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Posouzeni grantového projektu ,Mikrobidlni transplantace u pacient( s ulcerézni kolitidou.”

Vazeny pane docente,

posoudili jsme Vami predloZenou dokumentaci s Zadosti o posouzeni nawhu projektu, jedna-li/nejedna-li se o
klinické hodnoceniregulované Statnim Gstavem pro kontrolu |é&iv (déle jen ,Ustav).

Oznaceni projektu: Mikrobialni transplantace u pacientt s ulcer ézni kolitidou.

Reéitel: doc. MUDr. Pavel Drastich,PhD

Pracovisté:

Navrhovany projekt si klade za cil srovnat dvé Iééebnd ramena v [éEbé ulcerdzni kolitidy - fekalni mikrobidlni
tra’nsplantaci ve formé& klyzmatu a standardni mesalazinové klyzma u pacientl s levostrannou ulcer ézni kolitidou. Studie
je koncipovéna jako multicentri'cké, randomizovand, kontrolovana a prospektivni. Zamysleny jsou dvé vétve o cca 25
pacientech, prvni bude lé¢ena klyzmatem. fekdlni mikrobidlni transplantace a druhd standardnim mesalazinovym .
"-klyzmatem. Délka studie je plénovéna na 12 tydnd. Samotné poddvéni FMT je pldnovéano cca 20x u jednoho pacienta
b&hem prvnich 8 tydn( studie. VprOJektu re51tele uvadl Ze se Jedna o fekalm bakterlalnl transplantau provedenou

~ Zéakon ¢. _285/2002'Sb., 0 'dar_ovénf, odbérech a trénsplan"cacich tkéni a origénlfl a 0 zméné ’nékterycAh z4kon(
(transplantaéni zékon) ve znéni'pozdéjéich predpist (déle jen ,transplantaéni zakon®) uvadi v § 2,Ze pro Ucely tohoto
- zakona se citace ,b) tkénémi a bufikami staVebni soucdsti lidského téla véetné pozlstatkd ziskanych pfri chirufgick\’/ch
operaach dale krvetvorné buriky ziskané z kostni.drené, z periferni a pupecnikové krve, s vyjimkou organu krve a jejich
slozek, ) pohlavnich bunek embryondlnich a fetalnich tkani a organd, vlasy, nehtd, placenty a odpadovych produktu'
télniho metabolismu (ddle jen "tk'v") “". Zuvedené definice vyplyvd, Ze se jedna o transplantaci tkané = odpadovych
produktd télniho metabolismu, takie se autofi projektu pfi jeho realizaci musi Fidit poZadavky stanovenymi
transplantacnim zakonem.

Citace Casti § 51 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech a.0 zménach nékterych souvisejicich zakoni ve znéni .
pozdéjsich predpist (zakon o lé&ivech): ,Pro tcely tohoto zakona se rozumi klinickym hodnocenim jakékoli systematické
testovani provadéné na lidskych subjektech za- Ucelem zjistit ¢i ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické ucinky.”

Zavér: Predlozeny ndvrh grantového projektu nepodléha klinickému hodnoceni 1éCivého pripravku, nepodléha regulaci
SUKL. Jedné se o projekt podléhajici regulaci stanovené zakona €. 285/2002 Sh. v aktudlnim znéni.

S pozdravem ' /

@,

- MUBDr. Alice Némcova

vedouci Oddéleni klinického hodnoceni
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