X Etickd komise FN Brno
Fakultni nemocnice Brno Jihlavska 20
MUDr. Vokurkova Jitka, Ph.D. 625 00 Brno
lJihlavska 20
625 00 Brno
Seznam hodnocenych dokumentd/List of all submitted documents:
Schvaleno Vzato na
Néazev dokumentu, verze, datum /Approved védomi / Taken
Document title, version, date: into account
ANO NE ANO NE
Yes No Yes No
1. Protokol, verze 3.0 ze dne 10.03.2021 X D D D
N
2. Soubor informaci pro zkousejictho, verze 2.0 ze dne 29.01.2021 X L Ll L1
3. Pisemna informace pro subjekty hodnoceni a text informovaného souhlasu/svoleni subjektu | [X N ]
hodnoceni, verze 2.1. ze dne 11.06.2021
a. Verze pro rodice
b. Verze pro déti ve véku 12-14 let
c. Verze pro déti ve véku 15-17 let
d. Verze pro dospélé pacienty
e. Verze pro Uastniky pfi dovrieni 18 let b&hem Uéasti v KH
4. Doklad o pojiéténi odpovédnosti zkoudejiciho a zadavatele, jeho? prostfednictvim je zajisténo i | [ O X ]
odskodnéni subjektt hodnoceni v pfipadé Skody vzniklé na zdravi nebo smrti v disledku
klinického hodnoceni
a. Pojistny certifikdt ze dne 21.05.2021
b. Pojistna smlouva ze dne 30.05.2021
c. Pojistné podminky, platnd verze (2017)
5. Névrh smlouvy zadavatele se zkousejicim, pfip. zdravotnickym zafizenim L L] X L]
6. Zivotopisy zkoudejiciho a jeho spolupracovniki = O ]
a.  MUDry. Vokurkova Jitka, Ph.D. (hlavni zkouSejici)
b.  Prim. MUDr. Hana Buckova, Ph.D.
c.  MUDr. Pavel Rotschein
d. MUDr. Jana Drochytkova
7. Studijni tym — kontakty na zkousejici Iékate a informace o pomocném personalu, verze 1.0 ze [l ] L]
dne 08.06.2021
N
8. Souhrn protokolu, verze 3.0 ze dne 10.03.2021 D D [——-‘
N
9. Karti¢ka pro subjekty hodnoceni, verze ze dne 11.06.2021 X L] L] U
N
10. Formulaf CTA, pdf verze ze dne 19.05.2021 U D D
11. Doplfujici informace pro GZastniky klinické studie dle Obecného natizeni o ochrané osobnich | [] ] 1
udajl (GDPR) —verze 1.0z 11.06.2021
N
12. Informace pro praktického lékate lGéastnika KH, verze 1.0 ze dne 08.06.2021 L] Ll L
13. Dotaznik k pfedklddanému KH ze dne 08.06.2021 L1 L] X U
x> N
14. Zadost o vyjadfeni stanoviska EK s provadénim klinického hodnoceni ze dne 11.06.2021 L] L] L]
15. Popis zplisobu ndboru subjektl hodnoceni (v pravodnim dopisu) X M ] 1l
Ndvrh pfipadné odmény ¢i kompenzace subjektm hodnoceni (v priivodnim dopisu)
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Prohl&seni zadavatele, Ze k hodnoceni nebylo vydédno jinou multicentrickou etickou komisi ] ] X ]
nesouhlasné stanovisko (v privodnim dopisu}

Seznam center a kontrolnich orgént (v privodnim dopisu)

Eticka komise prohlauje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi

pravnimi predpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordgnce with its Rules of Procedure in
compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:

XAno/Yes [ INe/No Komentat/Comments:

[ 4
Datum/Date : 11.08.2021 Podpis predsedy EK nebo zdstupce: PharmDr. $arka Kozdkova, MBA

Signature of Chairperson or Vice-Chairpg son of the EC
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Seznam ¢&lend etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Jméno a pfijmeni Muz/ Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK Pritomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism zfizovatele EK’ Role in EC Attendance Voted
' Male Ano Ne Ang  Ne Ano Ne
Female Yes No Yes No Yes No
PharmDr. $arka Kozakova, MBA Q Pharmacy X O Predseda EK X O X [
Chairman of EC
MUDr. Hana Bugkova, PhD. Q Pediatrics, Dermatology X O O X OX
MUDr. Alena Bulikova, Ph.D. Q Hematology [l O X OX
Mgr. Martin Bro a8 Pharmacy X O ] OX
Ing. Jan Doubek a8 Department of Sanitary | O X OX
Engineering
MUDr. Olga Gimunova, Ph.D. Q intensive Care Unit X O O X ]
Doc. MUDr. Lubomir I Surgery X [l X O X [
Hakl, CSc.
ThDr. Jan Hradil, Th.D.,Dr.h.c. 3 Theologist | Nezévisly élen EX [ [
Independent member of EC
Veronika Jandovd, DiS. ? Officer [ Tajemnik EK O X OKX
Secretary of EC
MUDr. Petr Jankd, Ph.D. a Gynecolgy X O [l O X
Doc. MUDr. Milan Kozak, Ph.D. &) Cardiology X ] O KX O X
Ing. Radim Kozak &) Layman O X Nezévisly Clen EK O X O X
Independent member of EC
MUDr. Zdenék Kral, CSc. 3 Hematooncology X [l X [ X [
MUDr. Magda Kunovska Q Gastroenterology X ] O X O X
Mgr. Katefina Lani¢kovd Q Lawyer X | X [ X O
MUDr. Olga Magnova Q Pediatricy [l O X O X
Doc. MUDr. Marek Mechl, 1) Radiology O O KX OX
Ph.D.,MBA
Prof. MUDr. Ondfej Ludka, Ph.D. I Cardiology 1 Mistopfedseda EK ] [l
Vice-Chairman of EC
Bc. Erna Mi¢udovd Q Deputy for Nursing Care X ] ] ]
Doc. MUDr. Hana Oslejskova, Q Neurology IZ [:] |:| [:| &
PhD.
Irena Poldkova a3 Layman ] X Nezavisly Elen EK ] [
Independent member of EC
Megr. Lenka Rosenbaumova Q Lawyer [l X O X [
MUDr. Svatava Snopkova, Ph.D. Q Infectious diseases X ] = [
MUDr. Eva Strazevska Q Intensive Care Unit x D L__] D X
Megr. Jifi Sana, Ph.D. 38 Patology X [ O X O X
Doc. PhDr. Miroslav Svétlak, Ph.D. ) Psychiatry | ] O X
Radka Stépankova Q Officer X ] X O X O
MUDr. Ondiej Venclitek 3 Pulmonary Diseases and X O O KX 0 KX
Tuberculosis

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

Etickd komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podie jednaciho f4du v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi predpisy/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:

Kano/ves  [INe/No

Datum/Date : 11.08.2021

Komentar/Comments:

ETI KOMISE
Fakultnf/nemocnice Brnc
Jihlayskd 20, 625 00 Brmo

Podpis predsedy EK nebo zéstupcv: harmDr. Sarka Kozakova, MBA
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC




