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____________________________________________________________________________________________________

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 123/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Tříletá multicentrická zaslepená randomizovaná studie fáze 3, kontrolovaná simulovanou léčbou vyhodnocující bezpečnost a účinnost systému aplikujícího dexametazon v dávce 700 µg a 350 µg do zadního segmentu (DEX PS DDS) (Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery System Applicator System) při léčbě pacientů s diabetickým makulárním edémem.

A 3-Year, Phase 3,Multicenter, Masked, Randomiozed, Sham-Controlled Trial to Assess the Safety and Efficacy of  700 µg and 350 µg Dexamethasone Posterior Segment Drug Dellivery Systém (DEX PS DDS) Applicator Systém in the Treatment of Patiens with Diabetic Macular Edema.

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-010-01

Zadavatel/Sponsor: Charles River Laboratoriem Clinical Services, Koperníkova 2, 120 00 Praha 2

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.6.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :  MEK IKEM Praha

Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
  Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….







1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. J. Řehák, Oční klinika, FN Olomouc
	(
	FNO


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie 206207-010-01, 16/Oct/2005, version no.:1.0 CURRENR
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu 206207-010-01, 16.říjen 05
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Edition 8, Januar 2006, Tracking Numer 021
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění, pojistná smlouvy č. 75-41070-16
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro pacienta, CZ verze 01, 05/Jun/06
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas se zpracováním osobních údajů CZ verze 01, 6/Jun/06
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník SF-36 o zdravotním stavu, SF-36 Standard CZ version 1.0
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotazník, EQ-5D CZ version
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník týkající se fungování zraku – 25: NEI-VFQ-25, CZ version 16/Jun/06
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pacientova karta 4/Nov/05
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL


-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  127/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení Denosumabu v porovnání s kyselinou zoledronovou (Zometa®) při léčbě kostních metastáz u pacientů s rakovinou v pokročilém A Randomized, Double-Blind, Multicenter Study of Denosumab Compared With Zoledronic Acid (Zometa®)in theTreatment of Bone Metastases in Subjects with Advanced Cancor Excluding Brest and Prostate Cancer  or Mutiple Myeloma.
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000848-65
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Denosumab 20050244
Zadavatel/Sponsor: Amgen s.r.o., Klientská 46, Praha 1
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A. Staška 2027/79, Praha 4, 140 00
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.7.2006,9.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :.MEK FN Motol, Praha
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Pozn. k bodu 8: Ochrana osobních údajů – Nikde v tomto bodě není uvedeno, že údaje o pacientovi budou předávány v kódované formě.


Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Karel Cwiertka, PhD., Onkologická klinika FNO
	(
	EK FNO


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  28.8.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 129/06  MEK 30

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, studie ke srovnání účinku 3-měsíční léčby klopidogrelem v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) v prním měsíci s léčbou samotnou ASA v akutní léčbě pacientů s transitorní ischemickou atakou (TIA) či slabou cévní mozkovou příhodou. 

Randomized, double-blind trial comparing the effects of a 3-month clopidogrel regimen, combined with ASA during the first month, versus ASA alone for the acute treatment of patients with TIA or minor stroke. 

EudraCT number/ EudraCT number:  CASTIA PM-C-0225

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2005-005763-28

Zadavatel/Sponsor: Sanofi Aventis, France

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research GmbH,  Mgr.M.Majerčík, Heinrich-Hertz-Str. 26, 63225 Langen, Germany 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.7.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr.P.Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNO
	(
	

	Doc.MUDr.Jiří Bauer, CSc., VFN Praha, Neurologická klinika, Kateřinská 30, 120 00  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 2, 120 08  Praha 

	Prof.MUDr.Ivan Rektor,CSc., FN U Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Plk.MUDr.Jaroslav Elis, Ústřední vojenská nemocnice, Neurologické oddělení, U vojenské nemocnice 1200, 169 02  Praha 6 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.Jiří Polívka, CSc., Fakultní nemocnice Plzeň, Neurologie, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.Daniel Václavík, Vítkovická nemocnice Ostrava, Neurologie, Zalužanského 15, 703 84  Ostrava – Vítkovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.Zbyněkl Kalita, CSc., Krajská nemocnice T.Bati Zlín, Neurologie, Havlíčkovo nábř. 600, 762 75  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie CASTIA, konečná verze ze dne 14.4.2006_corrected May 30, 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Příručka pro řešitele – Investigator’s Brochure, Edice E11 ze dne 1.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro záznamy subjektů hodnocení – Case Report Form, draft verze ze dne 7.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 2 ze dne 1.6.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění – smlouva č. 7720092596
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Ohlášení klinického hodnocení na SÚKL ze dne 23.6.2006 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pověřovací listina, Seznam etických komisí, Seznam center a řešitelů, Životopisy zkoušejího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  131/06 MEK 31

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

54týdenní, dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která zkoumá účinky rosiglitazonu (tablet s pozvolným uvolňováním) jako přídatné léčby k inhibitorům acetylcholinesterázy na schopnost myšlení a poznávací funkce a dále zkoumá celkovou klinickou odpověď u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí stratifikovaných podle APOE ε4 (REFLECT-3)

A 54-week, double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group study to investigate the effects of rosiglitazone (extended release tablets) as adjunctive therapy to acetylcholinesterase inhibitors on cognition and overall clinical response in APOE ε4-stratified subjects with mild to moderate Alzheimer’s disease (REFLECT-3)

EudraCT number/ EudraCT number:   AVA102670,   RM2005/00781/00 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2006-001402-92 

Zadavatel/Sponsor: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.7.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

Před konečným schválením KH žádáme upřesnění následujících dotazů: 

- U pacientů s APOE ε4  se dvěma kopiemi alel se předpokládá zhoršení kognice a klinického  stavu. Musí pacienti s tímto typem alel absolvovat celých 48 týdnů studie,  nebo je zvažováno, že budou zavčas vyřazeni při zhoršujícím se klinickém nálezu či  zhoršujících se výsledcích  zkoumaných testů?   

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr.Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNO 
	(
	

	MUDr.Zdeněk Solle, CSc.,  Clintrial, s.r.o., Uruguayská 6, 120 00  Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 

	Prim.MUDr.Ing.S.Petránek,CSc. Neurologické odd., FN Bulovka, Budínova 2, 180 01 Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.Richard Plný, Neurologické odd., Okresní nemocnice Trutnov, a.s., M.Gorkého 77, 541 01  Trutnov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protocol No: RM2005/00781/00, 12Jun2006
	
	
	
	

	Souhrn protokolu : RM2005/00781/00, Czech version, 12Jun2006
	
	
	
	

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, Verze 01, CZ1, 12Jun2006
	
	
	
	

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas pro farmakogenetický výzkum, Verze 02, CZ1, 22Jun2006 
	
	
	
	

	Investigator’s Brochure: RM2004/00084/02, verze 01, 25Mar2006
	
	
	
	

	Case Report Form, 102 670 – Draft 
	
	
	
	

	Card of the subject, 31Mar2005
	
	
	
	

	ACQLI Dotazník pro pečovatele, Czech version (mužského pohlaví, ženského pohlaví),  23Jun2006, MMSE dotazník- draft – Czech version, Mini-mental state examination 
	
	
	
	

	EQ – 5D: zdravotní dotazník – Draft 2, Czech version, 29Jun2006
	
	
	
	

	Klinické hodnocení demence – záznamový list, draft 1 – Czech version, 10Jul2006 
	
	
	
	

	Dotazník o využití zdrojů u případů demence (RUD) draft 1 – Czech version , 17Jul2006
	
	
	
	

	Pojistná smlouva na pojistné období 1.1.2006-31.12.2006 
	
	
	
	

	Postupy pro nábor subjektů hodnocení 
	
	
	
	

	Ohlášení klinického hodnocení léčivého přípravku na SÚKL 
	
	
	
	

	Informace o kompenzacích výdajů pro subjekty hodnocení, Informace o odměnách pro zkoušející KH, Seznam center, Návrh smlouvy
	
	
	
	

	Životopis zkoušejícího 
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
   





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  132/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  

Multicentrická, randomizovaná, otevřená klinická studie souladu preparátu Scintimun® Granulocyte a leukocytů značených 99mTc při diagnóze infekce / zánětu pomocí imunoscintigrafie periferních kostí a kloubů s podezřením na osteomyelitidu. 

Multicenter, randomized, open-label, clinical study of the agreement of Scintimun® Granulocyte and labeled 99mTc-White Blood Cells in diagnosing infection/inflammation by immunoscintigraphy in peripheral bone and joints with suspected osteomyelitis. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000514-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AG-PH3

Zadavatel/Sponsor: CIS bio International Schering, Francie

Žadatel/Applicant: DUX Consulting, a.s., Jana Zajíce 29, 170 00  Praha 7

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.7.2006, 16.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :  MEK FN Motol, Praha 

Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
  Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr. Mysliveček, Ph.D., Klinika nukleární medicíny 
	(
	


1(2)

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol – finální verze ze dne 25.4.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu – Appendix 1: Patient Infromation Sheet
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu – Appendix 2: Summary of Product Charateristic of Scintimun® Granulocyte
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu – Appendix 3: Summary of Product Characteristiec of CeretecTM
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu v českém jazyce 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator’s Brochure) ze dne 26.1.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro subjekty hodnocení v českém jazyce / Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 8.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifikáty pojištění 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Stanovisko MEK Motol 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Zplnomocnění od CIS bio International 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Schválení klinického hodnocení Státním úřadem pro jadernou bezpečnost
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlasné stanovisko SÚKLu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  133/06 MEK 32

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované dvojitě zaslepené multicentrické mezinárodní klinické hodnocení fáze II/III, kontrolované placebem, hodnotící účinnost a bezpečnost podávání přípravku Oralgen® Grass Pollen ve třech různých dávkách pacientům trpcím alergickou rinokonjunktivitidou vyvolávanou travními pyly. 

A randomised, double-blind, placebo-controlled, multi-centre, multinational Phase II/III study to assess the efficacy and safety of three different dose regimens of Oralgen® Grass Pollen in patients with grass pollen-related allergic thinoconjunctivitis 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001548-30 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB0602

Zadavatel/Sponsor: Artu Biologicals Europe B.V., Nizozemí 

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org. Složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.7.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues           FORMCHECKBOX 
   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





 (    Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  EK doporučuje vyčkat na výsledky toleranční studie. Nebylo zvažováno jiné vehikulum a placebová látka než-li glycerin, který má vysokou četnost nepříjemných účinků? 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr.Ljuba Zlámalová, Alergologická ambulance, nám. F.L.Věka 38, 518 01  Dobruška 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice, Jiráskova 1389, 516 01  Rychnov nad Kněžnou 

	MUDr.Ivona Vondráková, Alerogologie a klin.imunologie, Jeníkovská 348, 236 01 Čáslav 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Kutná Hora s.r.o., Vojtěšská 237, 284 30Kutná Hora

	MUDr. Marie Mattauchová, Alergologická ambulance, B. Němcové 7, 466 04 Jablonec nad Nisou 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice, Nemocniční 15, 466 60 Jablonec nad Nisou 

	MUDr.Hana Smrčková, Alergologická ordinace, Hornická 209, 284 01  Kutná Hora 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Kutná Hora s.r.o., Vojtěšská 237, 284 30  Kutná Hora

	MUDr.Bronislava Novotná, Ph.D., Alergologie a imunologie FN,  Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.Pavel Horník, ORL – soukromá praxe, Pekařská 84, 602 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Jihlavská 20, 625 00  Brno – Bohunice 

	MUDr.Milena Šrámková, Ambulance plicní a alergologická, Dr. Martínka 7, 700 30  Ostrava – Hrabůvky 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Vítkovická nemocnice a.s., Zalužanského 15, 703 84  Ostrava – Vítkovice

	MUDr.Marta Soukupová, Alergologická ambulance, Dr.Martínka 7, 700 30  Ostrava – Hrabůvka 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Vítkovická nemocnice a.s., Zalužanského 15, 703 84  Ostrava – Vítkovice

	MUDr. Milan Kasl, Alergologická ambulance, Okresní nemocnice, kpt. Jaroše 2000, 390 03  Tábor 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Okresní nemocnice Tábor, kpt. Jaroše 2000, 390 03  Tábor 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie – AB0602, verze 1.0 (29.6.2006), CC:  CZ014 
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu, Česká verze ze dne 24.7.2006
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator’s Brochure), verze 1.0 (1.3.2006), CC: CZ013
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas, Česká verze 2.0 ze dne 24.7.2006
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pacientská karta, Verze 2.0 ze dne 13.6.2006
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pacientův deník, Finální verze ze dne 19.6.2006
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života RQLQ(S), květen 2003, CC: CZ014
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení (Case Report Forms), Draft verze 0.1 (2.6.2006)
	(
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Označení vnějšího obalu hodnoceného léčiva
	(
	(
	(
	(

	Doklad o pojištění, č. 75-41079-16 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(

	Životopisy hlavních zkoušlejících
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(

	Návrh smlouvy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  134/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická, otevřená, pokračovací studie ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti lacosamidu u pacientů s bolestivou distální diabetickou neuropatií, zahrnující dvojitě zaslepenou, randomizovanou podstudii s dočasným vysazením zkoušeného léku.

A multi-center, open-label, follow-on trial to assess the long-term safety and efficacy of lacosamide in subjects with painful distal diabetic neuropathy including a double-blind, randomized time point withdrawal subtrial.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP746

Zadavatel/Sponsor:  Schwarz Biosciences GmbH, Germany
Žadatel/Applicant: INC Research, Eliášová 19, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :   MEK FN Thomayerova nemocnice

Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
  Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr.P.Kaňovský, Ph.D.
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Trial Protocol including Amendment 5, 29.5.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu,  česká verze 28.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, version March 2006, 1.3.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Diary – Final diary 27.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Identification Card, 21. 7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Global Impression in Change of Pain Scale (in Czech language)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	SF-36 Health Survey Questionnaire (in Czech language)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Drug Labels (in Czech language)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurance Certificate
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form – Final CRF 15 April 2004 (Revised page: 15 July 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Letter of Authorization 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  135/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Faze III, otevřená, placebem nekontrolovaná, multicentrická, pokračující studie pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti LB03002 podávaného v týdenních intervalech dospělým s nedostatkem růstového hormonu.

A phase III, open-label, uncontrolled, multicenter, rollover study to assess safety and efficacy of LB03002 administered weekly in adults with growth hormone deficiency.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002278-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BP LG 005-RO 

Zadavatel/Sponsor: BioPartners GmbH, Switzerland

Žadatel/Applicant:   Parexel, International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : MEK Všeobecná fakultní nemocnice Praha 

Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

( Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr. Zdeněk Fryšák, CSc. , III. interní klinika FNO
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protocol, Version Final  1.0, 13.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu, Version Final 1.0 (Czech), 21.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro pacienta, Version 1, Czech model ICF, 30.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění č. smlouvy 76-001122-01030, 10.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Version 6.0, 28.4.2005 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, Version Draft 0.1, 26.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta, Version Draft 0.2 (Czech), 28.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienta, Version 2.0 (Czech), 21.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta pro případ adrenální nedostatečnosti, Version final 2.0 (Czech), 21.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník SF-36, Version Draft 0.1 (Czech), 26.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  136/06  MEK 33

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem a pramipexolem kontrolovaná studie s paralelním uspořádáním, hodnotící účinnost a bezpečnost monoterapie přípravkem SLV308 v léčbě pacientů s časným stadiem Parkinsonovy choroby. 

A multicenter randomized, double-blind, parallel-group placebo and pramipexole controlled study to assess efficacy and safety of SLV308 monotherapy in the treatment of patients with early stage Parkinson’s disease 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000678-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S308.3.003, kód studie VCA 147 82-201 

Zadavatel/Sponsor: Solvay Pharmaceuticals, The Netherlands

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
  Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Pozn.: EK souhlasí a doporučuje proplácení veškerých cestovních a drobných výdajů. 


Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr.Petr Kaňovský, Neurologická klinika FNO 
	(
	

	MUDr. David Doležil, Ph.D.,  Neurologická ordinace ČK,  Moravská Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava  

	MUDr.Jiří Polívka, CSc., Neurologické odd. FN, Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň

	Doc.MUDr.Edvard Ehler, CSc., Neurologické odd. Krajská nemocnice, Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	LEK KN, Kyjevská 44, 535 03  Pardubice

	MUDr.Danuše Roubcová, Neurologická amb., Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 

	MUDr. Martin Vališ, Neurologická klinika FN Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol Studie,  CZ-017, 14.4.2006 + Dodatek protokolu 2, CZ-007, 4.8.2006 + Pracovní protokol CZ-007, 4.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu, 7.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator’s Brochure),  CZ-005, 20.1.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, česká verze 2.1, 4.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, Draft 2, 29.5.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění, 2907739524, červenec 2006 -prosinec 2007
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor  smlouvy o provádění klinického hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta, 2.5.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	PDQ 39 – PN-Dotazník kvality života, EQ 5D Zdravotní dotazník, ESS Epworthova škála spánku 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kopie podání žádosti na SÚKL, 13.7.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  137/06  MEK 34

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené pokračování studie S308.3.003 hodnotící bezpečnost přípravku SLV308 u pacientů s časným stadiem Parkinsonovy choroby. 

An extension of the Vermeer study: An open label SLV308 safety extension to study S308.3.003 in early PD patients 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000859-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S308.3.008, kód studie QDA 17104.202 

Zadavatel/Sponsor: Solvay Pharmaceuticals, The Netherlands

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Pozn.: EK souhlasí a doporučuje proplácení veškerých cestovních a drobných výdajů. 


Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr.Petr Kaňovský, Neurologická klinika FNO 
	(
	

	MUDr. David Doležil, Ph.D.,  Neurologická ordinace ČK,  Moravská Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava  

	MUDr.Jiří Polívka, CSc., Neurologické odd. FN, Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň

	Doc.MUDr.Edvard Ehler, CSc., Neurologické odd. Krajská nemocnice, Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	LEK KN, Kyjevská 44, 535 03  Pardubice

	MUDr.Danuše Roubcová, Neurologická amb., Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 

	MUDr. Martin Vališ, Neurologická klinika FN Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol Studie,  CZ-014, 14.4.2006 + Dodatek protokolu 2, CZ-007, 4.8.2006 + Pracovní protokol CZ-007, 4.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu, 7.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator’s Brochure),  CZ-012, 20.1.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, česká verze 2.1, 4.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, Draft 2, 29.5.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění, 2907739524, leden 2007 -prosinec 2008
	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor  smlouvy o provádění klinického hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta, 26.5.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	PDQ 39 – PN-Dotazník kvality života, EQ 5D Zdravotní dotazník 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kopie podání žádosti na SÚKL, 13.7.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE FNO A LF UP OLOMOUC 
Číslo jednací/Reference number:  139/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinická, observační, randomizovaná, jednoduše zaslepená studie. 

Tracheální  intubace bez svalové relaxace.  

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Milan Adamus, Ph.D., Klinika anesteziologicko resuscitační FNO
	(
	

	MUDr.Jiřina Koutná, Klinika anesteziologicko resuscitační FNO 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas vedoucího pracoviště 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE FNO A LF UP OLOMOUC
Číslo jednací/Reference number:  140/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

GAČR

Stanovení diferenciálních proteinových profilů bronchoalveolární lavážní tekutiny u pacientů s difúzními plicními nemocemi. 

Determination of differential protein patterns of bronchoalveolar lavage fluid and cells in patients with diffuse lung diseases. 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. P. Petřek, CSc. , Ústav imunologie LF UP Olomouc 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Abstrakt projektu, Informovaný souhlas, Grantová přihláška bilaterálního projektu 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE FNO A LF UP OLOMOUC
Číslo jednací/Reference number:  141/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Grant MŠMT v kategorii Centra základního výzkumu (LC2006)

Centrum nádorové proteomiky

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.8.2006

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues         (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr.Marián Hajdúch, Ph.D., Laboratoř experimentální medicíny Dětská klinika FNO 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopse projektu, Informace pro pacienta, Informovaný souhlas 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  142/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, pilotní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie II. fáze se vzestupnými dávkami a s titrací dávek, ke stanovení bezpečnosti, maximální tolerované dávky a předběžnému průkazu účinnosti ralfinamidu v dávkovém rozmezí 80-320 mg/den u pacientů s neuropatickými bolestmi. 

A phase II, multicenter, pilot, randomised, ascending dose, double-blind, placebo controlled, dose titration study to determine the safety, maximum tolerated dose and preliminary evidence of efficacy of ralfinamide in the range of 80-320 mg/day in patients with neuropathic pain. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NW-1029/001/II/2003

Zadavatel/Sponsor: Newron Pharmaceuticals S.p.A., Italy 

Žadatel/Applicant: Kendle Czech Republic, s.r.o., Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4 

pozor změna adresy – nyní Koperníkova 2, 120 00 Praha 2
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : MEK FN U Sv.Anny, Brno 

Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopse doplněného protokolu studie 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení, finální verze, 4.2.2004
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 1, finální verze, 26.4.2004, Dodatek protokolu č. 5, finální verze, 2.12.2004, Dodatek protokolu č. 6, finální verze,  9.6.2005, Dodatek protokolu č. 7, finální verze, 23.2.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form , Final version 1.2., 9.3.2004
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář oftalmologického vyšetření 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure No. 7, June 2005
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dopis zadavatele, Plán rizikového řízení ralfinamidu, Zpráva oftalmologických vyšetření , Ralfinamide – přehled informací 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze AM6 z června.2005
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	SF MPQ, Czech version B, April 22, 2004,  BDI, Czech version B, April 16, 2004, SF-12 QOL, Czech version B1, April 16, 2004
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Náborový poster – vzorek, Pacientský deník, česká finální verze, 1.1., 12.2.2004
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pověření zástupce zadavatele ve věci klinického hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Výpis z obchodního rejstříku zástupce zadavatele – Kendle Czech Republic s.r.o. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kopie souhlasných stanovisek SÚKL pro všechny relevantní dokumenty 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prodloužení pojistné smlouvy 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 
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Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE FNO A LF UP OLOMOUC
Číslo jednací/Reference number:  143/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Endovaskulární léčba akutního uzávěru vnitřní krkavice pomocí intra-arteriální trombolýzy, perkutánní transluminární angioplastiky a implantace stentu u pacientů s akutním mozkovým infarktem.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.8.2006

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Daniel Šaňák, Neurologická klinika FNO 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopse projektu,  Informovaný souhlas pacienta, Citace literatury 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Řešitel

-Archiv

                STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 113/06 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná dvojitě zaslepená studie kontrolovaná placebem zkoumající účinnost, bezpečnost a snášenlivost Bifeprunoxu při léčbě starších pacientů trpících psychózou a poruchami chování souvisejícími s demencí Alzhaimerova typu.

A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Efficacy, Safety, and Tolerability Study of Bifeprunox in the Treatment of Elderly Subjects with Psychosis and Behavioral Disturbances Associated with Dementia of the Alzheimer´s Type.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-003475-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Numer:  S1543016

Zadavatel/Sponsor:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158/ 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


(Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues        (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion




       (    nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion: Bylo akceptováno vysvětlení na naše námitky na předchozím jednání  dne 19.6.2006.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prim.MUDr.V.Burian , G-centrum Tábor, Kpt.Jaroše 2000, 390 03
	     (
	EK FNOL

	Prim.MUDr.A.Kučera,Sanatorium TOPAS,Masarykovo nám.13, 250 83 Škvorec
	     (
	EK FNOL



	MUDr.V.Muchl, Psychiatrická léčebna Lnáře, 387 42 Lnáře 16
	     (
	EK FNOL

	MUDr. J.Pišvejc, Bialbi s.r.o.,Žitenická 18, 412 01 Litoměřice
	     (
	EK  dtto

	Prof.MUDr.E.Topinková, Geriatrické odd. VFN,Londýnská 15, 120 00 Praha 2
	     (
	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08, Praha 2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Study Protocol S 1543016, 09May2005, Version N/A, CZE-PROT-007
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Study Protocol Amendment 1, 11Oct2005,Version N/A, CZE-AM1-007
	  ( 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Study Protocol Amendment 2, 30Mar2006, Version N/A, CZE-AM2-007
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure IB-154.07, 08December2004, Version N/A, CZE-IBD-007
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas a souhlas s využíváním a poskytováním zdravotních záznamů pro účely výzkumu/Patient Informed Sheet and Informed Consent Form, 16Feb2006,Czech 2.1,Version N/A
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karty pacienta/Pattient´s Cards: This Patient is Participating in a Research Study, 13Jul2005,  No Grapefruit sign, 10Jul2005, Czech 1.0,Version N/A, 
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vzor CRF /elektronický/Templáte of CRF (elektronic)
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Psychiatrické škály/Psychiatrical scales:

MMSE:Mini-Mental State Examination N/A

BPRS:: Manual k polostrukturovanému rozhovoru/Lustic Validation of the Brief Psychiatric Rating Scale, 07/11/2005,Final Versions bprsczeq 

CMAI:Použití Cohen-Mansfieldova dotazníku agitovaného chování /Linguistic Validation of the Cohen-Mansfield Agitation Inventory, 18/11/2005,Final Versions cmaiczeq,

NPI-NH: Neuropsychiatrické hodnocení /Linguistic Validation of the Neuropsychiatric Inventory-Nursing Home version, 18/11/2005, Final Versions npi-nhczeq
	  (
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění (poj.smlouva č. 2907739524)/Certificate of Insurance 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(

	CV of Principál investigatorˇs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(

	Źádost o povolení klinického hodnocení na SÚKL
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(

	Vzor smlouvy o klinickém hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                        
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

Číslo jednací/Reference number: 125/06 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku NeoRecormon® (epoetin beta) podávaného jednou týdně (redukovaná frekvence podání) oproti podání přípravku NeoRecormon® třikrát týdně u anemických pacientů se solidními tumory, kteří dostávají chemoterapii (nebo je pro ně chemoterapie plánovaná).

Open label, randomized, multicenter study to investigate the efficacy and safety of once-weekly (reduced administration frequency) NeoRecormon® (epoetin beta) therapy versus tuřice weekly Neo Recormon® therapy in anemic patiens with metastatic solid tumors receiving chemotherapy (or schedule to receive chemotherapy).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002119-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BH 20198

Zadavatel/Sponsor: Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 150 08 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.7.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:
(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:  0

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….







1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr.M.Šmakal, Onkologický a pneumologický ústav Na Pleši, 262 04 Nová Ves pod Pleší
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.V.Šrámek, Onkologická klinika, FNO
	(
	EK FNO

	MUDr.T.Janásková, Plicní odd., Vítkovická nemocnice blahoslavné Marie Antoníny,Zálužanského 15, 708 00 Ostrava-Vítkovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.J.Jakešová, Onkologické odd., Okresní nemocnice Tábor, Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.J.Musil, Pneumologická klinika FN Motol,V Úvalu 84,150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.Jana Prausová, Radioterapeuticko-onkologické odd., FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.Luboš Petrželka, CSc., Onkologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Nové centrum Doc.MUDr. Petržleka, CSc., VFN Praha  (životopis) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

Číslo jednací/Reference number: 115/06 MEK27

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované klinické hodnocení s povinnou titrační fází, porovnávající účinnost a bezpečnost kombinace 145 mg fenofibrátu a 20 nebo 40 mg simvastatinu s léčbou atorvastatinem v monoterapii u pacientů trpících smíšenou dyslipidemií, u nichž riziko kardiovaskulárního onemocnění nelze přiměřeně snížit pouze podáváním 10 mg atorvastatinu.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000519-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C LF0242780-01 05 03

Zadavatel/Sponsor: Quintiles GesmbH,org.složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:14.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues       (    Souhlasné stanovisko/Favourable opinion




       FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr.M.Herold, Kardiologická ambulance, Online 24, Karlovo nám.3,120 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.RNDr.T.Brychta, Ph.D., Poliklinika SPEA s.r.o., Interní a diabetologická ambulance, Náměstí Vítězných hrdinů 2, 772 00 Olomouc
	(
	EK FNO

	Prim.MUDr.V.Dědek, Interní odd., Nemocnice Ústí nad Orlicí, Čs. armády 1076, 562 18
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.P.Reichert, Interní odd., Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	Doc.MUDr.M.Kvapil, I.interní klinika, FN Motol, V úvalu 84, 156 00 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.K.Hejnicová, Diabetologická, endokrinologická a interní ambulance, Poliklinika Masarykův dům, Palackého 201.541 01 Trutnov
	(
	EK FNO

	MUDr.P.Vodňanský, Kardiologická ambulance,Masarykovo nám. 2667, 530 02 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44,530 03 Pardubice

	MUDr. O. Maňas,Tepeme s.r.o., Ambulance praktického lékaře, nám. L. Svobody 12, 110 15 Praha 1
	(
	EK FNO

	MUDr. I.Minařík, Kardiologická ambulance, Korbářova 324, 537 01 Chrudim
	(
	EK FNO

	MUDr.P.Sedloň, Ústřední vojenská nemocnice, Vojenské nemocnice 1200,160 00 Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc. MUDr.Š.Kutílek, CCBR Czech a.s., Masarykovovo nám. 2667, 530 02 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice

	MUDr.H.Rusňáková, FN Plzeň, Odd. klinické biochemie a hematologie, Alej Svobody 80, 340 60 Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.H.Vaverková, II.interní klinika,FN Olomouc
	(
	EK FNO


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, Česká verze 2.0, 14.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                  
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 114/06 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie klinického hodnocení bezpečnosti a účinnosti léčby alfa darbepoetinem u subjektů se symptomatickou systolickou dysfunkcí levé komory a anemií, pokud jde o ukazatele mortality a morbidity u srdečního selhávání.

A Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Multicenter Study to Assess the Efficacy and Safety of Darbepoetin alfa Treatment on Mortality and Morbidity in Heart Failure (HF) Subjects with Symptomatic Left Ventricular Systolic Dysfunction and Anemia.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-00-5278-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Amgen 20050222 (date 15 March 2006)

Zadavatel/Sponsor:Amgen Inc.,One Amgen Center Drive,Thousand Oaks, CA 91320-1799, United States

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH,org. složka, Radlická 714,158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.8.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues      (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion



                  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr.J.Dražka, Kardiologická ambulance, Šrámkova 2a, 400 11   Ústí nad Labem 
	 FORMCHECKBOX 

	EK,Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316, 401 13 Ústí n.L.

	Prof.MUDr.P.Gregor,Kardiologická klinika,FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Král.Vinohrady

	Prim.MUDr.P.Havránek, Interní odd. Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 585/54,  370 87
	 FORMCHECKBOX 

	EK České Budějovice

	MUDr.Martin Herold, Online24s.r.o.,Karlovo nám. 3, 120 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK Online24 s.r.o.

	MUDr. Ondrej Jeřábek, Poliklinika Příbram, Čechovská 57, 261 01
	 FORMCHECKBOX 

	EK Oblastní nemocnice Příbram, Podbrdská 269, 261 95 Příbram V-Zdaboř

	Prof.MUDr. A.Limhart, II.Interní klinika, VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN

	Doc.MUDr.J.Špác, 2.interní klinika, FN U Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN

	Doc.MUDr.Rudolf Špaček,I.interní odd.Nemocnice Na Františku, Na Františku 847/8, 110 01 Praha 1
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Františku

	Prof.MUDr.J.Špinar, Interní klinika, FN Bohunice,Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK  FN

	MUDr. P.Svítil,Kardiologická ambulance,Sokolovská 1,586 01 Jihlava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

	Prof.MUDr. Jan Vojáček, 1.interní klinika, Sokolská 581, 500 05 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN HK LF UK a JEP, Sokolská 408,500 05 HK

	Doc.MUDr.Ivan Málek, Klinika kardiologie IKEM, Vídeňská 1958/9, 149 21  Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4 

	MUDr.Rostislav Král, Interní odd. II – Kardiologie, Okresní nemocnice, tř.kpt.Jaroše 2000, 390 04  Tábor 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Okresní nemocnice, tř.Kpt.Jaroše 2000, 390 01  Tábor

	MUDr.Jindřich Florian,Interní odd. Nemocnice, Nad Nemocnicí 153, 381 27  Český Krumlov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice, Nad Nemocnicí 153, 380 01  Český Krumlov 

	MUDr.Petr Vodňanský,Kardioangiologická ordinace,Masarykovo nám. 2667, 530 02  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK poliklinika KOLF, Masarykovo nám. 2667, 530 02  Pardubice 

	MUDr.Roman Kuchař, Interní a Kardiologická ambulance INNERA s.r.o., Tyršova 828, 256 01 Benešov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie, Machova 400, 256 01  Benešov


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Rozšíření o 5 nových center (Doc.MUDr.Málek, MUDr.Král, MUDr.Florián, MUDr.Vodňanský, MUDr.Kuchař)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products 

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
( Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

Číslo jednací/Reference number:  59/06 MEK 20

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická, placebem kontrolovaná, randomizovaná, dvojitě-slepá studie s dávkami SVT-40776 0,05 mg, 0,1 mg, 0,2 mg, tolterodinem 4 mg a placebem podávanými po dobu 4 týdnů pacientům trpícím dráždivým močovým Overactive Bladder Syndrome – OAB)

A multicentre, placebo controlled, randomised, double blind, dose ranging study of SVT-40776 0.05 mg, 0.1 mg, 0.2 mg,, tolterodine 4 mg and placebo daily doses during 4 weeks in patients suffering from Overactive Bladder (OAB).

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001378-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 40776ORII/05IA01

Zadavatel: Laboratorios Salvat, S.A.

Monitor/Monitor:  PPD Czech republic, s.r.o.,Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form : 12.7.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 28.8.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


 FORMCHECKBOX 
 Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (    Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion



Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….
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Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr.J.Liehne, Ústecké urocentrum, Moskevská 42, 400 01  Ústí nad Labem 
	 FORMCHECKBOX 

	dtto 

	MUDr.J.Kočárek, ÚVN, Urologické odd., U vojenské nemocnice 1200, 169 02  Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	MUDr.J. Poduška, ‚Železniční nemocnice, Urol.amb., Italská 37, 121 43  Praha 2 
	(
	

	Prim.MUDr.J.Rybka, Nemocnice, Urologické odd., U nemocnice 380/III, 377 38  Jindřichův Hradec           
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	MUDr.R.Staněk, Slezská nemocnice, odd. urologie, Olomoucká 86, 746 01  Opava 
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO 
	(
	

	MUDr.M.Šincl, Urologická klinika s.r.o., Senovážné nám. 980/22, 110 00  Praha 1
	(
	

	Doc.MUDr.M.Urban, Androgeos, s.r.o., Na Valech 4/289, 160 00  Praha 6 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta, informovaný souhlas pro pacienty, verze „Laboratorios Salvat, S.A. 40776ORII/05IA01 ICF CR V 1.2,  03-July-2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments:     

    





 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  28.8.2006                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

Zadavatel

LEK

Řešitel

Archiv
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 52/06 MEK 18 
Název: 52-týdenní randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti a bezpečnosti 200µg anticholinergika LAS 34273 ve srovnání s placebem, při podávání jednou denně formou inhalace, v udržovací léčbě pacientů se středně těžkou až těžkou stabilní chronickou obstrukční plicní nemocí. 

EudraCT number:  2005-005101-39

Identifikační číslo:  M/34273/30

Zadavatel:  Almirall Prodesfarma, S.A., Ctra.Laureà Miró, 408-410,08980 Sant Feliu de Llobregat, Barcelona, Spain

Monitor: Covance Prague Empiria, Karolína Bačíková, Na Strži 65/1702,140 00 Praha 
Datum doručení žádosti:  26.7.2006
Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. P. Hartman, Plicní ordinace, Husova 18, 324 01 Plzeň, EK FN,E.Beneše 13, 305 99 Plzeň
	
	   X

	MUDr.J.Houdek, Poliklinika Denisovo, Denisovo nábř. 4, 301 00 Plzeň, EK FN Plzeň
	
	   X

	MUDr. J.Bursová ,Plicní ambulance, Plzeňská 200, 330 11 Třemošná, EK FN Plzeň
	
	   X

	MUDr.J.Dindoš, Plicní ambulance, Kojetická 1021,277 11 Neratovice, EK FN Plzeň
	
	   X

	MUDr.E. Fridrichovská, Plicní ambulance, SPLIN s.r.o., Čimická 37/446, Praha 8, 182 00, EK dtto
	
	   X

	MUDr. K.Kleňha,Okresní nemocnice, TRN odd.,kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor, EK dtto
	
	   X

	MUDr.V.Jenšovský, Soukromá plicní ordinace, Terezínská 487, Lovosice, 410 02, EK dtto
	
	   X

	MUDr.L.Krajči,PhD., CAZP ÚVN, U vojenské nemocnice 1200, Praha 6, 162 09, EK dtto
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment protocolu, No.: 1, 26.6.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ⁪ /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová 

Rozdělovník:

SÚKL

Zadavatel studie

LEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  14/03/10

Název: 

Multicentrická otevřená studie k ověření účinnosti a bezpečnosti kombinační léčby s ribavirinem  (MV 17117A) u pacientů s chronickou hepatitidou C. 

Identifikační číslo:  MV 17117A

Datum doručení žádosti:  28.7.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.K.Aiglová, II. interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informovaný souhlas, verze 5, 1.6.2005
	   X
	

	Investigator´s Brochure, verze 8 z 7/2005
	   X
	

	Dodatek  k Investigator´s Brochure, verze 8 z 9/2005
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                     Podpis předsedy ⁪ /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                             MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

· řešitel        
· archiv                                                                  
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  45/04

Název: 

Randomizovaná, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná dvouramenná studie fáze III hodnotící per os podávaný GW 572016 (inhibitor Erg B1/2) v kombinaci s paclitaxelem u pacientek dříve neléčených pro pokročilý nebo metastatický karcinom prsu.

Identifikační číslo:  EGF 30001 GW572016 

Monitor studie: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4

Datum doručení žádosti:  12.7.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof. MUDr.J.Macháček,CSc., Onkologická klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protokol amendment 06, (UM2003/00058/07, effectiv e date 30-May-2006
	    X
	

	Notification of Substantial amendment
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:   28.8.2006                                                        Podpis předsedy ⁪ /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník: 

      -     Zadavatel

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪   EK pro multicentrické KH

Č.j. :  104/04

Název: 

A Randomized, Double-Blind, Pacebo –controlled Study to Evaluate AMG 162 in the Treatment of Bone Loss in Subjects Undergoing Androgen-Deprivation Therapy for Non-metastatic Prostate Cancer.

Identifikační číslo:  AMG 162 20040138

Zadavatel:  AMGEN, Klimentská 46, 110 02  Praha 1 

Datum doručení žádosti:  3.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.F.Záťura, CSc., Urologická klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment 3 protocol 20040138, dated 5 July 2006
	    X
	

	Souhrn doatku protokolu v českém jazyce
	    X
	

	Informovaný souhlas pro pacienty verze CZ5, ze dne 25.7.2006
	    X
	

	Investigator’s Brochure, Edition 6.0, 19June2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                    Podpis předsedy (/oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

                       Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  111/04   MEK 31
Název: 

Randomizovaná studie účinnosti a bezpečnosti studovaného léčiva ve srovnání s nejlepší podpůrnou péčí při metastatickém adenokarcinomu pankreatu, dříve léčeného gemcitabinem 

Identifikační číslo:  TH-CR-302 

EudraCT No:  2004-001363-22

Monitor: PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej,A.Staška 2027/79,140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  1.8. 2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.L.Petruželka, CSc., Onkologická kl. VFN, Praha 2
	
	   X

	MUDr.P. Karásek, Masarykův onkologický ústa, Brno 
	
	   X

	MUDr. M. Kohoutek, Onkologické odd., Baťova krajská nemocnice, Zlín
	    X
	  

	Prof.MUDr.J.Macháček,CSc., Onkologická klinika, FN Olomouc
	    X
	

	Doc.MUDr.J. Vaňásek, CSc., Odd. radiační onkologie, Krajská nemocnice, Pardubice
	
	   X

	MUDr. I. Kiss, Oddělení klinické onkologie, FN Brno
	
	   X

	MUDr.M. Kůta, Onkologické centrum, Nemocnice Chomutov
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Souhlas pacienta s pořízením rozhovoru , videozáznamem a fotografováním, 7.6.2006 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        (   nesouhlasné stanovisko

Zdůvodnění stanoviska EK:  
Po kompletním zvážení Vašeho požadavku nesouhlasíme s provedením jak videozáznamu tak i zvukového záznamu strukturovaného rozhovoru s pacientem. Eventuální přínos pro odbornou veřejnost nevyváží stresovou zátěž rozhovoru pro těžce nemocného pacienta v terminálním stádiu. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….




Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:   28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:                                                                              

                                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:
· zadavatel

· řešitelé

· LEK

· archiv     

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  119/04

Název: 

A multi-center, open-label trial to assess the long-term safety and efficacy of SPM 927 in subjects with painful diabetic neuropathy

Identifikační číslo:  SP830

Zadavatel:  INC Research Praha, Eliášova 19, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti: 1.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	prim.MUDr.B.Křupka, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Clinical Trial Protocol including Amendment 3, dated 19 May 2006
	    X
	

	Apendix 2: Lacosamide  Safety Data
	    X
	

	Safety Reporty z 10.7., 21.7., 26.7., 14.8.2006          
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává      (  souhlasné stanovisko

                         (   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK (:

Razítko EK:                                                                                 MUDr.Jindřiška Burešová
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení
 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  142/04  MEK 42

Název: 

Randomizované, mezinárodní, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení účinnosti a bezpečnosti Mesalazinu EC 500 mg (4,5 g/den) a Salofalku tablet 500 mg (4.5 g/den) v léčbě středně aktivní Chrohnovy choroby. 

Identifikační číslo:   NO002 CS001  EudraCT number: 2004-004083-77
Zadavatel:  Prague Clinical Services, s.r.o., K Rybníku 475, Jesenice u Prahy,zasilatelská adresa: Zachova  8,140 00 Praha 4-Krč
Datum doručení žádosti:  26.7.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	doc.MUDr.M.Lukáš,CSc., IV.interní klinika 1.LF UK a VFN, Praha 2
	
	    X

	MUDr.J.Stehlík, II.interní oddělení ÚVN, Praha 6
	
	    X

	MUDr.D.Pulgretová, Oblastní nemocnice Příbram a.s.
	
	    X

	MUDr.I.Oppelová, Interní oddělení, Kochova 1185, Chomutov
	
	    X

	MUDr.H.Hlavová, Nemocnice Kladno
	
	    X

	Doc.MUDr.Konečný, II.interní klinika FNO
	    X
	

	Prim.MUDr.L.Douda, Interní oddělení Nemocnice Tábor
	
	    X

	MUDr.J.Janků, Interní odd. nemocnice Liberec
	
	    X

	MUDr.M.Tomanová, Interní oddělení Nemocnice Jihlava
	
	    X

	MUDr.J.Šercl, Nemocnice s poliklinikou Uherské Hradiště
	
	    X

	Sdružení zdravotnických zařízení Mladá Boleslav
	
	    X

	MUDr.M.Schauta, Interní oddělení, FN Na Bulovce, Praha
	
	    X

	MUDr.P.Vyhnálek, Interní oddělení Nemocnice Pardubice
	
	    X

	MUDr.V.Abrahamová, Gastroenterologická amb., Poděbrady
	
	    X

	Prim.MUDr.Z.Beneš,CSc., II.interní klinika FTN, Praha 
	
	    X

	Prim.MUDr.J.Stehlík,Masarykova nemocnice Ústí nad L., Sociální péče 3316/12A, 401 13
	
	    X

	Prim.MUDr.V.Nosek, Nemocnice Jablonec n.N.,Nemocniční 15,466 60 Jablonec n.N.
	
	    X

	MUDr. V. Woznica, Nemocnice Most,J.E.Purkyně 270, 434 64
	 
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Otevření  3  nových center klinického hodnocení
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává      (  souhlasné stanovisko

                         (   nesouhlasné stanovisko
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

         -        LEK

· Doc.MUDr.Konečný, CSc. 

· archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 40/05  MEK 9 

Název: 

Otevřená multicentrická studie prováděná za účelem prokázaní účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti experimentálního léčiva RO0503821 při dlouhodobém podávání pacientům s chronickou renální anémií

Identifikační číslo:  BH 18387 – Hoffmann-La Roche, Švýcarsko
Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., Jana Zajíce 29,170 00 Praha

Datum doručení žádosti:  18.8.2006

Datum jednání EK: 28.8.2006 
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.Sylvie Opatrná.PhD.,I.interní klinika FN UK a FN Plzeň, EK FN UK a FN Plzeň, tř. E. Beneše 13,305 99 Plzeň
	                  
	    X

	MUDr. Ivo  Valkovský, Dialyzační středisko int.kliniky FNsP Ostrava, EK FNsP Ostrava,17.listopadu 1790,708 52 Ostrava-Poruba
	
	    X

	MUDr.Miroslav Ryba,Odd.nefrologie a dialýzy Liberec,EK Krajská nemocnice Liberec,Husova 10,460 63 Liberec
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protokol BH 18387 – verze B, z 27.6.2006
	    X   
	

	Amendment history for protocol BH 18387B
	    X   
	

	Dodatek č. 1 k původnímu Informovanému souhlasu  - datovaný 2.8.2006, podle anglické verze ze dne 25.7.2006
	    X
	

	Quarterly SUSAR Report No. 1022435 (za období 30.4.06 – 29.7.06)
	    X
	

	SAE report (CRF 7005, CRF 7031, CRF 7006, CRF 7008, CRF 7031)
	    X
	

	Line Listing (SUSARs) 2.Q.2006  včt. Summary report
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK vydává      (  souhlasné stanovisko

                         (   nesouhlasné stanovisko 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                             MUDr.Jindřiška Burešová
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK     

· archiv                                                                                                              
                   Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  94/05 MEK 14

Název: Účinnost a bezpečnost Eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) u akutních manických epizod při bipolární poruše I v dvojitě slepé, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické studii s titrací dávky - fáze II

EudraCT number: 2005-002131-27

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-203

Zadavatel:  Scope International, MUDr.P.Rozmarová, Nad Rokoskou 6/1900, 182 00 Praha 8

Datum doručení žádosti:  14.7.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Z.Vyhnánková,Psychiatrická léčebna Bohnice, EK PL Bohnice a Psychiatrické centrum Praha,Ústavní 91, 181 03 Praha 8
	
	   X

	Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FNO
	   X
	

	MUDr.E. Herman, Psychiatrická ambulance,Na Markvartce 8, Praha 6 
	   X
	

	Prim.MUDr.Z.Drlíková, Psychiatrická léčebna Jihlava,EK Nemocnice Jihlava,Vrchlického 59, 586 01 Jihlava
	
	   X

	MUDr.V.Fait,Psychiatrická léčebna Dobřany, EK PL Dobřany, Ústavní 2, 334 41
	 
	   X

	Prim.MUDr.M.Byss,Psychiatrická léčebna H.Brod,EK PL Havl.Brod, Rozkošská 2322,580 01 
	
	   X

	MUDr.R.Matička, Psychiatrická ambulance,Kamenická 18, 170 00 Praha 7
	   X
	

	Prim.MUDr.V.Burian,Psychiatrické odd.Tábor,EK ON Tábor,Tř.kpt.Jaroše 2000, 390 01
	
	   X

	MUDr.J.Pišvejc, Psychiatrické odd.MN Litoměřice,Žitenická 18, 412 01Litoměřice 
	   X
	

	MUDr.Z.Šolle, Clintrial s.r.o., Uruguayská 6, 120 00  Praha 2
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol Summary, version 203-00, 20050601 translated int: Protocol Summary Czech Republic 203-02 20060627  
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                       Podpis předsedy (/oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová    
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 98/05 MEK 16 

Název: Rozšíření studie zkoumající účinnost, bezpečnost a snášenlivost exlicarbazepin acetátu (BIA 2-093) v prevenci rekurentních epizod u pacientů s bipolární poruchou I.

EudraCR number: 2005-002134-35

Identifikační číslo:  PRA+SCO/BIA-2093-205

Zadavatel:  Scope International, MUDr.P.Rozmarová, Na Rokoskou 6/1900,182 00 Praha 8

Datum doručení žádosti:  17.7.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Z.Vyhnánková,Psychiatrická léčebna Bohnice, EK PL Bohnice a Psychiatrické centrum Praha,Ústavní 91, 181 03 Praha 8
	
	   X

	Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FNO
	   X
	

	MUDr.E. Herman, Psychiatrická ambulance,Na Markvartce 8, Praha 6 
	   X
	

	Prim.MUDr.Z.Drlíková, Psychiatrická léčebna Jihlava,EK Nemocnice Jihlava,Vrchlického 59, 586 01 Jihlava
	
	   X

	MUDr.V.Fait,Psychiatrická léčebna Dobřany, EK PL Dobřany, Ústavní 2, 334 41
	 
	   X

	Prim.MUDr.M.Byss,Psychiatrická léčebna H.Brod,EK PL Havl.Brod, Rozkošská 2322,580 01 
	
	   X

	MUDr.R.Matička, Psychiatrická ambulance,Kamenická 18, 170 00 Praha 7
	   X
	

	Prim.MUDr.V.Burian,Psychiatrické odd.Tábor,EK ON Tábor,Tř.kpt.Jaroše 2000, 390 01
	
	   X

	MUDr.J.Pišvejc, Psychiatrické odd.MN Litoměřice,Žitenická 18, 412 01Litoměřice 
	   X
	

	MUDr.Z.Šolle, Clintrial s.r.o., Uruguayská 6, 120 00  Praha 2
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol Summary, Version: 2003-00_20050610 trasnslated into: Protocol Summary CzechRepublic  203-01 20060627
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová    

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  129/05

Název: 

Multicentrická kontrolovaná randomizovaná otevřená studie III. fáze porovnávající imunogenicitu, reaktogenicitu a bezpečnost nové adjuvantní vakcíny společnosti Henogen proti hepatitidě B, HB-AS02V, s vakcínou společnosti Aventis Pasteur MSD, HBVAXPRO® podávaných jako podpůrná dávka u pacientů před zahájením pravidelné dialýzy, léčených peritoneální dialýzou a hemodialýzou (ve věku 15 let a vyšším), u nichž po předchozí vakcinaci proti hepatitidě B došlo k dostatečné imunitní odpovědi, která však vymizela. 

EudraCT number: 2005-004059-37
Identifikační číslo:  105754HNO18/HBV-004

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd., Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00  Praha 4

Datum doručení žádosti:  16.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J.Zahálková, Ph.D., III. interní klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol Amendment dated 10 August 2006
	   X
	

	Souhrn protokolu klinické studie v češtině (Česká verze č. 4 ze dne 11..srpna 2006)
	   X
	

	Formulář informací pro pacienta a informovaného souhlasu (České verze 3.0 ze dne 21. července 2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK (:

Razítko EK:

                                                                                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová    
Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· Archiv
  Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  131/05

Název: 

24-měsíční, dvojitě zaslepená, randomizovaná, multicentrická, placebem kontrolovaná studie v paralelních skupinách na porovnání účinnosti a bezpečnosti přípravku FTY720 v dávkách 1,25 mg a 0,5 mg podávaných perorálně  jedenkrát denně oproti placebu u pacientů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou. 

EudraCT number: 2005-000365-19

Identifikační číslo:  CFTY720D2301

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti:  9.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Formulář informovaného souhlasu ke studii, verze: Master ICF version 3, 10 Apr 06, Czech version  3, 25 Apr 06, VH
	    X
	

	Formulář informovaného souhlasu k výzkumné studii biomarkerů (krev), verze: BMD Blood, master version 2, 03 Apr 06, Czech version 2.1, 8 Jun 06, VH
	    X
	

	Formulář informovaného souhlasu k výzkumné studii biomarkerů (CSF), verze: BMD CSF, Master version 2, 03 Apr 06, Czech version 2.1, 8 Jun 06, VH
	    X
	

	Informační materiály pro pacienty
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                                                                                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová    
Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  146/05

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku E2007 u pacientů trpících Parkinsonovou chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni léky s levodopou. 

EudraCT number: 2005-004314-33

Identifikační číslo:  E2007-E044-301

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti:  12.a 28.7.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	E2007-E044-301 Protocol – Amendmend 1, 18 April 2006 Final
	    X
	

	E2007-E044-301 Protocol – Amendmend 1, list of changes
	    X
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, Česká verze 2.1, 12.července 2006
	    X
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas – Dodatek, Česká verze 1.0, 31.května 2006
	    X
	

	Instruktážní vide – DVD
	    X
	

	Přepis textu instruktážního videa
	    X
	

	CRF 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  4/06 MEK 3

Název: 

Prevence cerebrovaskulárních a kardiovaskulárních příhod ischemického původu terutrobanem u pacientů s ischemickou cévné mozkovou příhodou nebo tranzitorní ischemickou atakou v anamnéze. Studie PERFORM. 

EudraCT number: 2005-003700-10

Identifikační číslo:  CL3-18886-012

Zadavatel:  I.R.I.S., 6, Place des Pléiades, 92415 Courbevoie Cedex (France)

Monitor: Servier s.r.o., Praha City Center, Klimentská 46, 110 02  Praha 1 

Datum doručení žádosti:  7.7.,14.7.,24.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.Z.Kalita,CSc., Baťova nemocnice, Havlíčkovo nábř. 600, 762 75 Zlín, EK:  dtto
	     
	     X

	MUDr.M.Bar, Ph.D., Neurologická ambulance, NSZ BORMED, Třebovická 5114, 722 00  Ostrava – Třebovice, EK: Nestátní zdravotnické zařízení , Přívozská 32, 702 00 Ostrava 
	     
	     X

	MUDr.D.Václavík, Vítkovická nemocnice a.s.,  Zalužanského 295/15, 703 84 Ostrava – Vítkovice, EK: dtto
	     
	     X

	Doc.MUDr.P.Kaňovský,CSc., Neurologická klinika FNO
	     X
	

	Doc.MUDr.J.Bauer, CSc., Neurol.klinika 1.LFUK, Kateřinská 30, Praha 2, EK:  Všeobecná FN, U Nemocnice 2, 128 08  Praha 2, EK: dtto
	
	     X

	MUDr.D.Hlinovský, Neurol.kl. Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4- Krč, EK: dtto
	
	     X

	MUDr.M.Kalina, Neurol. odd. Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5, EK: dtto
	
	     X

	MUDr.J.Neumann, Neurol.odd. Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov, EK: dtto 
	
	     X

	MUDr.O. Škoda, Neurol.odd. Nemocnice, Slovanského Bratrství 710, 393 38  Pelhřimov, EK: dtto
	
	     X

	MUDr.R.Jura,  Neurol. klinika FN,  Jihlavská 20, 625 00  Brno, EK: dtto
	
	     X

	Prof.MUDr.I.Rektor,CSc., Neurol. klinika Nemocnice U Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: dtto
	
	     X

	Doc.MUDr.E.Ehler, CSc., Neurol.odd. Nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 
	
	     X

	Doc.MUDr.G.Waberžinek,CSc., Neurol.kl. Nemocnice, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové, EK: dtto
	
	     X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Dodatek č. 2 k protokolu klinické studie č. CL3-18886-012 (konečná verze ze 7.července 2006)
	     X
	

	Dodatek č. 1 k cévnímu projektu studie Perform (konečná verze ze 7.července 2006)
	     X
	

	Dodatek č. 1 k farmakokinetickému projektu studie Perform (konečná verze ze7.července2006) 
	     X
	

	Dodatek č. 1 k projektu „Kvalita života“ studie Perform (konečná verze ze 7.července2006)
	     X
	

	Dodatek č. 1 k Informaci pro účastníka a informovanému souhlasu v českém jazyce (konečná verze ze 7.července2006)
	     X
	

	Evropský formulář pro dodatky s vyznačenými změnami a aktualizovaná EudraCT  žádost ze dne 21.8.2006
	     X
	

	Upravená verze Informovaného souhlasu + upravená verze Informovaného souhlasu pro farmakokinetickou podstudii
	     X
	

	Roční zpráva o bezpečnosti z 7. června 2006
	     X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK

· Řešitel studie

· Archiv
2(2)

                     Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  31/06 MEK 10

Název: 

Multicentrická studie k prokázání zlepšení příznaky zácpy u pacientů s nenádorovou bolestí, kteří užívají kombinované tablety s prodlouženým uvolňováním obsahující oxycodon/naloxon ve srovnání s pacienty užívajícími tablety s prodlouženým uvolňováním obsahující pouze oxycodon 

EudraCT number: 2005-003510-15

Identifikační číslo:  OXN3006

Zadavatel:  Mundipharma Research GmbH & Co. KG

Monitor: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Na viničních horách 22, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti:  17.7.,28.7.2006
Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.T.Gabrhelík, KAR FNO
	     X
	

	MUDr.P. Bilina ,Poradna pro léčbu bolesti,Oblastní nemocnice Příbram,a.s., EK Oblastní nemocnice Příbram a.s.,Podbrdská 269, 261 01
	
	    X

	MUDr.I.Kantorová, CSc., Úrazová nemocnice Brno, Ponavka 6, 662 50  Brno, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.J.Krch, Ambulance léčby bolesti Odd.anesteziologie a resuscitace, Krajská nemocnice, Husova 10, 460 01  Liberec, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.E.Lengalová, Centrum bolesti Odd.anesteziologie a resuscitace, Nemocnice, B.Němcové 54, 370 87  České Budějovice, EK: dtto
	
	    X

	Prof.MUDr.P.Ševčík,CSc., Odd. léčby bolesti, FN, Jihlavská 20, 625 00  Brno, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.J.Trnka, Odd. anesteziologie a resuscitace, Nemocnice, Slovenská 35, 356 01  Sokolov, EK: dtto
	
	    X

	MUDr. J.Cee, Neurologická ambulance, U školy 160/2, 412 01 Litoměřice, EK FNO
	    X
	

	MUDr. P.Janouškovec, Neurologie, Francouzská 4, 326 00 Plzeň, EK FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení změny v seznamu center – rozšíření o 3 centra, včt. životopisů  a osvědčení 
	    X
	

	Quarterly Safety Report for the period 01.April 2006 – 30.June 2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

.Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:
(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                                                MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK

· Řešitel studie

· Archiv

                       Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 41/06 

Název: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení s VELCADEm a rituximabem nebo rituximabem samotným u relaxovaných či refrakterních subjektů s folikulárním non-Hodgkinským lymfomem z B buněk citlivým na rituximab či rituximab-naivním.

EudraCT number: 2005-005777-30

Identifikační číslo:  26866138-LYM-3001

Zadavatel: Janssen-Cilag s.r.o., Mgr. Križan, Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti:  14.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment int-1 k protokolu 26866138-l-LYM-3001 (Velcade), 19 May 2006
	   X
	

	Informace o závažném neočekávaném nežádoucím účinku z 22.4.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel studie

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  42/06 MEK 12

Název: Randomizované, dvojitě slepé, multicentrické klinické hodnocení denosumabu v porovnání s kyselinou zoledronovou (Zometa®) při léčbě kostních metastáz u mužů s rakovinou prostaty nereagující na hormonální léčbu.

EudraCT number: 2006-000341-19

Identifikační číslo:  Denosumab 20050103

Zadavatel: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1

Monitor: PPD Czech Republic s.r.o., Mgr.M.Kocourková, Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti:  25.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO
	   X
	

	MUDr. M.Šincl, Urologická klinika s.r.o.,Senovážné nám.22,110 00 Praha 1,EK FN Motol,V Úvalu 84,150 06 Praha 5
	
	   X

	Doc.MUDr.M.Urban, Androgeos s.r.o., Na Valech 4/289, 160 00 Praha 6, EK FN Motol
	
	   X

	MUDr.P.Hesoun, Privátní urologická ambulance, Vajgar 724/III, 377 04 Jindřichův Hradec
	   X
	

	MUDr. M.Hanuš, Urocentrum, Karlovo nám. 3, Praha 120 00, EK dtto
	
	   X

	Doc.MUDr.K.Odrážka, FN, Klinika onkologie a radioterapie,Sokolská 585,500 05 Hradec Králové, EK FN Hradec Králové 
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Sdělení o změně dohledu nad centrem MUDr. P. Hesouna
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                      ⁪    nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….







Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová.

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

LEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  48/06 MEK 14 
Název: Dvojitě zaslepená studie fáze II, placebem kontrolovaná, hodnotící účinnost, bezpečnost snášenlivost a farmakokinetiku čtyř různých dávek přípravku  TAK-583 u subjektů s postherpetickou neuralgií (PHN) ve srovnání s placebem.

EudraCT number:  2005-005863-26

Identifikační číslo:  TAK-583 EC201
Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. Složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti:  9.8.,14.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.David Doležil, PhD., Neurologická ordinace ČK, Červeného kříže 4,702 00 Moravská Ostrava, EK MN, Nemocniční 20, 728 80 Ostrava
	
	   X

	MUDr.Pavel Janouškovec, Neurologická ambulance, Francouzská 4, 326 01 Plzeň, EK FN, E. Beneše 13, 305 99
	
	   X

	Doc.MUDr.Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO
	   X
	

	MUDr.Danuše Roubová, Neurologická ambulance, Chittussiho 9, 710 00 Ostrava, EK MN, Nemocniční 20, 728 80 Ostrava
	
	   X

	MUDr.Martin Vališ, Neurologická klinika, FN,Nezvalova 265,HK, EK FN Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Dodatek protokolu  1, anglická verze, CZ-001, 27.7.2006
	   X
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, česká verze 2.0, 2.8.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko          
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy: 

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

LEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  49/06 MEK 15

Název:  Hodnocení přidání [S,S]- Reboxetinu:Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické hodnocení užití [S,S]- Reboxetinu u subjektů trpících posthereptickou neuralgií (PHN), současně léčených pregabalinem.

EudraCT number:  2005-005555-17

Identifikační číslo:  A6061021

Zadavatel:  Pfizer, spol. s r.o.,Ing. Z.Wallisch, Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti:  12.7.,20.7.,26.7.,1.8.,9.8.,16.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.Pavel Ševčík,CSc., FN Odd.léčby bolesti a domácí péče, Jihlavská 20, 625 00 Brno, EK dtto 
	  
	   X

	MUDr.Hana Kalistová, VFN Neurologická klinika, Kateřínská 30, 128 00 Praha 2, EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	   
	   X

	MUDr.P.Hon, Zdrav. zařízení Bormed Ostrava, EK Ostrava, Přívozská 5112,  702 00       
	   
	   X

	MUDr. Eva Lengalová, Nemocnice České Budějovice, a.s., ARO 2, Ambulance bolesti, B. Němcové 54, 370 87 České Budějovice, EK dtto
	
	   X

	MUDr. Stanislav Machart, FN Centrum pro léčbu bolesti, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň, EK FN, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň
	   
	   X

	MUDr.Tomáš Gabrhelík, Ambulance pro léčbu bolesti při KAR, FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Sdělení  o zřízení nového centra MUDr. P.Hona a zrušení centra MUDr.M. Hakla
	   X
	

	Informace o závažném neočekávaném nežádoucím účinku z června a srpna 2006
	   X
	

	Box lid Sticker / Štítek na víčko krabičky s lahvičkami s léky 
	   X 
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

;                        ⁪   nesouhlasné stanovisko          

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

LEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ( EK pro multicentrické KH

Č.j. :   50/06 MEK 16 
Název: Randomizované, srovnávací, dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení monoterapie pregabalinu (Lyrica) a lamotriginu (Lamictal) s paralelními skupinami u pacientů s nově diagnostikovanými parciálními záchvaty.

EudraCT number:   2005-004023-19

Identifikační číslo:  A0081046

Zadavatel:  Pfizer, spol. s r.o., MUDr.R.Kotyza, Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti:  10.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Jana Slonková, FN s poliklinikou,Neurologická klinika, 17. listopadu 1790, 708 58 Ostrava, EK dtto
	
	   X

	MUDr.Petr Marusič, PhD., FN Motol, Centrum pro epilepsie,Neurologická klinika UK 2.LF UK,V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, EK dtto
	 
	   X

	MUDr.M.Grünemelová, Neurologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 00 Praha 4, EK
	
	   X

	MUDr.Hana Vacovská, FN, Neurologická klinika,Alej svobody 80, Plzeň-Lochotín, 304 60, EK FN, E. Beneše 13, Plzeň 305 99
	
	   X

	MUDr.G.Waberžinek, Neurolog.klinika,Fakultní nemocnice,Hr.Králové, EK FN Sokolská 505, Hradec Králové, 500 05
	
	   X

	MUDr.O.Škoda, Neurolog.odd., Nemocnice Pelhřimov, Slovanského bratrství 710, 393 01
	
	   X

	MUDr.R.Flašar, Neurologická ambulance, Příkop 8, Brno, EK MUDr.Nina Pluháčková, Nádražní 663, 664 42 Modřice
	
	   X

	MUDr. P.Retek, ÚVN Neurologické odd., U Vojenské nemocnice 1200, 163 02 Praha 6,EK
	
	   X

	MUDr.M.Záhumenská, Neurologická ordinace, Zlín, Tř.Tomáše Bati 5135, 760 01, EK: FNO
	   X
	

	MUDr.M.Kalina,Neurolog.odd. Nemonice Na Homolce, Rentgenova 2, 150 30 Praha 5
	
	   X

	MUDr. L.Pazdera, Centrum Neurologické péče,Rychnov nad Kněžnou, EK Poliklinika s.r.o.,Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov n.Kn.
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Zařazení nových 8 center do  klinického hodnocení a zrušení centra Doc.MUDr. J.Hovorky,CSc.
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko          

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studieLEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  51/06 MEK 17

Název: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, dvouramenná studie fáze 2 ke srovnání dávek přípravku CC 10004 u pacientů se středně těžkou až těžkou plakovitou psoriázou.

EudraCT number:  2006-000057-22

Identifikační číslo:  CC-10004-PSOR-003

Zadavatel: Celegne Corporation, 86 Moris Avenue, Summit, New Jersey  07901, USA

Kontaktní zástupce: ICON Clinical Research GmbH, Dr.rer.Nat.Sarka Fernandez, Heinrich-Hertz-Strasse 26, D-63225 Langen, Germany

Datum doručení žádosti:  1.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J.Hoffmann, ÚVN Dermatovenerologické odd., U vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha, EK dtto
	
	   X

	MUDr.D.Stuchlík, Odd. dermatologie, KN Pardubice, Kyjevská 44, 532 03, EK dtto
	
	   X

	Doc.MUDr.D. Ditrichová, CSc., Klinika chorob kožních a pohlavních FNO
	   X
	

	Prof.MUDr.J. Štork, CSc., VFN Kožní klinika, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2
	
	   X

	MUDr.Hana Duchková, MN Odd. dermatologie MN,Sociální péče 3316/12A,401 13 Ústí nad Labem, EK dtto
	
	   X

	Doc.MUDr. Petr Arenberger, DrSc., Kožní ambulance, Bolzánova 7, 110 00 Praha 1
	   X
	   

	Doc.MUDr.K. Ettler, CSc., FN Hradec Králové, Sokolská 581,500 05, EK dtto
	     
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protokol ze dne 23.června 2006 v českém a anglickém jazyce /Protocol dated 23 June 2006 in Czech and in English
	   X
	

	Shrnutí protokolu /Summary of protocol changes
	   X
	

	Informace pro pacienta-Formulář informovaného souhlasu, česká verze V3 ze dne 29.června 2006 s vyznačenými změnami /Patient Informatžion Sheet-Informed Consent Form, Czech version, V3 dated 29 June 2006 with changes highlighted 
	   X
	

	Informace pro pacienta-Formulář informovaného souhlasu, česká verze V3 ze dne 29.června 2006 /Patient Information Sheet – Informed Consent Form, Czech version  V3 dated 29 June 2006
	   X
	

	Informace pro pacienta-Formulář informovaného souhlasu, Doc. MUDr. D. Ditrichová V3 ze dne 29. června 2006 /Patient Information Sheet – Informed Vonsent Form,Doc.MUDr.D.Ditrichová, V3 dated 29 June 2006
	   X
	

	Informace pro pacienta-Formulář informovaného souhlasu, Prof.MUDr.P.Arenberger, Dr.Sc. V3 ze dne 29. června 2006 /Patient Information Sheet-Infomed Consent Form, Prof.MUDr.P.Arenberger, DrSc., V3 dated 29 June 2006 
	   X
	

	Kopie pojišťovacího certifikát platného do 1.ledna 2007
	   X
	

	Addentdum to Investigator´s  Brochure dated 23 June 2006, version 3.1
	   X
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Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou 

praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

LEK

Archiv

2(2)

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  138/05 MEK 26

Název: 

Klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku TAK-390MR (60 mg 1x denně a 90 mg 1x denně) a aktivního porovnávajícího léku lansoprazolu (30 mg 1x denně) na hojení erozivní ezofagitidy. 

EudraCT number: 2005-001187-31
Identifikační číslo:  T-EE04-084

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti:  28.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Ing.F.Závada, Ústřední vojenská nemocnice, II.Interní oddělení, U vojenské nem. 1200,  169 02  Praha 6, EK: dtto
	  
	    X

	MUDr.L.Gabalec, Nemocnice v Ústí nad Orlicí, Interní oddělení, Čs. Armády 1076, 562 18  Ústí nad Orlicí, EK: dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.L.Douda, Okresní nemocnice, I.Interní oddělení, tř.kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor, EK: dtto 
	
	    X

	Prim.MUDr.K.Lukáš,CSc., Všeobecná FN, IV.interní klinika, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2, EK: dtto
	
	    X 

	Prim.MUDr.J.Doseděl, Nemocnice MSSKB, Interní oddělení, Vlašská 36, 118 33  Praha 1, EK: dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, česká vereze 4.0, 18.srpna 2006
	    X
	

	Protocol Incorporating Amendment Nos. 1, 2 and 3 and Administrative Change Nos. 1 and 2
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

LEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  139/05 MEK 27

Název: 

Klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku TAK-390MR (60 mg 1x denně a 90 mg 1x denně) a aktivního porovnávajícího léku lansoprazolu (30 mg 1x denně) na hojení erozivní ezofagitidy. 

EudraCT number: 2005-001188-70
Identifikační číslo:  T-EE04-085

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti:  28.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.P.Marten, Poliklinika Hrabůvka, Gastroenterologická ambulance, Dr.Martínka 7, 700 30 Ostrava
	    X
	

	Doc.MUDr.Z.Zádorová, FN Královské Vinohrady, II. interní klinika, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.M.Volfová,Ph.D., Hepato-gastroenterologie HK, s.r.o., E.Beneše 1549, Hradec Králové, EK: FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové
	
	    X

	Doc.MUDr.R.Keil, CSc., Res Trial s.r.o., Vrchlického 96, 150 00  Praha 5,  EK:  Zdravotnické zařízení Res Trial s.r.o., Kudrnova 22, 150 00  Praha 5 – Motol 
	
	    X 


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, česká verze 4.0, 18.srpna 2006
	    X
	

	Protocol Incorporating  Amendment Noa. 1, 2 and 3 nad Administrative Change  Nos 1 and 2
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

LEK

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  118/99

Název: 

Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Identifikační číslo:  7054IL/0024 

Zadavatel: AstraZeneca Czech Republic,s.r.o., Pobřežní 3, Praha 8, 186 00

Datum doručení žádosti:  14.7.2006 

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. V. Študent, Urologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Čtvrtletní  přehled bezpečnosti pro CASODEX-studie 7054IL/0024 z 11.7.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

· zadavatel

· řešitel

· archiv


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  12/02

Název: 

Studie fáze III na zhodnocení účinnosti a bezpečnosti prvotní léčby alemtuzumabem (MabCampathtm)  v porovnání  s Chlorambucilem u pacientů s progresivní B-chronickou lymfatickou leukémií.

Identifikační číslo:  CAM307-A1 

Datum doručení žádosti:  16.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof. MUDr. K.Indrák,  DrSc., Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace ze dne 16.8.2006
	    X
	

	Investigator’s Brochure, Ed. No. 11, 31.1.2006
	    X
	

	Investigator’s Brochure Amendment History, Ed. No. 11, 31.1.2006
	    X
	

	Clinical Annual Safety Report, 7.7.2006 (period covering 8.5.2005-7.5.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník

· Řešitel
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 93/04, 22/02 

Název: Prodloužení klinického hodnocení EPAACTM (časná prevence atopického astmatu u dětí) mezinárodního dvojitě slepého, placebem kontrolovaného pokračujícího klinického hodnocení se třemi paralelními skupina (LCTZ-LCTZ, LCTZ-PLC a PLC-PLC: 

Hodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti levocetirizunu (perorální kapky 5mg/l v dávce 0,25 mg/kg tělesné hmotnosti 2x denně) podávaného dalších 18 měsíců při prevenci rozvoje astmatu u dětí, které se zúčastnily klinického hodnocení EPAACTM  (A00309)

Identifikační číslo: UCB RPCE01G1701/A 00309

                                 UCB RPCE04B0203/A 00384  

Zadavatel:  Quntiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti:  2.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006 

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.F.Kopřiva, Ph.D., Dětská  klinika FNO 
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	EU Clinical trial Annual Safety Report – Levocetirine – 01-Feb-2005 – 31-Jan-2006
	    X
	

	Levocetirizine Study SUSAR line listig covering the period 01 November 2005 to 31 January 2006 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  93/02

Název: 

A randomiozed, double blind, placebo controlled,  parallel group trail assessing the rate of decline of lung function with thiotropium 18 mcg inhalation capsule once daily in patients with chronic  obstructive pulmonary disease (COPD) 

Identifikační číslo: BI 205.235
Zadavatel: Boehringer Ingelheim s.r.o., Olivova 4, 110 00  Praha

Datum doručení žádosti: 12.7.2006 

Datum jednání EK: 28.8.2006  

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Olga Zajícová, Ambulance TRN, Budovatelů 6, 750 00  Přerov
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure verze 13 (17 March 2006)
	   X
	

	Summary of Changes /Tiotropium Bromide
	   X
	

	Informace pro pacienty – UPLIFT
	   X
	

	Zpráva z meetingu DSMB
	   X
	

	UPLIFT CT 205.235/3rd Annual Report
	   X
	

	UPLIFT CT 205.235/Patient Summity Report – Czech Republic
	   X
	

	Cumulative Summary of Tiotropium Expedited Reports through 16 May 2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· Archiv

                      Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  111/04   MEK 31
Název: 

Randomizovaná studie účinnosti a bezpečnosti studovaného léčiva ve srovnání s nejlepší podpůrnou péčí při metastatickém adenokarcinomu pankreatu, dříve léčeného gemcitabinem 

Identifikační číslo:  TH-CR-302 

EudraCT No:  2004-001363-22

Monitor: PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej,A.Staška 2027/79,140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  1.8. 2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.L.Petruželka, CSc., Onkologická kl. VFN, Praha 2
	
	   X

	MUDr.P. Karásek, Masarykův onkologický ústa, Brno 
	
	   X

	MUDr. M. Kohoutek, Onkologické odd., Baťova krajská nemocnice, Zlín
	    X
	  

	Prof.MUDr.J.Macháček,CSc., Onkologická klinika, FN Olomouc
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Quarterly Line Listing Report, 7.1. – 6.4.2006, 7.4. – 6.7.2006
	   X
	

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace ze dne 19.5.2006, 
	   X
	

	Sdělení o uzavření 3 center 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:   28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ( :

Razítko EK:                                                                              

                                                                                                         MUDr.Jindřiška Burešová


Rozdělovník:


· zadavatel

· řešitelé

· LEK

· archiv     

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  31/03

Název: 

Sertindole versus risperidone safety outcome study: A randomised, partially-blinded, parallel-group, active-controlled, post-marketing  study

Identifikační číslo:  99824

Zadavatel: Lunbeck Česká republika s.r.o., Bozděchova 7, 150 00  Praha 5

Datum doručení žádosti:  12.7.,1.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení SUSAR  z 10. 31.7.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

 EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                          Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                              doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník: 

· Řešitel

· Zadavatel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  47/03

Název: 

A Randomized, Double-Blind, Active-Comparator-Controlled, Parallel-Group Study to Evaluate the Safety of Etoricoxib in Patients With Osteoarthritis or Rheumatoid Arthritis.

Identifikační číslo:   MK-0663 (Tablets)

Zadavatel: Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Křenova 5, 162 00  Praha 6

Datum doručení žádosti:  26.7.,1.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. interní klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucího účinku dle předložené dokumentace ze dne 24.7.2006
	    X
	

	Quarterly Line Listing Report za období 1.4.2006 – 30.6.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                     Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:                                                                         Doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník :                                                                                                

         -       Zadavatel


· Řešitel
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  52/03

Název: 

A Multicentre, Randomised, Double-Blind, Double Dummy, Parallel Group, 104 Week Study to Compare the Effect of the Salmeterol/Fluticasone Propionate Combination Product (SERETIDE) 50/500mcg Delivered Twice Daily via the DISKUS/ACCUHALER Inhaler with Tiotropium Bromide 18mcg Delivered Once Daily via the HANDIHALER Inhalation Device on the Rate of Moderate and/or Severe Exacerbations in Subjects with Moderate to Severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD). 

Identifikační číslo:  SCO 40036, GM2002/00359/00

Zadavatel: GlaxoSmithKline,s.r.o., Na Pankráci 17/1685,140 21 Praha 4 

Datum doručení žádosti:  16.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	prof. MUDr.V.Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Periodik Safety Report of SUSARs, období 1.5.2006 – 31.7.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                     Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:        

                                                                                              Doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník :                                                                                                

         -       Zadavatel


· Řešitel
· Archiv
                      Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  58/03

Název: 

Phase 3 Randomized Study of TLK286 versus Doxil® / Caelyx® or Hycamtin®  as Third- Line Therapy in Platinum Refractory or Resistant Ovarian Cancer. 
 

Identifikační číslo:  TLK286.3017

Monitor studie:  PPD Czech Republic, Budějovická alej, Antala Staška 2027/79,  140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti:  17.7. a 2.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	prof.MUDr.J.Macháček, CSc., Onkologická klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Quarterly Safety Report za období1.4.2006 – 30.6.2006
	    X
	

	Annual safety report  z 12.7.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                     Podpis předsedy  (/oprávněného člena EK ⁪:

Razítko EK:

Rozdělovník:                                                                                                       Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

· Řešitel
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 6/04  MEK 2 

Název: TULIP IIb :     A double-blind, randomised, multicentre, prospective, placebo-controlled Phase IIb study to evaluace the efficacy and safety of transdermal lisuride as add-on  medication in patiens with fluctuating Parkinson's disease, motor fluctuations and „OFF“ periods during the waking day.

Identifikační číslo: 30850

Zadavatel:  NeuroBiotec GmbH, Tageler Straβe 6, D-13353 Berlín, Germany
Monitor studie: DUX Consulting, a.s., J.Zajíce 29, 170 00 Praha 7
Datum doručení žádosti: 11.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Neurologická klinika FNO Motol, Praha 5 – doc.MUDr.M.Bojar,CSc.
	   
	   X

	Neurologická klinika FNO Olomouc – prof.MUDr.K.Urbánek,CSc.
	   X
	

	Neurologická klinika FN Plzeň – prof.MUDr.Z.Ambler,DrSc.
	
	   X

	Neurologická klinika FN U Sv.Anny, Brno – prof.MUDr.I.Rektor,CSc.
	
	   X

	Neurologická klinika UK, Praha 2 – prof.MUDr.E.Růžička,DrSc.
	
	   X

	Neurologická klinika FN Hradec králové – doc.MUDr.G.Waberžinek
	
	   X

	Neurologické oddělení Nemocnice Písek – MUDr. Daniel Rosol
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Sdělení o ukončení klinického hodnocení TULIP IIb
	   X 
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzalo na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Monitor studie

· Řešitel studie

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j.: 11/04  MEK 7 
Název:

Evaluation of two doses of SR31 747A (75mg and 125mg) in nonmetastatic androgen-ilůndependent prostate cancer. Randomized, double-blind, placebo controlled  Phase II study

Identifikační číslo:  EFC 5378 (ODYSSEY)

Zadavatel: SANOFI-SYNTHELABO,s.r.o., Evropská 2590/33c, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti:  26.7.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006  

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Urologické oddělení FN Na Bulovce, Praha 8 – Doc.MUDr.J.Novák,CSc.
	
	     X

	Urologická klinika FN Hradec Králové – Doc.MUDr.P.Morávek,CSc.
	
	     X

	Urologická klinika FN Brno-Bohunice – prof.MUDr.D.Pacík
	
	     X

	Urologické odd. Krajské nemocnice Liberec - prim.MUDr.J.Mečl
	
	     X

	Urologické centrum Androgeos,Na Valech 4/289,160 00 Praha 6-doc.MUDr.M.Urban
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Čtvrtletní zhodnocení bezpečnostní situace, 9.4.2006 – 8.7.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                            Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· LEK             

· Archiv                                                                                                               

                                    Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  82/04

Název: 

A randomised, open label, parallel group, multi-centre, phase II study of progression free survival comparing ZD1839 (IRESSAtm ) (250mg Tablet) versus Vinorelbine (30mg/m2 infusion) in chemonaїve, elderly patients with locally advanced (stage IIIB) or metastatic (stage IV) NSCLC

INVITE (Iressa in NSCLC versus Vinorelbine Investigation in The Elderly)

Identifikační číslo:  INVITE D791AC00001

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., Pobřežní 3, 186 00  Praha

Datum doručení žádosti:  16.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.V.Kolek,DrSc., Klinika TRN FNO
	      X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Ukončení klinického hodnocení – závěrečná zpráva 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                     Podpis předsedy (  /oprávněného člena EK ⁪:

Razítko EK:

Rozdělovník                                                                                          Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

-        Řešitel/é studie
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  83/04 MEK 24

Název: 

Šestiměsíční, otevřená, pokračovací studie s 15 mg gaboxadolem u dospělých pacientů trpících primární nespavostí, kteří dokončili Studii 99784

Identifikační číslo:  GCP 10440

Zadavatel:  Lundbeck ČR, s.r.o., Ing. Z.Maryšková, Bozděchova 7, 150 00 Praha 5 

Datum doručení žádosti:  12.7.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	doc.MUDr.K. Šonka, CSc., Neurologická klinika VFN, Praha 2
	       
	    X

	MUDr.M.Moráň, Neurologická klinika FN, Brno-Bohunice
	
	    X

	MUDr.E. Herman, Psychiatrická ambulance, Praha 6
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FN Olomouc
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Souhrn údajů pro zkoušejícího, Final 30-Jun-2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                          Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Prof.MUDr.J.Bouček,CSc.

                                                                                              doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  88/04  MEK 26

Název: 

Dlouhodobá otevřená rozšiřovací studie pro pacienty, kteří ukončili studii fáze III s fesoterodinem (SP583) při léčbě dráždivého močového měchýře.

EudraCT –Number: 2004-000476-13

Identifikační číslo:  SP738 

Zadavatel: SCHWARZ BIOSCIENCES GmbH,Alfred-Nobel-Str.10,40789 Monheim, Germany

Monitor:  Chiltern International Ltd., Petr Trmač, Ph.D., Jablonecká 419,190 00 Praha 9
Datum doručení žádosti:  7.7.2006
Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Urologické oddělení Nemocnice Chomutov – prim. MUDr.E.Jirásek
	     
	    X

	Ústecké Urocentrum, Ústí nad Labem – MUDr.J.Liehne
	
	    X

	Urologická ambulance, Roudnice nad Labem – MUDr.M.Lisec
	
	    X

	Urologické oddělení Okresní nemocnice Jindřichův Hradec – prim.MUDr.J.Rybka
	
	    X

	Urologické oddělení Masarykova nemocnice  Ústí nad Labem – prim.MUDr.J.Schraml
	
	    X

	Urologické oddělení Státní Slezská nemocnice v Opavě – MUDr.R.Staněk
	
	    X

	Urologické oddělení Nemocnice Pelhřimov – MUDr.V.Vítů
	
	    X

	Urologická klinika FN Olomouc – doc.MUDr.F.Záťura
	    X 
	    


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Line-Listing, reporting period 1.4.2006 – 30.6.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                     Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:                                                                                                                                                                   

                                                                                      doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

                          Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  95/04 MEK 28

Název: 

Very early steroid therapy in arthritis – th „Stop Arthritis Very Early“ (SAVE) trial

Zadavatel:  The SAVE tril group, Vienna Medical University, Department of Internal Medicíně III, Division of Rheumatology, Währing Gürtel 18-20, A-1090 Vienna, Rakousko

Datum doručení žádosti: 20.7.2006 

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.R.Bečvář, CSc., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva klinického hodnocení
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  97/04

Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, double-blind placebo-controlled parallel group, 26 week study to assess the safety and efficacy of the humanised anti-TNF PEG conjugate, CDP870 400 mg sc, (dosed at Weeks 0, 2, 4 then 4-weekly to Week 24), in the treatment of patients with active Crohn's disease
Identifikační číslo:  CDP870-031

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4

Datum doručení žádosti:  7.7.,28.7.,9.8.,14.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO
	    X
	

	Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSAR Reporty CDP870(dle předložené dokumentace) ze dne 7.7.,28.7.,9.8.,14.8. 2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                    Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

         -       Zadavatel studie

· Řešitelé                                                          

· Archiv                   


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 98/04

Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of chronic therapy  with humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed 4-weekly to Week 48), in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously completed studies CDP870-031 or  CDP870-032

Identifikační číslo:  CDP870-033

Zadavatel: :  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  3.8.,14.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO
	    X
	

	Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSAR Reporty CDP 870-033(dle předložené dokumentace) z VII. a VIII.2006
	    X
	

	Investigator´s Brochure, version 10 – 17-July-2006 včt. Souhrnu změn 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8. 2006                                                   Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

                     - Zadavatel studie

                     - Řešitelé                       

                     - Archiv                                                                                                  
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 99/04
Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of re-exposure after a variable interval and subsequent chronic therapy with the humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed at weeks 0, 2 and 4 then 4-weekly to Week 48),  in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously been withdrawn from studies CDP870-031 or CDP870-032 due to an exacerbation of Crohn's disease.

Identifikační číslo: CDP870-034

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  28.7.,16.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO
	    X
	

	Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure, version 10 – 17-July-2006 včt. Souhrnu změn
	    X
	

	SUSAR Reporty CDP 870-034(dle předložené dokumentace) z VII.2006
	    X 
	


Vyjádření etické komise: 

 EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Řešitelé

· Zadavatel 

· Archiv

                                                                                                                                  Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

( EK místní

( EK pro multicentrické KH

Č.j. :   117/04 MEK 33

Název: 

A randomized double blind phase III study to evaluate adjuvant cG250 treatment versus placebo in patients with clear cell RCC and high risk of recurrence. 

Identifikační číslo:  WX-2003-07-HR

Monitor:  Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00  Praha 8

Datum doručení žádosti:  18.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Z.Mucha., Urologická klinika FNO
	    X
	

	MUDr.P.Klézl, FN Bulovka, Urologické oddělení, Praha 8,Budínova 2,180 81
	    
	    X

	Prim.MUDr.J.Mečl, Krajská nemocnice Liberec, Urologické odd.,Husova 10,460 63
	    
	    X

	Prim. MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Urologické odd.,ul.Sociální péče,401 13
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva z 31.7.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK vzala uvedené na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

                     - Zadavatel studie

                     - Řešitelé                       

                    -  Archiv                                                                                                  doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK místní

 ( EK pro multicentrické KH

Č.j. :  118/04 MEK 34

Název: 

Long-term efficacy and safety evaluation of asenapine (10-20 mg/day) in subjects with schizophrenia or schizoaffective disorder, in a multicenter  trial using olanzapine (10-20 mg/day) as a control 

Identifikační číslo:  25520 

Eudra CT number: 2004-001376-39

Monitor: PPD Czech Republic, s.r.o.,Budějovická alej,A.Staška 2027/79, 140 00  Praha 4
Datum doručení žádosti:  25.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J.Bilík, Psychiatrické odd., Vojenská nemocnice, Olomouc,  EK Vojenská nemocnice, Sušilovo nám. 771 11  Olomouc
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Bouček, CSc., Psychiatrická klinika FNO
	     X
	

	MUDr.M.Byss, Psychiatrická léčebna, Havlíčkův Brod, EK Psychiatrická léčebna, Rozkošská 2321, 580 23  Havličkův Brod
	
	    X

	Prof.MUDr.E.Češková, CSc., Psychiatrické oddělení, Brno Bohunice, EK FN Brno, Jihlavská 20, 63900 Brno-Bohunice 
	
	    X

	MUDr.V.Hanušková, Psychiatrická léčebna, Opava, EK Psychiatrická léčebna, Olomoucká 88, 746 01  Opava
	
	    X

	MUDr.D.Holub, Privátní psychiatrická praxe, Mělník, EK při zdravotnickém zařízení MUDr.R.Horného, U pošty 6, 180 00  Praha 8
	
	    X

	MUDr.H.Hornochová, Psychiatrická ambulance, Brno, EK při zdravotnickém zařízení MUDr.R.Horného, U pošty 6, 180 00  Praha 8
	
	    X 

	MUDr.I. Klánová, LS Sadská, EK při zdravotnickém zařízení MUDr.R.Horného, U pošty 6, 180 00  Praha 8
	
	    X

	MUDr.J.Krombholz, SANIMA, Praha 9, EK při zdravotnickém zařízení MUDr.R.Horného, U pošty 6, 180 00  Praha 8
	
	    X

	MUDr.P.Mohr, Pražské psychiatrické centrum, Praha 8, EK Psychiatrické centrum Praha a Psych.léčebna Bohnice, Ústavní 91, 181 03 Praha 8 – Bohnice
	
	    X

	MUDr.Z.Staňková, Soukromá psychiatrická ordinace, Ústí nad Labem, EK Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	
	    X

	MUDr.V.Tichý, Psychiatrické odd., Ústřední vojenská nemocnice, Praha 6, EK Ústřední vojenská nemocnice, U vojenské Nemocnice 1200, 169 02  Praha 6
	
	    X

	MUDr. E.Soukupová, Psychiatrická praxe, Plzeň, EK při zdravotnickém zařízení MUDr. R. Horného, U pošty 6, 180 00 Praha 8
	
	    X

	MUDr.Z. Šolle, Soukromá psychiatrická ambulance, Praha 2, EK při zdravotnickém zařízení MUDr.R. Horného, U pošty 6, 180 00  Praha 8
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure on Asenapine (Org 5222), Edition no. 10, dated November 2004
	    X
	

	Investigator´s Brochure on Asenapine (Org 5222), Edition no. 11, dated November 2005 
	    X
	

	Hlášení nežádoucích účinků (CIOMS 43-63)
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   
Datum:  28.8.2006     

                                                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

        -        Řešitel                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  120/04   MEK 35

Název: 

An international open-label extension trial to determine safety and efficacy of long-term oral SPM 927 in patients with partial seizures

Identifikační číslo:  SP774 EudraCT number: 2004-000152 – 16

Zadavatel:  Schwarz BioSciences GmbH, Alfred-Nobel- Strasse 10, D-40789 Monheim, Germany

Monitor: Parexel International Czech Republic s.r.o., Na Viničních horách 22, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti:  2.a 28.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.E. Nešpor, Neurologická klinika VFN, Praha 2
	
	   X

	Prof.MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN u sv.Anny, Brno
	
	   X

	MUDr.H.Hojdiková, Neurologická klinika FN Hradec Králové
	
	   X

	MUDr.P. Marušič, Neurologická klinika FN Motol, Praha 5
	
	   X

	MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN Plzeň
	
	   X

	MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc
	    X
	    

	MUDr. J. Zarubová, Neurologická klinika IPVZ, FN Thomayerova nemocnice, Praha 4
	
	   X

	MUDr.M. Bar, Nestátní zdravotnické zařízení Bormed s.r.o., Třebovická 5114, Ostrava
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků červenec, srpen 2006                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:
(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· zadavatel

· řešitel

· archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  121/04 MEK 36

Název: 

 A Randomized Dose Ranging Study of Hexadecasaccharide including Active Control, in Patients with Unstable Angina or Non-ST-segment Elevation Myocardial Infarction Scheduled to Undergo Percutaneous Coronary Intervention (SHINE)

Identifikační číslo:  DRI5228

Zadavatel:  Sanofi-Synthelabo, Evropská 2590/33C, Praha 6  pozor změna jména
Datum doručení žádosti:  18.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.R. Jirmář, III.interní klinika FN Kralovské Vinohrady,  Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK dtto
	
	    X

	MUDr. M. Richter, I. Interní klinika FN Olomouc
	    X
	

	Prof..MUDr..J.Špinar, DrSc., Interní kardiologická klinika FN, Jihlavská 20, 625 00 Brno, EK dtto
	
	    X

	MUDr.Iveta Petrová., Interní klinika Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, EK dtto
	
	    X

	MUDr.J. Štásek,Ph.D., I.interní klinika FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové, EK dtto
	
	    X

	MUDr..M.Hrnčárek, Kardiologická klinika IKEM,  Vídeňská 1958/9, 140 21  Praha 4, EK dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.L.Groch, I.interní kardioangiologická klinika, FN u sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Čtvrtletní zhodnocení bezpečnostní situace, 7.8.2006 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· zadavatel

· řešitel

· LEK

· archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  144/04 MEK 43

Název: 

Třetí fáze multicentrického, randomizovaného, otevřeného klinického hodnocení se zahrnutím paralelních skupin, zabývající se výzkumem léčby ve formě azacitidinu podávaného subkutánně v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí vs.výzkumem běžných léčebných postupů v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí při léčbě myelodysplastických syndromů (MDS)

EudraCT number: 2004-000-1507-35
Identifikační číslo:  AZA PH GL 2003 CL 001 

Zadavatel:  PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej , Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti:  7.7. 2006 


Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J.Čermák, Ústav Hematologie a krevní transfuse, U nemocnice 1, Praha 2
	
	    X

	MUDr.J. Voglová, II.interní klinika – odd.klinické hematologie, Hradec Králové
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická kl., FN Jihlavská 20, Brno
	
	    X

	Prof.MUDr.K.Indrák, Hemato-onkologická klinika, FN Olomouc
	     X
	   

	Doc.MUDr.R.Neuwirtová, I.interní klinika VFN, U nemocnice 2, Praha
	
	    X

	MUDr.T.Kozák, I.interní klinika FN Královské Vinohrady, Praha 10
	
	    X 


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annual Report  28 June 2006     
	
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                       Podpis předsedy (  /oprávněného člena EK ⁪:

Razítko EK:

                                                                                                                                         Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník

· Řešitel

· Zadavatel
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 145/04

Název: 

Multicentrické, randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami hodnotící pexelizumab u pacientů s akutním infarktem myokardu, kteří podstoupili primární perkutánní koronární intervenci.

Identifikační číslo: APEX AMI 2003056

Zadavatel: Procter and Gamble Pharmaceuticals a Alexion Pharmaceuticals, USA 
Žadatel: Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6 

Datum doručení žádosti:  28.7.,1.8..2006

Datum jednání EK:  28.8.2006 

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. Marek Richter, I.interní klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annex 2: Notification of Amendment form
	   X
	

	Dopis sponzora  studie datovaný 25.7.2006
	   X
	

	Zpráva o předčasné ukončení klinického hodnocení 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí. 

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel/é studie

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  3/05  MEK 2

Název: 

Klinické hodnocení fáze III prováděné za účelem porovnání kombinované imunochemoterapie fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) a chemoterapie fludaravinem podávaného pouze v kombinaci s cyklofosfamidem (FC) u dosud neléčených pacientů s chronicko lymfocytární leukémií (CLL)

EudraCT number:  2004-002787-15
Identifikační číslo:  CLL/ML 17102   

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00  Praha 4

Datum doručení žádosti:  1.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické odd., FN Plzeň, EK: FN a LF UK v Plzni, tr. Dr.E.Beneše 13, 305 99  Plzeň
	
	    X

	Prim.MUDr.T.Papajík, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FN Olomouc
	    X
	

	Prof.MUDr.L.Jebavý, II.interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05  Hradec Králové, EK: dtto  
	
	    X

	Doc.MUDr.T.Kozák, Oddělení klinické hematologie FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto  
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická klinika, FN Brno Bohunice, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 
	
	    X

	Doc.MUDr.M.Trněný,. I.interní klinika, VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2 
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Čtvrtletní hlášení SUSAR v období  7.3.2006 – 27.5.2006 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                 Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· LEK

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

(  EK místní

(  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  23/05 MEK 4

Název: 

Šestiměsíční, dvojitě zaslepená, double-dummy, randomizovaná, s paralelními skupinami multicentrická studie zkoumající účinnost a bezpečnost SYMBICORTu pMDI 2x160/4,5 ųg nebo 80/4,5 ųg 2x denně v porovnání s formoterolem TBH, budesonidem pMDI (vč.kombinace) a placebem u pacientů s CHOPN.

Identifikační číslo:  D5899C00002

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., IBC Building Pobřežní 3, 186 00 Praha

Datum doručení žádosti:  7.7.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J. Dindoš, Plicní ordinace, Kojetická 1021, 277 01 Neratovice
	    X
	

	MUDr.E. Fridrichovská, SpliN, Soukromá amb. TRN, Čimická 446/37, 182 00  Praha 8
	    
	    X

	MUDr.M.Hadrava, Odborný léčebný ústav, Martinovo údolí 532, 471 54  Cvikov
	    X
	

	MUDr.V.Jenšovský, Plicní ambulance, Terezínská 487, 410 02  Lovosice
	    X
	

	Prof.MUDr.V.Kolek, CSc., Klinika TRN, FNO
	    X 
	

	MUDr.J.Mareš, Plicní ordinace, 5.května 245, 386 01  Strakonice
	    X
	

	MUDr.H.Mazáková, I.klinika TRN, Kateřinská 19, 120 00  Praha 2
	    
	    X

	MUDr.H.Pauková, Alergologická interní ambulance, Poděbradova 3178, 272 01  Kladno
	      
	    X

	MUDr.A.Popelková, MEDICETRUM, Politických vězňů 40, 266 01 Beroun
	
	    X

	MUDr.J.Presperínová, Plicní ambulance, Klášterní 117, 460 01 Liberec
	    X
	

	Prim.MUDr.P.Reiterer, Odd.plicních nemocí, Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem 
	
	    X

	MUDr.M.Polášek, Oddělení TRN a FD, Městská nemocnice, Ostrava
	
	    X

	MUDr.L.Strouhová, Plicní ambulance, Vojtěšská 301, 284 01  Kutná Hora
	
	    X

	MUDr.J.Veverka, TRN ambulance, Voldušská 750/II, Rokycany 
	
	    X

	Prof.MUDr.V.Vondra,CSc., Zdravotnické zařízení, Plicní oddělení, Kartouzská 6, Praha 5
	
	    X

	MUDr.V.Zindr, Ordinace pneumologie, Vítězná 41, 360 00  Karlovy Vary
	    X
	

	Prof.MUDr.P.Zatloukal,CSc., Klinika plicní a hrudní chirurgie, FN Na Bulovce, Praha 
	
	    X

	MUDr.M.Havlík, Ordinace respiračních nemocí a radiodiag.,Vídeňská 5, 669 02 Znojmo
	    X
	

	MUDr.E..Guttlerová,Ordinace chorob plicních,Praha 1,Palackého 5, EK Nem.Na Františku
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Čtvrtletní přehled bezpečnosti ze 3.7.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                          Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:                                                                           doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Řešitelé

· Zadavatel

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

( EK místní

⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  28/05

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost nitrožilně podávaného nesiritidu přidaného k běžné léčbě ve srovnání s placebem u pacientů s akutním zhoršením chronického srdečného selhání (ETNA).

Identifikační číslo:  NES103694, EUDRACT  Number: 2004-005213-11

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00  Praha 

Datum doručení žádosti:  9.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof. MUDr.J.Lukl, Ph.D., I.interní kliniky FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Sdělení o zastavení klinického hodnocení
	     X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                                         Doc.MUDr. Vladko Horčička,CSc.
Rozdělovník:

· Řešitel      

· Zadavatel 

                       Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 41/05
Název: 

Znáhodněná, dvojitě zaslepená, placebem a účinnou složkou kontrolovaná studie paralelních skupin ke zjištění bezpečnosti a účinnosti oxycodonu/naloxonu v tabletách s prodlouženým působením u pacientů se středně silnými až silnými nezhoubnými bolestmi.

EudraCT number: 2004-003752-19
Identifikační číslo:  OXN 3401, 

Zadavatel: A-Pharma s.r.o., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5 

Datum doručení žádosti:  1.8.,18.8.,20.7.,26.7.,27.7.,7.7.,4.8..2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Tomáš Gabrhelík, KAR, FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace z července a srpna 2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                          Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

       Doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník: 
                                                                                

· řešitel

· zadavatel

· archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 80/05
Název: 

Nezaslepené, randomizované multicentrické, klinické hodnocení fáze III irinotecan hydrochlorid (Campto) a cisplatina ve srovnání etoposid a cisplatina v chemoterapii u pacientů s extensivním onemocněním – malobuněčný plicní karcinom.

Identifikační číslo:  XRP 4174D-3001 Pfizer ID: A5961079

Zadavatel:  Pfizer, s.r.o.,Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti:  28.7.,20.7.,24.8.,7.7.,14.7.,9.8.2006

Datum jednání EK:   28.8..2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr. V.Kolek,PhD., Klinika plicních nemoví a TBC, FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení závažných nežádoucích účinků dle předložené dokumentace z července a srpna  2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                                      Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

(  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 92/05

Název: Dvanáctitýdenní otevřená multicentrická studie hodnotící účinnost a bezpečnost donepezilu u pacientů, kteří ukončili monoterapii memantinem 

EudraCT number: 2004-004918-17
Identifikační číslo:  A2501046

Zadavatel:  Quintiles GesmbH,org.složka, Radlická 714, Praha 5, 158 00

Datum doručení žádosti:  28.7.,11.8. 2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.P.Kaňovský,CSc., Neurolog. klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace ze dne  26.,27.7. 2006 
	    X
	

	Informace o odchýlení od protokolu studie, Protocol deviation log
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 104/05 MEK 18 

Název: Pilotní randomizovaná studie porovnávající lonafarnib (SCH 66336) s placebem v léčbě subjektů s myelodysplastickým syndromem (MDS) nebo chronickou myelomonocytární leukémií (CMML), kteří jsou závislí na transfúzi trombocytů s nebo bez anémie.

EudraCR number: 2004-004685-32

Identifikační číslo:  PO2978

Zadavatel:  Schering-Plough, Central East AG, Na Příkopě 25, 110 00 Praha 1

Datum doručení žádosti:  7.7.,20.7..2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. J.Čermák,CSc.,Ústav klinické a experimentální hematologie, Praha,EK UHKT,U Nemocnice 1,128 20 Praha 2
	   
	   X

	MUDr. J. Vondráková, Hemato-onkologie, FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Quarterly Safety Report, period 01Mar2006 to 31May2006
	    X
	

	Hlášení nežádoucích účinků u přípravku lonafarnib z 4.7.2006
	    X
	

	Průběžná zpráva srpen 2005 – srpen 2006
	    X
	

	Doplněk k farmaceutické dokumentaci
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8;.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· LEK

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 108/05 MEK 20 

Název: Otevřená multicentrická studie bezpečnosti, farmakodynamiky a farmakokinetiky subkutánně podávané stoupající dávky AF37702 (HematideTM) injekcí u anemických pacientů se zhoubným onemocněním dostávajících chemoterapii

EudraCT number: 2005-003354-10  

Identifikační číslo:  Parexel 73529,  AFX01-05

Zástupce sponzora v EU: Affymax Pharma Ltd.c/o Bird&Bird, 90 Fetter Lane, London, UK CRO: PAREXEL International Czech Republic s.r.o.,Na Viničních horách 1833/22,160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti:  10.7., 16.8.2006
Datum jednání EK:   28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Karel Cwiertka, Ph.D.,Onkologická klinika, FNO
	    X
	

	Prof.MUDr.Jiří Vorlíček,CSc.,Interní hemato-onkolog.klinika,FN Brno, Jihlavská 20,625 00, EK: dtto
	
	   X

	Doc.MUDr.Rostislav Vyzula,Masarykův onkologický ústav,Žlutý kopec 7,656 53 Brno, EK: dtto
	    
	   X

	Doc.MUDr.Jiří Petera, Ph.D.,Klinika onkologie a radioterapie,FN Hr.Králové,Sokolská 581, 500 05, EK: dtto
	    
	   X

	Doc.MUDr.L.Petruželka,Ph.D., Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Onkologická klinika, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2, EK: dtto 
	
	   X

	MUDr.J.Novotný, Ph.D., Onkologické oddělení, Nemocnice Příbram, Podbrdská 269, Příbram 261 01, EK: dtto
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení  - SUSAR,  14Aug2006
	    X
	

	Investigator´s Brochure, Edition 006, 23June2006
	    X
	

	Souhrn změn v IB – dopis  SÚKL
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička,CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· LEK

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  110/05 MEK 21

Název: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, dvojitě maskovaná studie s účinnou srovnávací látkou a s paralelními skupinami s lékem COLAL-PRED® v léčbě středně těžké ulcerózní kolitídy.

EudraCT number: 2004-005032-35

Identifikační číslo:  ATL2502/020/CL

Zadavatel:  PPD Czech Republic,s.r.o., D.Pavlištová,PhD., Budějovická alej, A. Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti: 4.8.2006
Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.V.Procházka,PhD.,II.interní klinika, FNO
	   X
	

	MUDr.Zdeňka Králová,Interna-Gastroenterologie,privátní odborná ambulance,Lovosická 440/40,190 00 Praha
	   X
	

	MUDr. Milan Široký,Gastroenterologická ambulance, Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové
	   X
	

	MUDr.Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie HK,s.r.o.,Poliklinika III,Tř.E.Beneše 1549,500 12 Hradec Králové
	   X
	

	MUDr.D.Pulgretová,Gastroenterologie,Oblastní nemocnice Příbram a.s.,EK Obl.nemocnice a.s.,Podbrdská 269, 261 95 Příbram
	 
	   X

	MUDr.L.Nedbalová,Gastroenterologie,KN Liberec, EK KN,460 63 Liberec,Husova 10
	  
	   X

	MUDr.L.Štrincl,Interní odd.-Gastroenterologie,ON Tábor,EK ON,Kpt.Jaroše 2000,390 03 Tábor
	 
	   X

	MUDr.Z.Zádorová,II.interní klinika-Gastroenterologie,FNKV Praha,EK FN KV,Šrobárova 50,100 34 Praha 10
	 
	   X

	MUDr.L.Gabalec,Interna-endoskopie,Nemocnice v Ústí n.O.,EK Nemocnice v Ústí n.O.,ČSA 1076,562 18
	
	   X

	MUDr.I.Oral,Interní klinika IPVZ,BKN Zlín,EK Baťova krajská nemocnice Zlín,Havlíčkovo nábř.  600, 762 75
	
	   X

	MUDr.P.Dítě,Interní gastroenterologická klinika,FN Brno,EK Jihlavská 20,625 00 Brno
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	IQuarterly Safety Report 10Mar2006 to 10Jun2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitelé studie

· LEK

· Archiv

                         Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 122/05 

Název: Komparativní, randomizovaná,otevřená, multicentrická studie účinnosti a bezpečnosti přechodu na léčbu aripiprazolem u ambulantně léčených pacientů se schizofrenií, u nichž není léčba risperidonem dostatečně účinná a/nebo se při léčbě risperidonem objevily problémy s bezpečností a snášenlivostí.

EudraCT number:  2005-000472-40

Identifikační číslo:  CNI 138-169

Zadavatel:  Bristol-Myers Squibb s.r.o., Medical Department, Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1
Datum doručení žádosti:  1.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006  

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.Jaroslav Bouček,CSc.,Psychiatrická klinika, FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Vzor identifikační karty účastníka klinického hodnocení
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzal na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                    Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  132/05

Název: 

Časná inhibice glykoproteinu IIb/IIIa u akutního koronárního syndromu bez elevací ST (NSTE AKS): Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení sledující klinické přínosy časného zrychleného „front-loaded“ podání eptifibatidu v léčbě pacientů s akutním koronárním syndromem bez elevací ST (ČASNÝ AKS).

EudraCT number: 2004-000120-32

Identifikační číslo:  P03684

Zadavatel:  Schering-Plough Central East AG, Na Příkopě 25, 110 00  Praha 1

Datum doručení žádosti:  26.7.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. M.Richter, I. interní klinika FNO 
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Soubor informací pro zkoušejícího, edice 5 z května 2006
	    X
	

	Dopis od sponzora
	    X
	

	Souhrn změn oproti předchozím verzím
	    X   
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                               Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  136/05 MEK 24 

Název: 

Mezinárodní, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost CCX282-B u pacientů se středně těžkou až těžkou formou Crohnovy nemoci.

EudraCT number: 2005-003827-38
Identifikační číslo:  CL004_282 

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  10.7.,3.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.V.Procházka, II. interní klinika FNO
	    X
	

	MUDr.Z.Zádorová, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto
	
	   X

	MUDr.Z.Antoš, Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4, EK: dtto
	
	   X

	MUDr.J.Špičák, Klinika hepatogastroenterologie, IKEM, Praha 4, EK: Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4 
	
	   X

	MUDr.T.Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie, E.Beneše 1549, Hradec Králové, EK: EK FN Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annual Safety Report, period 5May2005 to 4May2006
	    X
	

	Kompenzace pro pacienta, náborový dopis pro pacienta, dotazník SF-36 pro pacienta
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· LEK

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  142/05 MEK 30

Název: 

Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná multicentrická studie s otevřeným prodloužením ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti preparátu NT 201 v léčbě spasticity horní končetiny po cévní mozkové příhodě.

EudraCT number: 2005-003951-11

Identifikační číslo:  MRZ 60201-0410

Zadavatel:  MDS Pharma Services Czech Republic, o.s., Zelený pruh 1560/99, 140 02  Praha 4

Datum doručení žádosti:  20.7.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.M.Bar, Neurologická klinika, FNsP Ostrava, 17.listopadu, 708 52  Ostrava-Poruba, EK: dtto                 
	
	    X

	Prof.MUDr.E.Růžička,DrSc., Neurologická klinika 1LFUK a VFN Praha 2, EK: Všeobecná fakultní nemocnice, Naq Bojišti 1, 128 08  Praha 2
	
	    X

	Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO
	     X
	

	Prof.MUDr.I.Rektor,CSc., Neurologická klinika FN u Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: Fakultní nemocnice, Jihlavská 20, 625 00  Brno
	
	    X

	Doc.MUDr.E.Ehler,CSc., Neurologie, Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice, EK: dtto 
	
	    X

	Doc.MUDr.Z.Kalita,CSc., Neurologické oddělení, Baťova krajská nemocnice, Havlíčkovo nábř. 600, 762 75  Zlín, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.J.Fiedler,PhDr., Neurologická klinika FN, Alej Svobody 80, Plzeň, EK: Fakultní nemocnice, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	
	   X

	Prim.MUDr.D.Václavík, Neurologické oddělení, Vítkovická nemocnice, Zálužanského 15, 703 84  Ostrava –Vítkovice, EK: dtto
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Kopie dodatku pojistné smlouvy – navýšení subjektů KH
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.¨

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  143/05 MEK 31

Název: 

Otevřená, multicentrická studie zpřístupňující a hodnotící léčbu perorálním přípravkem AMN 107 u dospělých pacientů s chronickou myeloidní leukemií v chronické fázi, akcelerované fázinebo v blastické krizi, kteří jsou rezistentní na léčbu imatinibem (Glivec®) či léčbu imatinibem (Glivec®) netolerují. 

EudraCT number: 2005-001818-41

Identifikační číslo:  CAMN107A2109

Monitor:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4 
Datum doručení žádosti:  14.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.H.Klamová,CSc., Ústav hematologie a krevní transfuze, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2, EK: dtto
	
	   X

	MUDr.E.Faber, Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	

	Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické oddělení, FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň – Lochotín, EK: dtto  
	
	   X

	Prof.MUDr.J.Mayer,CSc., Interní hematoonkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 
	    
	   X 

	Prim.MUDr.J.Voglová, 2.interní klinika-oddělení klinické hematologie, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	   
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annual Safety Report No.1 Reporting period: 31Jan2005 to 30Jan2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK  lokální

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  145/05

Název: 

Mezinárodní, randomizované otevřené klinické hodnocení fáze 3 kombinace gemcitabin/cisplatina plus PF-3512676 proti kombinací gemcitabin/cisplatina samostatně v první linii léčby pacientů s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic – A8501002

EudraCT number:  

Identifikační číslo:  A8501002

Zadavatel:  Pfizer, s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5

Datum doručení žádosti:  10.,11.,12.,18.,24.7.,7.,9.,10.,18.,23.8.2006

Datum jednání EK:  28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr. V. Kolek, Ph.D., Klinika nemoci plicních a tuberkulózy FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení o ukončení nabírání pacientů  koncem roku 2006
	   X
	

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace ze dne 25.4. 2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  2/06 MEK1

Název: 

Nezaslepená, multicentrická, randomizovaná studie paralelních skupin, srovnávající účinnost a bezpečnost 1 měsíčních léčebných režimů léčiva Degarelix, 160 mg (40 mg/ml) a 80 mg (20mg/ml) v porovnání s lékem LUPRON DEPOT® 7,5 mg u pacientů s rakovinou prostaty, jejichž stav vyžaduje androgenovou ablační léčbu.  

EudraCT number: 2005-005595-33

Identifikační číslo:  FE200486 CS21

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A. Staška 2027/79, 140 00  Praha 4

Datum doručení žádosti:  27.7.,22.8..2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J.Rybka, Okresní nemocnice Jindřichův Hradec, U nemocnice 380/III, 377 01  Jindřichův Hradec,  EK: dtto  
	     
	    X

	Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO
	     X
	

	MUDr.I.Pavlík, Všeobecná fakultní nemocnice, U Nemocnice 2, 128 08  Praha, EK: dtto
	     
	    X

	MUDr.P.Hanek, Fakultní nemocnice v Motole,  V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.R.Skoumal, Urocentrum Brno, Jana Babaka 11, 612 00  Brno
	     X
	

	MUDr.R.Staněk, Státní Slezská nemocnice Opava, Olomoucká 86, 746 79  Opava, EK: dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure, Edition 8, 21 July 2006
	   X
	

	Quarterly line-listing, 01April2006 to 30June2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                            Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitelé studie

· LEK

· Archiv

                                 Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  3/06 MEK 2

Název: 

Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie s paralelními skupinami ke srovnání  přípravku ZOLADEXTM 1  10,8 mg  podávaného jednou za 12 týdnů s přípravkem ZOLADEX 3,6 mg podávaným jednou za 4 týdny u žen před menopauzou s rozvinutou rakovinou prsu pozitivní na estrogenové receptory. 

EudraCT number: 2005-004001-29

Identifikační číslo:  D8664C00008

Sponzor:  AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Monitor: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Na Viničních horách 1833/22,160 00Praha 6 

Datum doručení žádosti:  26.7.,24.8.2006
Datum jednání EK:   28.8.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. K.Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNO
	     X
	

	MUDr. K.Petráková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno, EK: dtto
	
	     X

	MUDr. M.Kůta, Onkologické centrum Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12  Chomutov, EK: dtto
	
	     X

	MUDr.V.Stáhalová, Ústav radiační onkologie 1.LF UK a FNB, Na Truhlářce 100, Praha 8, EK FNB, Budínova 2, 181 81  Praha 8
	
	     X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Case Report  Form, Final V1,2
	    X
	

	Amended Clinical Study Protocol, Edition Number 1, 23June2006 doplněný o Amendment No. 1, date 08June2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8 .2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Monitor studie

· LEK

· Řešitel studie

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  6/06 MEK 4

Název: 

Multicentrická, otevřená studie bezpečnosti a snášenlivosti intravenózně podávaného přípravku SPM 927 jako náhrady za orálně podávaný přípravek SPM 927 u pacientů s částečnými záchvaty, které mohou sekundárně generalizovat.

EudraCT number: 2004-002322-22

Identifikační číslo:  SP757

Zadavatel: Schwarz Biosciences, Inc. , USA

Monitor:  IMFORM s.r.o. , Xaveriova 1900/10, 150 00  Praha 5 – Smíchov 

Datum doručení žádosti:  11.8. 2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.M.Bar, Ph.D., Neurologická klinika FN, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava, EK: dtto
	    
	   X

	MUDr.H.Hojdíková, Neurologická klinika FN,Nezvalova 265, HK, EK: Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení z 9.8.2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· LEK
· Archiv
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products 

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number: 15/06 MEK 5

Identifikační číslo KH/EudraCT number:   2005-004937-16


Zadavatel/Sponsor:   i3 Research (divize Ingenix Pharmaceutical Services, Sygnus Court, 22-32 Market Street, Maiedenhead, Berkshire SL68AD, Velká Britanie) se sídlem v České republice v Praze 1,110 00, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935 v zastoupení Pharmion GmbH, Aeschenvorstadt 71, CH 4051, Basel, Švýcarsko

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, kontrolovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající Thalidomid s vysokými dávkami Dexamethasonu v léčbě relapsujícího refraktorního mnohočetného myelomu.

Randomised, Controlled, Open-labelled, Multi-centre Comparison of Thalidomide Versus High-dose Dexamethasone for the Treatment of Relapsed Refractory Multiple Myeloma

Číslo protokolu/Protocol Code Number: THA PH INT 2005 CL 001
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.7.2006

Datum jednání EK  /Date and time of Ethics Committee´s session: 28.8.2006

Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

 FORMCHECKBOX 
   Ano/Yes


(  Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues           (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





       FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

                                                                      1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof.MUDr.Vlastimil Ščudla,CSc.,3.Interní klinika, odd. hematoonkologie, Fakultní nemocnice, Olomouc, I.P.Pavlova 6
	(
	Etická komise FN,Olomouc

I.P.Pavlova 6

	MUDr.Roman Hájek, Interní hemato-onkologická klinika, Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FN Brno, Jihlavská 20, 625 00

	MUDr.Ivan Špička, I.Interní klinika, odd.hematoonkologie, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise VFN Praha, Na Bojišti 2, 128 00

	MUDr.Vladimír Maisnar, Hematologická klinika Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 48, 500 05
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FN Hradec Králové, Sokolská 581

	MUDr.Evžen Gregora,Hematologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady,Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, Praha 10


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Hlášení závažného nežádoucího  účinku dle předložené dokumentace ze dne 30.6.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments:     

Datum/Date:  28.8.2006                                                     Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.





                          
předseda EK
                    

   


  


       Chairperson  of the EC
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv 

                                                                                                              2(2)

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  18/06 MEK 6

Název: Účinnost a bezpečnost nitrokloubních opakovaných dávek 500µG icatibantu zahrnující 40 mg triamcinolonu jako kalibrátoru v randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované 13-týdenní multicentrické klinické studii v paralelních skupinách u pacientů se symptomatickou osteoartritidou kolenního kloubu.

EudraCT number:  2005-003258-87

Identifikační číslo:  DRI6091

Zadavatel:  Scope International, MUDr.Pavla Rozmarová, Nad Rokoskou 6/1900,182 00 Praha 8

Datum doručení žádosti: 9.8.2006 

Datum jednání EK:  28.8.2006 

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.Karel Pavelka,Dr.Sc.,Revmatologický ústav, Na Slupi 4,128 50 Praha 2, EK dtto
	 
	   X

	MUDr. Helena Stehlíková, Soukromá revmatologická ordinace, Pod Holým vrchem 349, 470 01 Česká Lípa, EK Revmatolog.ústav,Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	   X

	MUDr.Petr Vítek,Soukromá revmatologická ordinace,Padělky 1/3645,780 01 Zlín, EK Revmatolog.ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	   X

	MUDr.Pavla Vavřincová, Soukromá revmatologická ordinace, Stamicova 21, 160 00 Praha 6, EK  Fakultní nemocnice Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	   X

	MUDr.M.Kortusová, Soukromá ambulance, Senovážné nám. 2, 370 01 České Budějovice
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Nový pojistný certifikát
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ 

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK

                            Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

(  EK místní

(  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  22/06 MEK 8 

Název: 

Randomizované, dvojitě zaslepené, použitím placeba kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze 3 sledující vliv produktu Denosumab na prodloužení fáze bez výskytu metastáz v kostech u mužů s hormon – refrakterním nádorem prostaty.  

EudraCT number: 2005-005485-37

Identifikační číslo:  20050147

Zadavatel:  Amgen, Klimentská 46, 110 02  Praha 1

Datum doručení žádosti:  3.7.,17.7.,1.8.,18.8.2006
Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.F.Záťura,CSc., Urologická klinika FNO
	    X
	

	Doc.MUDr.K.Odrážka,Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové,  EK:  dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice, Urologická klinika, Sociální péče 3316/12A, 401 13   Ústí nad Labem, EK: dtto  
	
	    X

	MUDr.R.Skoumal, Urocentrum  Brno, J.Babáka 11, 612 00  Brno
	    X
	

	Prim.MUDr.I.Pavlík, Urologická klinika VFN, Ke Karlovu 6, 128 08  Praha 2 , EK: Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2
	
	    X

	Doc.MUDr.M.Urban, Privátní urologické a andrologické centrum ANDROGEOS, Na Valech 4/289, 160 00  Praha 6 – Hradčany 
	    X
	

	MUDr. P. Hesoun, Urologická ambulance, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01  Jindřichův Hradec 
	    X 
	

	Prim.MUDr.J.Kasl, Okresní nemocnice, Urologické odd., tř. Kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor, EK: dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení závažných neočekávaných účinků hodnocení léčiva /dle předložené dokumentace) z července a srpna .2006
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitelé studie
· LEK
  STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products 

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number:  40/06 MEK 11

Identifikační číslo KH/EudraCT number: 2005-000657-29

Zadavatel/Sponsor: Novartis Pharma AG Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma, Medical, Nagano III, U Nákladového nádraží 10, 130 00 Praha 3,IČ: 64 57 69 77 , DIČ: CZ 64 57 59 77
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované nezaslepené hodnocení přípravku Gleevec®/Glivec® (imatinib mesylát) v dávce 400mg proti 800 mg u pacientů s nově zjištěnou, v minulosti neléčenou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi (CML-CP), hodnotící molekulární odpověď na léčbu.

 A Randomized open-label study of 400 mg versus 800 mg of Gleevec/Glivec (imatinib mesylate) in patients with newly diagnosed, previously untreated chronic myeloid leukemia in chronic phase (CML-CP) using molecular endpoints. 

Číslo protokolu/Protocol Code Number: CSTI571K2301

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   14.7.,16.8.2006

Datum jednání EK /Date and time of Ethics Committee´s session:  28.8.2006

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

submitted :

Etická komise FNO a LF UP, Fakultní nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc DOCPROPERTY "RecipientRight05"  \* MERGEFORMAT  
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:


 (   Ano/Yes


( Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion




          FORMCHECKBOX 
   Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….






1(2)

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Centrum 401

Investigator MUDr. Edgar Faber, CSc.                       

Fakultní nemocnice Olomouc

Hemato-onkologické oddělení  

I. P. Pavlova 6

775 20 Olomouc



	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FNO a LF UP                       

I. P. Pavlova 6

775 20 Olomouc




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure, ed. 8, 28.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annual Safety Report no. 2
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
   ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments: 0    

Datum/Date: 28.8.2006  



Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

                                                                                předseda EK  


                                     
 
                                                           Chairperson  of the EC

Rozdělovník/Distribution list:

· Řešitel

· Zadavatel  

· EK

                                                                           2(2)

                       Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 41/06 

Název: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení s VELCADEm a rituximabem nebo rituximabem samotným u relaxovaných či refrakterních subjektů s folikulárním non-Hodgkinským lymfomem z B buněk citlivým na rituximab či rituximab-naivním.

EudraCT number: 2005-005777-30

Identifikační číslo:  26866138-LYM-3001

Zadavatel: Janssen-Cilag s.r.o., Mgr. Križan, Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti:  14.8.,18.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol 26866138-LYM-3001 (Velcade) – Amendment INT-1,19 May 2006
	   X
	

	Hlášení závažného neočekávaného účinku z 22.4.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel studie

Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  43/06

Název: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie ke zjištění účinnosti a bezpečnosti lacosamidu u pacientů s bolestivou distální diabetickou neuropatií za použití dvou různých titračních schémat.

EudraCT number:2005-005788-27

Identifikační číslo:  SP874

Zadavatel:  INC Research UK Limited, Eliášova 19, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti:  28.7.,4.8.,24.8.2006

Datum jednání EK:   28.8.2006

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.P.Kaňovský, CSc.,Neurologická klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Safety Report dle předložené dokumentace z července a srpna 2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

(  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 28.8.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                               Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel/é studie

Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE FNO a LF UP Olomouc 

Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  55/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Farmakoepidemiologické šetření KIMS – určené pro dospělé pacienty s nedostatkem růstového hormonu   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 98-0339-028

Zadavatel/Sponsor:  Pfizer spol.s r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 - Smíchov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.7.2006
Datum jednání EK /Date  of Ethics Committee´s session: 28.8.2006 
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


(Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

Etická komise projednala a vzala na vědomí předložený dokument.
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr.Z.Fryšák, CSc., III.interní klinika FNO
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dopis zkoušejícím – hlášení Averse Events
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/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:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments:     






 Doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Datum/Date:28.8.2006                                       předseda EK FNO a LF UP







 Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

- Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

