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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
Číslo jednací/Reference number:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.

A Mult-center, Randomized, Double-blind,Placebo-controlled, Phase 3 Study of Singleagent Tarceva® (erlotinib) Following Komplete Tumor Resection with or without Adjuvant  Chemotherapy in Patient with Stage IB-IIIA Non-small Cell Lung Carcinoma who have EGFR-pozitive Tumors.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302

Zadavatel/Sponsor: OSI Pharmaceuticals, INC., 41 Pinelawn  Road,  Melville, New  York, 11747, USA

Žadatel/Applicant: Chovance CAPS Ltd., Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.10., 11.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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. Pavel Reiterer, MN Odd. TBC a respiračních nemocí, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykovy nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr.Jaromír Roubec, PhD., FNsP, Klinika TBC a respiračních nemocí, 17. listopadu 1792, 708 52 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNsP Ostrava

	MUDr. Milan Ambruš, FNKV Radioterapeutická a onkologická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady Praha

	Doc.MUDr.František Salajka, CSc., FNHK, Plicní klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Václav Šnorek, Nemocnice České Budějovice,a.s.,Odd. plicní a TBC, B. Němcové 585/54,370 87 České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice


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 protokolu  /Protocol synopsis/– česká verze 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení /Clinical Study Protocol ID OSI-774-302, final version 1, 09May2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznamový list pacienta /Case Report Form/final version 1. 23June2003
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Tarceva®, erlotinib, OSI-774, 10th Edition, 03February2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn v IB /Summary of changes to the Investigatorˇs Brochure and Guidance for the Investigator,  Tarceva®, erlotinib, OSI-774, 10th Edition ,10Feb2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – souhlas pro hlavní studii, česká verze 2, 5Dec2006/ Patient Information Sheet and Informed Consent Form – Main Study Consent, Czech version 2, 5Dec2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – souhlas pro screening, česká verze 2, 5.12.2006/Patient Information Sheet and Informed Consent Form – Screening Consent, Czech version 2, 5/Dec/2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – souhlas pro volitelnou výzkumnou studii, česká verze 2, 5/Dec/2006 /Patient Information Sheet and Informed Consent Form – Optional Research Consent, Czech version 2,  5/Dec/2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta, draft, česká verze /Patient Alert, draft, Czech version
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy /Contract Templáře
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění č.sml.75-42000-16
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kuřácká anamnéza, česká verze 1, 24.11.2006/Pre-smoking questionnaire,Czech version 1, 24/Novú2006
	(
	(
	(
	(

	Záznam o užití léku, česká verze 1, 24.11.2006/Patient drug checklist, czech version 1, 24/Nov/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: 11.12.2006                                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv



STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  165/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Randomizované klinické hodnocení fáze 3 docetaxelu v kombinaci se sunitinibem v porovnání s docetaxelem samotným v léčbě první linie u pacientek s pokročilým karcinomem prsu.

A Randomised, Phase 3 study of Docetaxel in combination with Sunitinib versus Docetaxel in the first-line treatment of Advanced Breast cancer patients. 

EudraCT number/ EudraCT number:  A6181064

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2006-004693-27

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.10.2006, 2.11.2006
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 : 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

	MUDr. Karel Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika 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

	A6181064 Study Protocol, Final Protocol, August 28, 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	A6181064 Protocol  Summary, Version 28 August 2006, Czech
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF A6181064, Draft 29 September 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, SU011248, December 2005 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Safety Investigator Reports for SU011248
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informed consent documents, ICD Protocol ID: A6181064, version 27.9.2006, local, language: Czech  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient’s Diary (EQ-5D, 8 July 2002, EORTC QLQ-BR23, version 1.0, 1994, E ORTC QLQ-C30, version 3.0, 1995, Language: Czech) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient’s card 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurance Certificate, AIG Czech Republic no. 5200245106
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Curriculum vitae (Dr.Cwiertka)
	 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: 11.12.2006                                          
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

Číslo jednací/Reference number:  170/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
52 týdenní, mezinárodní, multicentrické, otevřené, randomizované, paralelní klinické hodnocení, porovnávající účinnost a bezpečnost inzulinu detemir a NPH inzulinu u dětí a mladistvých od 2 do 16ti let s diabetes typu 1 na bazálním bolusovém režimu, s inzulinem aspart jako bolusovým inzulinem. 

A 52-week, multinational, multi-centre, open labelled, randomised, paralel, efficacy and safety comparison of insulin detemir and NPH insulin in children and adolescents 2-16 years with type 1 diabetes on a basal-bolus regiment with insulin aspart as bolus insulin. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000051-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN304-1689 

Zadavatel/Sponsor: Novo Nordisk s.r.o.,  Evropská 33c, 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:  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 : Muticentrická etická komise FN 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                  (  Jiná lhůta/ Other …6 měsíců………….

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. Jitřenka Venháčová, Dětská klinika FNO  
	(
	


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrn protokolu, version CZ Final 2, dated 4.9.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Application Form for approval of a clinical trial 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Master EC Committe Information Form, version Final 1, 01-June-2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje firmy Novo Nordisk 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Revised Protocol, version  Final 2, dated 1.9.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas /Informace pro pacienta, version CZ Final 2, dated 1.9.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o uzavření pojistné smlouvy 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Curriculum vitae (MUDr. Venháčová)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o podání žádosti SÚKL a multicentrické EK v Motole
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, version Final 1, edition 12, dated 2.3.2005, Supplement 1 to IB, version Final 2, edition 12, dated 8.9.2005,  Supplement 2 to IB, version Final 1, edition 12, dated 22.11.2005  
	 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:  11.12.2006                                         
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

Číslo jednací/Reference number:  174/06  MEK 44

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná studie prokazující léčebné účinky a stanovující farmakokinetický profil ATL 1102 (antisense oligonukleotidu VLA-4) podávaného ve formě podkožních injekcí pacientům trpícím roztroušenou sklerózou. 

A double-blind, placebo-controlled, randomised  trial to prove the therapeutic concept and to determine the pharmacokinetic profile of ATL 1102 (VLA-4 antisense oligonucleotide) by subcutaneous injections in patients with multiple sclerosis.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004736-79 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1102-CT02

Zadavatel/Sponsor: Antisense Therapeutics Limited 

Žadatel/Applicant: IMFORM s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00  Praha 5 – Smíchov 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.10.,8.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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

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

	MUDr. D. Doležil, Ph.D. , Neurologická klinika FNsP, 17. listopadu 1790, 708 52  Ostrava – Poruba 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.E. Ehler, CSc., Neurologické oddělení Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prim.MUDr.J.Piťha, Neurologická klinika FN Králové Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10 
	 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

	Synopse protokolu kliínického hodnocení 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení (Version: final rev 03, 21 July 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure (Edition Number: 01, May 2004) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o klinickém hodnocení/Formulář informovaného souhlasu (Patient Information, final rev 04 en, 17 August 2006) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace o klinickém hodnocení/Formulář informovaného souhlasu týkající se vyšetření MRI (final, 05 July 2004)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta (verze 29.08.2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny k aplikaci injekcí 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kopie certifikátu pojištění a pojistné smlouvy 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Postupy při náboru subjektů 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzacích výdajů pro pacienty 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Text návrhu smlouvy se zdravotnickým zařízením
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření k finančním a cestovním náhradám
	(
	(
	(
	(


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:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 178/06 MEK 47

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované hodnocení účinnosti a bezpečnosti jednoroční inhalační léčby vysokou a střední dávkou kombinace mometason-furoátu s formoterolem ve srovnání s monoterapií formoterolem a vysokou dávkou inhalovaného mometason-furoátu u pacientů se střední až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) kontrolované placebem.

A randomized placebo-controlled efficacy and safety study of 1 year treatment duration with high- and medium-dose inhaled mometasone furoate/formoterol combination formulation compared with formoterol and high-dose inhaled mometasone furoate monotherapy in subjects with moderate to severe COPD. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002309-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04230

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.10.2006, 2.11.,7.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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.E.Guttlerová, Ordinace chorob plicních, Palackého 5, Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Františku, Na Františku 847/8,  110 00  Praha 1

	MUDr.D.Kopecká, Plicní ambulance, U Nemocnice 380/III, 377 01  Jindřichův Hradec
	(
	

	MUDr.A.Matulová, Pliícní ambulance, A. Macka 4, 702 00  Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 1

	MUDr.Z.Paráková, Plicní klinika FN, Sokolská 581, Hradec Králové 500 05
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN LF UK a VLF JEP, Sokolská 581, 500 05  HK

	Prof. MUDr. V. Vondra, Ph.D., Pneumologie a Alergologie, NZZ Kartouzská 6, 150 998  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK SPLIN s.r.o., Čimická 37/446, 182 00  Praha 8 

	Prof.MUDr.P.Zatloukal,Ph.D.,  Klinika plicní a hrudní chirurgie, FN Bulovka, Budínova 2, 180 81 Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81  Praha 8 

	MUDr.V. Zindr, Plicní ambulance, Vítězná 31, 360 00  Karlovy Vary 
	(
	

	MUDr.Masroor Ali, Plicní ambulance, Komenského Alej 304, 438 01 Žatec 
	(

	


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 P04230, Version Final, dated 23 May 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Amendment 1, Protocol P04230, dated 25 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Edition 2, 6 February 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, 5 September 2006, Version 0,4 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu P04230, česká verze 1.0, 1.10.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas, česká verze 3.0, 27.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro účastníky výzkumu a informovaný souhlas k doplňkovému farmakogenetickému výzkumu, česká verze 1.0, 23.10.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta, česká verze 1.0, 27.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10-bodová Borgova stupnice námahy, česká verze 1.0, 18.8.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny při chronické obstrukční plicní nemoci (COPD), česká verze, 1.0, 18.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Obecná pokyny pro používání aerosolového dávkovače, česká verze 1.0, 28.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Obecné pokyny pro používání aerosolového dávkovače (formoterol), česká verze 1.0, 18.9.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Upravená stupnice dýchavičnosti Lékařské výzkumné rady (MMRC), česká verze 1.0, 18.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Denník komentářů  pacienta, česká verze 1.0,  6.9.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	eDiary  2006-10-10
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Viasys Pacientská Karta, česká verze 1.0, 10.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Viasys Pacientská Karta na dovolenou, česká verze 1.0,  česká verze 1.0, 2.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Labels, Czech version 4.0, 1.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

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: 179/06 MEK 48

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované hodnocení účinnosti a bezpečnosti jednoroční inhalační léčby vysokou a střední dávkou kombinace mometason-furoátu s formoterolem ve srovnání s monoterapií formoterolem a vysokou dávkou inhalovaného mometason-furoátu u pacientů se střední až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) kontrolované placebem.

A randomized placebo-controlled efficacy and safety study of 1 year treatment duration with high- and medium-dose inhaled mometasone furoate/formoterol combination formulation compared with formoterol and high-dose inhaled mometasone furoate monotherapy in subjects with moderate to severe COPD. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002308-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04229

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.10.,7.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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. Dindoš, Plicní ambulance, Kojetická 1021, 277 11  Neratovice 
	(
	

	MUDr.T.Janásková, TRN oddělení, Nemocnice Vítkovice, Zálužanského 15, 703 84  Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.K.Kleňha, Plicní oddělení, Okresní nemocnice, kpt. Jaroše 2000, 390 03  Tábor 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.J.Mareš, Plicní ordinace, 5.května 245, 386 01  Strakonice 
	(
	

	MUDr.J.Satinská, Plicní ambulance,  MephaCentrum a.s., Opavská 962, 708 68  Ostrava-Poruba 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 1

	Doc.MUDr.J.Skřičková,Ph.D., Plicní oddělení, Fakultní nemocnice Bohunice, Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.V.Kolek,Ph.D., Klinika plicních nemoci a TBC, FNO 
	(
	


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protocol P04229, Version Final, dated 17 May 2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Amendment 1, Protocol P04229, dated 25 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Edition 2, 6 February 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, 5 September 2006, Version 0,4 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu P04229, 1.10.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas, česká verze 3.0, 27.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro účastníky výzkumu a informovaný souhlas k doplňkovému farmakogenetickému výzkumu, česká verze 1.0, 23.10.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta, česká verze 1.0, 27.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10-bodová Borgova stupnice námahy, česká verze 1.0, 18.8.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny při chronické obstrukční plicní nemoci (COPD), česká verze, 1.0, 18.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Obecná pokyny pro používání aerosolového dávkovače, česká verze 1.0, 28.8.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Obecné pokyny pro používání aerosolového dávkovače (formoterol), česká verze 1.0, 18.9.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Upravená stupnice dýchavičnosti Lékařské výzkumné rady (MMRC), česká verze 1.0, 18.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Denník komentářů  pacienta, česká verze 1.0,  6.9.2006  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	eDiary  2006-10-10
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Viasys Pacientská Karta, česká verze 1.0, 10.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Viasys Pacientská Karta na dovolenou, česká verze 1.0,  česká verze 1.0, 2.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Labels, Czech version 4.0, 1.8.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

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:   182/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Pokračující sledování mezinárodní randomizované studie pro pacienty s diagnózou difúzního velkobuněčného B-nehodgkinského lymfomu (DLBCL)  léčené v první linii chemoterapeutickým režimem CHOP-like s/bez protilátky rituximabem (IDEC-C2B8)

Follow-up Observational Study of the Randomised Intergroup Trial of First Line Treatment for Patiens With Difuse Large B-Cell Non-Hodgkin´s Lymphoma with a CHOP-Like Chemotherapy Regiment With or Without the anti-CD20 Antibody Rituximab (IDEC-C2B8)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number : MINT FU Study:
Zadavatel/Sponsor: German High-Grade Non-Hodgkin Lymphoma study Group (DSHNHL)

                                  Kooperativní lymfomová skupina ČR

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

 FORMCHECKBOX 
   Ano/Yes


(Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
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. Tomáš Papajík,CSc.,  Hematoonkologická 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

	CRF studie MINT-FU verze ze dne 7.4.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical study protocol, version 3.0, 18 July 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Průvodní dopis řešitele ze dne 2.11.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – verze CZ ze dne 10.5.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Stanovisko MEK VFN Praha z 20.7.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.12.2006                                         
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  

 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:   183/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná studie fáze III porovnávající udržovací léčbu rituximabem s pouhým sledováním u pacientů s agresivním B-buněčným lymfomem.

A multicentre, randomized Phase III study of Rituximab as Meintenance treatment versus Observation alone in patiens with aggressive B-cell lymphoma

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005187-90

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NHL13

Zadavatel/Sponzor:  AGMT 

Žadatel/Applicant:    Kooperativní lymfomová skupina (KLS), I.interní klinika VFN, U Nemocnice 2, Praha 2, pověřená osoba: Ing. Markéta Petrová    
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.11.,13.11.2006
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 :   VFN Praha

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

 FORMCHECKBOX 
   Ano/Yes


( Ne , zdůvodnění/ No, reasons:……..……

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
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.Tomáš Papajík, CSc., Hematoonkologická 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 NHL, Amendment 1, 9 Jan 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, CZ verze z 2.11.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář Informace pro pacienta, CZ verze z 2.11.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigatorˇs Brochure, 10 edice,   17 Nov 2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění – Berliny, č. 75-41074-16
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu – česky
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Identification of the sponzor, 1.0 z 1.11.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis řešitele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář souhlasu přednosty kliniky
	 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:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:   187/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, mezinárodní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami, se 20 mg rimonabantu podávaného jednou denně, pro léčbu abdominálně obézních pacientů se zvýšenou glykémií na lačno, s nebo nebo komorbidit.

A Pan-European randomized, parallel group, two-arm placebo-cnotrolled, double-blind multicenter study of Rimonabant 20 mg once daily in the treatment ofabdominally obese patiens with impaired fasting blood glukose with or without other comorbidities.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001711-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RIMON_R_00961

Žadatel/Applicant:  Sanofi Aventis, Iva Odvárková, Evropská 2590/33c, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.11.2006
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 :    FN Motol Praha 

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

(   Ano/Yes


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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Helena Vaverková, III. interní 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, Verze 3, 13.12.2006          
	(
	 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:  15.1.2007                                       
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

Číslo jednací/Reference number:  188/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost eltrombopag olaminu (SB-497115-GR), agonisty trombopoetinového receptoru podávaného po dobu 6 měsíců ve formě perorálních tablet    jednou denně u dospělých pacientů s již léčenou chronickou idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP).

A randomized, double-blind, placebo-controlled phase III study, to evaluate the efficacy, safety and tolerability of eltrombopag olamine (SB-497115-GR), a thrombopoietin receptor agonist,administered for 6 months as oral tablets once daily in adult subjects with previously treated chronic idiopathic

thrombocytopenic purpura (ITP).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000470-78

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA 102537 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.11.2006
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 :FN Brno, Jihlavská 20, 625 00

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.Antonín Hluší, Hemato-onkologická 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

	Protokol TRA102537, version UM2005/00202/00, ze dne 12.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, verze č.03, ze dne 29.11.2005, příloha č. 1, ze dne 22.12.2005, příloha č. 2, ze dne 29.3.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 1, CZ1 ze dne 13.10.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas s prováděním farmakogenetického výzkumu, verze 1, CZ1, ze dne 21.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze CZ1 ze dne 12.7.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník FACIT – Stupnice únavy, verze 4 ze dne 23.11.2005
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



	Zdravotní dotazník SF-36 Health Survey
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník motivace a energie MEI
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník FACT-TH – dopad trombocytopenie, ze dne 5.10.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník spokojenosti s léčbou, verze 1 ze dne 9.1.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzacích výdajů pro subjekty hodnocení, 21.9.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                          
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  190/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 2/3, randomizované, kontrolované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení, probíhající v paralelních skupinách a srovnávající bezpečnost a účinnost intravitreálního injekčního podání 0,3 mg pegaptanibu sodného (Macugen®). Pegaptanib sodný bude podáván každých 6 týdnů po dobu 2 let a bude prováděno srovnání se simulovanými injekcemi u subjektů s diabetickým makulárním edémem (DME), který postihuje centrální část makuly.

A Phase 2/3, Randomized, Controlled, Double-Masked, Multi-Center, Comparative Trial, in Paralel Groups, to Compara the safety and Efficacy of Intravitreous Injections of 0,3 mg Pegaptanib Sodium (Macugen®). Given as Often as Every 6 Weeks for 2 years, to Sham Injections, in Subjects with Diabetic Macular Edema (DME) Involving the Center of the Macula.

EudraCT number/ EudraCT number:    2005-001460-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EOP1013D

Zadavatel/Sponsor:     (OSI) Eyetech, Inc 

Žadatel/Applicant: Axon CRO, s.r.o., MUDr. Martin Wallisch, Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.11.2006
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 :  FN Motol Praha, 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:







1(2)

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr. Jiří Řehák, CSc., Oční 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

	Protocol (version date 18 Sep 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol synopsi (version date 18 Oct 2006)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure (May 2006)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case report form (Evaluation  version)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informed consent form (Czech version date 18 Oct 2006)

Informed consent form (version date 3 Oct 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Questionnaires

VFQ-25 (verze 2000)

EQ-5D (V4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of insurance
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Information about subject´s payment
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis řešitele
	 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  

Opinion of the Ethics Committee   

(  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:  191/06 MEK 52
Název /Full Title l:
Epidemiological survey of Candida/yeast infections in surgical patiens in the intensive care units in Europe.

Žadatel/Applicant:Evropská konfederace lékařské mykologie (ECMM) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion





  FORMCHECKBOX 
   nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu  od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the  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. H.Janouškovcová, Ústav mikrobiologie, FN Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň

	MUDr. T.Lázničková, Ústav lékařské mikrobiologie, FN Motol
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr.K. Mencl,CSc., Odd. mikrobiologie KN Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr.N. Malátová, Odd.lékařské parazitologie a mykologie Nemocnice České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice a.s., B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice

	Doc.RNDr.V. Buchta,CSc., Ústav klinické mikrobiologie FN a LF UKHradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr.J.Doležalová, Odd. klinické mikrobiologie KN Liberec
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice, Husova 10, 460 01 Liberec

	MUDr.P.Hamal, PhD., Ústav mikrobiologie LF UP Olomouc
	(
	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  / Project Plan ECMM
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář k vyplňování   (v anglické i české verzi)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o schválení
	 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  

Opinion of the Ethics Committee   

(  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:  192/06 MEK 53
Název /Full Title l:
Epidemiology of zygomycosis in Europe.

Žadatel/Applicant:Evropská konfederace lékařské mykologie (ECMM) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (  souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

	RNDr. J.Hanzlíčková, Ústav mikrobiologie, FN Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň

	MUDr. T.Lázničková, Ústav lékařské mikrobiologie, FN Motol
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr.K. Mencl,CSc., Odd. mikrobiologie KN Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr.N. Malátová, Odd.lékařské parazitologie a mykologie Nemocnice České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice a.s., B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice

	Doc.RNDr.V. Buchta,CSc., Ústav klinické mikrobiologie FN a LF UKHradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr.J.Doležalová, Odd. klinické mikrobiologie KN Liberec
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice, Husova 10, 460 01 Liberec

	MUDr.P.Hamal, PhD., Ústav mikrobiologie LF UP Olomouc
	(
	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  / Project Plan ECMM
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář k vyplňování   (v anglické i české verzi)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o schválení
	 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 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:  5.12.2006            
Datum jednání EK:  11.12.2006

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

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas, Česká verze, 2.října 2006  
	   X
	

	Seznam hlášení závažných nežádoucích příhod z období 1.8.2006 – 30.10.2006 
	   X
	

	Annual Safety Update Report (period 15 Mar 2006 – 14 Sep 2006)
	   X
	

	Serious Adverse Events, 16 Nov 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: 11.12.2006                                                    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. :  40/04 MEK 18

Název: 

Efficacy and safety of BIA 2-093 as adjunctive therapy for refractory partial seizures in a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-301

Zadavatel:  Scope International,  Nad Rokoskou 6/1900, 182 00  Praha 8

Datum doručení žádosti:  28.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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.I. Rektor, Neurologická klinika, FN u Sv.Anny, Pekařská 53 656 91Brno, EK dtto
	
	    X

	MUDr.L.Pazdera, Neurolog.odd. Poliklinika, Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou, EK dtto
	
	    X

	MUDr.S.Petránek, Neurol.odd.FN Bulovka, Budínova 2, 180 00 Praha 8, EK dtto 
	
	    X

	Prof.MUDr.K.Urbánek,CSc.,Neurologická klinika FNO
	     X
	

	Doc.MUDr.G.Waberžinek, Neurologická klinika FN, Sokolská 408 500 05 Hradec Králové, EK dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Clinicla trial protocol – amendment # 3, date 2006.11.08
	   X
	

	Patient Information/Informed Consent _Addendum for Part III Amendment #2 a #3 Czech Republic​_ver_01_20061116
	   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: 11.12.2006                                                       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. : 27/05

Název: 
Randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní, srovnávací studie flexibilního dávkování paliperidon palmitátu (25, 50, 75 nebo 100 mg) podávaného ā 4 týdny a flexibilního dávkování Risperdalu CONSTA (25,37.5 nebo 50 mg) podávaného ā 2 týdny, u pacientů se schizofrenií.

Identifikační číslo:  R092670-PSY-3002

Zadavatel: Janssen-Cilag s.r.o., Na Radosti 399,  155 25 Praha 5 - Zličín 

Datum doručení žádosti:  13.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006

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.Pidrman, PhD., Psychiatrická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení o zrušení centra (doc.MUDr.V.Pidrman, Ph.D.)
	    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: 11.12.2006                                                          Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Řešitel                                                                                                         

· Zadavatel 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  91/05 MEK 13

Název: Následná, otevřená, multicentrická studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost látky ucb 34714 použité jako přídavná léčba s flexibilním dávkováním do výše 150 mg/denně u subjektů starších 16 let, které trpí parciálními záchvaty.

Identifikační číslo:  N01125

EudraCT number: 2004-002140-10

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

Datum doručení žádosti:  13.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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.I.Rektor,DrSc.,Neurolog. klinika,FN U sv. Anny,EK FN U sv. Anny, Pekařská 53,6O2 00 Brno
	
	   X

	MUDr.J.Hovorka,Neurologie, Nemocnice Na Františku,EK Nemocnice Na Františku 8, 110 00 Praha 1
	   
	   X

	MUDr.P.Marusič, FN Motol, EK FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	   X

	MUDr.M.Moráň,FN Brno, Neurolog.odd., EK FN Brno,Jihlavská 20, 639 00 Brno 
	          
	   X

	MUDr.E.Štolcová,Medicentrum Beroun, EK FN Motol Praha
	   
	   X

	MUDr.D.Tišlerová, Neurolog.odd.,Č.Budějovice, EK Nemocnice České Budějovice, B.Němcové 54
	 
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Dodatek protokolu č. 5 – finální verze 07-Apr-2006 + Protokol studie obsahující Dodatek protokolu č. 5 – finální verze 07-APR-2006 
	   X
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, IB verze č. 6, 19-Jul-2006 
	   X
	

	Annual Safety Report 09-Sep-2005 to 08-Sep-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:  11.12.2006                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel

· Archiv

· LEK

                         Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 122/05 

Název: Komparativní, randomizovaná,otevřená, multicentrická studie účinnosti a bezpečnosti přechodu na léčbu aripiprazolem u ambulantně léčených pacientů se schizofrenií, u nichž není léčba risperidonem dostatečně účinná a/nebo se při léčbě risperidonem objevily problémy s bezpečností a snášenlivostí.

EudraCT number:  2005-000472-40

Identifikační číslo:  CNI 138-169

Zadavatel:  Bristol-Myers Squibb s.r.o., Medical Department, Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1
Datum doručení žádosti:  28.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006  

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment No. 02, k protokolu CN138-169, 24-Oct-2006
	    X
	

	Formulář informovaného souhlasu, verze č. 3, 15.11.2006 
	    X
	

	Revised Protocol No.01, CN138-169, 24-Oct-2006
	    X
	

	Souhrn údajů o přípravku – Abilify, 7.9.2006
	    X
	

	Administrative letter for Protocol CN138-169, 02-Nov-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: 11.12.2006                                                    Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  136/05 MEK 24 

Název: 

Mezinárodní, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost CCX282-B u pacientů se středně těžkou až těžkou formou Crohnovy nemoci.

EudraCT number: 2005-003827-38
Identifikační číslo:  CL004_282 

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  22.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.V.Procházka, II. interní klinika FNO
	    X
	

	MUDr.Z.Zádorová, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto
	
	   X

	MUDr.Z.Antoš, Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4, EK: dtto
	
	   X

	MUDr.J.Špičák, Klinika hepatogastroenterologie, IKEM, Praha 4, EK: Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4 
	
	   X

	MUDr.T.Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie, E.Beneše 1549, Hradec Králové, EK: EK FN Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Formulář Informovaného souhlasu,  Czech version 3.0, 06-Oct-2006
	    X
	

	Grafické znázornění změn v protokole 
	    X
	

	Informace pro pacienta 
	    X
	

	Investigator’s Brochure, Edition 4.0, 06-Oct-2006 + shrnutí změn 
	    X
	

	Amendment protokolu  # 1, 6-Oct-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: 11.12.2006                                                 Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· LEK

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  142/05 MEK 30

Název: 

Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná multicentrická studie s otevřeným prodloužením ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti preparátu NT 201 v léčbě spasticity horní končetiny po cévní mozkové příhodě.

EudraCT number: 2005-003951-11

Identifikační číslo:  MRZ 60201-0410

Zadavatel:  MDS Pharma Services Czech Republic, o.s., Zelený pruh 1560/99, 140 02  Praha 4

Datum doručení žádosti:  15.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.M.Bar, Neurologická klinika, FNsP Ostrava, 17.listopadu, 708 52  Ostrava-Poruba, EK: dtto                 
	
	    X

	Prof.MUDr.E.Růžička,DrSc., Neurologická klinika 1LFUK a VFN Praha 2, EK: Všeobecná fakultní nemocnice, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2
	
	    X

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

	Prof.MUDr.I.Rektor,CSc., Neurologická klinika FN u Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: Fakultní nemocnice, Jihlavská 20, 625 00  Brno
	
	    X

	Doc.MUDr.E.Ehler,CSc., Neurologie, Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice, EK: dtto 
	
	    X

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

	MUDr.J.Fiedler,PhDr., Neurologická klinika FN, Alej Svobody 80, Plzeň, EK: Fakultní nemocnice, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	
	   X

	Prim.MUDr.D.Václavík, Neurologické oddělení, Vítkovická nemocnice, Zálužanského 15, 703 84  Ostrava –Vítkovice, EK: dtto
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment No 2 – Finální verze ze dne 17.10.2006
	    X
	

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, finální česká verze V 2.00 ze dne 6.11.2006 
	    X
	

	Investigator‘s Brochure, Edition Number VII, ze dne 30.10.2006 SN: 2  + souhrn změn
	    X
	

	Poznámka ke změně množství odběru krve – ze dne 25.10.2006
	    X
	

	Kopie žádosti zaslané na SUKL dne 8.11.2006
	    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: 11.12.2006                                                      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. :  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:   11.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006
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

	Protocol Amendment 2, 16.10.2006, CZ-AM2-005 + seznam změn
	    X
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas,  Česká verze 4.0, 30.11. 2006 
	    X 
	

	Investigator’s Brochure , Edition 06, 3.10.2006, CZE-005
	    X
	

	Annual Safety Report, E2007, 20.11.2006
	    X
	

	Outline of all Active Trials with E2007
	    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: 11.12 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: 27.11.2006

Datum jednání EK  /Date and time of Ethics Committee´s session: 11.12.2006

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion




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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.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

	MUDr.Marek Wróbel, Onkologické centrum J.G.Mendela, Máchova 30, 736 01  Nový Jičín
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise Nemocnice s poliklinikou, K nemocnici 76, 741 11  Nový Jičín 


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 Protocol THA PH INT 2005 CL 001, Version 1.1_14 April 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopsis of Protocol (Czech), THA PH INT 2005 CL, Version 1.1 14 April 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Study Protocol Revision Document 1.0 14 April 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed Consent Form (ICFR), Version 1.1_24 April 2006 – Czech (for adult female non childbearing potential)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed Consent Form (ICFR), Version 1.1_24 April 2006 – Czech (for female childbearing potentila)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed Consent Form (ICF), Version 1.1_24 April 2006 – Czech (for adult male)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Edition number: IB-THA-01.02, dated 26 May 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Hlášení nežádoucí úrinků dle předložené dokumentace 16 Nov 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments:     

Datum/Date:  11.12.2006                                                     Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.





                              předseda EK
                    

   


  


                 Chairperson  of the EC
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv 

2(2)

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  18/06 MEK 6

Název: Účinnost a bezpečnost nitrokloubních opakovaných dávek 500µG icatibantu zahrnující 40 mg triamcinolonu jako kalibrátoru v randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované 13-týdenní multicentrické klinické studii v paralelních skupinách u pacientů se symptomatickou osteoartritidou kolenního kloubu.

EudraCT number:  2005-003258-87

Identifikační číslo:  DRI6091

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

Datum doručení žádosti: 11.12.2006 

Datum jednání EK:  11.12.2006 

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.Karel Pavelka,Dr.Sc.,Revmatologický ústav, Na Slupi 4,128 50 Praha 2, EK dtto
	 
	   X

	MUDr. Helena Stehlíková, Soukromá revmatologická ordinace, Pod Holým vrchem 349, 470 01 Česká Lípa, EK Revmatolog.ústav,Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	   X

	MUDr.Petr Vítek,Soukromá revmatologická ordinace,Padělky 1/3645,780 01 Zlín, EK Revmatolog.ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	   X

	MUDr.Pavla Vavřincová, Soukromá revmatologická ordinace, Stamicova 21, 160 00 Praha 6, EK  Fakultní nemocnice Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	   X

	MUDr.M.Kortusová, Soukromá ambulance, Senovážné nám. 2, 370 01 České Budějovice
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informovaný souhlas pacienta, verze 20061128_Czech Republic_amended
	   X
	

	Pojistný certifikát č. 7720092596 z 30.10.2006 
	   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:  11.12.2006                                                         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 místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  30/06 MEK 9

Název: 

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení, fáze 2 k posouzení  účinnosti, bezpečnosti a farmakokinetiky MLN3897 u pacientů s revmatoidní artritidou, kteří užívají metotrexat. 

EudraCT number: 2005-006165-1,  

Identifikační číslo:  C08005

Zadavatel:  Covance CAPS, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti:  24.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Doc.MUDr.R.Bečvář,CSc., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2,  EK: dtto
	     
	     X

	MUDr.L.Procházková, FN U Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK: dtto 
	
	     X

	MUDr.I.Skořepová, Revmatologická ambulance, Edisonova 1185, 430 01  Chomutov, EK: Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 01  Chomutov  
	
	     X

	MUDr.L.Novosad, Revmatologická ambulance, Na Valech 184/1, 748 00  Hlučín, EK: Revmatologický ústav, Na slupi 4, 128 50  Praha 2
	
	     X

	MUDr.A.Tichá, Revmatologická ambulance, J.K.Tyla 1568, 356 01  Sokolov, EK: Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2
	
	     X

	MUDr.Z.Dvořák, Ph.D., Revmatologická ambulance,  Masarykovo nám. 2667, 530 02  Pardubice, EK:  Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2 
	
	     X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas,  C08005,  Verze 9 Nov 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:  11.12.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička,CSc.

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

 ( EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  33/06

Název: 

102 týdnů trvající, otevřené, multicentrické klinické hodnocení sledující účinnost macugenu v ochraně zrakové funkce u pacientů s neovaskulární, věkem podmíněnou makulární degenerací (VPMD) a hodnotící prospěch léčby časné chorioidální neovaskularizace (CNV). 

Identifikační číslo:  A5751017 

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

Datum doručení žádosti:  22.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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.Řehák, CSc., Oční klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas,  1.11.2006 
	    X
	

	Protokol studie, Verze 3, 2.10.2006  
	    X
	

	Case Report Form, verze 7.11.2006
	    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:  11.12.2006                                                         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. :  47/06 MEK 13  
Název: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, k posouzení bezpečnosti a účinnosti pirfenidonu u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou.

EudraCT number:  2006-000136-11

Identifikační číslo:  PIPF-006

Zadavatel: InterMune,Inc., 3280 Bayshore Boulevard, Brisbane, CA 94005 USA 

Monitor: Covance Prague Empiria, Karolína Bačíková, Na Strži 65/1702,140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti:  13.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006
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.Homolka,DSc., FN,I.Plicní klinika LF UK,Kateřinská 19,120 00 Praha 2, EK VFN, U nemocnice 2, 120 00 Praha 2
	
	   X

	Prof.MUDr.F.Salajka,PhD., FN Plicní odd., Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové, EK dtto
	
	   X

	MUDr.J.Roubec,PhD.,Univerzitní nemocnice, odd.TBC a respiračních chorob, tř. l7.listopadu 1790, 708 52 Ostrava, EK dtto
	
	   X



Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informovaný souhlas, CZ verze 5.0 z 31.10.2006
	   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:  11.12.2006                                        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. :  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:  23.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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
	   

	MUDr.L.Kinštová, Neurologická klinika UK FN Motol, V Úvalu 84, 150 18 Praha, EK: dtto
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protokol se zapracovaným dodatkem 1,2 a 4, 26.10.2006, Final 4 Anglická, CZ-006
	   X
	

	Dodatek k protokolu 4, 26.10.2006, Final 4 Anglická, CZ-006
	   X
	

	Zařazení nového centra (MUDr. L. Kinštová, FN Motol) – životopis 
	   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:  11.12.2006                                                         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

pozor :odstranit centrum LENGALOVÉ - zrušeno

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:  24.11.,5.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Informovaný souhlas pacientačeský jazyk, část II, datum verze 11.11.2006
	   X
	

	Investigator´s Brochure, datum verze 16.10.2006
	   X
	

	Souhrn údajů o přípravku , revize 30.10.2006
	   X
	

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace z 21.11.,28.11.. 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:  11.12.2006                                                         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. :   50/06 MEK 16 
Název: Randomizované, srovnávací, dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení monoterapie pregabalinu (Lyrica) a lamotriginu (Lamictal) s paralelními skupinami u pacientů s nově diagnostikovanými parciálními záchvaty.

EudraCT number:   2005-004023-19

Identifikační číslo:  A0081046

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

Datum doručení žádosti:  27.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol: Final Amended Protocol, 15 Aug 2006 (version and date: Final 19 December 2005, Amendment 1 15 February 2006, Amendment 2 15 August 2006) (75 pages) + Appendix 6 – Amendment 2 (27 pages)
	   X
	

	Informed consent documentation – General – ICD/local/Protokol ID: A6141079/Date 21-Nov-2006 /Language: Czech (16 pages)
	   X
	

	Other information for subjects-Patient Contact Card/Czech
	   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:  11.12.2006                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK   :

Razítko EK:

                                                                                                      Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel

LEK

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:  66/06 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Z-338: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie IIb fáze s paralelními skupinami ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti u pacientů s funkční dyspepsií.

Z-338: A Phase IIb, Multicentre, Randomised, Double-blind, Parallel-group, Placebo-controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety in Patiens with Functional Dyspepsia.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005621-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  99010206E

Zadavatel/Sponsor: ICON Clinical Research Ltd.,South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Ireland

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.12.2006
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 při IKEM a FTNsP 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 …………….

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.J.Ehrmann, CSc., II.Interní kliniky, 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

	Protocol, incorporating Amendment 1 dated 28 April 2006 and Amendment 2 dated 6 November 2006, Czech Republic 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	SIS/ICFR: Protocol No. 99010206E, EU Version 2, Czech Republic country master, Version 1, 6.November 2006 in Czech language
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Screening questionnaire, version 6. November 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure (IB), Edition 9 (R08), dated 11 October 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doba náběru pacientů byla prodloužena do konce ledna 2007 
	 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:  11.12.2006                                                          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  

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-003475-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Numer:  S1543016

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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

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



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

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

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


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

	Zrušení centra MUDr. Buriana
	  (
	(
	(
	 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: 11.12.2006                                                  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  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 129/06  MEK 30

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

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

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

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

Zadavatel/Sponsor: Sanofi Aventis, France

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.12.2006
Úhrada nákladů spojených s posouzením žádosti a vydáním stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and issue of  the EC opinion:

(   Ano/Yes


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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK VFN Praha, Na Bojišti 2, 120 08  Praha 

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

	EK dtto

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

	EK dtto

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

	EK dtto

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

	EK dtto

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

	EK dtto


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zastavení studie  ze dne 8.11.2006
	 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: 11.12.2006                                                  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

 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: 145/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická,  otevřená studie s humánní monoklonální protilátkou proti TNF adalimumabem s cílem navodit a udržet klinickou remisi u pacientů se středně těžkou až těžkou Crohnovou chrobou.

A Multi-Center, Open-Label Study of the Fully Human Anti-TNF Monoclonal Antipody Adalimumab for the Induction and Maintenance of Clinical Remission in Subjects with Moderate to Severe Crohn´s Disease.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002078-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M06-829

Zadavatel/Sponsor:   Abbott GmbH & Co. KG (Abbott), Knollstrasse, D-67061 Ludwigshafen, Německo
Žadatel/Applicant:  Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:13.11.2006, 20.11.2006
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 :  MEK FN Jihlavská, Brno

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

(   Ano/Yes


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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

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

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







1(2)

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.Michal Konečný, CSc., II. Interní klinika FNO
	(
	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

	Investigator’s Brochure, Edition Number 12.0, Release Date 31 August 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, Verze 2/CZ, 13.října 2006 + vyznačené ztměny
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Country Specific Amendment 1 Applicable for Czech Republic, 01 November 2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pero s adalimumabem – pokyny pro podání 
	(
	 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: 11.12.2006                                                    
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  

(  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:  155/06 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  CS866CM-B-E301

Účinnost a bezpečnost hydrochlorothiazidu používaného jako přídavná léčba u pacientů se středně těžkou až těžkou hypertenzí, u kterých je monoterapie přípravkem Olmesartan Medoxomil 40 mg nedostatečná..

Efficacy and Safety of Hydrochlorothiazide Used as Add-on Therapy in Moderately to Severely Hypertensive Patiens not Adequately Controlled by Olmesartan Medoxomil 40 mg Monotherapy.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003876-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HDA 15947.201
Zadavatel/Sponsor:  Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:5.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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.Lubomír Berka, CSc., Ordinace pro choroby srdce a cév,U Nemocnice 380/III,377 38 Jindřichův Hradec
	 FORMCHECKBOX 

	EK při ambulantních zařízeních v Jindřichově Hradci

	MUDr. Richard Ferkl, Interní ambulance,Palackého 201, 541 01 Trutnov
	(
	EK FNO

	MUDr. Pavel Franc, Interní odd.Nemocnice Chrudim,Václavská 570,537 25 Chrudim
	 FORMCHECKBOX 

	EK Chrudim

	MUDr.Michaela Hoňková, Kardiologická a interní ordinace, Na Struze 6, 110 00 Praha 1
	(
	EK FNO

	MUDr.Ondřej Jeřábek, Kardiologie, Poliklinika RAVAK Příbram, Čechovská 57, 261 01 Příbram 8
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Karel Kameník, Interní a kardiologická ambulance, Křídlovická 55, 603 00 Brno
	(
	EK FNO

	MUDr.Martin Melichar, Interní ambulance, Na Drážce 1809, 530 03 Pardubice
	(
	EK FNO

	MUDr. Tomáš Minařík, Kardiologická ambulance, Třebovická 5114,722 00 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nestátních zdravotnických zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská Ostrava

	MUDr. Michal Oščipovský, Nemocnice s ambulantní částí, Interní odd., Vojtěšská 237, 284 01 Kutná Hora
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Kutná Hora, 

	MUDr. Jana Píšová, Kardiologická ambulance, Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové 2
	(
	EK FNO

	MUDr.Roman Štípal, Kardiologická ambulance, Přívozská 32, 702 00 Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nestátních zdravotnických zařízení Ostrava

	MUDr.Zdeněk Vlasák, Praktický lékař, Tovární 1, 356 01 Sokolov
	(
	EK FNO

	MUDr. Petr Vodňanský, Kardiologická ambulance, Masarykovo nám. 2667, 530 02 Pardubice
	(
	EK FNO

	MUDr.Marie Marešová, Interkard s.r.o., Hviezdoslavova 519, 149 00  Praha 4 
	(
	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 pacienty a Informovaný souhlas – česká verze 3.3. finální, 25.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF – Final Version, 2.0, 09 November 2006 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Nové centrum MUDr. M. Marešová, Praha (životopis) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date: 11.12.2006                                                  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:  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:  27.11.2006
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 :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

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, Verze 2.1, 15.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, Verze 1.0, 20.10.2006  
	(
	 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: 11.12.2006                                                 
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:  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: 15.11.2006
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 :  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

	Dodatek protokolu 1, Final ze dne 16.10.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný protokol Final ze dne 16.10.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas 3_EN2.0_CZ4_31Oct 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas 4_EN2.0_CZ5_13Nov 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: 11.12.2006                                                   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

 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: 6.12.2006
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 : 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

	MUDr. Jan Mareš, Neurologická klinika FNO 
	(
	


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Změna hlavního řešitele – MUDr. Jan Mareš  
	(
	 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:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-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

Číslo jednací/Reference number:  180/06 MEK 49
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná , srovnávací, otevřená studie, s dvojitě zaslepenými periodami léčby, kontrolovanými placebem, kde se hodnotí účinnost a bezpečnost přípravku BAY 79-4980 podávaného preventivně jednou týdně ve srovnání s přípravkem rFVIII-FS, rekonstituovaném ve vodě pro injekce, podávaným jednou týdně (preventivně) nebo podle potřeby, u pacientů dříve léčených na vážnou hemofilii A.

Randomized , comparative, open-label treatment with double-blind placebo-controlled periods within treatment study to evaluace the efficacy and safety of a once-a-weck prophylaxis treatment with BAY 79-4980 compared to once-a-week  prophylaxis and to on-demand treatment with rFVIII-FS reconstituted with water for injection in previously treated patiens with severe hemophilia A

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004458-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMP 12332

Zadavatel/Sponsor: Chiltern International Ltd., 

Žadatel/Applicant: Chiltern International Ltd., Mgr. Jan Vambera, Business Centrum Zálesí, a.s., budova A2, Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4 - Krč

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.12.2006
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 :

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                 (  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:







1(2)

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.P-Dulíček, 2.interní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	Prof.MUDr.KIndrák, Hematoonkologická 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

	Shrnutí protokolu 12332, česká verze 1.3, 11 Dec 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:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatell

-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:  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: 4.12.2006 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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.V.Barešová, Praktický lékař, Šluknovská 320, 190 00  Praha 
	(
	

	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.Z. Šimbera, Praktický lékař, 257 24  Chocerady 264  
	(
	

	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 
	(
	

	MUDr. J. Hálová, Dobrovského 23, 612 00  Brno 
	(
	

	MUDr.J.Plachá, Tuřanka 233/11, 627 00  Brno
	(
	

	MUDr.V. Katzerová, Studentů 242, 784 01  Litovel
	(
	

	MUDr.L.Pospíšilová, Gajdošová 2537/54, 615 00  Brno
	(
	


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 30.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF, verze 30.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník subjektu, verze 30.11.2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Nová 4 centra - Dr.Hálová, Dr. Plachá, Dr. Katzerová, Dr. Pospíšilová + 2 centra vyměněná za Dr.Barešovou, Dr. Šimbera – včetně 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           






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.12.2006                                         
předseda EK FNO a LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:
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-Archiv
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  12/02

Název: 

Studie fáze III na zhodnocení účinnosti a bezpečnosti prvotní léčby alemtuzumabem (MabCampathtm)  v porovnání  s Chlorambucilem u pacientů s progresivní B-chronickou lymfatickou leukémií.

Identifikační číslo:  CAM307-A1 

Datum doručení žádosti:  14.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK


	Prof. MUDr. K.Indrák,  DrSc., Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace (pacient C-S) ze dne 14.11.2006
	    X
	

	File Note CRO organizace Ergomed ze dne 14.11.2006
	
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.

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

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



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  11.12.2006                                        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. :  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:  22.11., 24.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení SUSAR  z 21.11.2006
	    X
	

	Seznam SADRs za období červenec 2006 – září 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: 11.12.2006                                                          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:  24.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006

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

	Roční zpráva o bezpečnosti pro léčivý přípravek MK 0663 za období 1.102005 – 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:  11.12.2006                                                     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. :  21/04 MEK 15

Název: 

A randomized, controlled, open-label, multi-center, parallel-group study to demonstrate the efficacy and safety of RO0503821 when administered subcutaneously for the maintenance treatment of anemia in patients with chronic kidney disease who are on dialysis. 

Identifikační číslo:  BA 16740

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., MUDr. R. Muchová, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Datum doručení žádosti:  21.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006
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. Opatrný – I.interní klinika FN UK a FN Plzeň,tř.E.Beneše 13,305 99 Plzeň
	
	    X

	MUDr. I. Valkovský – Dialyzační středisko interní kliniky FNsP Ostrava,17.listopadu 1790,708 52 Ostrava Poruba
	
	    X

	MUDr. D. Sobotová – II.interní klinika, FN u Sv.Anny, Brno,Pekařská 53,656 91 Brno
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Synopsi of Research Report 1018862     (Protocol BA16740)/ March 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: 11.12.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK                     

· Archiv                                                                                                               Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  22/04 MEK 17

Název: 

A open-label, randomized,  multicenter, parallel group study to demonstrate correction of anemia using intravenous injections of RO0503821 in patients with chronic kidney disease who are on dialysis.  

Identifikační číslo:  BA 16736B s PK

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., MUDr. R. Muchová, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Datum doručení žádosti: 21.11.2006
Datum jednání EK:  11.12.2006 

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. S. Sulková – Interní oddělení Strahov, Praha 6,EK VFN,Na Bojišti 1,128 08 Pha
	
	    X

	MUDr. Z. Bitterová – Nefrologicko-dialyzační odd., Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem, EK MN, Sociální péče 12A,401 13 U.n.L.
	
	    X

	MUDr. M. Ryba – Oddělení nefrologie a dialýzy, Krajský nemocnice, Liberec,EK KN, Husova 10,460 63 Liberec
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Synopsis of Research Report 1015889 (Protocol BA16736)/March 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: 11.12.2006                                                       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. : 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:  21.11.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006
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 9.11.,20.11.,8.12.2006
	    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: 11.12.2006                                                   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:  5.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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 23.11.,30.11.2006
	    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:  11.12.2006                                                       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. :  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:  20.11. 2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Investigator´s Brochure edition 6.0, 23 August 2006 včt. souhrnu změn
	    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:  11.12.2006                                                         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. :  104/04

Název: 

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

Identifikační číslo:  AMG 162 20040138

Zadavatel:  AMGEN, Klimentská 46, 110 02  Praha 1 

Datum doručení žádosti:  20.112006

Datum jednání EK:  11.12.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure, edition 6.0, 23 August 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:  11.12.2006                                                         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. :  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:  6.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	CIOMS forms /3 Pages
	    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: 11.12.2006                                                   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. : 114/04
Název: 

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Paralle-Arm, 52-Week Dose Comparison Study of the Efficacy and Safety of 25mg QD and 50mg QD of OPC-6535 Oral Teblets and 800mg BID of Asacol® in the Maintainance of Remission in Subjects with Ulcerative Colitis 
Identifikační číslo:  197-02-220 CORE

EudraCt number: 2004-000611-25

Zadavatel: DUX-Consulting, MUDr.V.Pohořalá, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Datum doručení žádosti:  1.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006
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.Konečný, II.interní klinika, FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSARs – period of the 7August 2006 – 6November 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:  11.12.2006     

                                                                                  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. :  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:  5.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Annual Safety Report on Org 5222 – period : 30Sept2005 – 30Sept2006
	    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:  11.12.2006     

                                                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

        -        Řešitel                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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:  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: 5.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.12.2006
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

	Pacientův deník, česká verze 2.0 ze dne 19.11.2006
	⁯
	⁭
	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy subjektů (CRF)
	⁯
	⁭
	(
	 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: 11.12.2006                                                    
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

    Stanovisko Etické komise 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:  15.11.,5.12.,7.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006

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 10.11.,21.11.,6.12.2006
	    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:  11.12.2006     

                                                                                  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. :  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:  15.11.,5.12.,7.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006

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 10.11.,21.11.,6.12.2006
	   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: 11.12.2006                                        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. :  121/04 MEK 36

Název: 

 A Randomized Dose Ranging Study of Hexadecasaccharide including Active Control, in Patients with Unstable Angina or Non-ST-segment Elevation Myocardial Infarction Scheduled to Undergo Percutaneous Coronary Intervention (SHINE)

Identifikační číslo:  DRI5228

Zadavatel:  Sanofi Aventis, Evropská 2590/33C, Praha 6  
Datum doručení žádosti:  13.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.R. Jirmář, III.interní klinika FN Kralovské Vinohrady,  Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK dtto
	
	    X

	MUDr. M. Richter, I. Interní klinika FN Olomouc
	    X
	

	Prof..MUDr..J.Špinar, DrSc., Interní kardiologická klinika FN, Jihlavská 20, 625 00 Brno, EK dtto
	
	    X

	MUDr.Iveta Petrová., Interní klinika Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem, EK dtto
	
	    X

	MUDr.J. Štásek,Ph.D., I.interní klinika FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové, EK dtto
	
	    X

	MUDr..M.Hrnčárek, Kardiologická klinika IKEM,  Vídeňská 1958/9, 140 21  Praha 4, EK dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.L.Groch, I.interní kardioangiologická klinika, FN u sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, EK dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Čtvrtletní zhodnocení bezpečnostní situace, 15July 2006 – 14Oct2006 
	    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:  11.12.2006                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· zadavatel

· řešitel

· LEK

· archiv

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

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 38/05 MEK 8 

Název: 

Randomizovaná studie fáze II s infliximabem (Remicade®) u nemocných s myelodysplastickým syndromem a relativně nízkým rizikem rozvoje akutní leukémie

Identifikační číslo:  EORTC protokol 06023 EudraCT č. 2005-000679-16

Zadavatel:  EORTC DATA CENTER,Koen Van den Brande, Avenue  E.Mounier 83/11,BE 1200 Brussels,Belgium

Datum doručení žádosti:  28.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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.Čermák,Phd.,Ústav hematologie a krev.transfuse,U Nemocnice 1,128 08 Praha 2 
	
	   X

	Prof.MUDr.K.Indrák,DrSc.,Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	

	MUDr.R.Neuwirtová,PhD.,Všeobecná fakultí nemocnice,U nemocnice 2,128 08 Praha 2
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků (dle předložené dokumentace) ze dne 28.11.2006
	   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:  11.12..2006                                               Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                   Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· LEK                                                                                                            
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:  21.11.2006

Datum jednání EK: 11.12.2006 
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

	Quarterly SUSAR Report – období 30.7.06 – 29.10.06
	    X   
	

	Dopis Investigátorům z 13.11.2006
	    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:  11.12.2006                                                         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. : 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:  20.11.,24.11.,5.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Investigator´s Brochure verze 3 z 31.srpna 2006               
	   X
	

	Závažné neočekávané nežádoucí účinky z  23.11.,28.11. 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: 11.12.2006                                                          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:  13.11.,28.11.,5.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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 nemocí a TBC, FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků dle předložené dokumentace  z 15.11.,9.11.,28.11.2006
	   X
	

	Annual Report Report – 26Oct 2005 – 30Sept 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:  11.12.2006                                                      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:  5.12.,7.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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 24.11., 4.12.2006
	   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: 11.12.2006                                                        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:  5.12.,7.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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 24.11., 7.12.2006
	     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: 11.12.2006                                                        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. : 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:  8.11.2006 

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Bezpečnostní zpráva – line listing z 3.11.2006 –KH Alendros
	   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: 11.12.2006                                                        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:  23.11.,5.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006
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

	Quarterly Safety Report -  November 2006
	    X
	

	Doplněk k Brožuře pro řešitele – dopis zkoušejícím 28 Nov 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: 11.12.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                    Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                                             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: 13.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Bezpečnostní zpráva za období 31.1.2005 – 31.1.2006
	    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: 11.12.2006                                                         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. :  121/05  MEK 22

Název: Studie PROSTEP - Prostelos® 2g v léčbě osteoporózy, profil snášenlivosti a účinnosti. Jednoletá, otevřená, multicentrická studie, IV. fáze

EudraCT number: 2005-004986-41

Identifikační číslo:  IC4-12911-098-CZE

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

Datum doručení žádosti: 5.12.2006 

Datum jednání EK:  11.12.2006 

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Ladislav Bortlík,,internista revmatolog, Třebovická 5114,722 00 Ostrava-Třebovice
	   X
	

	Prof.MUDr.Petr Broulík,DrSc.,VFN III.interní klinika,Praha, EK VFN U nemocnice 1, 128 08 Praha 2
	   
	   X

	MUDr.Tomáš Hála, Osteocentrum,Pardubice, Krajská nemocnice,Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	   
	   X

	Doc.MUDr.Pavel Horák,CSc.,III.interní klinika,FNO
	   X
	

	MUDr.Jiří Jenšovský,CSc.,klinická endokrinologie a Osteocentrum,ÚVN Praha, EK ÚVN,  U vojenské nemocnice 12 00,  169 02 Praha 6
	
	   X

	MUDr.Vít Kuba, Revmatologická ambulance, denzitometrické pracoviště,Chomutov, EK NsP Chomutov, Edisonova 1185, 430 01
	
	   X

	MUDr.Irena Kučerová, Osteocentrum, Nemocnice České Budějovice, EK Nemocnice České Budějovice, B.Němcové 54, 370 87 
	 
	  X

	MUDr.Marie Ládová,  Senovážné 2, 370 01 České Budějovice
	   X
	

	MUDr.Pavel Novosad, Mediekos Labor s.r.o., Antonínova 4464, 760 01 Zlín
	   X
	

	Prof.MUDr. Vladimír Palička,CSc., FN Osteocentrum, Hr.Králové, EK  FN Sokolská 408, 500 05 Hradec Králové
	
	   X

	MUDr.Zora Palyzová, Osteocentrum, Hybešova 18, 602 00 Brno 2
	   X
	

	MUDr.Jan Rosa, DC Mediscan, Osteocentrum, Praha 11, EK SZZ – Jižní město II, Šustova 1930, 148 00 Praha 4
	    
	   X

	MUDr.Simona Skácelová, Revmatologický ústav, Praha, EK Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	   
	   X

	MUDr.František Šenk,Nemocnice Havlíčkův Brod, EK Nemocnice, Centrální JIP, Husova 2120, 58001 Havlíčkům Brod
	
	   X

	Doc.MUDr.Tomáš Trč, CSc., Poliklinika Na Národní, Na Národní 9, 110 09 Praha 1 
	   X
	

	MUDr.Erika Vlčková, MN PRIVAMED a.s., Kotíkovská 17, 323 21 Plzeň
	   X
	

	MUDr.Václav Vyskočil, PhD.,Osteocentrum, II.interní klinika FN Plzeň, EK FN,Tř.Dr.E.Beneše 13, 305 99 Plzeň
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Roční zpráva o bezpečnosti – 22.9.2005 – 21.9.2006
	   X
	

	Zpráva o průběhu KH
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

EK uvedené vzala na vědomí.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

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



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 11.12.2006                                                          Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  132/05

Název: 

Časná inhibice glykoproteinu IIb/IIIa u akutního koronárního syndromu bez elevací ST (NSTE AKS): Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení sledující klinické přínosy časného zrychleného „front-loaded“ podání eptifibatidu v léčbě pacientů s akutním koronárním syndromem bez elevací ST (ČASNÝ AKS).

EudraCT number: 2004-000120-32

Identifikační číslo:  P03684

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

Datum doručení žádosti:  24.11.,11.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Hlášení závažného nežádoucího účinku (22.11.2006)
	    X
	

	Brožura pro řešitele, edice 6 z října 2006
	    X
	

	Quarterly Safety Report za období 9.6. – 8.9.2006
	    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: 11.12.2006                                                       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:  24.11.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. M.Richter, I. interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 3 z 11.září 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: 11.12.2006                                                         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  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:  24.11., 8.12.2006

Datum jednání EK:  11.12.2006

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 z listopadu a prosince  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: 11.12. 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. :  4/06 MEK 3

Název: 

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

EudraCT number: 2005-003700-10

Identifikační číslo:  CL3-18886-012

Zadavatel:  I.R.I.S., 6, Place des Pléiades, 92415 Courbevoie Cedex (France)
Monitor: Servier s.r.o., Praha City Center, Klimentská 46, 110 02  Praha 1 

Datum doručení žádosti:  24.11.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

	Prof.MUDr.I.Rektor,CSc.,Neurolog.klinika, FN U sv.Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno,EK dtto
	
	     X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSARs – period from 10 April 2006 to 10 October 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: 11.12.2006                                                         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. :  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:  20.11., 5.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

	Doc.MUDr.K.Odrážka,Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové,  EK:  dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice, Urologická klinika, Sociální péče 3316/12A, 401 13   Ústí nad Labem, EK: dtto  
	
	    X

	MUDr.R.Skoumal, Urocentrum  Brno, J.Babáka 11, 612 00  Brno
	    X
	

	Prim.MUDr.I.Pavlík, Urologická klinika VFN, Ke Karlovu 6, 128 08  Praha 2 , EK: Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2
	
	    X

	Doc.MUDr.M.Urban, Privátní urologické a andrologické centrum ANDROGEOS, Na Valech 4/289, 160 00  Praha 6 – Hradčany 
	    X
	

	MUDr. P. Hesoun, Urologická ambulance, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01  Jindřichův Hradec 
	    X 
	

	Prim.MUDr.J.Kasl, Okresní nemocnice, Urologické odd., tř. Kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor, EK: dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení závažných neočekávaných účinků hodnocení léčiva /dle předložené dokumentace) z 16Nov2006 – 30Nov2006
	    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:  11.12.2006                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitelé studie
· LEK
                     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:    29.11.,7.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006

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

	Annual Safety Report, period 26October 2005 – 30.September 2006
	    X
	

	Investigator´s Brochure, edition 3, 31Aug2006
	    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:  11.12.2006                                                         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. :  32/06

Název: 

Dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická studie fáze II hledající optimální dávku AlpharadinuTM  v léčbě pacientů s hormonálně refrakterním karcinomem prostaty s metastázami do kostí 

EudraCT number:  2005-003680-22

Identifikační číslo:  BC1-04

Zadavatel: Algeta ASA, Norsko 

Monitor: ECRON The Czech Expert s.r.o., Terronská 49, 160 00  Praha 6

Datum doručení žádosti:  5.12.,11.12.2006

Datum jednání EK:   11.12.2006

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
	

	MUDr.P.Koranda, Ph.D., Klinika nukleární medicíny FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSAR report/ALG-200611-091
	     X
	

	Příručka pro zkoušejícího, vydání č. 4 ze dne 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:  11.12.2006                                                         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. :  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:   24.11.,6.12.2006
Datum jednání EK:   11.12.2006

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 1.11.2006-30.11.2006
	   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:  11.12.2006                                                         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 : 14.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   11.12.2006
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.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

	SVT-40776 Karta pacienta CZ Version 1.0 (08Nov 06)
	⁭
	 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.V.Horčička,CSc.
Datum/Date: 11.12.2006
                                        předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

Zadavatel

Řešitel

archiv
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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

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 píštělemi.. 

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

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:  15.11.2006
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 :

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
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.Konečný, CSc., II. interní klinika 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

	SUSARs periodik – 15Feb2006 – 31Oct 2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments:     







 Doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Datum/Date: 11.12. 2006
                                                    předsedy EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

SÚKL

Zadavatel

Řešitel

                                                                  2(2)

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
 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:  63/06 MEK 23

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Otevřená randomizovaná studie fáze II prováděná za účelem srovnání dvou různých režimů dávkování capecitabinu v kombinaci s intravenózně  (jedenkrát za 3 týdny) podávaným docetaxelem u pacientek s lokálně pokročilým a nebo metastazujícím karcinomem prsu. 

An open-label randomized phase II study of two different dosing regimens of capecitabine in combination with intravenous docetaxel (Q3W) in patients with locally advanced and/or metastatic breast cancer. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004976-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NO16853D

Monitor/Monitor: Quintiles GesmbH, org.složka,  Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.12.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (    Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

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

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.V.Stáhalová, Ústav radiační onkologie, Fakultní nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	Doc.MUDr.J.Abrahámová,DrSc., Onkologické odd., FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč 
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	MUDr.J.Prausová, Radioterapeuticko-onkol.odd., Fakultní nemocnice, v Úvalu 84 150 06  Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	Doc.MUDr.J.Vaňásek,CSc., Odd.radiační onkologie, Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	dtto

	MUDr.J.Jakešová, Odd. TRN, Okresní nemocnice,  Tř.Kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	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

	Quarterly Safety Report – 29July 2006 to 28 October 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:    11.12.2006                                                 
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

Zadavatel

LEK

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-004996-12

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   23.11.2006
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 :  MEK IKEM Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

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

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







1(2)

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dotazník týkající se fungování zraku – 25 (VFQ-25), Czech Version 1.00 18 Oct 2006 LMB
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník SF-36 O zdravoním stavu , Czech Version 1.00, 18 Oct 2006 LMB
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dotazník EQ-5D, Czech Version 1.00, 18 Oct 2006 LMB
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    11.12.2006                                                 
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

Číslo jednací/Reference number:  122/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Šestiměsíční multicentrická maskovaná randomizovaná studie fáze 3, kontrolovaná simulovanou léčbou (s šestiměsíčním otevřeným prodloužením), k vyhodnocení bezpečnosti a účinnosti systému aplikujícího dexametazon v dávce 700 µg a 350 µg do zadního segmentu (DEX PS DDS) (Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery System Applicator System) při léčbě pacientů s makulárním edémem po okluzi centrální retinální cévy nebo okluzi větve retinální cévy.

A Six-Month, Phase 3,Multicentr,Masked, Randomized, Sham-Controlled Trial (with Six-Month Open-Label Extension) to Assess the Safety and Efficacy of 700 µg and 350 µg Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery Systém (DEX PS DDS) Applicator System in the Treatment of Patients with Macular Edema Following Central Retina Vein Occlusin or Branch Retina Vein Occlusion.

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-002496-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-00801

Zadavatel/Sponzor:Charles River Laboratories Clinical Services, Koperníkova 2, 120 00 Praha 2

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2006
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 :MEK IKEM, Praha
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

	Doc.MUDr.J.Řehák, Oční klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20
	(
	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

	Dotazník týkající se fungování zraku – 25 (VFQ-25), Czech Version 1.00 18 Oct 2006 LMB
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník SF-36 O zdravoním stavu , Czech Version 1.00, 18 Oct 2006 LMB
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dotazník EQ-5D, Czech Version 1.00, 18 Oct 2006 LMB
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    11.12.2006                                                 
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  

(  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: 5.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
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 …………….







1(2)

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	EK dtto

	MUDr.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

	Uzavření centra MUDr. Šrámka
	⁭
	 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:    11.12.2006                                               
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

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

Číslo jednací/Reference number:  127/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení Denosumabu v porovnání s kyselinou zoledronovou (Zometa®) při léčbě kostních metastáz u pacientů s rakovinou v pokročilém

stadiu (s výjimkou rakoviny prsu a rakoviny prostaty) nebo s mnohočetným myeloem.

 A Randomized, Double-Blind, Multicenter Study of Denosumab Compared With Zoledronic Acid (Zometa®)in theTreatment of Bone Metastases in Subjects with Advanced Cancor Excluding Brest and Prostate Cancer  or Mutiple Myeloma.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000848-65

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Denosumab 20050244

Zadavatel/Sponsor: Amgen s.r.o., Klientská 46, Praha 1

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.,4.12.2006
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 :.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 …………….

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

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 6.0, 23.8.2006 /Investigator´s Brochure, version 6.0, dated 23 August 2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Summary of Changes to Denosumab Investigator´s Brochure, Edition 5.0 (05 August 2005) to (23 August 2006)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Summary Report Selected Kriteria
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Final version of patient Case Report Form,  version of 25 May 06
	 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:  11.12.2006                                         
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  

(  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:  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:  20.11., 28.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   11.12.2006

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydává / EC issues          (   souhlasné stanovisko/Favourable opinion




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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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

	Nežádoucí účinky  /Safety Report/ z 22.11., 9.11.2006
	⁯
	 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: 11.12.2006                                                  
předseda EK FNO a LF UP
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-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  136/06  MEK 33

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000678-57

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

Zadavatel/Sponsor: Solvay Pharmaceuticals, The Netherlands

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2006

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.12.2006
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

      EK vydává / EC issues          (   Souhlasné stanovisko/Favourable opinion





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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.Petr Kaňovský, Neurologická klinika FNO 
	(
	

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

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava  

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

	LEK FN, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň

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

	LEK KN, Kyjevská 44, 535 03  Pardubice

	MUDr.Danuše Roubcová, Neurologická amb., Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 

	MUDr. Martin Vališ, Neurologická klinika FN Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Kartička pacienta, září 2006, česky verze 1
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Záznam pacienta o užívání léku, září 2006, česky verze 1 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informační brožurka pro pacienty, září 2006 česky verze 1
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    11.12.2006                                                 
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

 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: 20.11.8.12.2006
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 : MEK FN Motol, Praha 

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

	Hlášení SAE z 14.11.,1.12.,6.12.,29.11.,13.11.2006
	⁭
	 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: 11.12.2006                                                    
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: 27.11.2006
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

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, 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 (Investigator´s Brochure), Edition 06, 3.10.2006
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Denní záznamy pacienta, verze 1.0,2.11.2006
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Annual Safety Report, E2007, 20.11.2006
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Outloně of all Aktive Trials with E2007
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 11.12.2006                                               
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

