                       Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc

a Lékařské fakulty UP v Olomouci

        I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Předseda: doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

tel: 588443381,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel.a fax 588443449, e-mail:skyvovae@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________

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

Číslo jednací/Reference number:  149/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Studie fáze 1 a 2 hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku  ABT-751 v kombinaci s přípravkem Pemetrexed oproti přípravku Pemetrexed v monoterapii u pacientů s pokročilým či metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic  (NSCLC).

A Phase 1/2 Study Evaluating the Safety and Efficacy of ABT-751 in Combination with Pemetrexed Versus Pemetrexed Alone in Subjects with Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancor. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002830-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M05-780

Zadavatel/Sponsor:Abbott GmbH & Co. KG (Abbott), Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo

Žadatel/Applicant: Abott Laboratories,s.r.o.,Hadovka Office Park,Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.11.,5.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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 :   EK FN Praha Motol, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5

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

	Prof. MUDr.Vítězslav Kolek, DrSC., Klinika Plicních nemocí a tuberkulózy FNO
	(
	EK FNO








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 studie M05-780 s dodatkem č. 2 ze dne 25.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k Protokolu klinického hodnocení M05-780 ze dne 28.9. 2006 /Clinical Study Protocol M05-780 incorporating Amendment 1, Administrative Change 1 and Amendments 2 a 3, dated 28 September 2006
	(
	⁭
	⁭
	⁭

	Záznam o vyšetření subjektu hodnocení (Draft Case Report Form) verze 06.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro fázi 2, verze 4 (CZ) ze dne 3.listopadu 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pro podstudii biomarkerů a genetickou podstudii související s klinickým hodnocením M05-780, verze 1 (CZ) ze dne 24.října 2006
	(
	⁭
	⁭
	⁭

	Záznamník nežádoucích účinků léčby. Záznamník o používaných lécích.Karta pacienta. 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, verze 5.0 ze dne 10.7.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát č. 805-84434-16
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy  o klinickém hodnocení
	 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: 13.11.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson 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:  152/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Otevřené klinické hodnocení s rozšířeným přístupem k léčbě  lapatinibem a kapecitabinem u subjektů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s nadměrnou expresí ErbB2.

An Open-Label Expanded Access Study of Lapatinib and Capecitabine Therapy in Subjects with ErbB2 Overexpressing Locally Advanced or Metastatic Breast Cancer

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002080-93

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGF103659

Zadavatel/Sponsor: GlaxoSmithKline

Žadatel/Applicant:  RNDr.Katarina Ruppová, PhD., PharmaNet GmbH, Beniakova 16, 841 05 Bratislava, Slovensko

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 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

	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

	Protokol klinického hodnocení EGF103659, 29May2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator Brochure – Lapatinib, 30March2006, version 06
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Periodik Safety Reports (1.11.2005-31.1.2006, 1.2.-30.4.2006, 1.5.-31.7.2006)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku (SPC) pro kapecitabin (Xeloda® 150 mg, 500 mg)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty  a formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.0, 07Aug2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s účastí na farmakogenetickém výzkumu, česká verze 1.0, 07Aug2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro pacienta, VERZE 2.1, 24May2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 7720050723 a potvrzení o pojištění
	 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           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date: 13.11.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson 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

Číslo jednací/Reference number:   158/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s různým dávkovým rozmezím ke zjištění bezpečnosti a účinnosti Daclizumabu HYP (DAC HYP) při monoterapeutické léčbě jedinců s relapsující/remitující formou roztroušené sklerózy.

Multicenter, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study to Determine the Safety and Efficacy of Daclizumab HYP (DAC HYP) as a Monotherapy Treatment in Subjects with Relapsing-Rwemitting Multiple Sclerosis.

EudraCT number/ EudraCT number:2006-001161-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  205-MS-201

Zadavatel/Sponsor: Biogen Idec Ltd. UK

Žadatel/Applicant:PRA International Inc., MUDr. Jaroslav Hampl,PhD.,  Rezkova 42, 602 00 Brno

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : EK  Nemocnice Liberec,Husova 10, 463 63 Liberec

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:  Vydáváme souhlasné stanovisko v souladu s výhradami MEK Liberec.
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, Neurologická klinika, FNO
	(
	EK FNO


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

	Informace pro zkoušejícího /Investigator´s Brochure/, verze 1, 20.04. 2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro pacienta, česká verze 1.1, 28.07.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta s vyšetřením magnetickou rezonancí,česká verze 1.0, 11.08.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie 205-MS-201, verze 3, 28.07.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu v češtině, verze 3, 28.07.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	Informace o pojištění, č.595043045-9
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case report form
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta o genetickém výzkumu a informovaný souhlas,česká verze 1.1, 28.07.2006
	(
	 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           
                                                                                             




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date: 13.11.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson 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

Číslo jednací/Reference number:   160/06 MEK 38
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
12-týdenní randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2A s cílem zjistit/ověřit bezpečnost, farmakokinetiku a účinnost přípravku PH-797804, užívaného perorálně, jednou denně, u subjektů s aktivní revmatoidní artritidou.

EudraCT number/ EudraCT number:2006-003577-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A6631007

Zadavatel/Sponsor:  Pfizer, spol.s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.10.2006, 7.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : EK FN Olomouc

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.Horák, CSc., III.interní klinika, FNO
	(
	EK FNO

	MUDr.L.Bortlík, NZZ Bormed, s.r.o., Třebovická 5114,722 00 Ostrava-Třebovice
	(
	EK FNO

	MUDr.P.Vítek, PV-Medical, s.r.o., Revmatologická ambulance, Padělky 1/3645, 760 01 Zlín
	(
	EK FNO 

	MUDr.P.Kopsa, Revmatologické oddělení FTNsP, Vídeňská 800, Praha 4-Krč  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP Praha-Krč

	MUDr. P.Němec, II.interní klinika, FN U sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN U sv. Anny Brno

	MUDr. D. Tegzova , Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatolog.ústav Praha


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

	Souhrn protokolu A6631007 , česká verze z 28.08.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění (Certificate of Insurance) No. 5200245106   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Protocol PH -797804, Protocol A6631007, Final Protocol 20-Jun-2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas lokální, I. část, česká verze, 30.10.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Pharmacogenomics Supplement: PH-797804, Protocol A6631007, Final Protocol 20-Jun-2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas lokální, II. část, česká verze, 27.09.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, June 2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro vyhodnocení zdravotního stavu HAQ,   /Draft/
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Modifikovaný zkrácený dotazník bolesti m-BPI-sf, česká verze, 2.11.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Electronic Case Report Book, Provisional 31 Oct 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vyhodnocení artritické bolesti pacientem (VAS česká verze 2.11.2006), Celkové vyhodnocení artritidy pacientem (VAS česká verze 2.11.2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienta  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator Declaration page CRF A6631007 draft 19 Oct 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník Vaše zdraví a spokojenost, IQOLA SF-36v2 Acute, Czech Republic 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



	Seznam 6 center v ČR 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o finanční náhradě a cestovném pacientů 
	(
	 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: 13.11.2006                                                  
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson 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:  162/06 MEK 39

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené kontrolované klinické hodnocení  fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost přípravku Hemospan®,  koloidu rozvádějícího kyslík a látky rozšiřující objem plazmy, a koloidu (Voluven®) při léčbě perioperační hypotenze u pacientů podstupujících primární artroplastiku kyčle se spinální anestezií. 

A multi-center, randomized, double-blind, controlled Phase III study of the efficacy and safety of an oxygen-carrying colloid and plasma expander, Hemospan®, compared with colloid (Voluven®) for treatment of perioperative hypotension  in patients undergoing primary hip arthroplasty with spinal anesthesia.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002514-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  6090

Zadavatel/Sponsor:  Sangart, Inc.  

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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.L.Žmolík, Ortopedická klinika, FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha  5
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.D.Jahoda, Ortopedická klinika, FN v Motole, V Úvale 84, 150 06  Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.D. Pellar, Ortopedická klinika FN, Sokolovská 581, 500 05  Hr.Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto
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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 6090/ Protocol 6090, Verze 3.0, 3 October 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu / Protocol synopsis, verze 3.0, 4 October 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícícho / Investigator’s Brochure, verze 4.0, 25 August 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas/ Patient Information Sheet and Informed Consent Form, verze 3.0, 4 October 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pacientská karta / Patient card, verze 1.0,  1 October 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznam subjektu hodnocení/ Case Report Form – elektronic version 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění / Insurance certificate, 7720121865 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center a životopisy zkoušejících / List of sites and CV of Principal Investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení/ Clinical Trial Agreement – draft 
	 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:  13.11.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-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:  164/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické studie Rebif New Formulation® (44µg 3x týdně a 44 µg 1x týdně) u pacientů s vysokým rizikem konverze do roztroušené sklerózy (REFLEX).

A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter clinical trial of Rebif New Formulation (44 mcg tiw and 44 mcg ow) in subjects at high risk of converting to Multiple Sclerosis.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002982-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  27025

Zadavatel/Sponsor:  Serono International S.A., 15 bis Chemin des Mines, CH-1202 Ženeva, Švýcarsko (kontaktní osoba, MUDr. Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04  Chomutov 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : Multicentrická etická komise FN Motol, V úvalu 84, 150 06  Praha 5 

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

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

	Trial protocol / Protokol studie, dated 16 June 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Summary of the protocol in Czech language / Souhrn protokolu v českém jazyce, dated 16 June 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure / Souhrn informací pro zkoušejícího, dated 12 October 2005, version No. 6.0 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informed Consent / Subject Information in Czech language / Informace pro subjekty hodnocení / formulář informovaného souhlasu v češtině,  dated 22 June 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Template of Patients‘ Diaries, Patients‘ Cards, Patient’s Brochure, Usage Instructions for autoinjector Rebijecttm II and Usage instructions for titration clips for 50% and 20% dosage titration in Czech language (Vzory Zápisníku pacienta, Karty pacienta, Brožury pro pacienta, Návod k použití injektoru Rebiject tm II  a Návody k použití titračních svorek pro 50% a 20% titrace, v češtině)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Subject Recruitment Procedures / Postupy pro nábor subjektů hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Subjects‘ Expenses and Remuneration Procedures / Odměny a kompenzace subjektům klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of principal investigator / Životopis hlavního zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Final eCRF / konečný vzor eCRF, dated 16 June 2006 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance for study subjects / Pojištění studijních subjektů, v češtině 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Cove letter to SUKL application submission / Průvodní dopis žádosti o povolení klinického hodnocení pro SUKL, dated 5 September 2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft contracts between sponzor and site / Návrh smlouvy, který je předložena výzkumnému pracovišti
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Power of Attorney for Dr. Radovan Dušek / plná moc pro Dr.R. Duška
	 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:  13.11.2006                                                 
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson 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:  166/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  

Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající XRP6258 v dávce 25mg/m2 každé 3 týdny v kombinaci s prednisonem a mitoxantron v kombinaci s prednisonem, v léčbě hormon-rezistentního karcinomu prostaty dříve léčeného režimem obsahujícím Taxoter® .

A Randomized, Open Label Multi-Center Study of XRP6258 At 25 mg/m2 in Combination With Prednisone Every 3 Weeks Compared To Miloxantrone in Combination With Prednisone For The Treatment of Hormone Refractory Metastatic Prostate Cancer Previously Treated With A Taxotere®-Containing Regimen

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003087-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC6193 Tropic 

Zadavatel/Sponsor: Sanofi-aventis, Evropská 2590/33c, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 :  Multicentrická etická komise FN Motol, V úvalu 84, 150 06  Praha 5

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

	MUDr. Karel Cwiertka, Ph.D., Onkologická 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

	Protokol studie EFC6193, ze dne 21 July  2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v češtině 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, 2_EN1.0_CZ3_04Oct2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění pro rok 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           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 13.11.2006                                                   předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-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:  167/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Účinky ivabradinu na kardiovaskulární příhody u pacientů se středně závažným až závažným chronickým srdečním selháním a systolickou dysfunkcí levé komory srdeční. Tříleté mezinárodní multicentrické randomizované, dvojitě zaslepené a placebem kontrolované klinické hodnocení. 

Effects of ivabradine on cardiovascular event in patients with moderate to severe chronic heart failure and left ventricular systolic dysfunction. A three-year randomized double-blind placebo-controlled international multicentre study. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000708-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-16257-063

Zadavatel/Sponsor:  Heart Research Limited 88, Harley Street London WIG 7 HR, 50 Qeen Anne Street, London 

Žadatel/Applicant: Institut de Recherches Internationales Servier (I.R.I.S.), 6 place des Pléiades – 92415 Courbevoie Cedex – France (kontaktní adresa: MUDr. Jana Ryšavá, Clinical Research Associate, Čechova 22, 690 02  Břeclav) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : Multicentrická etická komise FN, Jihlavská 20, 625 00  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 …………….
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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. Jan Galuszka, Ph.D., I. 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

	Protokol (Final Version of 18 April 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu (18. dubna 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure (23 March 2006) – copy No. 1340 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form (Final paper Version 11 July 2006) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol podstudie „Výsledky hlášené pacientem“ (18 April 2006),  Synopse podstudie (18.4. 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol podstudie „Holterovské monitorování EKG“ (Final Version 18 April 2006), Synopse podstudie (18. dubna 2006) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol podstudie „Echokardiografická/NT-proBNP/farmakokinetická podstudie (Final Version 18 April 2006),  Synolpse podstudie (18.dubna 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (konečná verze z 29.9.2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas k podstudii „Výsledky hlášené pacientem“, „Holterovské monitorování EKG“, „Echokardiografické/NT-proBNP/farmakokinetické podstudii“ (konečná verze z 18.4.2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta (18.4.2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření vedení kliniky k průběhu klinického hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát na období 1.10.2006-30.9.2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas MEK FN Brno ze dne 20.9.2006, Fakturační adresa 
	 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:13.11.2006                                                  
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson 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  

(  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:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická,  otevřená studie fáze II prodloužené monoterapie  ipilimumabem (MDX-010) nebo následného sledování pacientů dříve zařazených do studií s ipilimumabem (MDX –010). 

A multi-center, open-label, phase II study of ipilimumab (MDX-010) extended-treatment monotherapy or follow-up for patients previously enrolled in ipilimumab (MDX-010) protocols. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-025
Zadavatel/Sponsor: Bristol-Myers Squibb 

Žadatel/Applicant:  Ingenix / i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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

	MUDr.K.Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNO 
	(
	

	MUDr. I. Krajsová, MBA, Dermatovenerologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.I.Kocák, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto








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

	Protocol studie – Revised version 01, dated 17 March 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure – Version  09, dated 05 September 2006 (včetně Safety reports) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV hlavního zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas v češtině, Version 1, dated 18 September 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienta 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění studie – Policy number 127-1-1300-2006-BEL, dated 14 June 2006 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse v češtině, dated 26 September 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Postup při náboru pacientů 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pacientům 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas vedoucího oddělení 
	 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:   13.11.2006                                      
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-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:  173/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie přípravku Sativex® na paralelních skupinách, pokud je přidán do stávajícího léčebného režimu, zaměřená na úlevu od centrální neuropatické bolesti při roztroušené skleróze. 

 A double-blind, randomised, placebo controlled, parallel group study of Sativex® when added to the existing treatment regimen, in the relief of central neuropathic pain in subjects with multiple sclerosis.  

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005265-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GWMS0501

Zadavatel/Sponsor: GW Pharma Ltd.

Žadatel/Applicant: MUDr.Jan Vaněk, Consultant CRA, On behalf of GW Pharma Ltd., Jugoslávská 16, 360 01 Karlovy Vary 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : Multicentrická etická komise Motol, V Úvalu 84, 150 06  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.P.Kaňovský, CSc.
	(
	


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 summary in Czech / Souhrn Protokolu v českém jazyce, Version 6 June 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Study Protocol / Protokol studie,  Date 23 May 2006 incorporating amendment 1 and 2 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator's Brochure, Brožura pro řešitele, Edition 9, Issue Date November 2005 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Subject information leaflet and informed consent form in Czech / Infromace pro subjekty hodnocení a informovaný souhlas v českém jazyce, Česká verze 6.10.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Stanovisko SÚKL – ze dne 17.10.2006 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Stanovisko MEK Motol Praha ze dne 4.10.2006 
	 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           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.11.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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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

 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:  163/06 MEK 40

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost přípravku Hemospan®, koloidu rozvádějícího kyslík a látky rozšiřující objem plazmy,  a koloidu (Voluven®) při prevenci perioperační hypotenze u pacientů podstupujících primární artroplastiku kyčle se spinální anestezií.

A multi-center, randomized, double-blind, controlled Phase III study of the efficacy and safety of an oxygen-carrying colloid and phasma expander, Hemospan®, compared with colloid (Voluven®) for prevention of perioperative hypotension in patients undergoing primary hip arthroplasty with spinal anesthesia.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002513-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 6084

Zadavatel/Sponsor: Sangart, Inc.

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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

	Prim. MUDr.I.Kofránek, Ortopedická klinika FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81  Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.T.Novák, Oddělení ortopedie, Oblastní nemocnice, Vančurova 1548, 272 01 Kladno
	 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 6084/ Protocol 6084, Verze 3.0, 3 October 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu / Protocol synopsis, verze 3.0, 4 October 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícícho / Investigator’s Brochure, verze 4.0, 25 August 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas/ Patient Information Sheet and Informed Consent Form, verze 3.0, 4 October 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pacientská karta / Patient card, verze 1.0,  1 October 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznam subjektu hodnocení/ Case Report Form – elektronic version 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění / Insurance certificate, 7720121865 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center a životopisy zkoušejících / List of sites and CV of Principal Investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení/ Clinical Trial Agreement – draft 
	 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:  13.11.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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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

 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:  171/06 MEKL 43 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná, multicentrická klinická studie  Fáze III k výzkumu bezpečnosti, tolerance, účinnosti a imunogenicity V212/tepelně zpracované vakcíny proti planým neštovicím a pásovému oparu (VZV) u příjemců autologních transplantátů hematopoietických kmenových buněk (HCT).

A phase III, double-blind, randomized, placebo controlled, multicenter clinical trial to study the safety, tolerability, efficacy, and immunogenicity of V212/Heat-Treated-Varicella-Zoster virus (VZV vaccine in recipients of autologous hematopoietic cell transplants (HCTs).

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003652-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V212 PN001 

Zadavatel/Sponsor: Merck & Co., Inc. USA

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme Idea, Inc. , Křenova 5, 162 00  Praha 6 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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.Vondráková, Hemato-onkologická klinika FNO
	(
	

	MUDr.P.Žák,Ph.D., II.interní klinika, Fakutlní nemocnice, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové  
	 FORMCHECKBOX 

	Ek dtto


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

	Study protocol No: V212-001-00, version 3.1, 02-Oct-2006 + souhrn protokolu v českém jazyce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, version 2.1, 29-Sep-2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vaccine Report Cards: Adult Vaccination Report Card
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	International Consent Form, V212-001-00, version 1.0CZ, 16-Oct-2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Ident.karta pacienta
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Finanční kompenzace
	 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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Datum/Date:  13.11.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP
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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

 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:  175/06 MEK 45

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, multicentrického klinického hodnocení srovnávajícího účinky přípravku MCI-196 a placebo u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemií po vysazení předchozí léčby (včetně otevřeného, randomizovaného, 12-ti týdenního období titrace dávky přípravku MCI-196 nebo sevelameru)

A Phase III, Randomised, Double-blind, Multi-centre, Withdrawal Study comparing MCI-196 versus Placebo in Chronic Kidney Disease Stage V Subjects on Dialysis with Hyperphosphataemia (Incorporating a Randomised 12 Week Open-label Dose Titration Period with MCI-196 or Sevelamer)

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003323-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E07

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Pharma Corporation, Japan 

Žadatel/Applicant: I3 Research / Ingenix, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00  Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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.P.Buček, Interní odd. Nemocnice, E.Krásnohorské 321, 738 18  Frýdek Místek 
	(
	

	MUDr.I.Valkovský, 2.Interní klinika FNsP Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.Dusilová Sulková Sylvie, DrSc., MBA, Klinika gerontologická  a metabolická FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prim.MUDr.S.Schwarzová, Hemodyalizační středisko, NsP, Dělnická 1132/24, 736 01 Havířov 
	 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, Finál version dated 15 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol synopsis (Czech), dated 15 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Drug Brochure,  Version 5, dated 14 July 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s  Drug Brochure Addendum dated 4 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Information Sheet and Consent Form (Czech), dated 25 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dose Instructions Card, dated 1 September 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, Final Draft 3 dated 18 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurence certificate, policy no.: 75-41114-16 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fee Payment Confirmation 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clnical trial sites
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Draft contract
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV of PI‘s
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Information about hospital agreement
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Recruitment Strategy Description 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Placebo Rationale Document, Final Version, dated 18 October 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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předseda EK FNO a LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:
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-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:  176/06 MEK 46

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, multicentrického, otevřeného  klinického hodnocení s flexibilním dávkováním hodnotící dlouhodobou bezpečnost podávání přípravku MCI-196 u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemií (včetně srovnání s sevelamerem).

A Phase III, Multicentre,Open Label, Flexible dose, Long term Safety Study of MCI-196  in Chronic Kidney Disease Stage V Subjects on Dialysis with Hyperphosphataemia (incorporating a Comparison with Sevelamer).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003330-15

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E10

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Pharma Corporation, Japan 

Žadatel/Applicant: I3 Research / Ingenix, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00  Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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.P.Buček, Interní odd. Nemocnice, E.Krásnohorské 321, 738 18  Frýdek Místek 
	(
	

	MUDr.I.Valkovský, 2.Interní klinika FNsP Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.Dusilová Sulková Sylvie, DrSc., MBA, Klinika gerontologická  a metabolická FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prim.MUDr.S.Schwarzová, Hemodyalizační středisko, NsP, Dělnická 1132/24, 736 01 Havířov 
	 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, Finál version dated 15 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol synopsis (Czech), dated 15 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Drug Brochure,  Version 5, dated 14 July 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s  Drug Brochure Addendum dated 4 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Information Sheet and Consent Form (Czech), dated 25 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dose Instructions Card, dated 1 September 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form,  Draft Version 1 dated 4 September 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurence certificate, policy no.: 75-41115-16 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fee Payment Confirmation 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clnical trial sites
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Draft contract
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV of PI’s
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Information about hospital agreement
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Recruitment Strategy Description 
	(
	 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 K PROVÁDĚNÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  177/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Krátkodobé a dlouhodobé hodnocení elektrických měření, defibrilační energie, výsledků léčby pomocí ATP a údajů z diagnostických přístrojů ICD spojených s defibrilační elektrodou Endotak RELIANCE®  =  LEADER 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NCT00180349

Zadavatel/Sponsor: Guidant ČR s.r.o., V parku 2308/8, 148 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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

	Prof.MUDr.Jan Lukl., Ph.D., I. 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

	Základní informace o zadavateli Guidant ČR, s.r.o. 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Základní informace o zdravotnickém prostředku 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a poskytovatelem
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kopie pojistné smlouvy č. 75-41119-16
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie verze 1.0, 21.9.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 1.0, 7.9.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Příručka pro lékaře v českém jazyce 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro záznamy subjektů hodnocení (Case Report  Form)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CE značka 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhlasy řešitelů, verze 1.2, 8.2.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu s platnými právními předpisy v ČR. /The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with valid legal regulations CZR:
 ( 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

 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:  181/06  MEK 50 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv fermentovaného mléčného výrobku na krevní tlak u pacientů s esenciální hypertenzí (stadium 1)

Zadavatel/Sponsor: DANONE RESEARCH, Francie 

Žadatel/Applicant: ADDS &  DSC International, Jana Uhra 10,   602 00  Brno

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.10.2006 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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.Krupička, Kardiologickiá amb.,Jasmínova 1145, 251 01 Říčany u Prahy 
	(
	

	MUDr.D. Macháčková, Praktický lékař pro dospělé, Roškotova 1717/2, 140 00  Praha 4 
	(
	

	MUDr.V.Kulhánek, DTC Praha, Roškotova 1717/2, 140 00  Praha 4 
	(
	

	MUDr. I.Beerová, Praktický lékař, Zárubova 498, 142 00  Praha 4 
	(
	

	MUDr. M. .Přibyl,  Praktický lékař, Zárubova 498. 142 00  Praha 4 
	(
	

	MUDr.J. Urbančíková, Praktický lékař pro dospělé, Soukalova 3355, 143 00  Praha 4 – Modřany 
	(
	

	MUDr.M. Zeman, Praktický lékař pro dospělé, Kutilova 3061, 143 00  Praha 4 
	(
	

	MUDr. M. Řemenář, Praktický lékař pro dospělé, Kutilova 3061, 143 00  Praha 4 
	(
	

	MUDr. D. Bálková, Ordinace praktického lékaře, Ke Kurtům 383, 142 00  Praha 4
	(
	

	MUDr.M. Bareš, Praktický lékař pro dospělé, Kutilova 3061/2, 143 00  Praha 4 – Modřany 
	(
	

	MUDr. R. Sýkorová, Ordinace prak.lékaře pro dospělé, Hotel DŮM, Kutilova 3061, 143 00  Praha 4 – Modřany 
	(
	

	MUDr.D.Bergmann, II. interní klinika FTNsP, Vídeňská 800, 14059 Praha 4 - Krč
	(
	

	MUDr.M.Krutský, Interní ambulance, Vinohradská 176, 130 00  Praha 3 
	(
	

	MUDr.R.Pokorný, Kardiologická ambulance, Jasmínova 1145, 251 01 Říčany u Prahy 
	(
	

	MUDr.M.Jaroš, Interna, praktický lékař, Černokostelecká 77, 251 01  Říčany u Prahy 
	(
	

	MUDr.I.Kalousek, Kardiologická ambulance, Vinohradská 176, 130 00  Praha 3 
	(
	

	MUDr.T.Drobník, Praktický lékař, Smržovka, 468 51 okr. Jablonec nad Nisou 
	(
	

	MUDr.J.Holmanová, Ordinace praktického lékaře, Resslova 3, 466 02  Jablonec n/Nisou 
	(
	

	MUDr.P.Rotová, Ordinace praktického lékaře, Na Kopci 9, 466 01  Jablonec n/Nisou 
	(
	

	MUDr.K.Vacátková, Praktický lékař, Rychnov nad Nisou 516 01 
	(
	

	MUDr.J.Šmíd, Praktický lékař pro dospělé, Stavební 27, 466 06  Jablonec n/Nisou
	(
	

	MUDr.L.Benešová, praktický lékař,  Makovského nám. 2, 616 00  Brno 
	(
	

	MUDr.V.Danielová, praktický lékař, Libušina tř. 4, 623 00  Brno 
	(
	

	MUDr.I.Dedek, praktický lékař, Krásného 20, 636 00  Brno 
	(
	

	MUDr.Z.Hlinomazová, praktický lékař, Ríšova 95, 641 00  Brno 
	(
	

	MUDr.H. Kriftová, praktický lékař , Makovského nám. 2, 616 00  Brno 
	(
	

	MUDr. A. Nakládalová, praktický lékař, Makovského nám. 2, 616 00  Brno
	(
	

	MUDr.M.Nedělníková, praktický lékař, Čechova 23, 624 00  Brno 
	(
	

	MUDr.R.Novotná, praktický lékař, Berkova 107, 612 00  Brno
	(
	

	MUDr.M. Raková, praktický lékař, Langrova 4, 627 00  Brno 
	(
	

	MUDr. L. Sedláková, Jílkova 189, 615 00  Brno 
	(
	

	MUDr.Z. Ryšavá, Rudé Armády 47, 683 01  Rousínov 
	(
	

	MUDr.P. Kafka, praktický lékař , 8.května 65, 783 53  Velká Bystřice 
	(
	

	MUDr.I. Macháčková, praktický lékař, Zamykalova 15, 779 00  Olomouc 
	(
	

	MUDr.J. Dlouhá, Praktický lékař, Charkovská 1066/8, 779 00  Olomouc 
	(
	

	MUDr.H. Černá, Praktický lékař, Jaselská 296/9, 779 00  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

	Protokol, verze 10.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Text informovaného souhlasu poskytovaného subjektům hodnocení + informace poskytované subjektům v českém jazyce verze z 10.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Postupy pro nábor subjektů hodnocení 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího verze 27.10.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Podrobné informace o kompenzacích výdajů a odměnách pro subjekty hodnocení 
	(

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, 31 October 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Subject Diary verze z 27.10.2006 + český překlad Deník subjektu z 27.10.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Food questionnaire (příloha protokolu č. V) z 27.10.2006 + český překlad Dotazník z 27.10.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Sezna investigátorů + CV
	(
	 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  

Číslo jednací/Reference number:  184/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Incidence of Severe Hypoglycemia in Patients with Type 2 Diabetes Mellitus Starting Insulin Therapy with Premixed Insulin Analogues BID 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F3Z-VI-B001

Zadavatel/Sponsor: Eli Lilly ČR, s.r.o., Pobřežní 1a, 186 00 Praha 8 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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:……..……

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

	Observational Study Description, Study Code: F3Z-VI-B001, 04 May 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

Etická komise nemá námitek k provedení předložené studie. EK však není kompetentní rozhodovat o tom, zda předložená studie je studií intervenční nebo neintervenční. 

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  

Číslo jednací/Reference number:  172/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Výzkum v rámci doktorandského studia

Registr parametrů pulsové vlny artérií stlačitelných z povrchu těla 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues     (  souhlasné stanovisko/Favourable opinion

 EK doporučuje v Informaci pro pacienta doplnit v odstavci „dobrovolná účast“ větu: V případě poškození zdraví v přímé souvislosti s touto studií, bude Vám poskytnuto odškodnění v souladu s právními předpisy ČR.  

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

	Mgr. Svatopluk Binder, Ústav lékařské biofyziky LF UP 
	(
	


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 výzkumné práce 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas měření pulsové vlny 
	(
	 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:  13.11.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  14/03

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:  24.10.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006

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 pacienta, verze 4, 18.3.2003
	   X
	

	Informovaný  souhlas těhotné partnerky pacienta, verze 2, 28,2.2003
	   X
	

	Dodatek k protokolu pro ČR z 27.2.2003
	   X
	

	Brožura pro řešitele, verze 7, březen 2003
	   X
	

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva studie MV17771A
	   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: 13.11.2006                                                     Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁭ :

Razítko EK:

                                                                                            Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  147/05

Název: 

Otevřená, multicentrická, prodloužená studie k posouzení bezpečnosti a snášenlivosti natalizumabu po znovuzahájení dávkování u pacientů s roztroušenou sklerózou, kteří dokončili studii C-1801 nebo C-1802 a zhodnocení bezpečnosti po vysazení dávek

EudraCT number: 2005-004061-41

Identifikační číslo:  101-MS-321

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4

Datum doručení žádosti:  9.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006        pozor změna adresy-dopis ve složce
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: 

	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu/Patient Information/Patient Inform Consent Form, česká verze 3, datum 01.11.2006/Czech version 3, date     01.11.2006
	    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:  13.11.2006                                                         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. :  113/04
Název: 

Trial to Reduce Cardiovascular Events with AranespR Therapy (TREAT) 

Identifikační číslo:  20010184

Eudract Number: 2004-000134-37

Zadavatel:  ICON Clinical Research GmbH

Datum doručení žádosti:  31.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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, III. Interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Notification for Interim and Final Reports about the conduct of aclinical study /Czech Republic, version 1.1, 09Sep2005
	    X
	

	Acknowledgement of Receipt, Agreement with study continuation
	    X
	

	Informace pro subjekty, TREAT SIS&ICF, Česká republika, FNO, 22.7.2006
	    X
	

	Averse Event Listing dated    02Aug2006,Czech republic
	    X
	

	CIOMS forms /12Oct2006.13Oct2006/
	    X
	

	Safety Summary /13Oct2006/
	    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: 13.11.2006                                                   Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                             doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

                     - Řešitel                      

                    -  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:  20.10.2006

Datum jednání EK: 13.11.2006 
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

	SPAM (Study Procedures and Administrative Manual), verze 2 z 11.9.2006
	    X   
	

	Amendment History for SPAM
	    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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                   Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK                                                                                                            
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  134/05

Název: 

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie s paralelními skupinami, trvající 39 týdnů, hodnotící účinek pevně stanovené dávky přípravku Stalevo® 100 (3x denně) v porovnání s karbidopou/levodopou 25/100 mg s okamžitým uvolňováním (3x denně) u pacientů s Parkinsonovou nemocí, u kterých je nutné podávání levodopy. 

EudraCT number: 2005-001032-72

Identifikační číslo:  CELC200A2305

Zadavatel:   PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Dodatek  č. 1 k formuláři informovaného souhlasu ke studii č. CELC200A2305, ze dne 30.října 2006 (ČR, R-K) k informovanému souhlasu IV, 12Jan.2006
	    X
	

	Soubor informací pro zkoušejícího /Investigator´s Brochure/ DNO 090017ff807db898 / 1.0, CURRENT Release date 20Feb2006
	    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:  13.11.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· 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

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:  9.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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

	MUDr.D.Bartášková , ResTrial s.r.o., Mazurská 484, 182 00 Praha 8
	⁭
	EK ResTrial s.r.o. Praha

	MUDr.J.Gorgol, Endokrinologická ambulance, Masarykovo nám.20, 702 00 Ostrava 1 
	(
	EK FNO

	MUDr. R.Turčínek, Diagnostický a léčebný komplex, Kochova 1227/2, 736 01 Havířov
	(
	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

	Rozšíření  o 3 nová centra v klinickém hodnocení CLF0242780-01 05 03 
	(
	 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: 13.11.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

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. : 12/06 

Název: Otevřená multicentrická studie fáze IV hodnotící bezpečnost a účinnost ribavirinu (Copegus®) v kombinované léčbě s peginterferonem alfa-2a (Pegasys®) u vybraných skupin pacientů s chronickou virovou hepatitidou typu C.

EudraCT number: 2005-003932-23
Identifikační číslo:  ML 19387, COP-CZ-01

Zadavatel:  Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7

Datum doručení žádosti:  13.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Květoslava Aiglová, II. Interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu ke studii COP-CZ-01, verze 4, 25.9.2006
	    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:  13.11.2006                                                         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. :  20/06 MEK 7

Název: Fáze II – multicentrická, randomizovaná kontrolovaná studie k vyhodnocení účinnosti abezpečnosti záchranné monoterapie micafunginem (FK463) ve srovnání s kontrolní intravenózní záchrannou monoterapií u nemocných s invazivní aspergilózou.

EudraCT number:   2005-004988-27

Identifikační číslo:  FG-463-21-20

Zadavatel:  Astellas Pharma GmbH,Neumarkter Str.61, D-81673 Munich, Germany

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

Datum doručení žádosti:  2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO
	   X
	

	MUDr. Antonín Vítek, CSc., Ústav hematologie a krevní transfuze, U nemocnice 1, 128 20 Praha 
	  
	   X

	MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické odd., FN Plzeň, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň,  EK:  dtto 
	
	   X

	MUDr.J.Cerman, II.interní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové,  EK:  dtto
	
	   X

	MUDr. J.Vydra, Oddělení klinické hematologie, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK:  dtto 
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment protokolu No.1, verze 6.září 2006
	   X
	

	Informace pro pacienta  a informovaný souhlas v českém jazyce, Master verze 3.května 2006, česká verze 2.0 z 26.října 2006 
	   X
	

	Žádost o evropské schválení včt. dodatku
	   X
	

	Životopis hlavního zkoušejícího  MUDr.Vydry
	   X
	

	SUSARs, period from 01July2006 to 30September 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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· LEK

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  26/06

Název: 

Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se souběžnými skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost ropinirolu po dobu 26 týdnů a navíc hodnotí výskyt případů, kdy došlo ke zhoršení příznaků nebo časnějšímu nástupu příznaků a případů, kdy se příznaky přesunou do časného rána, a to po dobu dalších 40 týdnů otevřené léčby v prodloužené části studie u osob trpících středně těžkým až těžkým syndromem neklidných nohou.

EudraCT number: 2005-005372-32

Identifikační číslo:  ROR104836

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

Datum doručení žádosti:  14.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu, verze 02 CZ   03, 06října 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:  13.11.2006                                                         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. :  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:  2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	MUDr.E.Paseková,  GAMAvet a.s., Neurologická ambulance,  Zenklova 39, 180 00 Praha 8
	    X
	   


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Nové řešitelské centrum včt. lokálního dohledu – MUDr. Paseková
	   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:  13.11.2006                                                         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. :  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:  13.10.,2.11.,3.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

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

	Uzavření dvou řešitelských center (MUDr. Stuchlík a Prof.MUDr.Stork)
	   X
	

	Změna dovozce studijní medikace a přidání nové laboratoře  - studie Celgene CC-100004-PSOR-003
	   X
	

	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení včt.dodatku
	  X
	

	SUSAR, 27October 2006
	
	


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:  13.11.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:                                                          Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:
Zadavatel studie

Řešitel/é studie

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

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: 3.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.11.2006
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



                  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

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, Česká verze 2.0 z 20.10.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas – předběžné hodnocení hemoglobinu, Česká verze 2.0 z 20.10.2006
	(
	⁭
	⁭
	⁭

	Expedited Safety Report UK 165538, date 2 Jun 2006 
	⁭
	⁭
	(
	⁭


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: 13.11.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-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: 2.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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




         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

	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

	ADAS-COG – czech version, Škála pro hodnocení Alzeimerovy nemoci, 29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	NPI – czech version, Neuropsychiatrické hodnocení, 29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	DAD – czech version, Dotazník nezpůsobilosti  u pacientů s demencí  29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	ACQLI – czech version (mužského pohlaví), 19Oct2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	ACQLI – ženského pohlaví, 19Oct2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MMSE dotazník – czech version, mini-mental state examination, 29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	EQ – 5D, zdravotní dotazník, czech version, 29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Klinické hodnocení demence-záznamový list-czech version, 29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník o využití zdrojů u případů demence (RUD) – czech version, 29Sep2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form: 102 670 – finální verze, 20Jun2006 
	(
	 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: 13.11.2006                                                    
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-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
 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: 10.11, 13.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.11.2006
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

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 
	(
	EK FNO

	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 FN Brno

	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 
	(
	EK FNO

	MUDr.Marta Soukupová, Alergologická ambulance, Dr.Martínka 7, 700 30  Ostrava – Hrabůvka 
	(
	EK FNO

	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, (včetně dodatku  01 z 07.11.2006),verze  2.0 Final (08.11.2006), CC:  CZ001 
	(
	⁭
	 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 3.0 ze dne 10.11.2006
	(
	⁭
	 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: CZ0014
	(
	⁭
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


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

	 FORMCHECKBOX 


	Označení vnějšího obalu hodnoceného léčiva, Verte 3.0, 10.11.2006
	⁭
	⁭
	(
	⁭

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

	 FORMCHECKBOX 

	(
	⁭

	Životopisy hlavních zkoušejících
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	⁭

	Návrh smlouvy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	⁭

	Safety Report  Version 1.0, zpráva z toleranční studie Final, 06.112006
	⁭
	⁭
	(
	⁭

	DSMB Statement, 06.11.2006
	⁭
	⁭
	(
	⁭


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: 13.11.2006                                                    
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-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:  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: 24.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.11.2006
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 6, 13Sep 2006 – studie SP 746
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, version August 2006 (Release date: 29 Aug 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           







Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006                                                    
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

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:  138/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Randomizovaná, dvojitě zaslepená multicentrická studie s paralelními skupinami s cílem prokázat zlepšení symptomů zácpy u pacientů s bolestí nemaligního původu, jež užívají ekvivalent oxykodonu ≥20mg/den a ≤50mg /den jako tablety oxykodonu / naloxonu s prodlouženým uvolňováním, ve srovnání s pacienty, užívajícími tablety se samotným oxykodonem s prodlouženým uvolňováním. 

A randomized, double-blind, parallel-group, multicenter study to demonstrate improvement in symptoms of constipation in subjects with non-malignant pain taking oxycodone equivalent of ≥20mg/day and ≤50mg/day as oxycodone/naloxone prolonged release compared to subjects taking oxycodone prolonged release tablets alone. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002398-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN 3001 

Zadavatel/Sponsor:  Mundipharma Research GmbH & Co. KG, Germany

Žadatel/Applicant: Chiltern International Ltd., Areál Zálesí, budova A2, Pod Višňovkou 31/1661, 140 00  Praha 4 - Krč

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.11.2006
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
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. Tomáš Gabrhelík, Klinika anesteziologie a resuscitace 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

	Souhlas se zpracováním  a převodem osobních informací, OXN3001 DPCF UK Final V1 170805_CZ Version 2_14Sep06 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář souhlasu pacienta, CZ Version 2_14Sep06
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, CZ Version2 14Sep06
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Quarterly Line Listings covering the period of 1July 2006 to 30September 2006
	⁭                                                                                        
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Hlášení SAE z 10.10., 18.10., 19.10., 26.10.2006
	⁭
	 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           







Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006                                                    
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

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

Číslo jednací/Reference number:   150/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Multicentrická, otevřená rozšířená studie pro vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti E2007 jako přídavné léčby u pacientů trpících Parkinsonovou nemocí s motorickými fluktuacemi, léčených levodopou.

A Multi-centre, Open Label Extension Study to Evaluate the Long-term Safety, Tolerability and Efficacy of E2007 as an Adjunctive Therapy in Levodopa Treated Parkinson´s DiseasePatients With Motor Fluctuations)

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002339-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E2007-G000-303

Zadavatel/Sponsor: Eisai Limited, UK

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 : :   EK FN Praha Motol, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5

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
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.Petr Kaňovský, CSc., Neurologická 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

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, česká verze 2.0,  23.října 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           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date: 13.11.2006                                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 21/06  

Název: 

Klinické hodnocení ke zjištění účinnosti a bezpečnosti přípravku Octagam® 10% u dospělých pacientů s idiopatickou trombocytopenickou purpurou.

EudraCT number: 2005-003552-35

Identifikační číslo:  GAM10-02

Zadavatel:  IMFORM s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti:  3.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. Antonín Hluší, Hemato-onkologická klinika, FNO     
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment #3 k protokolu GAM10-02 ,  21August 2006
	    X
	

	Amendment #4 k protokolu GAM10-02 ,  13October 2006
	    X
	

	Investigator’s Brochure Edition 5 z 25.9.2006 
	    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:  13.11. 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. :  157/99

Název: 

Efficacy and safety of somatropin treatment in pediatric subjects with SHOX disorder and SHOX-deficient Turner syndrome

Identifikační číslo:  B9R-MC-GDFN (a) (b) 

Monitor studie: Eli Lilly ČR, s.r.o., Pobřežní 1a, Praha 8, 18600

Datum doručení žádosti:  18.10.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006  

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. J.Zapletalová, Ph.D.,Dětská klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Clinical Investigator´s Brochure for Humatrope® (Somatropin, rDNA Origin, for Injection, LY137998 ze dne21.07.2005
	    X
	

	Certifikát o pojištění - změna
	    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: 13.11.2006                                                          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. :  34/01

Název: 

A randomised, double-blind, study comparing ARIMIDEXTM   with NOLVADEXTM

as  neo-adjuvant and adjuvant treatment in postmenopausal women with large operable (T2 ((3 cm), T3, NO-2, MO) or potentially-operable, locally advanced (T4b, NO-2, MO), ER+ and/or PR+ breast cancer.

Identifikační číslo:  1033IL/0039

Datum doručení žádosti:  20.10.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006
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

	Administrative Change No.002 ze dne 12.března 2004
	   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: 13.11.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                  Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· řešitel

· archiv


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH
Č.j. :  100/02

Název: 

Randomizovaná, otevřená studie srovnávající účinnost konverze z kalcineurinového inhibitoru na Sirolimus v porovnání s pokračující léčbou kalcineurinovým inhibitorem u nemocných po transplantaci ledvin. 

Identifikační číslo:  0468H1-316-EU

Zadavatel: CLINTEC International Sp. z.o.o., Votická 1/2244, 130 00 Praha  

                   (Dr. Sophie Gemperlová) 

Datum doručení žádosti:  13.10.2006            
Datum jednání EK:  13.11.2006

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.Bachleda,CSc., Transplantační centrum FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení z 18.10.2006 
	   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: 13.11.2006                                                    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. :  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:  13.10., 7.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006
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 SUSARs z 11.10.,6.11.2006                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
	    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: 13.11.2006                                                          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:  2.11., 11.10..2006

Datum jednání EK:  13.11.2006

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

	Závěrečná zpráva z 10.10.2006
	    X
	

	Quarterly Line Listing Report za období 1.7.2006 – 30.9.2006
	    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: 13.11.2006                                                     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:   2.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006

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 období 1.7.2006 – 30.9.2006
	    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:  13.11.2006                                                     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. :  3/04

Název: Použití candesartanu při léčbě hypertrofické neobstrukční kardiomyopatie – CHANCE   

Identifikační číslo:  SH-AHM-0062

Datum doručení žádosti:  7.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. D. Marek, Ph.D. I. interní klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva klinického hodnocení z 6.9.2005
	   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:  13.11.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:
· Řešitel/é 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:  3.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006  

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, 9.7.2006 – 8.10.2006
	   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: 13.11.2006                                                        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. :  17/04  MEK 11
Název: 

A 24-week, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-and Active-controlled, Parallel-group Evaluation of the Efficacy, Safety, and Tolerability of the Once-daily Exelon® Patch Formulation in Patients with Probable Alzheimer's Disease (MMSE 10-20)

Identifikační číslo:  CENA713D 2320

Zadavatel:  Novartis, s.r.o., Pharma,  U Nákladového nádraží 10,130 00 Praha 3

Datum doručení žádosti:  7.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006  

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.Raboch, Psychiatrická klinika 1.LF UK a VFN, Praha 2, EK: VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 1
	 
	    X

	Prof.MUDr.I.Rektor, Neurologická klinika FN U Sv.Anny , Pekařská 53, 656 91 Brno, EK: dtto
	
	    X

	Doc.MUDr.V.Pidrman, Psychiatrická klinika FNO
	     X
	

	Prof.MUDr.Švestka, Psychiatrická klinika FN,  Jihlavská 20,  639 01  Brno, EK: dtto
	
	    X

	MUDr. R. Taláb, Neurologická amb., Sladkovského 215, 501 03 Hradec Králové, EK: Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 
	
	    X

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSARs – za období 01.04.2006 – 30.09.2006
	   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:  13.11.2006                                                         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. :  42/04 MEK 20

Název: 

Protokol č. 10207

A randomised, double-blind, fixed dose study evaluating the efficacy and safety of 12-week treatment with bifeprunox or olanzapine in patients with schizophrenia.

Protokol č. 10206

A 40-week open, flexible dose, extension study of bifeprunox in patients with schizphrenia. 

Identifikační číslo:  10207 10206

Monitor:  Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 14, 158 00  Praha 5

Datum doručení žádosti:  14.10.,18.10.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006

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. Pišvejc, Nemocnice s poliklinikou, Litoměřice
	    
	    X

	Prim.MUDr.J. Bilík, Psychiatrické oddělení VN, Olomouc
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FN, Olomouc
	     X
	   

	Prim. MUDr.T. Miklóš, Psychiatrická léčebna, Praha 8
	
	    X

	MUDr.J.Pimerová, Psychiatrická léčebna, Šternberk
	
	    X

	MUDr.J.Tomanová, Psychiatrická klinika FN, Brno
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Study 10207 – Integrated Clinical Study Report
	    X
	

	Informace o průběhu a 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: 13.11.2006                                                        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. :  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:  14.10.2006
Datum jednání EK:  13.11.2006

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  01-Jul-2006 – 30-Sep-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:  13.11.2006                                                     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. :  90/04 

Název:  

An Open-label, Multicenter Extension Study to Evaluate the Safety and Tolerability of Natalizumab in Subjects with Multiple Sclerosis Who Have Completed Studies C-1801, C-1802, C-1803

Identifikační číslo:  C-1808

Datum doručení žádosti: 8.10. 2006

Datum jednání EK:  13.11.2006
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.Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Study Summary for C-1808 – final synopsis
	    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: 13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                              doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.


Rozdělovník:

· řešitel

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:  2.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006
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 27.10.,16.11.2006
	    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: 13.11.2006                                                   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:  24.10.,7.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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 870-034(dle předložené dokumentace) z 20.10, 3.11.2006
	    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:  13.11.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                 Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Řešitelé

· Zadavatel 

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 101/04
Název: Stroke-Acute Ischemic – NXY Treatment)

A double-blind, randomized, placebo controlled, parallel group, multicenter, phase IIb/III study to assess the efficacy and safety of intravenous NXY-059 in acute ischemic stroke

EudraCT number:

Identifikační číslo:  SAINT II (SA-NXY-0007)

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., Pobřežní 3, 186 00  Praha

Datum doručení žádosti:  2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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.Urbánek, CSc., Neurologická klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Závěrečná zpráva ke klinickému hodnocení, SA-NXY-0007
	   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:  13.11.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Řešitel

· 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. :  115/04

Název: 

Dvanáctiměsíční, otevřená, multicentrická, rozšiřující studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost, snášenlivost a účinnost látky E2007 u pacientů s Parkinsonovou nemocí s přechodnými změnami motoriky typu „postupného vymizení“ (off) a období dyskinezí (on).

Identifikační číslo:  E2007-E044-205

Zadavatel:  i3 research, Ingenix International s.r.o., Praha 1

Řešitel: Prof.MUDr.K.Urbánek,CSc., Neurologická klinika FNO

Datum doručení žádosti: 10.10. 2006 

Datum jednání EK:  13.11.2006  

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. Urbánek, CSc., Neurologická klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků  (dle předložené dokumentace) z 10.10.2006
	    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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Prof.MUDr.K.Urbánek,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:  3.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006

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
	

	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

	Annual safety Report for chimeric monoclonal antibody cG250 (Rencarex®),Reporting Period 31Aug2005 – 30Aug 2006
	   X
	

	List of  Serious Averse Events  (SAE) with the IMP Rencarex (cG250), Reporting Period 31Aug2005 – 30Aug 2006
	   X
	

	Sdělení o změně počtu řešitelských center – změna na 3 centra
	   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: 13.11.2006                                                      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:  9.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Oznámení o ukončení klinického hodnocení  - Annex 3
	    X
	

	Výroční zpráva z 27.10.2006
	    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:  13.11.2006     

                                                                                  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. :  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: 12.10., 20.10., 28.10.,5.11. 2006
Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Safety Report (dle předložené dokumentace) z 11.10.,18.10.,24.10.,27.10.,3.11.2006
	    X
	

	Invetigator´s Brochure, version August 2006, release date: 29Aug 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:  13.11.2006     

                                                                                  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. :  134/04 MEK 39
Název: 

Osmitýdenní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie vyhodnocující  účinnost, bezpečnost a snášenlivost dávky 100 mg (miligramové dávky) Saredutantu u pacientů s těžkou depresí 

Identifikační číslo:  EFC5573 verze E01

Zadavatel:  Sanofi-Aventis, s.r.o., Evropská 2590/33c, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti:  18.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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.Klabusayová, Psychiatrická ambulance, Divadelní 4, Brno
	
	   X

	Prim.MUDr.D.Holub, Soukromá psychiatrická amb.,Bezručova 187, Mělník
	
	   X

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure SR48968 Edice 10, verze final 3 z 22.8.2006
	   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: 13.11.2006                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK

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

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č. j. :  135/04 MEK 40

Název: 


Osmitýdenní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie vyhodnocující  účinnost, bezpečnost a snášenlivost dávky 100 mg (miligramové dávky) Saredutantu u pacientů s těžkou depresí 

Identifikační číslo:  EFC5575 verze E01

Zadavatel:  Sanofi-Aventis, s.r.o., Evropská 2590/33c, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti:  18.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

Místa provádění klinického hodnocení:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prim.MUDr.Z.Staňková,Masarykova nemocnice, Ústí n.L.
	
	   X

	MUDr.L.Janů, FN Plzeň
	
	   X

	MUDr.Z.Šolle,Psychiatrická amb.,Uruguayská 6, Praha 2
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure SR48968 Edice 10, verze final 3 z 22.8.2006
	   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: 13.11.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                                    Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· 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:  18.10.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006
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

	Roční přehled bezpečnosti – Annual Safety Report,period 25Aug 2005 – 24Aug 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: 13.11.2006                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:                                                                   doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Řešitelé

· Zadavatel

· Archiv

                       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:  3.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Quarterly Line Listing covering the period of 1July 2006 to 30 September 2006 
	   X
	

	Závažné neočekávané nežádoucí účinky z 2.11.2006
	   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: 13.11.2006                                                          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:  18.10., 8.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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 nežádoucích účinků dle předložené dokumentace  z 13.10.,3.11.,8.11.2006
	   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:  13.11.2006                                                      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. :  82/05

Název: 

Dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, dávku srovnávající studie účinnosti a bezpečnosti 100 mg nebo 300 mg SSR149744C v prevenci intervencí ICD spouštěných komorovou arytmií.

Identifikační číslo:  DRI5349/ICARIOS

Zadavatel:  Sanofi Aventis, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33c, 160 00 Praha 6 
Datum doručení žádosti:  11.10.2006
Datum jednání EK:   13.11.2006

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.Heinc, I.interní klinika,FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva ke studii DRI5349 Icarios z 10.10.2006
	   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:  13.11.2006                                                      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. :  87/05  MEK 11

Název:

Multicentrická studie ve fázi III hodnotící bezpečnost a účinnost LB03003, nové postupně se uvolňující formy lidského rekombinantního růstového hormonu, probíhající v paralelních, náhodně rozdělených skupinách při porovnání se standardní denní terapií Genotropinem®  u neléčených dětí s růstovou poruchou vzniklou v důsledku nedostatečné sekrece endogenního růstového hormonu.

Identifikační číslo:  BPLG-004

EudraCT: 2005-000346-36

Zadavatel:  BioPartners GmbH, Barermatt, Švýcarsko,  LG Life Science Ltd., Soule, Jižní Korea.  Accelsiors CRO and Consultancy Services, Maďarsko-zodpovídá  za provádění studie.

Zástupce pro ČR: RNDr. Alena Danišová, CSc., Autorised representative of Accelsiors CRO and Consultancy Services, Černyševského 15, 851 01 Bratislava

Datum doručení žádosti:  20.10.,2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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.J.Zapletalová,PhD., Dětská klinika FNO
	   X
	

	MUDr.S.Koloušková,CSc., Pediatrická klinika FN Motol,EK FN Motol, V Úvalu 84,150 00 Praha 5
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení závažných neočekávaných nežádoucích účinků z 18. a 27.10.2006
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí .

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

 ⁪  1x ročně                 (  jiná lhůta: …6 měsíců………….



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: 13.11.2006                                                        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. :  29/06

Název: 

Fáze III dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie s paralelními skupinami, pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti LB03002  podávaného v týdenních intervalech dospělým s nedostatkem růstového hormonu.

EudraCT number: 2005-000384-26

Identifikační číslo:  BPLG-005

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

Datum doručení žádosti:  20.10.,2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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.Fryšák, CSc.,  III. Interní klinika FNO 
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení závažných neočekávaných nežádoucích účinků z 18. a 27.10.2006
	     X
	

	Investigator´s Brochure, Edition 007, October 2, 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: …6 měsíců………….



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: 13.11.2006                                                        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. : 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:  8.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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 závažného neočekávaného nežádoucího účinku z 7.11.2006
	    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:  13.11.2006                                                        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. : 93/05 MEK 15 

Název: Bezpečnost a účinnost léčby přípravkem Alendros 70 v dávce 70 mg jedenkrát týdně u žen s postmenopauzální osteoporózou.

EudraCT no.: 2005-002342-19
Identifikační číslo:   kód 07/05/ALE/TP4,

Zadavatel:  Zentiva a.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10

Datum doručení žádosti:  30.10.2006 

Datum jednání EK:   13.11.2006

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.Pavelka,DrSc.,Revmatolog.ústav,Praha,EK Revmatolog.ústavu, Na Slupi 4, Praha 2,12850 
	
	   X

	Prof.MUDr.V.Palička,CSc., Osteocentrum FN HK, EK FNHK,LFUK a FVZ Hradec Králové, Sokolská 581, 599 05
	   
	   X

	MUDr. MVDr.J.Šlesinger, Osteologické centrum Brno, Hybešova 18, 602 00
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva ke klinickému hodnocení  z 20.10.2006
	   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: 13.11.2006                                                        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. : 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:  10.10.,  30.10.2006
Datum jednání EK:   13.11.2006
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

	Annual Safety Report-period 7Aug 2005 – 6Aug 2006
	    X
	

	SUSAR z 25.10.2006
	    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: 13.11.2006                                                         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. :  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: 13.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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.V.Kojecký, PhD., 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

	Quarterly Safety Report, period from 10 June 2006 to 10 September 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: 13.11.2006                                                         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. :  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:  27.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Oznámení o porušení protokolu z 16.10.2006
	    X
	

	Výroční bezpečnostní zpráva – Annual Safety Report No.2, release date 17-Oct-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: 13.11.2006                                                         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. :  133/05

Název: 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie s cílem stanovit klinický přínos  a bezpečnost přípravku Vytorin (tableta obsahující ezetimib/simvastatin) oproti monoterapii simvastatinem u jedinců s vysokým rizikem, kteří se dostaví k vyšetření s akutním koronárním syndromem (IMPROVE IT).

EudraCT number: 2005-001059-39

Identifikační číslo:  P04103

Zadavatel:  Schering-Plough Central East AG, Na Příkopě 25, 110 00  Praha 1

Datum doručení žádosti:  3.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Návrh informační kartičky pro praktické lékaře
	   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: 13.11.2006                                                         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. :  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:  6.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Listing of Suspected Unexpected Serious Averse Reactions for AMN107 01Apr-30Sep2006
	    X
	

	Kopie certifikátu o pojištění studie
	    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:  13.11.2006                                                      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:  24.10.,28.10., 30.10., 3.11.2006

Datum jednání EK:  13.11.2006

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

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace ze dne  19.10.,20.10.,23.10.,25.10.,1.11..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: 13.11 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. :  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:   18.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006
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

	Hlášení závažných neočekávaných nežádoucích účinků z 15.9.2006
	    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: 13.11 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:  31.10.2006

Datum jednání EK: 13.11.2006
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

	Hlášení závažných  neočekávaných nežádoucích účinků z 30.10.2006
	   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: 13.11 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. :  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:  24.10 2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Hlášení závažných neočekávaných nežádoucích účinků – 12.2.2004 – 3.7.2006
	    X
	

	Informace o bezpečnosti přípravku lacosamide ze dne 23.1. a 13.2.2006
	    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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  13/06

Název: Studie RECORD 1 . Regulace koagulace v ortopedické chirurgii k prevenci hluboké žilní trombózy a plicní embolizace, kontrolovaná dvojitě slepá, randomizovaná studie s přípravkem BAY 59-7939 v prodloužené prevenci žilní tromboembolie u pacientů po plánované totální náhradě kyčelního kloubu.

EudraCT number: 2005-004351-35 
Identifikační číslo:  BAY 59-7939

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7
Datum doručení žádosti: 2.11.2006 

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Miroslav Pach,CSc., ortopedická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure for BAY 59-7939 (verze 12 ze dne 10.10.2006)
	    X
	

	Amendment No.1 to Investigator´s Brochure (č. 1 ze dne 19.10.2006)
	    X
	

	Pojistný certifikát, č. poj.smlouvy 75-40707-01
	    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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· 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

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

Identifikační číslo KH/EudraCT number:   2005-004937-16


Číslo protokolu/Protocol Code Number: THA PH INT 2005 CL 001
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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.11.,8.11.,12.10..2006

Datum jednání EK  /Date and time of Ethics Committee´s session: 13.11.2006

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK uvedené vzala na vědomí
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.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

	Suspect Adverse Reaction Report  (7 November 2006,  11 October 2006,  1 November 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:  13.11.2006                                                     Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.





                          
předseda EK
                    

   


  


       Chairperson  of the EC
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. : 16/06  

Název: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie se zvyšováním dávky a paralelními skupinami přípravku E2007 podávaného jako přídavná léčba u pacientů s rezistentními parciálními záchvaty.

EudraCT number: 2005-004199-18

Identifikační číslo:  E2007-A001-206, Parexel č. 77625

Zadavatel:  Eisai Limited, 3 Shortlands, London W6 8EE, United Kingdom

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

Datum doručení žádosti:   18.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Jindřiška Burešová, Neurolog. klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení závažných neočekávaných nežádoucích účinků z 25Aug2006
	   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:  13.11.2006                                                         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. :  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:  18.10.,10.11. 2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Doc.MUDr.J.Novák, CSc., Urologické odd., FN Bulovka, Budínova 2, Praha 8
	
	    X

	MUDr.V.Vítů, Urologické odd., Nemocnice Pelhřimov, Slovanského bratrství 710,393 38
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Závažné neočekávané nežádoucí účinky –  16.10.,1.11.2006
	    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:  13.11.2006                                                         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. :  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:  26.10.2006
Datum jednání EK:   13.11.2006

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
	

	MUDr. I.Gregus, Poradna pro léčbu bolesti,Nemocnice Most, p.o., J.E.Purkyně 270/5,434  64 Most, EK dtto
	    
	    X

	MUDr.M.Hanauer, MBA, Ambulance bolesti,Odd.anesteziologie a resuscitace, Nemocnice Teplice, p.o., Duchcovská 53, 415 01 Teplice, EK dtto
	
	    X

	MUDr. K.Kulda, Ambulance pro léčbu bolesti, Anesteziologicko-resuscitační odd., Oblastní nemocnice Trutnov,a.s.,M.Gorkého 77,  541 21 Trutnov, EK dtto
	
	    X

	MUDr.H.Milíčková, Ambulance pro léčbu chronické bolesti, Nemocnice Znojmo,p.o.,MUDr.J.Jánského 11, 669 02 Znojmo, EK dtto
	
	    X

	MUDr.D.Vondráčková, Centrum léčby bolesti, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8, EK dtto
	 
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Quarterly Safety Report, period 01July 2006 – 30 September 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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· Archiv

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:   20.10.2006

Datum jednání EK /Date and time of Ethics Committee´s session:  13.11.2006

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

	Dopis investigátorům z 9.10.2006 (2 strany, autor Alan K. Hatfield, MD)
	(
	 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: 0    

Datum/Date: 13.11.2006  



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. :  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., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti:   20.10.,7.11.2006
Datum jednání EK:   13.11.2006

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.J.Pernička, Urologická klinika FNO
	   X
	

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

	Line Listing za období 1.10.-15.10., 16.10.-31.10.2006
	   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:  13.11.2006                                                         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:  24.10.,13.10.,18.10.,20.10.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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 11.10.,17.10.,18.10.,24.10. 2006
	   X
	

	Investigator´s Brochure, version August 2006 (Release date: 29Aug 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: 13.11.2006                                        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. :  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:  24.10., 2.11.2006

Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace z 24.10.,31.10. 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:  13.11.2006                                                         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. : 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:  20.10.2006
Datum jednání EK:   13.11.2006

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

	Updatovaná verze ALM003 Novolizer script v11-czechQC_24Aug06.doc
	   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:  13.11.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel studie

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:  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 : 27.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.11.2006
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





  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

	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

	Deník Pacienta 1, CZ_Final Version 2.00_13Jun-2006

Deník Pacienta 2, CZ_Final Version 2.00_13Jun-2006

Deník Pacienta 3, CZ_Final Version 2.00_13Jun-2006

Vizuální analogová škála, CZ_Final Version 2.00_13Jun-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:     







 Doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006
                                        předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

Zadavatel

Řešitel

archiv

2(2)

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
(  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:   60/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, prováděná na více pracovištích, studie ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku AST-120 u pacientů s mírně až středně aktivní Crohnovou nemocí s píštělem. 

A double-blind, randomized, placebo-controlled multicenter study to assess the safety and efficacy of AST-120 in mild to moderately active Crohn's patients with fistulas.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005363-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AST001-01

Zadavatel/Sponsor: Ocera Therapeutics, Inc., 11622 EL Camino Real, Suite 100, San Diego, CA 92130

Monitor/Monitor:  Chiltern International Ltd., 171 Bath Road, Slough, Berkshire SL1 4AA, Velká Británie (zastoupení v ČR MUDr.I.Nováčková,  Chiltern International Ltd., Areál Zálesi, budova B2, Pod Višňovkou 23/1662, 140 00  Praha 4 – Krč) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.11.2006
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 Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4

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.Konečný, CSc., II. 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 praktickému lékaři – oznámení o účasti v klinické studii 
	⁭
	 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: 13.11.2006
                                        předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

Zadavatel

Řešitel

archiv

                                                                  2(2)

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: 121/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená srovnávací studie analgetické účinnosti a bezpečnostních profilů morfin-6-glukuronidu a síranu morfinu, podávaných jako zaváděcí dávky a následovaných pacientem kontrolovanou analgesií (PCA), prováděná na pacientech trpících středně závažnou až závažnou pooperační bolestí, vyžadujících PCA po dobu minimálně 24 hodin.

A randomized, Double blind study to compare the analgesic efficacy and safety profile of Morphine-6-glucuronide and Morphine Sulphate, given as a loading dose followed by patient-controlled analgesia (PCA), in patiens suffering moderate to severe post operative pain requiring PCA for lest 24 hours.

EudraCT number/ EudraCT number:   2005-001690-99

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M6G022

Zadavatel/Sponsor:CeNeS LIMITED, Compass House, Vision Park,Chivers Way, Histon, Cambridge

zastoupení v ČR :Chiltern International Ltd., MUDr. R.Schulz, Areál Zálesí, Budova B2, Pod Višňovkou 23, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.11.2006
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 FN a LF UP, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc

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

	MUDr. Radovan Vrtal, Urologická 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

	Annual Safety Report, period of 02 November 2005 – 29 August 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           



                       

 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:   13.11.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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

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: 30.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 …………….
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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.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

	Nová česká verze štítků hodnoceného léčiva (IP labels, czech version 2.0
	⁭
	 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:    13.11.2006                                               
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-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

Číslo jednací/Reference number:  157/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná,dvojitě zaslepená studie účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti přípravku E2007 s paralelními skupinami, kontrolovaná placebem a přípravkem Entacaponem, prováděná na pacientech s Parkinsonovou chorobou s motorickými fluktuacemi, kteří jsou léčeni levodopou.

A Muilti-centre, Randomized,Double-blind,Placebo and Entacapone controlled, Paralel Group Study of the Efficacy, Safety and Tolerability of E2007 in Levodopa Treated Parkinson´s Disease Patients with Motor Fluctuations

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002937-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-G000-309

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
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 :FN Motol, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5

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
	(
	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

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 6, 3.10.2006 (č. 35)
	⁭
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění 
	⁭
	 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: 13.11.2006                                                 
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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