                   Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

        I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Předseda:Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

tel: 588 443 381,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel 588442477,e-mail:eliska.skyvova@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________                      

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: 9/08 MEK 4 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Nezaslepená, otevřená, multicentrická, randomizovaná studie s paralelními skupinami, zkoumající účinnost a bezpečnost různých tříměsíčních dávkovacích režimů Degarelixu u pacientů s rakovinou prostaty, u nichž je nutná farmakologická androgenní ablace.

An Open-Label, Multi-Centre, Randomised Paralel-Group Study, Investigating Efficacy and Safety of Different Degarelix Three-Month Dosing Regimens in Patiens with Prostate Cancer Androgen Ablation Therapy.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-006055-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FE 200486 CS26
Zadavatel/Sponzor: Ferring Pharmaceuticals A/S, Denmark
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.1.2008, 17.3.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2008, 14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 months………….

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.Rybka, Urologické oddělení, Nemocnice Jindřichův Hradec, a.s., U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindřichův Hradec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Jindřichův Hradec a.s. – dtto 

	MUDr.I.Pavlík, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Ke Karlovu 6, 128 08  Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Všeobecná fakultní nemocnice v Praze – dtto 

	MUDr.L.Domes, Urologické oddělení, Kroměřížská nemocnice a.s., Havlíčkova 660, 767 55  Kroměříž 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Kroměřížská nemocnice a.s. – dtto 

	MUDr.R. Staněk, Urologické oddělení, Slezská nemocnice v Opavě, Olomoucká 86, 746 01  Opava
	 FORMCHECKBOX 

	EK Slezská nemocnice v Opavě – dtto 

	MUDr.V.Vitů, Urologické oddělení Nemocnice Pelhřimov,  Slovanského bratrství 570, 393 38  Pelhřimov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pelhřimov – dtto 

	MUDr.K.Odrážka, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Pardubice – dtto 

	MUDr.I.Anděl, Urologické oddělení, Krajská nemocnice T.Bati a.s., Havlíčkovo nábře. 600, 762 75  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice T.Bati a.s. Zlín – dtto 

	MUDr.P.Tomaštík, Urocentrum Brno, s.r.o., Jana Babáka 11, 612 00  Brno 
	(
	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 studie / Study Protocol version 16 Nov 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce /  Summary of protocol in Czech language, 2, version CZ 1.0     10 Dec 2007 based on version Final 16 Nov 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu / Clinical Trial Protocol Amendment version Ver. 1.0, 25 Jan 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pacienta / Patient Information / Patient Inform Consent Form Master European ICF, 28 Jan 2008, version 1.2, Czech translation 12B, 20 Feb 2008                   
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienty / Patient Card, Czech version 10 Dec 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s brochure, Edition 9, 26 Oct 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Copy of Power of Attormey for PPD Czech Republic s.r.o. 
	 FORMCHECKBOX 

	  FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of the Principal investigator and co-investigator 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Contract draft with the sites incl.financial compensation 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance Certificate 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Záznam o subjektu hodnoení,, ver. 8Jan2008/CRF
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Odpovědi na dotazy vznesené MEK FNO / Response to Issues Raised by Central Ethics Committee by FNO and LF UP in Olomouc, 07 Mar 2008 
	(
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  97/08 MEK 9 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické prospektivní randomizované klinické hodnocení s cílem prokázat účinnější (Improved) metabolickou kontrolu preskripce PPEN oproti roztoku DDDD u diabetických pacientů léčených kontinuální ambulantní peritoneální dialýzou – klinické hodnocení IMPENDIA 

Multi-Center, Prospective, Randomized Trial to Demonstrate Improved Metabolic Control of PPEN vs DDDD in Diabetic Capd Patients – the Impendia Trial 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001394-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 31998
Zadavatel/Sponzor:  Baxter Healthcare Corporation , USA 
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714/113a, 158 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.1.2008, 31.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.2.2008, 14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Horčička, jr., III.interní klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	Prof.MUDr. M. Merta,CSc., Klinika nefrologie 1.LF a VFN 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 

	Doc.MUDr.S.Opatrná, CSc., 1.interní klinika LF UK a FN, Alej Svobody 80, 304 60  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 

	Prim.MUDr.V.Polakovič, MBA, Interní oddělení Strahov, VFN v Praze, Šermířská 5, 169 00  Praha 6 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2

	Prof.MUDr.V.Teplan, DrSc., Institut klinické a experimentální medicíny, Klinika nefrologie, Vídeňská 9, 140 21  Praha 4 
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59  Praha – Krč 

	MUDr.I.Valkovský, Interní oddělení – dialyzační středisko, FN Ostrava – Poruba, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie IMPENDIA / Protocol IMPENDIA, protocol no. 31998, Final 22 June 2007, CC # QPRG-PROT_VERFINAL_22-JUNE_2007-008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Shrnutí protokolu v češtině / Protocol Summary (Czech language) Czech final Version 1.0, dated 12 Mar 2008  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Dianeal PD1 / Summary of Product Characteristics Dianeal PD1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Dianeal PD4 / Summary of Product Characteristics Dianeal PD4
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Extraneal Roztok pro peritoneální dialýzu  / Summary of Product Characteristics Extraneal PD solution 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Nutrinieal PD4  / Summary of Product Characteristics Nutrinieal PD4
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Physioneal 40 Glucose / Summary of Product Characteristics Physioneal 40 Glucose 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Impendia – informace o produktu / Impendia – product information, version 2.0, 18 Oct 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas / Informed Consent Form, Czech version 1.1, Dated 25 Mar 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, 26 July 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pacientský 24 hodinový diář / Patient PD Solution and Medication 24-hour Diary, Czech version 1.0, dated 21 Nov 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pacientský 7 denní diář  / Patient PD Solution and Medication 7-day Diary, Czech version, dated 21 Nov 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Tabulka kontroly diabetu  / Patient Worksheet – diabetes control, Czech version 1.0, dated 21 Nov 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro pacienta v podskupině MRI, Pokyny pro pacienty pro Odběr vzorku krve nalačno, Pokyny pro pacienta pro PET, Pokyny pro pacienta pro 24 hodinový sběr moči a dialyzátu / Subject Instructions for the 24-Hr Collection of Urine and Dialysate, Subject Instrutions for Fasting Blood Sampling, Subject instructions for the PET, Subject Instructions for the Subgroup MRI, Czech version, Dated 22 Nov 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kontrolní seznam příznaků diabetu / Patient Questionnaire –ů Diabetec Symptom Checklist (DSC) (1998)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský dotazník na kvalitu života, 5 okruhů (EQ-5D) / Patient Questionnaire – European Quality of Life, 5 Dimensions (EQ-5D) (1990)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pacientská kartička / Patient card, Czech version 1.0, dated 22 Jan 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů  (The Arrangement for the Recruitment of Subjects)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of Principal Investigator 
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 98/08 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, randomizované, v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné u pacientů s relabující a remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost Laquinimodu v porovnání s placebem ve dvojitě slepém hodnocení oproti referenční skupině léčené Interferonem β-1a (Avonex®) v modelu zaslepeném pro hodnotícího neurologa.

A Multinational, Multicenter, Randomized, Parallel-Group study performed in subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS)  to assess the efficacy, safety and tolerability of laquinimod over placebo in a double-blind deisgn and of a reference arm of Interferon β-1a (Avonex®) in a rater-blinded design.  
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005450-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS-LAQ-302 
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Izrael 
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00  Praha 8 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.2.2008, 253.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008, 14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	Doc.MUDr.E.Havrdová, CSc., Neurologická klinika VFN Praha, Karlovo nám. 32, 120 00  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 8 

	Prof. MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN u sv. Anny v Brně, dtto 

	MUDr. M.Váchová , Neurologické oddělení Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29  Teplice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice,  dtto 

	MUDr. E.Meluzínová, Neurologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, dtto 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol MS-LAQ-302 (datum verze 5.12.2007)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhr protokolu v českém jazyce a zkrácená verze pro OL fázi (datum verze 7.1.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce a Informace pro subjekty hodnocení v českém jazyce (verze 18.3.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu s dobrovolnou účastí v podstudii genetických marketů (verze 18.3.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu s použitím údajů vyšetření magnetickou rezonancí k výzkumným účelům (verze 7.12.2007) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář opakovaného informovaného souhlasu k pokračování ve studii po prodělaném relapsu onemocnění (verze 7.12.2007)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář opakovaného informovaného souhlasu s postupem následujícím po potvrzeném zhoršení fyzické funkční zdatnosti během klinického hodnocení (verze 7.12.2007)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF  (Case Report Form) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	České verze dotazníků: SF-36v2 (IQOLA SF-36v2 Standard, CZ), EQ-5D (CZ EuroQoL Group 1990) a MFIS scale (CZ MFIS, 11.10.2007)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (edice 4, verze listopad 2007)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pověření zmocňující žadatel (Pharmnet, s.r.o.) jednat jménem zadavatele (Teva Pharmaceutical Industries Ltd.)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojišltění subjektu hodnocení, zkoušejícího a zadavatele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzacích výdajů a odměnách pro subjekty hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Postupy pro nábor subjektů hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření zadavatele k užívání hormonální antikoncepce pacientkami ve studii 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření zadavatele k užívání antikoncepce u léčených subjektů – mužů ve studii s laquinimodem 
	 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:  14.4.2008                                         
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

 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:  101/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Open-label extension study in patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis who completed protocol AC-052_321/BUILD 3
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001741-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-052-322
Zadavatel/Sponzor: Actelion Pharmaceuticals, Ltd., Gewerbestrasse 16, Allschwil CH-4123, Switzerland  
Žadatel/Applicant: Ing. Šárka Eliášová, Clinical Research Associate, Donínská 1780, 19016 Praha 9 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.2.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008, 14.4.2008
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 a FTNsP, Vídeňská 800, 14059 Praha 4 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Kolek, DrSc., Klinika nemocí plicních a TBC 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 AC-052-322/BUILD 3-OL, 15 Oct 2007 Final 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator Brochure Tracleer (bosentan) Ro 47-0203, 11 Version-August 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator Brochure Bosentan Ro 47-0203 Summary of changes, August 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Subject Informed Consent Form / Subject Information Sheet AC-052-322_ICF_Czech_Version 2 dated 26-Mar-2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	SUSARs listing bosentan_6Aug07-10Jan2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigators CV 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopsis BUILD 3-OL protocol 15Oct07 Final 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate Generali Pojišťovna a.s., Insurance policy No. 2920380447
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Záznam Subjektů hodnocení / CRF 
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  103/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická studie fáze II přípravku pralatrexát v porovnání s erlotinibem u pacientů s nemalobuněčným plicním karcinomem ve stadiu IIIB/IV po nejméně 1 neúspěšné léčba na bázi platiny. 
A Randomized, Phase 2b, Multi-center Study of Pralatrexate Versus Erlotinib in Patients with Stage IIIB/IV Non-small Cell Lung Cancer after Failure of at least 1 Prior Platinum-based Treatment 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004673-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PDX-012
Zadavatel/Sponzor: Allos Therapeutics Inc., USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, Radlická 714, 158 00  Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.2.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008, 14.4.2008
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., V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Kolek, CSc., Klinika nemocí plicních a TBC FNO 
	(
	EK FNO 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie / Protocol, CZ013, verze 1.1,  13.11.2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.1,  23.11.2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas /  Informed Consent document, Czech version 1.2, 18.01.2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta /Informovaný souhlas PK / Informed Consent PK, Czech version 1.0, 29.11.2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas biomarkery / Informed Consent biomarkers, Czech version 1.0, 29.11.2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure, CZ012, edition 3, 15.2.2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Záznam subjekt hodnocení / Case Report Form, Version 1.0, 26.11.2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění / Insurance / indemnity, Nr.7720241506, 3.12.2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího / CV
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc (letter of delegation) 06/2007, Administrativní dopis 22.8.2007, 30.8.2007 
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  104/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Stanovení fixní dávky přípravku XM22 u pacientů s karcinomem prsu, dostávajících 4 cykly chemoterapie ve srovnání se 6 mg přípravku Neulasta®. Nadnárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslpená kontrolovaná studie. 

Dose-finding of a fixed dose XM22 in patients with breast cancer receiving 4 cycles of chemotherapy versus 6 mg Neulasta®. A multinational, multicentre, randomised, double-blind, controlled study. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005349-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XM22-02-INT
Zadavatel/Sponzor: BioGeneriX AG, Mannheim, Německo
Žadatel/Applicant: Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.2.2008, 20.2.2008, 13.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008, 14.4.2008
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., V úvalu 84, 150 06  Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.K. Cwiertka, 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

	Synopse protokolu studie / Protocol synopsis, version final, date 13 Dec 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení / Protocol, version final, date 13 Dec 2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu 1 / Amendment 1, date 27 Feb 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Brožura pro zkoušející / Investigator’s Brochure, date 26 Nov 2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form (CRF), version final 3, date 22 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pacienta s účastí v hlavní klinické studii / Patient Information Sheet and Informed Consent Form, study XM22-02-INT, version 4, 26-Mar- 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pacienta s účastí v substudii CD 34+ / Patient Information Sheet and Informed Consent Form, substudy CD34+, version 4, 26-Mar- 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pacienta s účastí v farmakokinetické podstudii  / Patient Information Sheet and Informed Consent Form,Pharmacokinetic Evaluation, version 4,

26- Mar- 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Nábor pacientů a reklama / Advertisment
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Stanovisko SÚKLu ke klinickému hodnocení / Approval of SUKL, 29 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění studie / Insurance cerificate
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor smlouvy / Hospital contract – proposal 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího / CV of Principal Investigator 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Laboratorní certifikáty / Lab certificates 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis PL / GP letter, version final 1, date 23 Jan 2008 
	 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.
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předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  105/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Výzkumná, randomizovaná, aktivně kontrolovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí pilotní studie se dvěma paralelními skupinami, zkoumající schopnost tablet oxycodonu/naloxonu s prodlouženým uvolňováním (OXN) snížit počet subjektů, u kterých vznikají symptomy zácpy způsobené opiáty ve srovnání s tabletami morfinu s prodlouženým uvolňováním (MOR PR) u subjektů, které netrpí zácpou a dosud neužívaly opiáty, u subjektů s nemaligními bolestmi, které opiátovou léčbu vyžadují. 

An exploratory, randomised, active-controlled, double-blind, double-dummy, parallel group pilot study to determine the ability of oxycodone/naloxone prolonged release tablets (OXN) to reduce the number of subjects developing symptoms of opioid induced constipation compared to morphine prolonged release tablets (MOR PR) in opioid naïve, non-constipated subjects with non malignant pain that require opioid treatment. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005922-62

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN 2501
Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH & Co. KG, Germany
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00  Praha 4 - Krč
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.2.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008, 14.4.2008
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, V Úvalu 84, 150 06  Praha 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. T. Gabrhelík,  KAR 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 OXN2501 Version Final 20-Oct-2007, výtisk č. CR011 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Edition No.3, 31-Aug-2006, výtisk č. 2487 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Synopsis OXN2501 CZ Final version 28-Jan-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc, Power of Attorney MPRG to Chiltern Int. 30-Nov-2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát, Allianz
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor elektronického CRF InForm Architect, version 1-3, 05-Dec-2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, verze 4, 30.1.2008, Informovaný souhlas, verze 2, 30.1.2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Ochrana údajů o soukromí, version 2, 12-Dec-2007, CZ version 1, 2-Jan-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vzor etikety a instrukcí  na obalu studijní medikace 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Inzerát pro nábor pacientů, Czech version 1, 28-Jan-2008, Plakát pro nábor pacientů, Czech version 1, 28-Jan-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta účastníka studie, Czech version 13-Nov-2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienta 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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předseda EK FNO a LF UP
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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:  106/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě maskované klinické hodnocení fáze 3 s aktivní kontrolou sledující účinnost, bezpečnost a toleranci opakovaných dávek intravitreálního VEGF Trap-Eye u pacientů s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací (VPMD).

A randomized, double masked, active controlled phase 3 study of efficacy, safety and tolerability of repeated doses of intravitreal VEGF Trap-Eye in subjects neovascular agerelated macular degeneration (AMD).
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000583-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 311523
Zadavatel/Sponzor: Bayer Schering Pharma AG, Müllerstrasse 178, 13353 Berlin, Germany
Žadatel/Applicant: Kendle, Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.3., 8.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008, 14.4.2008
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, 639 00 Brno 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.Jiří Řehák, CSc., Oční 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

	Clinical Study Protocol, date 25 Jan 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu v češtině, final version, 25Jan2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas/Informace pro pacienta, Core Patient information and Consent form, version for subjects not participating in the pharnacokinetic part of the study 311523, CZ 14. března 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas/Informace pro pacienta, Core Patient information and Consent form, version for subjects participating in the pharnacokinetic part of the study 311523, CZ 14. března 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas/Informace pro pacienta, farmakogenetický výzkum, Patient information and Consent form, core PGt, CZ  14.března 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF, final date 24Jan2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Hodnotící materiály pro pacienty / PAR materials
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Questionnaire VFQ-25, verze leden 2000.      

Questionnaire EQ-5D

Czech version of Booklet of Questionnaires, Final Date 05-Dec-2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IP Labels i n  local language, 14Nov2007,15Nov2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, edition 1.0,  25Sep2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát č. 75-40707-01
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV doc. Řeháka
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2/2/

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  110/08 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, otevřené, klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící bezpečnost a snášenlivost opakovaného podávání adalimumabu u pacientů s ulcerózní kolitidou.

A multicenter, open label study of the human anti-TNF monoclonal antibody adalimumab to evaluate the long term safety and tolerability of repeated administration of adalimumab in subjects with ulcerative colitis.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223

Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories

Žadatel/Applicant: PRA International, Szépvolgyi út 39,  H-1037 Budapest, Hungary 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

- Znění celého textu Informovaného souhlasu je nutné  přizpůsobit prostředí České republiky (odvolávání se na situaci v USA považujeme za nepřípadné,  pro občana České republiky  je důležitější, co platí v ČR -  na str. 9/13 „jestliže bydlíte v USA….“).

- Str. 9/13 IS v odstavci Náklady poslední větu upravit na: „Náklady na obvyklou zdravotní péči budou hrazeny v souladu s běžnou zdravotní praxí v ČR“.

- Na str. 10/13 v odst. „Újma na zdraví v souvislosti s KH…“ poslední větu: „Neměl/a byste očekávat, že Vám bude ….v tomto KH...“  vynechat a nahradit textem „V přípradě újmy na zdraví bude Vám poskytnuto odškodnění v souladu s platnou legislativou v ČR“.

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:     14.4.2008    



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

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:  111/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, otevřená studie fáze IIIb bez kontrolní skupiny hodnotící účinnost a bezpečnost léčiva lanreotid autogel 120 mg podávaného každých 28 dní v rámci prvotní lékařské léčby akromegalických pacientů s makroadenomem. 

Phase IIIb, multicentre, open-label, single-arm, study to assess the efficacy and safety of lanreotide Autogel 120 mg administered every 28 days as primary medical treatment in acromegalic patients with macroadenoma. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007- 000155-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2-79-52030-207
Zadavatel/Sponzor: Beafour Ipsen Pharma, Francie 
Žadatel/Applicant: Phamos Central & Eastern Europe s.r.o., Na Poříčí 30, 110 00  Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05 Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.Z.Fryšák, III. Interní 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

	Clinical study protocol, final 3.0, version 09 Jan 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol summary in Czech,  version 09 Jan 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient information and Consent in Czech, version  09 Jan 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Emergency Card 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Forms, draft 5, version 11 Jan 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Questionnaire AcroQoL, version 11 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Diary, version 11 Feb 2008  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Acromegaly Symptoms, version 11 Feb 2008  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prescription
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s brochure or equivalent: Lanreotide autogel 120 mg SmPC UK, 03 Aug 2007, Lanreotide autogel 120 mg SmPC FR + Czech certified translation, 11 Dec 2007  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Simplified IMPD for marketed products, version 13 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Outline of all active trials with the same IMP
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Labelling: Instruction leaflet, Examples (template) of the label in national language, 30 Sep 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	The three-party contract sponsor-hospital-investigator, cost breakdown 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate, 10 Jan 2008 
	 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:  14.4.2008                                         
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

 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:  112/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená randomizovaná multicentrická studie fáze III s opakovaným podáním Alpharadinu při léčbě pacientů s karcinomem prostaty s kostními metastázami refrakterními na hormonální terapii. 
A double-blind, randomized, repeat-dose, phase III, multi-centre study of Alpharadin for the treatment of hormone-refractory prostate cancer patients with skeletal metastases.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-006195-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BC1-06
Zadavatel/Sponzor: Algeta ASA, Oslo, Norsko 
Žadatel/Applicant: Mgr. Martin Malina, PharmaNet, Werichova 954/17, 152 00  Praha 5  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 FTN a IKEM, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.Pernička, Ph.D.,  Urologická 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 BC1-06 / Protocol BC1-06, Version 1, 14 Dec 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure, Edition No.5, 20 Dec 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro pacienta /Informovaný souhlas / Patient information / Informed Consent Form, Czech version 2.0, 28 Jan 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta / Patient Card, Czech version, 3 Jan 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro pacienty účastnící se studie / Guidelines for patients participating in the study, Czech version, 22 Feb 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro rodinné příslušníky a přátele pacientů účastních se studie / Information to family and friends of the patients participating in the study, Czech version, 22 Feb 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro subjekty hodnocení / Questionnaires EQ-5D(1990)FACT-P(Version4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění / Certificate of Clinical Trial insurance
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy / Clinical Trial Agreement template 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis / 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)
Informace pro MEK  VFN Praha

Identifikace studie:

Číslo jednací/Reference number:  113/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvouramenná studie III fáze porovnávající paclitaxel a bevacizumab vs.capecitabin a bevacizumab jako léčbu první volby u pacientů s HER2-negativním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu. 
A randomized phase III 2-arm trial of paclitaxel plus bevacizumab vs.capecitabine plus bevacizumab for the first-line treatment of HER2-negative locally recurrent or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005828-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG / BC 1.3.2005 
Zadavatel/Sponzor: CECOG  Wien
Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., V Jámě 1, 110 00  Praha  1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Dovolujeme si upozornit na následující problém:

Mezi časté vedlejší účinky jsou mimo jiné uvedeny plicní embolie a ucpání tepen krevní sraženinou.  Dáváme k úvaze, zda v této situaci  by nebylo vhodné výslovně uvést nevhodnost hormonální antikomcepce.

S pozdravem 







    Doc. MUDr. Vladko Horčička,CSc.       






                        předseda EK FNO



Olomouc 14.4.2008

Zasláno emailem. 
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:  114/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené klinické hodnocení prováděné za účelem srovnání účinnosti a bezpečnosti zonisamidu a karbamazepinu jako monoterapie u nově diagnostikované parciální epilepsie. 

A randomized, multi-centre, double-blind study, to compare the efficacy and safety of zonisamide and carbamazepine as monotherapy in newly diagnosed partial epilepsy. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000156-40
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E2090-E044-310
Zadavatel/Sponzor:  EISAI Ltd 
Žadatel/Applicant: PRA International, Bc.P.Kubátová, Havlíčkova 1308, 293 01  Mladá Boleslav 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.3.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.P.Kaňovský, CSc. , Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 


1(2)
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Study Protocol, version 2, 15 Dec 2006 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Synopsis, version 2, 15 Mar 2006, Czech  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, edition 2, 27 Mar 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Patient Information Sheet and Informed Consent Form, Czech version 1.0, 27 Sep 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient ID card, version 1.0, 19 Jan 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form , version 1.0, 15 Feb 2007, including additional page: 1025_ver 1.0 dated 28 Feb 2008  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Patient Diary, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Short Form (SF) 36 Questionnaire, IQOLA SF-36 v 2 Standard, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	QOLIE-31-P Questionnaire, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	A-B Neuropsychological Assessment Scale Questionnaire, ABNAS, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Bond-Lader Scale Questionnaire, BL Scale, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EQ5D Questionnaire, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EQ5D Worksheet, version 1.0, 10 Mar 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Outline of All Trials with the same Investigationa Medicinal Product (IMP)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of each Principal Investigator
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance Certificate, 30 Jan 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	List of participating Czech sites
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CTA Instituion (under negotiation)
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)
Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  115/08  MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení srovnávající bezpečnost a účinnost etanerceptu v dávce 50 mg podávaného jednou týdně, etanerceptu v dávce 25 mg a placeba v kombinaci s metotrexátem pacientům se středně závažnou aktivní revmatoidní artritidou, kteří dosáhli odpovídající odpovědi při léčbě etanerceptem v dávce 50 mg jednou týdně a metotrexátem.

A Randomized, Double-Blind Study Comparing the Safety and Efficacy of Once-Weekly Administration of Etanercept 50 mg, Etanercept 25 mg, and Placebo in Combination With Methotrexate in Subjects With Moderately Active Rheumatoid Arthritis Who Have Achieved and Adequate Response With Etanercept 50 mg Once Weekly and Methotrexate. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000896-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 00881A1-4423
Zadavatel/Sponzor:  Wyeth Research Division USA 
Žadatel/Applicant:  Wyeth Sp.zo.o, ul. Tasmowa 7, Warszawa, 02-677, Poland (Wyeth Whitehall Czech s.r.o., Ing. Marie Miňovska, Novodvorská 994, 142 21  Praha 4)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.3., 7.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Je nutné provést korekturu českého překladu  (např. Vy se klinického hodnocení účastníte pouze, jestliže si to přejete; před tím, než se může pacient zúčastnit, musí být …, podstoupíte soubor otázek a vyšetření prostřednictvím elektronického počítače do ruky…, personál v nemocnici provede hodnocení užívání hodnoceného přípravku spočítáním použitých ampulek…). Tyto formulace se vyskytují v textu opakovaně. 

2. Str. 14/17 IS v odstavci Platba a odškodnění větu: „ Poplatky spojené s účastí jako je parkování…mohou být odškodněny …“nahradit srozumitelným českým textem. 

3.  V odstavci Platba za léčbu poškození spojeného s výzkumem upravit první větu takto“ Všichni pacienti účastnící se tohoto klinického hodnocení jsou pojištění a v  přípradě újmy na zdraví budou  odškodněnií v souladu s českým právním řádem“.

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:  14.4.2008           



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

MEK FN Brno
Informace pro MEK  

Identifikace studie:

Číslo jednací/Reference number:  116/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti látky SCH 530348 přidané ke standardní léčbě u pacientů s akutním koronárním syndromem: antagonista trombinového receptoru pro snížení výskytu klinických příhod u akutního koronárního syndromu (TRA-CER)
A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Safety and Efficacy of SCH 530348 in Addition to Standard of Care in Subjects With Acute Coronary Syndrome (TRA-CER)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002809-31

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04736
Zadavatel/Sponzor: Schering-Plough Research Institute, NJ 
Žadatel/Applicant:  ICON Clinical Research, s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00  Praha 4 – Chodov 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.3.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Dovolujeme si upozornit na následující problém:

     Domníváme se, že v Informovaném souhlasu  na str. 3/12  popsaný postup připouští, že pacient nemusí  dostat  účinnou medikaci. Pacient by měl být zajištěn podáváním standardní léčby. 

S pozdravem 







    Doc. MUDr. Vladko Horčička,CSc.       






                        předseda EK FNO



Olomouc, 14.4.2008

Zasláno emailem.

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: 120/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Třetí fáze multicentrického, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, hodnotícího účinnost a bezpečnost bapineuzumabu (AAB-001, ELN115727) u apolipoproteinu E ε4 – negativních pacientů s mírnou až středně závažnou Alzheimerovou chorobou. 

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group Efficacy and Safety Trial of Bapineuzumab (AAB-001) in Subjects with Mild to Moderate Alzheimer´s Disease who are Apolipoprotein E ε4 Non-Carriers

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005994-79

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   3133K1-3000-WW
Zadavatel/Sponzor:   Wyeth Research
Žadatel/Applicant:  i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935,110 00 Praha 1 (zasilatelská adresa: MUDr. Věra Hrubanová, Klostermannova 1, 783 01 Olomouc)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.4., 10.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.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

	Final protocol, English version, dated 26-Nov-2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v češtině/ Protocol synopsis in Czech
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, English version, edition 5, dated Nov-07
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k IB/ Addendum to the Investigator´s Brochure, English version, dated Jan-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha o bezpečnosti k IB, z ledna 2008, února 2008/ Safety attachment to Investigator´s Brochure, dated Jan-08;   Feb-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, verze 1.0, 27. února 2008 (na základě prototypu  ICF z 21.prosince 2007) / Information for Patients and Informed Consent Form to participate in a Research Study, version 1.0, dated 27-Feb-08 based upon study ICF prototype of 21-Dec-07
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas pro skrinink k účasti v KH, verze 1.0, 27. února 2008 (na základě prototypu z 21.prosince 2007) / Information for Patients and Screening Informed Consent Form to participate in a Research Study, version 1.0, dated 27-Feb-08 based upon study ICF prototype of 21-Dec-07
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Škála závislosti,/Dependence scale, version 1.0, 28Feb2008

Index zdravotního stavu HUI 2/3, verze 1.0, / Health utilities index HUI 2/3, version 1.0, 28Feb2008

Dotazník využítí  prostředků při demenci (RUD) verze lite 2.4, /Resource utilization in dementia, version 1.0, 28Feb2008

Dotazník RUD – pokyny,  verze 1.0/Resource utilization in dementia – instructions, version 1.0, 28Feb2008

Pokyny pro provedení krátkého vyšetření stavu duševního zdraví, verze 1.0/Instructions for administration of mini-mental status examination, version 1.0,06Mar2008

Škála pro hodnocení Alzheimerovy choroby-Kognitivní chování (ADAS-Cog) / Alzheimer´s Disease Assesment Scale-Cognitive behavior (ADAS-Cog) version 1.0, 03Apr2008

Hodnocení neschopnosti při demenci (DAD)/ Disability Assessment for Dementia (DAD), version 1.0, 03Apr2008

Neuropsychiatrické hodnocení (NPI) / Neuropsychiatric Inventory (NPI) version 1.0, 14Mar2008

Baterie neuropsychologických testů (NTB) / Neuropsychological Tes Battery (NTB) version 1.0, 03Apr2008

Příručka k baterii neuropsychologických testů (NTB), / Neuropsychological Tes Battery (NTB)-manual, version from 05Feb2008 

Klinické hodnocení demence-záznamový list / Clinical Dementia Rating-Sum of Boxes (CDR-SOB), version 1.0, 19Mar2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kvalita života – AD, verze 1.0, / Quality of life AD,   version 1.0, 28Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění č. 2906870072
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft financial contract
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator CV
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



	Draft CRF
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

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: 121/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Třetí fáze multicentrického, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, hodnotícího účinnost a bezpečnost bapineuzumabu (AAB-001, ELN115727) u apolipoproteinu E ε4 – pozitivních pacientů s mírnou až středně závažnou Alzheimerovou chorobou. 

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group Efficacy and Safety Trial of Bapineuzumab (AAB-001) in Subjects with Mild to Moderate Alzheimer´s Disease who are Apolipoprotein E ε4 Carriers.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005995-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   3133K1-3001-WW
Zadavatel/Sponzor:   Wyeth Research
Žadatel/Applicant:  i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935,110 00 Praha 1 (zasilatelská adresa: MUDr. Věra Hrubanová, Klostermannova 1, 783 01 Olomouc)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.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

	Final protocol, English version, dated 26-Nov-2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v češtině/ Protocol synopsis in Czech
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, English version, edittion 5, dated Nov-07
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k IB/ Addendum to the Investigator´s Brochure, English version, dated Jan-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha o bezpečnosti k IB, z ledna 2008, února 2008/ Safety attachment to Investigator´s Brochure, dated Jan-08;   Feb-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, verze 1.0, 27. února 2008 (na základě prototypu z 21.prosince 2007) / Information for Patients and Informed Consent Form to participate in a Research Study, version 1.0, dated 27-Feb-08 besed upon study ICF prototype of 21-Dec-07
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas-pro skrinink k účasti v KH, verze 1.0, 27. února 2008 (na základě prototypu z 21.prosince 2007) / Information for Patients and Screening Informed Consent Form to participate in a Research Study, version 1.0, dated 27-Feb-08 besed upon study ICF prototype of 21-Dec-07
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Škála závislosti,/Dependence scale, version 1.0, 28Feb2008

Index zdravotního stavu HUI 2/3, verze 1.0, / Health utilities index HUI 2/3, version 1.0, 28Feb2008

Dotazník využítí  prostředků při demenci (RUD) verze lite 2.4, , verze 1.0/Resource utilization in dementia, version 1.0, 28Feb2008

Dotazník RUD – pokyny,  verze 1.0/Resource utilization in dementia – instructions, version 1.0, 28Feb2008

Pokyny pro provedení krátkého vyšetření stavu duševního zdraví, verze 1.0/Instructions for administration of mini-mental status examination, version 1.0, 6Mar2008

Škála pro hodnocení Alzheimerovy choroby-Kognitivní chování (ADAS-Cog) / Alzheimer´s Disease Assesment Scale-Cognitive behavior (ADAS-Cog) version 1.0, 03Apr2008

Hodnocení neschopnosti při demenci (DAD)/ Disability Assessment for Dementia (DAD), version 1.0, 03Apr2008

Neuropsychiatrické hodnocení (NPI) / Neuropsychiatric Inventory (NPI) version 1.0, 14Mar2008

Baterie neuropsychologických testů (NTB) / Neuropsychological Tes Battery (NTB) version 1.0, 03Apr2008

Příručka k baterii neuropsychologických testů (NTB), / Neuropsychological Tes Battery (NTB)-manual, version from 05Feb2008 

Klinické hodnocení demence-záznamový list / Clinical Dementia Rating-Sum of Boxes (CDR-SOB), version 1.0, 19Mar2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kvalita života – AD, verze 1.0, / Quality of life AD,   version 1.0, 28Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění č. 2906870072
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft financial contract
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator CV
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft CRF
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2/2/

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  122/08 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, kontrolované klinické hodnocení II.fáze porovnávající kombinovanou chemoterapii s použitím nebo bez použití přípravku  panitumumab jako léčbu první volby u pacientů s metastazujícím nebo recidivujícím nádorem hlavy a krku, s přechodem na monoterapii přípravkem panitumumab v druhé linii u nemocných, u kterých selhala samostatná kombinovaná chemoterapie. 

A Randomized, Open-Label, Controlled, Phase II Trial of Combination Chemotherapy with or without Panitumumab as First-line Treatment of Subjects with Metastatic or Recurrent Head and Neck Cancer, and Cross-over Second-line Panitumumab Monotherapy of Subjects who Fail the Combination Chemotherapy Only Arm. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005722-79

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050236
Zadavatel/Sponzor:  Amgen 
Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02  Praha 1 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.4.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Doporučujeme českou korekturu Informovaného souhlasu  a dále doporučujeme opsat jemnějším způsobem výraz fatální. 

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:  14.4.2008   



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number: 123/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie dětí s hypertrofií tonsila pharyngea (adenoidní vegetace) – sledování antropometrických údajů.
Žadatel/Applicant:  MUDr. Kateřina Kikalová, Ph.D., Ústav normální anatomie LF UP, Hněvotínská 3, 779 00 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. K. Kikalová, Ph.D., Ústav normální anatomie LF UP
	(
	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

	Stručná synopse studie z 31.3.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznamová karta s informovaným souhlasem zákonného zástupce a dítěte
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Zdroje referenčních souborů
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Životopisy řešitelů studie
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Souhlas přednosty ORL kliniky FN a Ústavu normální anatomie LF UP
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

Vyjádření EK FNO.

Číslo jednací/Reference number:  124/08 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

12-týdenní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie ke zhodnocení účinku donezepil-hydrochloridu (Aricept®) na behaviorální a psychologické symptomy u pacientů s těžkou Alzheimerovou chorobou.

A 12-Week, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Impact of Donezepil Hydrochloride (Aricept®) on Behavioral and Psychological Symptoms in Patients with Severe Alzheimer’s Disease.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004918-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E2020-A001-417 (A2501056)

Zadavatel/Sponzor: Eisai Inc. NJ

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research, V parku 2335/20, 148 00  Praha 4 – Chodov 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Doporučujeme úpravu textu  „Popis postupu podpisu Informovaného souhlasu“.  V našem právním prostředí nelze pro účastníky, kteří nejsou schopni poskytnout písemný informovaný souhlas, využít k podpisu pouze nestranného svědka. Je nezbytné vyžádat ustanovení zákonného zástupce nebo opatrovníka .

2. V textech „Informace pro  ošetřovatele“  a „Informace pro pacienty“  sjednotit používání  pojmu „ošetřovatel“ a „pečovatel“.

3. V textu Informace pro ošetřovatele odstavec Důvěrnost a ochrana dat (str. 3-4/6) a ve Formuláři informovaného souhlasu ošetřovatele odst. 5.(str.5/6) považujeme za  neodpovídající danému klinickému hodnocení. Budou data o ošetřovatelích (osobní data, etnický původ, data ze zdravotnických záznamů atd.), která mají být chráněna, skutečně zjišťována? Pokud ano, proč budou zjišťována  a jakou to má souvislost se zkoumaným  léčebným přípravkem a daným KH?

4. Vzhledem k zatížení ošetřovatele nad jeho běžné povinnosti (ve prospěch studie) doporučujeme poskytnutí přiměřené finanční náhrady.

5. Na str.10/14 v nadpisu „Co se stane, pokud v průběhu účasti v tomto hodnocení u mě dojde ke zranění?“ A v následujícím dalším textu nahradit slovo  „zranění“ výrazem „újma na zdraví“.  
Na str. 11/14 vynechat bez náhrady  větu : „Výzkumné zranění znamená  jakékoliv………v důsledku  Vaší účasti v tomto hodnocení.“ . Větu  „Není plánováno poskytování žádných dalších náhrad…….nebo nepohodlí“ nahradit textem : „ V případě újmy na zdraví v souvislosti  s účastí ve studii, budete odškodněn podle platných předpisů v ČR.“

6. Doporučujeme  českou korekturu  IS - např. „riziko těhotenství u mužů, Vaše lékařské záznamy mohou rovněž procházet orgány státní správy …, pokud se budete tohoto  KH účastnit……“.
7. Požadujeme jasnou deklaraci zajištění dalšího léčení pacientů, kteří příznivě reagovali na léčbu v průběhu studie. (Jde sice o IV. fázi klinického hodnocení registrovaného přípravku, ale o výběr nemocných s tak těžkým stadiem onemocnění, kterým by již naše zdravotní pojišťovny nejspíše nehradily léčbu.).
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:    14.4.2008   



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:   125/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Sexuální dysfunkce u pacientů s epilepsií.
Žadatel/Applicant:    MUDr. Rostislav Mařák, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. Rostislav Mařák, 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

	Synopse výzkumného projektu z 1.4.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 126/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické otevřené klinické hodnocení fáze I/II s postupným zvyšováním dávky přípravku GS-9219 podávaného intravenózně každé tři týdny pacientům s relabující nebo refrakterní chronickou lymfatickou leukémií, ne-Hodgkinovým lymfomem nebo mnohočetným myelomem.

Multi-center, Open-label, dose-escalating Phase I/II Trial of GS-9219 Administered Once Every Three Weeks Intravenously to Patients with Relapsed or Refractory Chronic Lymphocytic Leukemia, Non-Hodgkin´s Lymphoma, or Multiple Myeloma.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-000060-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GS-US-193-0101
Zadavatel/Sponzor:Gilead Science, Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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-Bohunice, Jihlavská 20, 625 00 Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Study Protocol, Amendment 5, 01Feb2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, Second Edition, 08Feb2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu, česká verze 1.0, 25Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, česká verze 1.0, 12Mar2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta, česká verze 1.0, 12Mar2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informační kartička pacienta,    česká verze 1.0, 22Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF, draft, 06Feb2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění č. 899-12811-14
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV hlavního zkoušjícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

2/2/
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  127/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, randomizovaná, jednoduše zaslepená (ze strany dobrovolníka), dvojitě kontrolovaná studie: Srovnání přesnosti elektromyografického (EMG) a akcelerometrického (ACC) měření nervosvalového přenosu (NMT) u bdělých dobrovolníků.
Žadatel/Applicant: MUDr. Milan Adamus, Ph.D., KAR FN a LF UP,  I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Milan Adamus, Ph.D., KAR 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 studie 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas vedoucího pracoviště s provedením studie,01.04.2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro záznam výsledků vyšetření
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 98/04

Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of chronic therapy  with humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed 4-weekly to Week 48), in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously completed studies CDP870-031 or  CDP870-032

Číslo identifikační:  CDP870-033
Zadavatel: :  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  17.3.2008
Datum jednání EK:  14.4.2008
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

	Protocol Amendment  No.8, date 22 Feb 2008
	   X
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu/ CDP870-033/česky/Amendment 7 verze 5.11.2007, překlad 17/01/2008
	   X
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu/ CDP870-033/česky/Amendment 8 verze 22.2.2008, překlad 11/3/2008
	   X
	

	Annual Safety Report (CDP870, 06-Nov-2006 to 05-Nov2007, Volume 1)

Annual Safety Report (CDP870, 06-Nov-2006 to 05-Nov2007, Volume 2)
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

(  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  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:   14.4.2008                                                          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. :  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:  7.4.2008

Datum jednání EK:  14.4.2008

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.Pernička., Urologická klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol 2004138 Amendment 5, 19Feb2008
	    X
	

	Stručný popis změn
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

(   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008    

                                                                                  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. :  142/04  MEK 42

Název: 

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

Identifikační číslo:   NO002 CS001  

EudraCT number: 2004-004083-77

Zadavatel:  Prague Clinical Services, s.r.o., K Rybníku 475, Jesenice u Prahy,zasilatelská adresa: Zachova  8,140 00 Praha 4-Krč

Datum doručení žádosti:  31.3.2008
Datum jednání EK:  14.4.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

	MUDr.H.Hlavová, Nemocnice Kladno
	
	    X

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

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

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

	MUDr.M.Tomanová, Interní oddělení Nemocnice Jihlava
	
	    X

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

	Sdružení zdravotnických zařízení Mladá Boleslav
	
	    X

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

	MUDr.P.Vyhnálek, Interní oddělení Nemocnice Pardubice
	
	    X

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

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

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

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

	Prim.MUDr. J. Froněk, Nemocnice Most,J.E.Purkyně 270, 434 64
	 
	    X

	MUDr.P.Wohl, Nemocnice s poliklinikou,Dukelských hrdinů 200,269 29 Rakovník, EK dtto
	
	    X

	MUDr.J.Hnuta, Almea a.s.Městská nemocnice Neratovice, Alšova 462, 277 11, EK dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.K.Peterka, Nemocnice Havličkův Brod, Interní oddělení, Husova 2624, 580 22  Havličkův Brod, EK dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.V.Woznica, Interní oddělení – gastroenterologie, Duchcovská 53, 415 29  Teplice, EK: dtto 
	   
	    X

	MUDr. Jan Neumann, Ph.D., Chirurgické odd. FN v Motole, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5, EK dtto
	
	    X

	MUDr. Radim Bužga, Gastroenterologická ambulance, 28.října 100, 702 00  Ostrava 
	   X
	

	MUDr.Iva Sušilová, Interní oddělení, NsP Karviná-Ráj, Vydmuchov 399, 734 12  Karviná 4-Ráj, EK dtto
	
	    X

	MUDr. Jana Šiškeová, II. Interní klinika, Fakultní nemocnice u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno, 

EK:  dtto 
	
	    X


1(2)

Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Amendment No.1, final version, 18Feb2008
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

( EK  vydala souhlasné stanovisko

⁯ EK  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: 14.4.2008                                                    Podpis předsedy (  /oprávněného člena EK ⁪:

Razítko EK:

                                                                                                                                                                                                           Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:
Řešitel

Zadavatel
Archiv

2/2/

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  131/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-000365-19

Identifikační číslo:  CFTY720D2301

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

Datum doručení žádosti:  19.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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

	Kompenzace výdajů pro pacienty KH: CFTY720D2301
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

(   EK  vydala souhlasné stanovisko
⁯   EK  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: 14.4.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
· Archiv 
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

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

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number:  40/06 MEK 11

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované nezaslepené hodnocení přípravku Gleevec®/Glivec® (imatinib mesylát) v dávce 400mg proti 800 mg u pacientů s nově zjištěnou, v minulosti neléčenou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi (CML-CP), hodnotící molekulární odpověď na léčbu.

 A Randomized open-label study of 400 mg versus 800 mg of Gleevec/Glivec (imatinib mesylate) in patients with newly diagnosed, previously untreated chronic myeloid leukemia in chronic phase (CML-CP) using molecular endpoints. 

Číslo protokolu/Protocol Code Number: CSTI571K2301
Identifikační číslo KH/EudraCT number: 2005-000657-29

Zadavatel/Sponsor: Novartis Pharma AG Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma, Medical, Nagano III, U Nákladového nádraží 10, 130 00 Praha 3,IČ: 64 57 69 77 , DIČ: CZ 64 57 59 77
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.3.2008
Datum jednání EK /Date and time of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account
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

	Centrum 401

MUDr. Edgar Faber, CSc. – Hemato-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

	Dodatek 3 k protokolu ze dne 28.2.2008/Clinical Trial Protocol Amendment 3, release date 28Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol dodatek 3 ze dne 28.2.2008/Working copy of the Clinical Trial Protocol Amendment 3, release date 28Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 




Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
   ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments: 0    







 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.4.2008                                        
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: 147/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Randomizovaná, dvojitě slepá studie fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost AZD2171 pokud je přidána k 5-fluoruracilu, leucovorinu a oxaliplatině (FOLFOX) nebo k capecitabinu a oxaliplatině (XELOX) s účinností a bezpečnosti placeba pokud je přidáno k FOLFOX nebo XELOX u pacientů s předchozím neléčeným metastazujícím kolorektálním karcinomem.

A Randomised, Double-blind, Phase III Study to Compare the Efficacy and Safety of AZD2171 when added to  5-fluorouracil, Leucovorin and Oxaliplatin /FOLFOX) or Capecitabine and Oxaliplatin (XELOX) with the Efficacy nad Safety of Placebo whenadded to FOLFOX or XELOX in patiens with Previously Untreated Metastatic Colorectal Cancer

EudraCT number/ EudraCT number:2006-001194-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D8480C00051

Zadavatel/Sponsor:  AstraZeneca Czech  Republic, s.r.o.,  Clinical Research Region Central and Eastern Europe (CZ), IBC Bulding, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.3.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 U sv. Anny Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta písemný informovaný souhlas, verze 8.0 ze dne 18.března 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Dodatek k informacím pro pacienta, česká verze 5.0 ze dne 18.března 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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: 14.4.2008                                                  
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  

(  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:   17.3., 31.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	MUDr. Viera Zemanová, Praktický lékař, Za poštovskou zahradou 479, 190 11 Praha 9-Běchovice
	(
	EK FNO

	MUDr. Otto Mayer, CSc., odd.klinické farmakologie, FN, E.Beneše 13, 305 19 Plzeň
	⁯
	EK Plzeň

	MUDr.Juraj Traurig, Interní ambulance, Na Ostrově 2, 266 01  Beroun 3 
	(
	EK FNO

	MUDr. Dana Polívková, Interní oddělení, Mulačova nemocnice s.r.o., Dvořákova 17, 301 00  Plzeň 
	(
	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

	Substantial Protocol amendment – version 01 final, 07Mar2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Zpráva o průběhu klinického hodnocení, včetně seznamu odchylek od protokolu 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 14.4.2008                                                    předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2/2/
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  168/06 MEK 41
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení účinnosti (na základě hodnotyFEV1 po užití bronchodilatancia) a bezpečnosti přípravku RO3300074, podávaného v dávce 5 mg jednou denně po dobu 2 let pacientům trpícím středně závažnou až závažnou CHOPN s emfyzémem /rozedmou plic/ v důsledku kouření, kteří současně dostávají medikamentózní léčbu CHOPN.

A double-blind, placebo-controlled efficacy (as assessed by post-bronchodilator FEV,)and safety study of 5mg RO3300074 once-daily for up to 2 years in subjects with smoking-related moderate-tosevere COPD with emphysema receiving concurrent optimal emphysema drug therapy, with assessment of disease-modifying effect.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002525-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  NB 19751 A 

Zadavatel/Sponsor: F.Hoffmann-La Roche Ltd., CH-4070  Basel,  Switzerland

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.J.Musil, Pneumologická klinika , FN UK a 2.LF Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK  FN Motol

	MUDr. V.Zindr, Ordinace pneumologie a diagnostiky plicních funkcí, Vítězná 31, 360 09 Karlovy Vary
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol

	MUDr.K.Kleňha, TRN odd., Okrení nemocnice Tábor, Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	EK  Okresní nemocnice Tábor

	MUDr.J.Votruba, Plicní odd.,Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Homolce

	Prof.MUDr.P.Zatloukal, PhD., Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce

	MUDr.J.Roubec, TRN klinika, FN s poliklinikou Ostrava, 17. listopadu 1790,  708 52 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN s poliklinikou Ostrava


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

	Poskytnutí dárkového předmětu pacientům KH: NB 19751
	⁯
	 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:  14.4.2008                                         
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:  1/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv bosentanu na morbiditu a mortalitu u pacientů s idopatickou plicní fibrózou – multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, řízená příhodami, skupinově sekvenční studie fáze III s paralelními skupinami. 

Effects of bosentan on morbidity and mortality in patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis – a multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel group, event-driven, group sequential, phase III study. 

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001183-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-052-321 (BUILD 3)

Zadavatel/Sponsor: Actelion Pharmaceuticals Ltd., Švýcarsko

Žadatel/Applicant: Clinical Research Associate, Ing. Šárka Eliášová, Donínská 1780, 190 16 Praha 9
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V. Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNO 
	(
	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

	Dodatek č.1 k protokolu AC-052-321 z 20Mar2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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:  14.4.2008                                         
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 

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:  32/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná 76týdenní studie fáze 3 ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti belimumabu (HGS1006, LymphoStat-BTM  ), plně humánní monoklonální anti-BLyS protilátky, u subjektů se systémovým lupus erythematosus (SLE).
Aphase 3, Multi-Center, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled 76 week Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Belimumab (HGS1006, LymphoStat-BTM ), a Fully Human Monoclonal Anti-BLyS Antibody, in Subjects with Systemic Lupus Erythematosus (SLE).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005177-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS1006-C1056
Zadavatel/Sponzor: Human Genome Sciences, Inc. USA
Žadatel/Applicant: Kendle International s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.P.Horák,CSc., III. interní klinika FNO 
	(
	


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

	Revised Protocol, Portocol Amendment 02, 31Jan2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Summary of protocol modifications and rationale, 31Jan2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informovaný souhlas/Informace pro pacienta, Informed Consent Form/Patient Information Sheet, EU Version  3, 31Jan2008, CZ Version 3.0,  18Mar2008 in Czech                         
	(
	 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:  14.4.2008                                         
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:  53/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, multicentrická randomizovaná, konterolovaná a dvojitě zaslepená studie přípravku NOVA22007 (Cyklosporin A 0,1%) oční kapky ve srovnání s vehikulem u pacientů se středně těžkým až těžkým syndromem suchého oka.

A Phase III, multicenter, randomized, controlled, double-masked trial of NOVA22007(Ciclosporin 0,1%) ophthalmic cationic emulsion versus vehicle in patients with moderate to severe dry eye syndrome.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000029-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  NVG06C103
Zadavatel/Sponzor:Novagali Pharma s.a. Génopole Industries, France 
Žadatel/Applicant: Chiltern International Limited, United Kingdom, monitor v ČR:  Mgr. Václav Tregler,  TCRA Chiltern International Ltd., Business centrum Zálesí, budova A2, Pod Višňovkou 31, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 06 Praha 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. Pavlína Hrabčíková, Oční 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

	Amended Protocol Version 3; 21Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas/Informace pro pacienta, PIS/IC Generic English version 3, 14Feb08, CZ version 3, 14Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, anglická verze (verze č. 6, vydání 22Feb2008)
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam zakázaných doprovodných léků/Prohibited Concomitant Medication/Treatments/Procedures version 3, 14Feb2008,Czech version 3, 14Feb2008
	⁯
	 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.
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předseda EK FNO a LF UP
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-SÚKL
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-LEK

-Řešitel
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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: 66/07 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie s AMG 706 v kombinaci s paclitaxelem a karboplatinou v léčbě pokročilého, nemalobuněčného plicního karcinomu.

Aphase 3, multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind trial of AMG 706 in combination with Paclitaxel and Carboplatin for advenced non-small cell lung  cancor.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., RNDr. J.Gottliebová, Klimentská 46,  110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   10.3.2008, 20.3.2008, 28.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof..MUDr.Vítězslav Kolek, CSc., Pneumologická klinika FNO
	(
	EK FNO

	Doc.MUDr. Petr Salajka, CSc., Plicní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 HK
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Subhash Chaudhary, Onkologické centrum J.G.Mendela, Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	(
	EK FNO

	MUDr. Terezie Janásková, Plicní oddělení, Vítkovická nemocnice a.s., Zálužanského 1192/15, 700 30 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK VN a.s. Ostrava







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

	Formulář informovaného souhlasu, verze CZ2.1, z 15.února 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, verze 5.0, z 19.listopadu 2007
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Seznam změn v IB
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Čtvrtletní zpráva o bezpečnosti / Quarterly Safety Update Report # 7, 01 Nov 2007 – 31 Jan 2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Navýšení počtu pacientů v centru ve Vítkovické nemocnice,a.s.
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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předseda EK FNO a LF UP
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-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: 76/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie bezpečnosti a účinnosti přípravku Sativex® při symptomatickém mírnění spasticity u pacientů se spasticitou způsobenou roztroušenou sklerózou, probíhající ve dvou fázích: Fáze A – jednoduché slepé posouzení odezvy, Fáze B – dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie u paralelních skupin. 

A two-phase Phase 3 study of the safety and efficacy of Sativex®, in the symptomatic relief of spasticity in subjects with spasticity due to multiple sclerosis: Phase A – single blind response assessment, Phase B - double blind, randomised, placebo controlled, parallel group study. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005910-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GWSP0604
Zadavatel/Sponzor:  GW Pharmaceuticals United Kingdom 
Žadatel/Applicant: MUDr.Jan Vaněk Consultant CRA, On behalf of GW Pharma Ltd, Jugoslávská 16, 360 01  Karlovy Vary
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   27.3.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:    14.4.2008
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, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. 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

	Notification of Substantial Amendment form
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	GWSP0604 Bekův dotazník o depresi II/Beck Depression Inventory – II. All visits combined
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas/SIL and ICF, Czech version 20.02.2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 105/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami fáze 2 hodnotící bezpečnost současného podávání solifenacin sukcinátu a 0,4 g tamsulosin hydrochloridu OCAS (TOCAS) pomocí urodynamiky u pacientů mužského pohlaví se symptomy dolních močových cest (LUTS) a obstrukce vývodu z močového měchýře (BOO).

A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Parallel Group, Placebo Controlled, Multi-Center Study to Evaluate the Safety of the Co-administration of Solifenacin succinate with 0,4 mg Tamsulosin hydrochlorie OCAS (TOCAS) Using Urodynamics in Male Subjects with Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS) and Bladder Outlet Obstruction (BOO) (ISN 905-CL-058)
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001268-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  905-CL-058
Zadavatel/Sponzor:  Astellas Pharma US, Inc.
Žadatel/Applicant:   PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.3.,19.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.Radovan Vrtal , Urologická klinika, FNO
	(
	EK FNO








1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pracienta, Informovaný souhlas/Patient Inform Consent Form, EU Master version 4.0, 10-Mar-2008, Czech Master version 13-Mar-08, CZ version 4.0
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace o aktualizaci IB/Sponsor statement dated 29-Feb-2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of Insurance dated 08-Feb-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel
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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:  125/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s různým dávkovým rozmezím ke stanovení bezpečnosti a účinnosti přípravku Daclizumab HYP (DAC HYP) při monoterapeutické léčbě jedinců s relapsující-remitující formou roztroušené sklerózy.
Multicenter, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study to Determine the Safety and Efficacy of Daclizumab HYP (DAC HYP) as a Monotherapy Treatment in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple-Sclerosis

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001161-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  205-MS-201
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec
Žadatel/Applicant:  PRA Magyarország Kft., Szépvölgyi út 39, H-1037, Budapešť, Hungary (kontaktní osoba – MUDr.J.Hampl, Rezkova 42, 602 00  Brno)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dotazník zkoumající následky RS/Notification about MSIS-29 Patient Questionnaire, Final version, 25 Jan 08
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta s vyšetřením magnetickou rezonancí (MRI)/ Informed consent to participate in magnetic resonance imaging (MRI) procedure and submission of brain MRI images to central evaluation center for image quality-assessment, version 3.0 from 18 January 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate, 06Feb2008
	⁯
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:   126/07 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící účinnost a bezpečnost certolizumab-pegolu, pegylovaného Fab‘ fragmentu humanizované anti-TNF-alfa monoklonální protilátky podávané podkožně v týdnech 0, 2 a 4 u subjektů s Crohnovou chorobou se středně závažnou až závažnou aktivitou.

A phase IIIb, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled trial to assess the efficacy and safety of certolizumab pegol, a pegylated Fab‘ fragment of a humanized anti-TNF-alpha monoclonal antibody, administered subcutaneously at weeks 0, 2 and 4 in subjects with moderately to severely active Crohn’s disesase. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-0019813-41
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87085
Zadavatel/Sponzor: UCB Celltech, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: 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:  2.4.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Procházka, Ph.D., II. Interní klinika FNO 
	(
	EK FNO

	MUDr. M. Široký, Gastroenterologie s.r.o., Mánesova 646, 500 02  Hradec Králové
	(
	EK FNO

	MUDr. T. Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie HK, Poliklinika III, Tř. E.Beneše 1549, 500 12  Hradec Králové 
	(
	EK FNO

	MUDr. L. Štrincl, Nemocnice Tábor a.s., Interní oddělení – gastroenterologie, Tř. Kapitána Jaroše 2000, 390 03  Tábor 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. L. Nedbalová, Krajská nemocnice Liberec, Gastroenterologie, Husova 10, 460 63  Liberec 1
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. V. Kojecký, Krajská nemocnice T.Bati a.s., Interní klinika IPVZ, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.L.Gabalec, Nemocnice v Ústí nad Orlicí, Interna – endoskopie, Čs. Armády 1076, 562 18  Ústí nad Orlicí 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. R. Bok, Nemocnice Chrudim, Gastroenterologická poradna, Václavská 570, 537 27 Chrudim
	 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

	Informace pro pacienta (studie 87085)/Informed consent form, Czech version C, date 27-Mar-2008
	(
	 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:  14.4.2008                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :
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-SÚKL
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-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:   127/07 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, otevřené, „Follow-up“ klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící dlouhodobou bezpečnost certolizumab-pegolu, pegylovaného Fab‘ fragmentu humanizované anti-TNF-alfa monoklonální protilátky podávané podkožně v týdnech 0, 2 a 4  a pak každé 4 týdny u subjektů s Crohnovou chorobou se středně závažnou až závažnou aktivitou, které se účastnily klinického hodnocení C87085.

A phase IIIb, multinational, open-label, follow-on trial C87085 designed  to assess the long-term safety of certolizumab pegol, a pegylated Fab‘ fragment of a humanized anti-TNF-alpha monoclonal antibody, administered at weeks 0, 2 and 4 and then every 4 weeks thereafter,  in subjects with moderately to severely active Crohn’s disesase who have participated in sudy C87085. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002716-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87088
Zadavatel/Sponzor: UCB Celltech, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: 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:  2.4.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Procházka, Ph.D., II. Interní klinika FNO 
	(
	EK FNO

	MUDr. M. Široký, Gastroenterologie s.r.o., Mánesova 646, 500 02  Hradec Králové
	(
	EK FNO

	MUDr. T. Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie HK, Poliklinika III, Tř. E.Beneše 1549, 500 12  Hradec Králové 
	(
	EK FNO

	MUDr. L. Štrincl, Nemocnice Tábor a.s., Interní oddělení – gastroenterologie, Tř. Kapitána Jaroše 2000, 390 03  Tábor 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. L. Nedbalová, Krajská nemocnice Liberec, Gastroenterologie, Husova 10, 460 63  Liberec 1
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. V. Kojecký, Krajská nemocnice T.Bati a.s., Interní klinika IPVZ, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.L.Gabalec, Nemocnice v Ústí nad Orlicí, Interna – endoskopie, Čs. Armády 1076, 562 18  Ústí nad Orlicí 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. R. Bok, Nemocnice Chrudim, Gastroenterologická poradna, Václavská 570, 537 27 Chrudim
	 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

	Informace pro pacienta (studie 87088)/Informed consent form, Czech version D, date 27-Mar-2008
	(
	 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.
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předseda EK FNO a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  134/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 3, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, srovnávací studie, hodnotící bezpečnost a účinnost léku Ceftarolinu oproti Ceftriaxonu, s přidáním Claritromycinu v léčbě komunitní pneumonie (CAP) u dospělých pacientů.

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Comparative Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Ceftaroline versus Ceftriaxone, with Adjunctive Clarithromycin, in the Treatment of Adult Subjects with Community-Acquired Pneumonia
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000598-41 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P903-08
Zadavatel/Sponzor: Cerexa, Inc. USA
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International, Jihovýchodní VII. 11, 141 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   10.3., 1.4. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Vítkovická nemocnice, a.s. v Ostravě, Zalužanského 15,  703 84 Ostrava 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V. Kolek, Ph.D., Klinika nemocí plicních 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

	Souhrn protokolu klinické studie (česká verze 2.0 ze dne 29.ledna 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie P903-08, ve znění dodatku 2, ze dne 13.11.2007 a souhrn změn
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (česká verze 3, ze dne 4.2.2008)
	(
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2/2/
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  144/07 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, 4týdenní, placebem kontrolovaná, dvojitě slepá klinická studie se 6 rameny léčby paralelních skupin, určená ke stanovení dávky a zjištění účinnosti, bezpečnosti a farmakokinetiky tří různých dávek formoterolu (6, 12 a 18 µg) v kombinaci s inhalací anticholinergního aclidinium bromidu 200 µg, monoterapie aclidinium bromidem 200 µg a monoterapie formoterolem 12 µg, vše aplikováno jednou denně inhalací pomocí inhalátoru almirall u pacientů s mírnou až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí. 
A Randomised, 4-week,Placebo-controlled,Double-blind,6 Arm Parallel Group, Dose-finding Clinical Trial, to Assess the Efficacy, Safety and Pharmacokinetics of Tree Different Doses of Formoterol (6, 12&  18µg ) Combined with the Inhaled Anticholinergic Aclidinium Bromide 200 µg , Aclidinium Bromide 200 µg Monotherapy and Formoterol 12 µg Monotherapy all Administered Once Daily by Inhalation via Almirall Inhaler in Patients with Stable Moderate to Severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004435-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M/273FO/23
Zadavatel/Sponzor: Laboratorios Almirall, S.A., Spain 
Žadatel/Applicant: Covance CAPS, Prague Empiria, Na Strži 65/1072, 140 00  Praha 4  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account
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.Balý, OTRAN, Vojtěšská 237, 284 01 Kutná Hora 
	(
	EK FNO 

	MUDr. J. Dindoš, Plicní ordinace, Kojetická 1021, 277 11  Neratovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice Neratovice, Alšova 462, 277 11  Neratovice 

	MUDr.V.Jenšovský, Ambulance plicních a interních nemocí, Terezínská 487, 410 02  Lovosice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice Litoměřice, Žitenická 18, 412 01  Litoměřice 

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

	EK FN Hradec Králové dtto 

	MUDr. P. Pravda, Plicní ambulance, ČSA 6a, 748  01  Hlučín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Státní Slezská nemocnice Opava, Olomoucká 86, 746 79  Opava 

	MUDr.Z.Skácel, Pneumologická ambulance, Hostinského 1536, 155 00  Praha 5
	(
	EK FNO 

	MUDr.S.Urbanová, Plicní oddělení, Oblastní nemocnice Příbram, U nemocnice 84, 261 26  Příbram 
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr.J.Votruba, Pneumologické oddělení, Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5 

	MUDr. J. Vytiska, Plicní oddělení, Krajská nemocnice Liberec a.s., Husova 10, 460 63 Liberec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Liberec a.s., dtto 

	MUDr. V. Zindr, Ordinace pneumologie a diagnostiky plicních funkcí, Vítězná 31, 360 09 Karlovy Vary 
	(
	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  Almirall M/273/FO/23, amendment 1, 14Maarch 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, edition 02,  dated 28Dec2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Amendment 1, dated 14March2008, including summary of changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Note to file , date 20Mer2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas/ Patient Informed Consent,  Czech version 5.0 dated  28Mar2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF, version 08Oct2007
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	SUSARs, for the period from 11Nov2007-to 10Feb2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                       
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  

 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: 147/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze III, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené, hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 perorálně a jednou denně podávané u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty bez metastáz.

A Phase III,  Randomised, Placebo-Controlled, Double-blind Study to Assess the Efficacy and Safety of Once-daily Orally Administered ZD4054  10 mg in Non-metastatic Hormone-resistant Prostate Cancer Patients.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003224-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00015

Zadavatel/Sponzor:  AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden

Žadatel/Applicant:   Mgr. Elena Cenevova, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Německo

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Brno, Jihlavská 20, 625 00 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account
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. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická ambulance, 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

	Dotazník pacienta – FACT-P a EQ-5D/Patient questionnaire – FACT-P and EQ-5D, version 2, 21March2008
	(
	 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:  14.4.2008                                       
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

 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:  102/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení fáze III, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty a kostními metastázami, kteří nemají bolesti nebo jsou slabě symptomatičtí.

A phase III, Randomised, Double-blind Study to Assess the Efficacy and Safety of 10 mg ZD4054 versus Placebo in Patients with Hormone-resistant Prostate Cancer and Bone Metastasis who are Pain Free or Mildly Symptomatic.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003227-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00014
Žadatel/Applicant:  Mgr.Elena Cenevová, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Německo
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. Vladimír Študent,Urologická 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

	Dotazník pacienta – FACT-P a EQ-5D/Patient questionnaire – FACT-P and EQ-5D, version 2, 21March2008
	(
	 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:  14.4.2008                                         
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: 104/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení fáze III, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 v kombinaci s docetaxelem a samotného docetaxelu u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty a metastázami.

A Phase III, Randomised, Double-blind, Placebo-controlled Study to Assess the Efficacy and Safety of 10 mg ZD4054 in Combination with Docetaxel in comparison with Docetaxel in Patients with Metastatic Hormone-resistant Prostate Cancer.
EudraCT number/ EudraCT number:   2007-003228-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00033
Žadatel/Applicant:  Mgr.Elena Cenevová, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Německo
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   14.4.2008
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 Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. Vladimír Študnet, Ph.D., Urologická 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

	Dotazník pacienta – FACT-P a EQ-5D/Patient questionnaire – FACT-P and EQ-5D, version 2, 21March2008
	(
	 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:  14.4.2008                                         
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  

Číslo jednací/Reference number:  3/08 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Neintervenční, observační, postmarketingová studie 

Pět let trvající studie registru s přípravkem HUMIRA® (Adalimumab) u pacientů se středně až závažně rozvinutou aktivní Crohnovou nemocí (CD) 

 A 5-Year Registry study of Humira (Adalimimab) in subjects with moderately to severely active Crohn’s disease (CD) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P06-134
Žadatel/Applicant: Abbott Laboratoriem, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00  Praha 6 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.M.Konečný, PhD., II. 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

	P06-134: Clarification Letter One, 14Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace o předmětu výzkumu a formulář Informovaný souhlas,ICF,  verze 4-FN Olomouc, 14.únor 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Amendment 01, 27Dec2007
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  4/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Nefiremní neintervenční studie 

Prostěpktivní, multicentrický evropský registr nově diagnostikovaných pacientů s myelodysplastickým syndromem podtypůs nízkým a středním-1 rizikem podle IPSS (mezinárodní prognostický skórovaní systém)

A prospective, multicenter European Registry on newly diagnosed MDS patiens with IPSS low and intermediate - 1
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: kód studie 00001 
Zadavatel/Sponzor: Radboud University Nijmegen Medical Centre for European LeukemiaNet
Žadatel/Applicant: MUDr. J. Vondráková, spoluřešitel projektu, HOK FNO 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.J.Vondráková, Hemato-onkologická klinika FNO  
	(
	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

	Clinical Study Protocol, number 2, Release Date: 12Dec2008  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Study Protocol, number 2.1, Release Date: 3Apr2008
	(
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Archiv
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  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:  7/08 MEK 3 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvouleté multicentrické randomizované klinické hodnocení se dvěma léčebnými skupinami podávání genotropinu velmi mladým dětem, s menší porodní délkou, než by odpovídala gestačnímu věku: časný růst a psychomotorický vývoj (EGN)

A two-year multi-centre, randomized two arm study of genotropin treatment in very young children born small for gestational age: early growth and neurodevelopment (EGN)
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003949-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6281287
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Ltd., UK
Žadatel/Applicant: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.4.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

 FORMCHECKBOX 
   1x ročně/Once a year                 (  Jiná lhůta/ Other …6 months………….

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.Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	Prof. MUDr.J.Lebl, CSc., Pediatrická klinika, Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84 , 150 06 Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice Motol – dtto 

	MUDr.D.Novotná, II. dětská klinika FN Brno, Černopolní 10, 662 63 Brno
	⁯
	EK Brno


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

	Information Sheet and Consent Form ICD, Informovaný souhlas fáze 2/3/4 Pediatrická hodnocení, Source: 21.11.2007, Czech: version 2.2, 31Mar2008
	(
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 13/08 MEK 6 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení AGI-003  v terapii syndromu dráždivého tračníku s průjmem (IBS-D).

A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of AGI-003 in the Treatment of Irritable Bowel Syndrome with Diarrhoea (IBS-D) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003553-82

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-003
Zadavatel/Sponzor: AGI Therapeutics Research Ltd., Irsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.3., 3.4. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4. 2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.T. Vaňásek,  Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Poliklinika III, tř. E:Beneše 1549, 500 12  Hradec Králové 
	(
	EK FNO 

	MUDr.M.Široký, Gastroenterologie s.r.o., Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové 
	(
	EK FNO 

	MUDr. Z. Králová, MEDIC KRAL s.r.o., Lovosická 440/40, 190 00  Praha 9 
	(
	EK FNO 

	MUDr.Daniela Pulgretová, Oblastní nemocnice Příbram, a.s., Gastroenterologie, U Nemocnice 84, 261 26 Příbram
	⁯
	EK Příbram


	MUDr. Libor Gabalec, Orlickoústecká nemocnice a.s., Endoskopie, ČSA 1076, 562  18 Ústí nad Orlicí
	⁯
	EK Ústí n.Orlicí

	MUDr. Vladimír Kojecký, Interní klinika IPVZ Zlín, Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 76275 Zlín
	⁯
	EK Zlín


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie/ Study Protocol AGI003-003 (ARDIS-1), Version 1.2, dated 10-Jan-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn protokolu / Summary of changes for the  protocol version 1.2
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pacienta / Information for patient / Informed Consent Form: Clin-AGI003-003, version 4.0 A, Czech translation , 03-Mar-2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Oprava EudraCT čísel pro KH AGI003-03
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Rozšíření o řeišitelské centrum ve Zlíně (MUDr. Vladimír Kojecký)
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 14/08 MEK 7 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené pokračující klinické hodnocení bezpečnosti AGI-003 (Averapamilu)  v léčbě syndromu dráždivého tračníku s průjmem (IBS-D).

An Open-label, Roll-over Safety Study of AGI-003(Averapamil) in the Treatment of Irritable Bowel Syndrome with Diarrhea (IBS-D) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003849-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-007
Zadavatel/Sponzor: AGI Therapeutics Research Ltd., Irsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.3., 3.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4. 2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.T. Vaňásek,  Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Poliklinika III, tř. E:Beneše 1549, 500 12  Hradec Králové 
	(
	EK FNO 

	MUDr.M.Široký, Gastroenterologie s.r.o., Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové 
	(
	EK FNO 

	MUDr. Z. Králová, MEDIC KRAL s.r.o., Lovosická 440/40, 190 00  Praha 9 
	(
	EK FNO 

	MUDr.Daniela Pulgretová, Oblastní nemocnice Příbram, a.s., Gastroenterologie, U Nemocnice 84, 261 26 Příbram
	⁯
	EK Příbram

	MUDr. Libor Gabalec, Orlickoústecká nemocnice a.s., Endoskopie, ČSA 1076, 562  18 Ústí nad Orlicí
	⁯
	EK Ústí nad Orlicí

	MUDr. Vladimír Kojecký, Interní klinika IPVZ Zlín, Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 76275 Zlín
	⁯
	EK Zlín


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

	Oprava EudraCT čísel pro KH AGI003-07
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Rozšíření o řeišitelské centrum ve Zlíně (MUDr. Vladimír Kojecký)
	⁯
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  38/07 MEK 12 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící navození a udržení ústupu klinických projevů u pacientů se středně závažnou až těžkou formou ulcerózní kolitidy 

A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study of the Human Anti-TNF Monoclonal Antibody Adalimumab for the Induction and Maintenance of Clinical Remission in Subjects with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis 
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002782-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-827 Abbott 
Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, Praha 6  
Žadatel/Applicant:  Pharmaceutical Research Associate, Inc. (PRA), PRA International World Headquarters, Sunset Hills Road, Suite 600, Reston, Virginia 20190

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Procházka, Ph.D., II. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO

	Doc.MUDr.J.Špičák, CSc., Klinika hepatogastroenterologie  IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21  Praha 4  
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM

	Doc.MUDr.R.Keil, CSc., Interní klinika FN Motol, V úvalu 84, 150 06  Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol

	Doc.MUDr.P.Kohout, CSc., II.interní klinika FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4  - Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP

	MUDr.M.Kopáčová, Ph.D., II.interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Hradec Králové

	MUDr.T.Vaňásek, Hepato-gastroenterologie HK s.r.o., Tř. E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 

	MUDr.J.Koželuhová, I.interní klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60  Plzeň-Lochotín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Plzeň

	Prim.MUDr.O. Shonová, Interní klinika Nemocnice České Budějovice a.s., B.Němcové 585/54, 370 87  České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK 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

	Informace pro pacienty KH a Informovaný souhlas, česká verze 2.1, datovaná 11.března 2008
Information for patients in clinical study and informed consent form, CZ version 2.1, dated 11March2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, version 13.0 dated  22Aug2007 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP 

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 128/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické, komparativní klinické hodnocení paralelních skupin s flexibilní dávkou srovnávající pregabalin proti levetiracetamu jakožto pomocné léčbě ke snížení četnosti záchvatů u subjektů trpících nekompletními záchvaty. 

A randomized, double-blind,  parallel-group, multi-center comparative flexible-dose study of pregabalin versus levetiracetam as adjunctive therapy to redukce seizure frequency in subjects with partial seizures. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001458-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081157 
Zadavatel/Sponzor : 
Žadatel/Applicant:  Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. P. Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Amended Protocol A0081157 , Amendment 1, date 28Nov2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed consent dokument, ICD/Protocol ID: A0081157, PART I, Version:Source: 24Jan2008; Czech version 2.0, 26Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF final, version   12/11/2007
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Letter to Investigators (15Feb2008) – FDA  Alert
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta /Subjekt diary/ , Language: Czech version final
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SmPC / Summary of Product Characteristic for Lyrica and Keppra, version 18Dec2007 and Keppra version 21Dec2007 Czech language
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance Certificate , expiration 31.12.2007, Insurance Agreement No.: 5200245108 
	 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:  14.4.2007                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  68/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dlouhodobá multicentrická studie fáze IV o bezpečnosti a účinnosti léku Omnitrope (růstového hormonu) u dětí s nitroděložní růstovou retardací bez urychlení růstu po narození.

Long-term phase IV multicentre study on the safety and efficacy of Omnitrope® (rhGH) in short children born Small for Gestational Age (SGA). 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002506-58

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EP00-401
Zadavatel/Sponzor: Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, A-6250 Kundl, Austria
Žadatel/Applicant: PRA International, Szépvölgyi út 39, 1037 Budapest, Hungary
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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/months………….

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. Jiřina Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika FNO
	(
	EK FNO








1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta a prohlášení o souhlasu (verze pro děti do 6let)/Patient information and informed consent (for children up to the age of 6) version 1.1, 4Sep2007
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta a prohlášení o souhlasu (verze pro děti 6-12)/Patient information and informed consent (for children from 6 to 12 years) version 1.1, 4Sep2007
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta a prohlášení o souhlasu (verze pro děti od 12 let)/Patient information and informed consent (for children from age 12) version 1.3, 19Feb2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Prohlášení rodičů o ochraně dat pro účast Vašeho dítěte na klinickém hodnocení/Parent´s statement regarding data protection for your child´s participation in a clinical study (version 1.3, 19Feb2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro rodiče a prohlášení o souhlasu/ Parent´s information and informed consent version 1.3., 19Feb2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Protocol v. 2.0 incl. Amendment 1 dated 24-Aug-2007
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Roční zpráva o bezpečnosti – annual safety report, period 29Sep2006 to 28Sep2007
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                         
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 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:  20.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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, Litnea,s.r.o.,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.Jaroslav Třetina, 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

	Investigaotor´s Brochure OXN, Edition Number 4, 11Dec2007
	   X
	

	Přehled změn v IB/Substantial Changes to Previous OXN Investigator´s Brochure edition no.3
	   X
	

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas, version 5, 13Mar2008
	   X
	

	Administrativní změna protokolu/Protocol Administrative Change  #1, 13Sep2007
	   X
	

	Změna 2 hodnot laboratorních referenčních mezí/Urine Reference Ranges-Esoterix Clinical Trial Services, Technical Bulletin, October 2, 2007
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

(   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:            

                                                                                                                    Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník
-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-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: 137/05 MEK 25

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002241-39 ;  2005-003220-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   BO18192-A  ;   BO18602-B

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

BO18192-A 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo placeba po 4 cyklech chemoterapie na bázi platiny u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž nedošlo k progresi onemocnění nebo k nepřijatelné toxicitě během chemoterapie.(TITAN)
BO18602-B

Multicentrická, nezaslepená, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo srovnávacího přípravku Alimta (pemetrexed) nebo Taxotere (docetaxel) u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž došlo k progresi onemocnění při chemoterapii na bazi platiny. (SATURN)
BO18192-A

A multicentre, double-blind randomised, phase III study to evaluate the efficacy of Tarceva or placebo following 4 cycles of platinum-based chemotherapy in patients with histologically documented advanced or recurrent (stage IIIB and not amenable for combined modality treatment) or metastatic (Stage IV) non-small cell lung cancer (NSCLC) who have not experienced disease progression or unacceptable toxicity during chemotherapy. 

BO18602-B

A multicentre, open-label, randomized, phase III study to evaluate the efficacy of Tarceva or comparator Alimta® (pemetrexed) or Taxotere® (docetaxel) in patients with histologically documented, advanced or recurrent (stage IIIB and not amenable for combined modality treatment) or metastatic (Stage IV) non-small cell lung cancer who have experienced disease progression during platinum-based chemotherapy. 

Zadavatel/Sponsor: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,Basilej, Švýcarsko  (Ladislav Bartalos MD., Talichova 2, 841 02 Bratislava)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   25.3.2008
Datum jednání EK/Date and time of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

 





1(2)
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.V. Kolek,DrSc., Klinika nemocí plicních a TBC FNO  
	(
	EK FNO, I.P.Pavlova 6, 775 20  Olomouc 

	MUDr.V.Šnorek, Odd. plicní a TBC Nemocnice České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice, B.Němcové 54, 370 87  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

	Investigaotr´s Brochure, edition 12, date 25-Jan-2008
	   FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	(

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení /2007/
	  ⁯
	⁯
	(
	⁯


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.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:    14.4.2008                                                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 

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:  88/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinická studie fáze 3: Ověření preventivního účinku denního užívání Enzastaurinu na vznik relapsu lymfomu /PRELUDE Study/

A Phase 3 Clinical Study to Investigate the Prevention fo Relapse in Lymphoma Using Daily Enzastaurin. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004630-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H6Q-MC-JCBJ
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly ČR s.r.o. 
Žadatel/Applicant: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 1a, 186 00  Praha 8 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. T. Papajík,CSc., 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

	Investigator´s Brochure, date  13Dec2007                                                 
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  157/99

Název: 

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

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

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

Datum doručení žádosti:  2.4.2008

Datum jednání EK:  14.4.2008

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator’s Brochure for Humatrope® ze dne 7.2.2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                        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. :  120/04   MEK 35

Název: 

An international open-label extension trial to determine safety and efficacy of long-term oral SPM 927 in patients with partial seizures

Identifikační číslo:  SP774 

EudraCT number: 2004-000152–16

Zadavatel:  Schwarz BioSciences GmbH, Alfred-Nobel- Strasse 10, D-40789 Monheim, Germany

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

Datum doručení žádosti:  10.3.2008
Datum jednání EK:  14.4.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.E. Nešpor, Neurologická klinika VFN, Praha 2
	
	   X

	Prof.MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN u sv.Anny, Brno
	
	   X

	MUDr.H.Hojdiková, Neurologická klinika FN Hradec Králové
	
	   X

	MUDr.P. Marušič, Neurologická klinika FN Motol, Praha 5
	
	   X

	MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN Plzeň
	
	   X

	MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc
	    X
	    

	MUDr. J. Zarubová, Neurologická klinika IPVZ, FN Thomayerova nemocnice, Praha 4
	
	   X

	MUDr.M. Bar, Nestátní zdravotnické zařízení Bormed s.r.o., Třebovická 5114, Ostrava
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Case Report Form – SP774 (Year 2), 11 Aug 2005 
	   X
	

	Průběžná zpráva ke dni 29.2.2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                   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. :  143/04

Název: 

Dvojitě slepá, double-dummy, randomizovaná, multicentrická studie srovnávající účinnost a bezpečnost ústně podávaného budesonidu (9 mg) a ústně podávaného mesalazinu (4.5g) u pacientů se středně aktivní Crohnovou chorobou

Identifikační číslo:  BUC-52/CDA, (mc320)

Monitor: Avemedica s.r.o., Čimická 84, 182 00 Praha 8
Datum doručení žádosti:    20.3.2008

Datum jednání EK:   14.4.2008

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.M.Konečný, CSc., II. interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení ze dne 18.3.2008 
	    X
	

	Annual Safety Report Budesonide, period covered 01 Feb – 31 Jan 2008 
	    X
	

	Annual Safety Report Mesalazine, period covered 01 Mar 2007 – 29 Feb 2008 
	    X
	

	Investigator’s Brochure Salofalk, version 3.0, Nov 2007 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                       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. :  3/05  MEK 2

Název: 

Klinické hodnocení fáze III prováděné za účelem porovnání kombinované imunochemoterapie fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) a chemoterapie fludaravinem podávaného pouze v kombinaci s cyklofosfamidem (FC) u dosud neléčených pacientů s chronicko lymfocytární leukémií (CLL)

EudraCT number:  2004-002787-15

Identifikační číslo:  CLL/ML 17102   

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

Datum doručení žádosti:  19.3.2008
Datum jednání EK:  14.4.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické odd., FN Plzeň, EK: FN a LF UK v Plzni, tr. Dr.E.Beneše 13, 305 99  Plzeň
	
	    X

	Prim.MUDr.T.Papajík, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FN Olomouc
	    X
	

	Prof.MUDr.L.Jebavý, II.interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05  Hradec Králové, EK: dtto  
	
	    X

	Doc.MUDr.T.Kozák, Oddělení klinické hematologie FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto  
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická klinika, FN Brno Bohunice, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 
	
	    X

	Doc.MUDr.M.Trněný, I.interní klinika, VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2 
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator’s Brochure Rituximab Version No.: 13,  Version Date: Jan 2008    
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                     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. : 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:  13.3.2008
Datum jednání EK: 14.4.2008 

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.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

	Six – Monthly SUSAR Report No. 1026948 datovaný 25-Feb-2008 (period 15.08.07 – 13.02.08)
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                       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: Otevřené, multicentrické, následné klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti brivaracetamu (UCB 34714) používaného jako doplňková léčba s flexibilní dávkou do maximálně 150 mg/den u pacientů ve věku 16 let či starších trpících epilepsií.

Identifikační číslo:  N01125

EudraCT number: 2004-002140-10

Zadavatel:  PPD Czech Republic s.r.o.,  A.Staška 2027/79, Budějovická alej, 140 00  Praha 4 (RNDr.Edita Kosztolányiová, CRA)

Datum doručení žádosti:  25.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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

	MUDr. Evžen Nešpor, VFN? Neurologická klinika, Kateřinská 30, 128 21 Praha 2, EK VFN
	
	   X

	MUDr.Monika Záhumenská, Privátní neurologická praxe, Lékařský dům ORMIGA, Kotěrova 4456, 760 01 Zlín 
	    X
	

	MUDr. Petr Hon, Zdravotní středisko BORMED, Neurologická ambulance, Třebovická 5114, 772 00 Ostrava-Třebovice, EK  Nestátní zdravotnické zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská Ostrava
	
	  X

	MUDr. Miroslav Kalina, Nemocnice Na Homolce, Neurologické oddělení, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5, EK Na Homolce
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annual Safety Report, 09 Sep 2006 – 08 Sep 2007 
	    X
	

	Annual Safety Report, 01 Aug 2007 – 31 Oct 2007
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel
· LEK

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

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 104/05 MEK 18 

Název: Pilotní randomizovaná studie porovnávající lonafarnib (SCH 66336) s placebem v léčbě subjektů s myelodysplastickým syndromem (MDS) nebo chronickou myelomonocytární leukémií (CMML), kteří jsou závislí na transfúzi trombocytů s nebo bez anémie.

EudraCR number: 2004-004685-32

Identifikační číslo:  PO2978

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

Datum doručení žádosti:  27.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. J.Čermák,CSc.,Ústav klinické a experimentální hematologie, Praha,EK UHKT,U Nemocnice 1,128 20 Praha 2
	   
	   X

	MUDr. J. Vondráková, Hemato-onkologie, FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků (dle předložené dokumentace) z 10.3.2008, 17.3.2008 a  25.3.2008
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                     Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
· LEK
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:  2.4.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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. Milan Široký,Gastroenterologie,s.r.o., 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.Štrincl,Interní odd.-Gastroenterologie, NemocniceTábor a.s., Kpt.Jaroše 2000,390 03 Tábor
	 
	   X

	MUDr.L.Gabalec,Interna-endoskopie, Orlickoústecká nemocnice, a.s.,EK Orlickoústecká nemocnice a.s., ČSA 1076, 562 18 Ústí nad Orlicí
	
	   X

	MUDr.V.Kojecký, PhD., Interní klinika IPVZ,Krajská nemocnice Tomáše Bati, a.s. Zlín,EK Kr.Nemocnice T.Bati,a.s., 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

	Annual Safety Report, period 01 Feb 2007 – 31 Jan 2008 
	   X
	

	Quarterly Line Listing Report, 11 Sep 2007 – 10 Dec 2007, 11 Dec 2007 – 10 Mar 2008 
	   X
	

	Oznámení o uzavření centra 102 MUDr. Nedbalová, Liberec  ke dni 7.4.2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel

Řešitel
LEK
Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  134/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-001032-72

Identifikační číslo:  CELC200A2305

Zadavatel:   PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  6.3.2008

Datum jednání EK:   14.4.2008
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

	Závěrečná zpráva o klinickém hodnocení  ze dne 5.3.2008 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                       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:  Kendle Czech Republic, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti:  27.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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.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

	Doc.MUDr. M.Lukáš, CSc.,ISCARE IVF a.s.,odd.gastroenterologie, Jankovcova 1569/2c,170 07 Praha 7, EK  dtto 
	
	   X

	MUDr. D.Pulgretová,  Oblastní nemocnice Příbram, Gastroenterologické odd., EK: Oblastní  nemocnice Příbram, Podbrdská  269, 261 95 Příbram
	
	   X

	MUDr. L. Douda,  Okresní nemocnice Tábor, Interní odd. 1-Gastro,  EK: Okresní nemocnice Tábor, Kpt. Jaroše 2000, 390 03 Tábor 
	   
	   X

	MUDr. V.Compeĺ, Privátní gastroenterologické centrum České Budějovice, EK: Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice
	
	   X

	MUDr.V.Hajas,Privátní endoskopická ambulance,Malé náměstí 1783,256 01 Benešov u Prahy
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace IVRS, verze 1.0, česky 
	    X
	

	SAE pac.č.308003 dle předložené dokumentace ze dne 25.3.2008 (prim. MUDr. D. Pulgretová, cen.308)    

SAE pac.č.312007 dle předložené dokumentace ze dne 25.3.2008 (MUDr.V.Compeľ , cen.312)
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                         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:  31.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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

	Annual Safety Report , 25 Jan 2007 – 24 Jan 2008  
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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: 14.4.2008                                                      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. :  2/06 MEK 1

Název: 

Nezaslepená, multicentrická, randomizovaná studie paralelních skupin, srovnávající účinnost a bezpečnost 1 měsíčních léčebných režimů léčiva Degarelix, 160 mg (40 mg/ml) a 80 mg (20mg/ml) v porovnání s lékem LUPRON DEPOT® 7,5 mg u pacientů s rakovinou prostaty, jejichž stav vyžaduje androgenovou ablační léčbu.  

EudraCT number: 2005-005595-33

Identifikační číslo:  FE200486 CS21

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

Datum doručení žádosti:  6.3.2008 

Datum jednání EK: 14.4.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.J.Rybka, Okresní nemocnice Jindřichův Hradec, U nemocnice 380/III, 377 01  Jindřichův Hradec,  EK: dtto  
	     
	    X

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

	MUDr.I.Pavlík, Všeobecná fakultní nemocnice, U Nemocnice 2, 128 08  Praha, EK: dtto
	     
	    X

	MUDr.P.Hanek, Fakultní nemocnice v Motole,  V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, EK: dtto
	
	    X

	MUDr.R.Skoumal, Urocentrum Brno, Jana Babaka 11, 612 00  Brno
	     X
	

	MUDr.R.Staněk, Státní Slezská nemocnice Opava, Olomoucká 86, 746 79  Opava, EK: dtto
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Souhrnná zpráva o klinickém hodnocení, 7 Jan 2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  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:  14.4.2008                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 12/06 

Název: 

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

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

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

Datum doručení žádosti:  31.3.2008

Datum jednání EK:   14.4.2008

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Květoslava Aiglová, II. Interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	2. Zpráva o průběhu klinického hodnocení k 1.2.2008 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  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:  14.4.2008                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  20/06 MEK 7

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

EudraCT number:   2005-004988-27

Identifikační číslo:  FG-463-21-20

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

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

Datum doručení žádosti:  6.3.2008
Datum jednání EK:  14.4.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSARs Quarterly Line Listing – 01 Jul 2007 – 31 Dec 2007 
	   X
	

	SUSARs Reported period 01 Jul 2007 – 30 Sep 2007 
	   X
	

	SUSARs Reported period 01 Oct 2007 – 31 Dec 2007 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                         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. :  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:  26.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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.J.Pernička, Urologická klinika FNO
	    X
	

	MUDr. Jan Jansa, 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

	MUDr.J.Hynčica, Urologické odd., Krajská nemocnice T.Bati a.s., Zlín, Havlíčkovo nábř. 600, 762 75
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Quarterly SUSAR period 01 Nov 2007 – 31 Jan 2008 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                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. :  39/06

Název: Randomizovaná, multicentrická studie fáze 3, porovnávající účinnost léku panitumumab v kombinaci s chemoterapií a chemoterapie samotné u pacientů s již dříve léčeným metastatickým kolorektálním karcinomem.

EudraCT number: 2005-004676-20

Identifikační číslo:  20050181

Zadavatel:  AMGEN,  Klimentská 46, 110 02 Praha 1

Datum doručení žádosti:  10.3.2008

Datum jednání EK:   14.4.2008

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, PhD., Onkologická klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace – odchylka od GCP pac. 203012004  / GCP deviation , 20 Feb 2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                         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. : 41/06 

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

EudraCT number: 2005-005777-30

Identifikační číslo:  26866138-LYM-3001

Zadavatel: Janssen-Cilag s.r.o., Mgr. Križan, Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti:  11.3.2008

Datum jednání EK:   14.4.2008

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator’s Brochure VELCADE (bortezomib) Edice 11, 17 Dec 2007 
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4 .2008                                                       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. :  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:   6.3.2008, 13.3.2008, 31.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008

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.J. Jansa, FN, Klinika onkologie a radioterapie,Sokolská 585,500 05 Hradec Králové, EK FN Hradec Králové 
	
	   X

	MUDr.L.Domes, Kroměřížská nemocnice a.s., Havlíčkova 660, 767 55 Kroměříž, EK: dtto  
	
	   X

	MUDr. M.Lukeš, privátní urologická ambulance, Zenklova 39, 180 00  Praha 8
	   X
	

	MUDr.R.Staněk, Slezská nemocnice v Opavě, Olomoucká 86, 746 01  Opava , EK: dtto 
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Aktualizované stránky CRF – Notification of updated pages of Case Report Form (informace ze dne 29.2.2008)   
	   X
	

	Dodatek IMPD / Notification of updated IMPD Amendment (Feb 2008)
	   X
	

	Quarterly Safety Update Report # 06, 01 Nov 2007 – 31 Jan 2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(  EK  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:  14.4.2008                                                        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. :  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:  13.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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

	Annual Clinical Safety Report, 19 Jan 2007 – 18 Jan 2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:   14.4.2008                                                    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. :   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., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti: 13.4.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
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

	SUSAR period 01 Aug 2007 – 31 Jan 2008 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                      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. : 52/06 MEK 18 

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

EudraCT number:  2005-005101-39

Identifikační číslo:  M/34273/30

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

Monitor: Covance Prague Empiria, Karolína Bačíková, Na Strži 65/1702,140 00 Praha 
Datum doručení žádosti:  8.3.2008
Datum jednání EK:   14.4.2008
Seznam míst hodnocen s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

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

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

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

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

	MUDr. Ali Masroor, Plicní ambulance, Komenského alej 304, Žatec 438 01  
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Summary of SUSARs   - 11 Nov 2007 – 10 Feb 2007 
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  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:  14.4.2008                                                Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:            

                                                                                                                    Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník
-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  55/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Farmakoepidemiologické šetření KIMS – určené pro dospělé pacienty s nedostatkem růstového hormonu   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 98-0339-028 KIMS

Zadavatel/Sponsor:  Pfizer spol.s r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 - Smíchov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.3.2008
Datum jednání EK /Date  of Ethics Committee´s session: 14.4.2008 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	QoL-AGHDA Czech Republic, 2008-01-02, OR 7069-02
	(
	 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. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

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

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  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:  11.3.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.4.2008
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:
 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 
	(
	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

	Periodik Line Listing of  SUSARs – 15 Aug 2007 – 14 Feb 2007 
	⁯
	 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. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.4.2008                                         
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  

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

Číslo jednací/Reference number: 114/06 MEK 26 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005278-59

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.3.2008, 13.3.2008, 25.3.2008, 2.4.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	EK FN Král.Vinohrady

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

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

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

	EK VFN

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

	EK FN

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

	EK Nemocnice Na Františku

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

	EK  FN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení, ze dne 7.3.2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Safety letter,  dated 7 Mar 2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o uzavření centra MUDr. Herolda, Praha  ke dni 25.3.2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Quarterly Safety Update Report # 7, 01 Nov 2007 – 31 Jan 2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace  objasňující nové vylučovací kritérium ve studii / Memo dated 20 Mar 2008 
	⁯
	 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:  14.4.2008                                         
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  

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

Číslo jednací/Reference number: 115/06 MEK27

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000519-21

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	EK dtto

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

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

	EK dtto

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

	EK dtto 

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

	EK dtto

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

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

	EK Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44,530 03 Pardubice

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

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

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

	EK dtto

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

	EK Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice

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

	EK dtto

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

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

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

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

	MUDr. P.Vymětal, Kardiologická ambulance, Uničov, Staškova 17, 783 91
	(
	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

	Quarterly Safety Report, period 02 Nov 2007 – 01 Feb 2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dodatek 1 k souboru informací pro zkoušejícího / Addendum No.1 the Investigator’s Brochure, No.: 1, version 1.0, dated 13 Mar 2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 14.4.2008                                                    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: 10.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯ EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Informace o předčasném ukončení klinického hodnocení  / Study Closure Letter, 25 Feb 2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 14.4.2008                                                    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: 119/06 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované,  placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 pro stanovení dávkování, bezpečnosti a účinnosti léku SCH 619734 při léčbě nevolnosti a zvracení vyvolaného chemoterapií (CINV) u pacientů léčených vysoce emetogenní chemoterapií (HEC).

APhase 2, Multi-Center, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Dose Finding Study to Determine the Safety and Efficacy of SCH 619734 for the Treatment of Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting (CINV) in Subjects Receiving Highly Emetogenic Chemotherapy (HEC)

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004712-73

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   P04351

Zadavatel/Sponsor: Schering – Plough Research Institute a division of Schering Corporation, USA

zastoupení v ČR: Schering-Plough Central EAST AG, Na Příkopě 25, 110 00 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.3.2008, 17.3.2008, 3.4.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
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. V.Kolek, PhD., Plicní klinika FNO
	(
	EK FNO

	Prof.MUDr. M. Pešek, PhD., Plicní klinika FN, tř. E.Beneše 13, 305 99 Plzeň


	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň

	MUDr.M.Zemanová, Odd.onkologie VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha

	MUDr.I. Špásová,PhD., Plicní klinika FN Motol,  V Úvalu 84, 150 06 Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha








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

	Hlášení nežádoucích účinků (dle předložené dokumentace) ze dne 7.3.2008, 13.3.2008, 2.4.2008
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP
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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:  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:Kendle International, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	SUSAR (dle předložené dokumentace) ze dne 31.3.2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    14.4.2008                                                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 

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/Sponzor:Kendle International, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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. J. Řehák, Oční klinika, FN Olomouc
	(
	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

	SUSAR (dle předložené dokumentace) ze dne 31.3.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    14.4.2008                                                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 

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: 130/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
14měsíční otevřené prodloužení dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie se zvyšováním dávky a paralelními skupinami přípravku E2007 podávaného jako přídavná léčba u pacientů s rezistentními parciálními záchvaty.

A 14-MonthOpen-Label Extension Phase of the Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Escalation, Parellel-Group study of E2007 as an Adjunctive Therapy in Patiens With Refraktory Partial Seizure.

EudraCT number/ EudraCT number:   2005-004293-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-A001-207, Parexel č. 77626  

Zadavatel/Sponzor: Eisai Medical Research Inc.

Žadatel/Applicant:  Parexel International ČR, Na Viničních horách 16, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.Burešová, Neurologická klinika FNO
	(
	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

	Smlouva o pojištění – prodloužení platnosti pojistky do 31.7.2012
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 14.4.2008                                                    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:  18.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 
	(
	EK 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








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

	Investigator’s Brochure , Supplement No.: 01, 8 Feb 2008  
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

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:  132/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000514-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AG-PH3

Zadavatel/Sponsor: CIS bio International Schering, Francie

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.3.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení léčiva ze dne 4.3.2008 
	 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:  14.4.2007                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

- Řešitel 

- LEK

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  142/06

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

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

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

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

Žadatel/Applicant: Kendle Czech Republic, s.r.o., Koperníkova 2,120 00 Praha 2 (korespondenční adresa:Mgr. Iveta Majidová,Kendle International,Polygon House,Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.4.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : MEK FN U Sv.Anny, Brno 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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


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

	Oznámení o uzavření studijního centra  39, prof.MUDr.P.Kaňovský, CSc., ze dne 25.3.2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigoator’s Brochure, Edition No.: 9, date May 2007 
	⁯
	 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:  14.4.2008                                                    předseda EK FNO a LF UP

                       




 
chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002830-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M05-780

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.3.2008 

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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








1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator’s Brochure 7.0, 14.2.2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení ze dne 21.3.2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:   14.4.2008                                                   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 

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002080-93

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGF103659

Zadavatel/Sponsor: GlaxoSmithKline

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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








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

	Periodic Safety Reports for GW572016,  01 Nov 2007 – 31 Jan 2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 14.4.2008                                                    předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002937-20

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.3.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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


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 – pages 123, 124, version 1.0, 26 Feb 2008 
	 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: 14.4.2008                                                    
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 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  167/06

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000708-18

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : Multicentrická etická komise FN, Jihlavská 20, 625 00  Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. Jan Galuszka, Ph.D., I. Interní klinika FNO 
	(
	


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report,  Period 26 Oct 2006 – 25 Oct 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:14.4.2008                                                  
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 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK dtto

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

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Nový pojistný certifikát, 25.2.2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                         
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:  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: 17.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.4.2008
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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva za rok 2007 / Annual Report  of ongoing clinical trial fo the year 2007 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                                   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:  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: Premier Research, s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00  Praha 5 – Smíchov 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 
	(
	EK FNO

	MUDr. D. Doležil, Ph.D. , Neurologické odd. Slezská nemocnice Opava, Olomoucká 86,  746 01 Opava                                         
	 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 Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10 
	 FORMCHECKBOX 

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Certificate of Analysis for placebo (10 Sep 2004)

Certificate of Analysis for placebo (24 Jan 2007)

Certificate of Analysis for ATL 1102 Injection  (01 May 2006)

Certificate of Analysis for ATL 1102 Injection  (07 Dec 2004) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Reference ranges – in total 4 pages 
	 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:  14.4. 2008                                         
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:  5/07 MEK 2

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení s aktivní kontrolou hodnotící snížení hladiny LDL-cholesterolu po převedení na kombinaci ezetimibu/simvastatinu  (10mg/20mg)  v porovnání s rosuvastatinem 10 mg u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kompenzováni při dosavadní léčbě statinem (IN-CROSS).

A Randomized, Double-Blind,Active-Controlled, Multicenter Study to Assess the LDL-C Lowering of Switching to a Combination tablet Ezetimibe/Simvastatin (10mg/20mg) Compared to Rosuvastatin 10 mg in Patients With Primary Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk and Not Adequately Controlled With a Prior Statin Treatment (IN-CROSS)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005513-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-0653A PN809 

Zadavatel/Sponsor : Merck ( Co., Inc. , U.S.A.

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.R.Češka, CSc., III.interní klinika 1.LF UK, U Nemocnice 1, 128 21 Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Na Bojišti 1, 128 00  Praha 2 

	Doc.MUDr.M.Kvapil, CSc-, Restrial spol. s r.o., Poliklinika, Mazurská 484/2,  181 00  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.O.Mayer,CSc., Odd.klinické farmakologie FN Plzeň, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	Prof.MUDr.H.Rosolová, CSc., II.interní klinika FN Plzeň, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.H.Vaverková,CSc., III.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

	Závěrečná zpráva o klinickém hodnocení léčiva ze dne 13.3.2008 
	⁯
	 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:  14.4.2008                                        
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
 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:  7/07 MEK 4 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené randomizované klinické hodnocení s paralelními skupinami, kontrolované placebem, hodnotící účinnost a snášenlivost orálně podávaného přípravku BVT.115959, nového agonisty A2A, ve srovnání s placebem v léčbě diabetické neuropatické bolesti 

A double-blind, placebo-controlled, randomized, parallel-group study evaluating the efficacy and tolerability of oral BVT.115959, a novel A2A agonist, versus placebo in the treatment of diabetic neuropathic pain 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005967-25 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BVT.115959-005
Zadavatel/Sponsor: Biovitrum AB, Švédsko 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. Ceé, Neurologická ambulance, U školy 160/2, 412 01  Litoměřice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice, Žitenická 18, 412 01  Litoměřice 

	Doc.MUDr.F. Saudek,DrSc., Diabetolická klinika, IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21  Praha 4 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 69  Praha 4 – Krč

	Doc.MUDr. M.Kvapil,CSc., Interní a diabetologická amb., Res Trial s.r.o., Poliklinika Mazurská, Mazurská 484, 181 00  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.L.Dohnalová, Interní oddělení, Nemocnice, B.Němcové 585/54, 370 87  České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.J.Polívka, CSc., Neurologická klinika FN, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o klinickém hodnocení léčiva ze dne 31.3.2008 
	⁯
	 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:  14.4.2008                                         
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:  29/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Satavaptan v prevenci opakovaného vzniku ascitů: dvojitě slepé, randomizované klinické hodnocení s porovnáním paralelních skupin se satavaptanem v dávce od 5 do 10 mg ve srovnání s placebem za současného podávání diuretik u pacientů s opakovanými ascity na podkladě jaterní cirhózy 

Satavaptan in the Prevention of Ascites Recurrence: a double-blind, randomised, parallel-group comparison of satavaptan at 5 to 10 mg daily versus placebo with concomitant diuretics in patients with recurrent ascites due to cirrhosis of the liver.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000134-12 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPR-EFC4493-EN Satavaptan (SR121463B)

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05  Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.V.Procházka, Ph.D., 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

	1. Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva za období listopad 2006 až únor 2008 
	⁯
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  65/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná, multicentrická, příhodami řízená studie non-inferiority s paralelními skupinami k porovnání účinnosti a bezpečnosti perorálního rivaroxabanu (BAY 59-7939) podávaného jednou denně s titrovanou dávkou perorálního warfarinu v prevenci cévní mozkové příhody a systémové embolizace jinam než do centrálního nervového systému u pacientů s nevalvulární fibrilací síní. 

A prospective, randomized, double-blind, double-dummy, parallel-group, multicenter, event-driven, non-inferiority study comparing the efficacy and safety of once-daily oral Rivaroxaban (BAY 59-7939) with adjusted-dose oral Warfarin for the prevention of stroke and non-central nervous system systemic embolism in subjects with non-valvular atrial fibrillation.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-004595-13

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 59-7939 /11630/Version 2/October 4,2006
Zadavatel/Sponzor:Bayer HealthCare AG, Leverkusen, D-51368 Germany
Žadatel/Applicant:Parexel International ČR, s.r.o., Mgr. M.Kalinová, Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 Heinc, Ph.D., I. Interní 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

	Investigator’s Brochure, verze 13, 15 Jan 2008 , amendment 1, 01 Feb 2008 
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Zadavatel

-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:  74/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná klinická studie fáze III porovnávající účinnost bevacizumabu v kombinaci s rituximabem a CHOP (RA_CHOP) oproti rituximabu a CHOP (R-CHOP) u dosud neléčených pacientů s CD20-pozitivním difúzním velkobuněčným  B-lymfomem (DLBCL)

A multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled phase III trial comparing the efficacy of bevacizumab in combination with rituximab and CHOP (RA-CHOP) versus rituximab and CHOP (R-CHOP) in previously untreated patients with CD20-positive diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL)
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005520-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO20603 
Zadavatel/Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd 
Žadatel/Applicant: Dux-Consulting, Jana Zajíce 29, 170 00  Praha 7 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 VFN, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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.,  Hemato-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

	SIX-Monthly SUSAR Report No 1026949 datovaný 13 Mar 2008 (období 27.8.2007 – 25.2.2008)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                         
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  

(  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: 86/07 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze 2, s paralelníémi skupinami pro vyhodnocení léčby podávané jednou za týden s přípravkem SYR-472 u pacientů s diabetem typu 2

A Phase 2, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Parallel-Group, Multicenter Study to Evaluate Weekly Treatment with SYR-472 in Subjects with Type 2 Diabetes
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000240-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 01-06-TL-SYR472-007 
Zadavatel/Sponzor: Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd.
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.3.2008, 6.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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. T. Spousta, Diabetologická ambulance, 28.října 205/45, 702 00  Ostrava – Moravská Ostrava 
	(
	EK FNO

	MUDr. K. Herdová, Endokrinologický ústav, Národní 8, 116 94  Praha 1 
	 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

	Formulář pro záznamy subjektů / Case Report Form version – v. 2.00 21 Jun 2007 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Informace – dopis ze dne 10 Mar 2008  - Glucometers provided to some subjects for;  the purposes of this study – proposal to donate to subjects at end-of –study 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  14.4.2008                                        
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

 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:  99/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná, randomizovaná, multicentrická, srovnávací klinická studie účinnosti a snášenlivosti 8týdenní perorální léčby 9 mg budesonidu nebo 3 g mesalazinu u pacientů s aktivní ulcerózní kolitidou – fáze III.

Double-blind, double-dummy, randomised, multi-centre, comparative phase III clinical study on the efficacy and tolerability of an 8-week oral treatment with 9 mg budesonide or 3 g mesalazine in patients with active ulcerative colitis.
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006377-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BUC-57/UCA – verze 1.0 z 12.06.2007
Zadavatel/Sponzor: Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Německo
Žadatel/Applicant:  Avemedica s.r.o., Čimická 84, 182 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.3.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Annual Safety Report Budesonide from 11 Feb 2008 ( 01 Feb 2007 – 31 Jan 2008)  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annual Safety Report Mesalazine from 12 Mar 2008 ( 1 Mar 2007 – 29 Feb 2008)
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  118/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
52-týdenní otevřená, prodloužená studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost rosiglitazonu s prodlouženým uvolňováním  (RSG XR) jako přídatné léčby k inhibitorům acetylcholinesterázy u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí (REFLECT-4).

A 52-week open-label extension study of the long-term safety and efficacy of rosiglitazone extended-release (RSG XR) as adjunctive therapy to acetylcholinesterase inhibitors in subjects with mild-to-moderate Alzheimer’s disease (REFLECT-4) 
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004152-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AVA102675  RM2006/00682/00 
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:    10.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 VFN, Na Bojišti 1, 120 08  Praha 2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 


1(2)
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator’s Brochure , Supplement No.: 01, 8 Feb 2008  
	⁯
	 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:  14.4.2008                                        
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  

(  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:  129/07 MEK 33 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, 6-12 měsíců trvající studie hodnotící bezpečnost a účinnost intestinálního gelu levodopa-karbidopa u pacientů odpovídajících na léčbu levodopou s pokročilou Parkinsonovou chorobou a těžkým motorickým třesem. 

Open-Label, 6-12 Months Safety and Efficacy Study of Levodopa – Carbidopa Intestinal Gel in Levodopa-Responsive Subjects with Advanced Parkinson’s Disease and Severe Motor-Fluctuations

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005186-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.004 
Zadavatel/Sponzor: Solvay Pharmaceuticals
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714/113a, 158 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.3.2007, 27.3.2008, 31.3.2007, 1.4.2008, 3.4.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. K. Zárubová, Neurologická klinika FN Motol, UK 2.LF, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK  dtto 

	Prof. MUDr. I. Rektor, CSc., I.neurologická klinika, FN U sv. Anny, Pekařská 53,  656 91  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace o bezpečnosti iniciační zpráva / Safety Letter Initial Report, version 28 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti následná zpráva / Safety Letter Follow-up report, vesion 31.3.2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti iniciační zpráva / Safety Letter Initial Report, version 14 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti následná zpráva / Safety Letter Follow-up report, vesion 18 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti iniciační zpráva / Safety Letter Initial Report, version 18 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti iniciační zpráva / Safety Letter Initial Report, version 20 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti iniciační zpráva / Safety Letter Initial Report, version 20 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o bezpečnosti iniciační zpráva / Safety Letter Initial Report, version 27 Mar 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annual Safety Report Duodopa, period from 21 Jan 2007 – 20 Jan 2008 
	 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:  14.4.2008                                         
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:  149/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, paralelní skupinová studie, zkoumající dávkování přípravku Sativex® při podávání pro úlevu od bolesti u pacientů s pokročilým karcinomem, kteří nedosahují adekvátní analgezie při optimalizované chronické terapii opiáty.

A double blind, randomized, placebo controlled, parallel group dose range exploration study of Sativex®  in relieving pain in patients with advanced cancer, who experience inadequate analgesia during optimized chronic opioid therapy. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005225-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GWCA07101

Zadavatel/Sponzor:  GW Pharmaceuticals plc, Porton Down Science Park, Salisbury, Wiltshire SP4 0JQ, United Kingdom 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.3.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2008
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 Praha Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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 Gabrhelík, Ambulance pro léčbu bolesti, KAR, 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

	Dopis SÚKL ze dne 11.1.2008 

Odpověď GW na tento dopis ze dne 15.1.2008 

Dopis „Dear Investigator“ ze dne 14.1.2008 

Souhlasné stanovisku SÚKL ze dne 17.1.2008 
	 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:  14.4.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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