                   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+fax 588442477,e-mail:eliska.skyvova@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________                      

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  214/08 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinek fermentovaného mléčného výrobku obohaceného minerály na krevní tlak dospělých dobrovolníků se zvýšeným krevním tlakem (hypertenzí).

Effect of a mineral enriched fermented dairy product on blood pressure in subjects with essential hypertension.
EudraCT number/ EudraCT number:  ---

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NU287
Zadavatel/Sponzor: Dannone Research
Žadatel/Applicant:  i3 innovus, Ingenix company, 41 rue des trois Fontanot, 92 000 Nanterre, Francie 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následující připomínce:

Etická komise požaduje, aby vstupní a vylučovací kriterie pro zařazení pacienta do studie byla v souladu s požadavky uvedenými v „Doporučení diagnostických a léčebných postupů u arteriální hypertenze 2007“, vydané Českou společností pro hypertenzi. V plném znění jsou dostupné na www.hypertension.cz. 

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






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  13.10.2008        



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  

(  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: 148/08 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická studie 2. fáze, zkoumající vztah mezi biomarkery a výsledkem léčby u pacientů s pokročilým nebo recidivujícím neskvamózním, nemalobuněčným karcinomem plic, kteří se ještě nepodrobili chemoterapii a kterým se kromě chemoterapie na bázi karboplatiny (gemcitabinu nebo paclitaxelu) podává ještě bevacizumab (v dávce 7,5 mg/kg nebo 15 mg/kg).

A randomized, multicenter phase II study to explore whether biomarkers correlate with treatment outcome in chemo-naive patients with advanced or recurrent non-squamous non small cell lung cancer, who receive treatment with bevacizumab (at a dose of either 7.5 mg/kg or l5 mg/kg in addition to carboplatin – based chemotherapy (gemcitabine or paclitaxel).
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000662-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO21015

Zadavatel/Sponzor:  La Roche Limited,  Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Covance  Clinical and Periapproval  Services (CAPS),   Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.6., 10.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.7., 13.10.2008
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.Zatloukal, PhD., Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce

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

	EK FNsP 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

	Protocol with all current amendments,i.e.;  Protocol Number/Version   BO21015/B, dated 14 March 2008, RSR substudy protocol, Protocol Number /Version BO21015RG/A dated 14February 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, Version 15Nov2007CRF, Version 4v0.03, dated 11April 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, česká verze 2.0 z 3.10.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, česká verze 2.0 z 3.10.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fomulář k poskytnutí informací těhotnou partnerkou, česká verze 1.0 z 13.6.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas – uchovávání vzorků, česká verze 1.0 z 13.6.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Alert Card
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Summary of the protocol, i.e. synopsis, in Czech language
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Outline of all active clinical trials with the same medicinal product
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of insurance, no.2907986539
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft teplate of the Agreement between th Institution and the Sponsor via authorise subject including preliminary budget expectation
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	International Case Report Form RO4876646 Bevacizumab, Protocol BO21015 19 May 2008, v 1.0
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 
A Phase III Randomized, Double-Blind Study of Induction (Daunorubicin/Cytarabine) and Consolidation (High-Dose Cytarabine) Chemotherapy + Midostaurin (PKC412) (IND#101261) or Placebo in Newly Diagnosed Patients <60 Years of Age with FLT3 Mutated Acute Myeloid Leukemia (AML)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Nagano III, U nákladového nádraží 10, 130 00  Praha 3
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:  4.8., 10.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. K. Indrák, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	Prof.MUDr.J.Mayer,CSc., Interní hematoonkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno dtto

	Doc.MUDr.P. Cetkovský, CSc., Ústav hematologie a krevní transfúze, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústav hematologie Praha dtto 

	Doc.MUDr. Jan Vydra, CSc., Oddělení klinické hematologie, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady dtto 



	MUDr. Miriam Lánská, II.Interní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05
	 FORMCHECKBOX 

	EK Hradec Králové


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, version 01 Apr 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhr protokolu v českém jazyce / Summary of protocol in Czech language, version 2.0 dated 30 July 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pacienta / Patient Information /Patient Inform Consent Form, IC-CR-CPKC412A2301, version 2.0 dated 03-Sep-2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas hodnocení farmakokinetiky / Patient Information / Patient Inform Consent Form,  IC-CR-CPKC412A2301, evaluation of pharmacokinetics, version 2.0 dated 03-Sep- 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Sdělení o zrušení záměru dodatečného odběru vzorků /vyšetření DNA/ a zrušení s tím souvisejícího ICF /souhlas s poskytnutím dodatečných vzorků, verze 1.0 z 19.07.2008/  pro Českou republiku
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kalendář záznamů pacienta / Patients calendar DCR version 11 July 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průkazka účastníka klinické studie / Patient card, version 2, dated 03-Oct- 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro záznamy subjektů hodnocení / Case Report Form
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure Edition 11, 19 Nov 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam SUSARs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Profesní životopisy hlavních zkoušejících / Vitae of the Principal investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy s centry včetně předpokládaného finančního ohodnocení / Contract draft with the sites incl.financial compensation 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění, pojistná smlouva / Insurance Certificate, Insurance agreement 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Změna hlavního zkoušejícího v centru FNKV Praha –  Doc. Kozáka nahradí Doc. Vydra
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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: 215/08 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení, fáze 2, porovnávající účinky přípravků karboplatina/paklitaxel užívaných v kombinaci s ABT-869 s účinky pouze karboplatiny/paklitaxelu v léčbě první linie u pacientů s pokročilým či metastatickým nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC, Non-Small Cell Lung Cancer).

A phase 2 randomized, placebo-controlled, double-blind study of Carboplatin/Paclitaxel in  Combination with ABT-869 versus Carboplatin/Paclitaxel alone in subjects with advanced or metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) as first-line treatment. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-007107-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M10-301
Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo
Žadatel/Applicant:  Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.9., 6.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.9., 13.10.2008
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, DrSc.,Klinika plicních nemocí a TBC, FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Petr Kolman, Odd. TBC a respiračních nemocí, Nemocnice Kyjov, Strážovská 976, 697 33 Kyjov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Kyjov

	MUDr. Jan Novotný, Onkologické centrum, Oblastní nemocnice Příbram, a.s., U Nemocnice 84, 261 26 Příbram
	 FORMCHECKBOX 

	EK Příbram

	Doc.MUDr. Jaroslav Vaňásek, Komplexní onkologické centrum, Krajská pardubická nemocnice, a.s. , Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Pardubice


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušejícího – Investigator´s Brochure No. 4.1 from 30 April 2008 a SPC pro Carboplatinu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol KH z 30. listopadu 2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas – česká verze V2.1 z 01.10.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta (genetická podstudie) / Informovaný souhlas – česká verze V1.0 z 23.5.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení ke kompenzaci výdajů pacientům
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form verze z 21. května 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Schválení KH  SÚKLem
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV Prof. MUDr. Kolka
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát č. 899-11991-28
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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:  217/08 MEK 29 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená studie, s jedním ramenem, fáze II s bevacizumabem v kombinaci s nízkodávkovým interferonem v první linii léčby nefrektomizovaných pacientů s metastatickým karcinomem ledviny. 

Open-label, single-arm,phase II study of bevacizumab (AVASTIN®) in combination with low-dose interferon as first-line treatment of patients with metastatic clear cell renal cell carcinoma.
EudraCT number/ EudraCT number:   MO21609

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  2007-006611-23
Zadavatel/Sponzor:  Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ADDS&DSC International s.r.o., Jana Uhra 10, 602 00 Brno 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.9.,7.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.9., 13.10.2008
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. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Milada Zemanová, Onkologická klinika VFN, Na Bojišti 1,128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN


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  KH v češtině
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol KH č. MO21609, verze 1.0 ze dne 19.6.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář Informovaného souhlasu (česká verze 2.0 ze dne 2.10.2008 dle anglické verze ICF verze 1.0 ze dne 17.6.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas s účastí v Projektu sběru a uchovávání vzorků pro výzkum biomarkerů (česká verze 2.0 ze dne 2.10.2008  dle anglické verze BSR 1.0 datované 23.6.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotaník EQ – 5D – Czech version
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Tištěná verze elektronického CRF: 96845_Mock CRF Final 1_0
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC Avastin – datum poslední revize textu je 26.2.2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC Roferon – A 3MIU/0,5 ml, předplněná injekční stříkačka obsahující injekční roztok, poslední revize textu 17.10.2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Avastin (bevacizumab), Fifteenth version, November2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Roferon – A, December 2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzaci výdajů a odměnách pacientů a postupy pro nábor
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV Prof.MUDr. Melichara, MUDr.Zemanové
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva o pojištění KH – č. 2907986539
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody o provádění KH se zdravotnickým zařízením
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:   218/08 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II hodnotící léčbu bevacizumabem v kombinaci s přípravkem RAD001 s léčbou interferonem alfa-2a v kombinaci s bevacizumabem jako léčbu první volby u pacientů s metastazujícím světlobuněčným karcinomem ledviny.

A randomized, open label, multi-center phase II study to compare bevacizumab plus RADO001 versus interferon alfa-2a plus bevacizumab for the first-line treatment of patientswith metastatic clear cell carcinoma of the kidney.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000077-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001L2201, Parexel Number: 95212
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant:  PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V Informacích pro pacienta: 

1. v odstavci „Těhotenství“ (str. 12/15 ) sjednotit požadavek na dvoubariérovou antikoncepci – požadovat ji i v případě, je-li pacientem muž. 

2. v odstavci „Náklady na účast v klinickém hodnocení (str.12/15) první větu upravit na: Nebudete muset platit za žádné výkony včt. hospitalizace, zkoušené léky ….

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






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  13.10.2008        



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:   219/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
PENTASA u aktivní Crohnovy choroby: 10 týdenní, dvojitě zaslepené, multicentrické, klinické hodnocení srovnávající hodnocený přípravek PENTASA Sachet 6g/den (mesalazin, mesalamin) s placebem.
PENTASA in active Crohn´s disease: A 10-week, double-blind, multicenter trial comparing PENTASA sachet 6g/day (mesalazine, mesalamine) with placeb.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-002100-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  FE999907 CS05
Zadavatel/Sponzor:   Ferring Pharmacouticals
Žadatel/Applicant:  MDS Pharma Services, Petr Trmač, Zelený pruh 150/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   11.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5-Motol
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. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika, FN Olomouc 
	(
	EK FNOL


1/2/2

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

	Summary of product characteristic
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Trial Protocol, Trial Code: FE 999907 CS05,  date 25 June 2008, DC-Study Protocol-27; Version 2.0
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu FE 99907 v českém jazyce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, CZ V2.0 of  02-Jul-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění KH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  221/08 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, zaslepená, multicentrická studie fáze 3, zkoumající navození a udržování klinické odpovědi a remise podáváním přípravku MLN0002 pacientům s mírnou až závažnou ulcerózní kolitidou.

A Phase 3, randomized, placebo-controlled, blinded, multicenter study of the induction and maintenance of clinicla response and remission by MLN0002 in patients with moderate to severe ulcerative colitis.
EudraCT number/ EudraCT number:    2008-002782-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13006
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Mgr. Zdeňka Dvořáková, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Sjednotit v názvu v souhrnu protokolu a Informacích pro pacienta  stupeň onemocnění (mírná až závažná x středně závažná až závažná).

2. V Informacích pro pacienta na str. 11/15 v odst. 5 „Zdravotní újma v souvislosti s klinickým hodnocení“  první větu  nahradit textem: Všichni pacienti účastnící se tohoto klinického hodnocení jsou pojištění a v  případě újmy na zdraví budou  odškodněnií v souladu s českým právním řádem“.

3. V Informací pro pacienty na str. 12/15 odst. 10 „Náklady“ upravit text druhé věty na: „Náklady na poplatky lékařů za provedená klinická vyšetření včt. hospitalizace a testy ….“ Vynechat poslední větu: „Výlohy za případnou další léčbu …si budete hradit sám/sama“.

4. V odst. 13 str. 13/15 doporučujeme odlišovat obsah pojmů osobní údaje x údaje o zdravotním stavu. Text upravit a zkrátit, aby se stal srozumitelným pro subjekt hodnocení.

Např. Osobní údaje, které by mohly identifikovat Vaši osobu, budou zakódovány  a klíč ke kódu bude u Vašeho lékaře. Mimo zdravotnické zařízení budou odcházet pouze anonymní údaje o zdravotním stavu.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   13.10.20208       



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:   222/08 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, zaslepená multicentrická studie fáze 3, zkoumající navození a udržování klinické odpovědi a remise podáváním přípravku MLN0002 pacientům s mírnou až závažnou Crohnovou chorobou.

A phase 3, randomized, placebo-controlled, blinded, multicenter study of the induction and maintenance of clinical response and remission by MLN0002 in patients with moderate to severe Crohn´s disease.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-002783-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13007
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Mgr. Zdeňka Dvořáková, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. V Informacích pro pacienta na str. 11/16 v odst. 5 „Zdravotní újma v souvislosti s klinickým hodnocení“  první větu  nahradit textem: Všichni pacienti účastnící se tohoto klinického hodnocení jsou pojištění a v  případě újmy na zdraví budou  odškodněnií v souladu s českým právním řádem“.

2. V Informací pro pacienty na str. 12/16 odst. 10 „Náklady“ upravit text druhé věty na: „Náklady na poplatky lékařů za provedená klinická vyšetření včt. hospitalizace a testy ….“ Vynechat poslední větu: „Výlohy za případnou další léčbu …si budete hradit sám/sama“.

3. V odst. 13 str. 13/16 doporučujeme odlišovat obsah pojmů osobní údaje x údaje o zdravotním stavu. Text upravit a zkrátit, aby se stal srozumitelným pro subjekt hodnocení.

Např. Osobní údaje, které by mohly identifikovat Vaši osobu, budou zakódovány  a klíč ke kódu bude u Vašeho lékaře. Mimo zdravotnické zařízení budou odcházet pouze anonymní údaje o zdravotním stavu.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    13.10.2008      



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  223/08 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená studie fáze 3 ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti MLN0002 u pacientů s ulcerózní kolitidou (UK) a Crohnovou chorobou (CCH).
A phase 3, open-label study to determine the long-term safety and efficacy of MLN0002 in patients with ulcerative colitis and Crohn´s disease.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002784-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13008
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Mgr. Zdeňka Dvořáková, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. V Informacích pro pacienta na str. 9/13 v odst. 5 „Zdravotní újma v souvislosti s klinickým hodnocení“  první větu  nahradit textem: Všichni pacienti účastnící se tohoto klinického hodnocení jsou pojištění a v  případě újmy na zdraví budou  odškodněnií v souladu s českým právním řádem“.

2. V Informací pro pacienty na str. 9/13 odst. 10 „Náklady“ upravit text druhé věty na: „Náklady na poplatky lékařů za provedená klinická vyšetření včt. hospitalizace a testy ….“ Vynechat poslední větu: „Výlohy za případnou další léčbu …si budete hradit sám/sama“.

3. V odst. 13 str. 10/13 doporučujeme odlišovat obsah pojmů osobní údaje x údaje o zdravotním stavu. Text upravit a zkrátit, aby se stal srozumitelným pro subjekt hodnocení.

Např. Osobní údaje, které by mohly identifikovat Vaši osobu, budou zakódovány  a klíč ke kódu bude u Vašeho lékaře. Mimo zdravotnické zařízení budou odcházet pouze anonymní údaje o zdravotním stavu.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:      13.10.2008    



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:  224/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem a aktivním komparátorem kontrolované klinické hodnocení fáze IIa s paralelní skupinou s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost látky MK-0974 podávané společně s ibuprofenem nebo paracetamolem pacientům s migrénou s aurou nebo bez aury.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-004095-43
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MK-0974-046-00
Zadavatel/Sponzor: Merck&Co., Inc. 
Žadatel/Applicant:   Merck Sharp&Dohme Idea Inc., Prague Branch, Křenova 5, 162 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Prof.MUDr. Petr Kaňovský,CSc. Neurologická klinika, FN Olomouc 
	(
	EK FNOL


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 0974-046-00, 08-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v češtině
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, document number 8, 13-Aug-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, MK 0974-046-00, version 1.1, CZ, 08-Oct-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Identifikační karta pro pacienty
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty – Nepovolené léky
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Cvičný migrénový deník pro pacienty, MK 0974-046-00
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	TSQM dotazník pro pacienty, MK 0974-046-00
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient health questionnaire – 9, MK 0974-046-00 v českém jazyce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Generalized anziety disorder (GAD) – 7 scale, MK 0974-046-00 v českém jazyce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Forms
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy se zdravotním zařízení na KH, draft finanční kompenzace pro zkoušející
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva a certifikát
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Clarification Letter # 1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  225/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Pilotní, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie prostředku ústní hygieny LONICERA gel u dobrovolníků.
Žadatel/Applicant: MUDr. Simona Kaprálová, Klinika zubního lékařství  FN a LF UP Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Simona Kaprálová, Klinika zubního lékařství FN Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prof.RNDr. MUDr. Vilím Šimánek, Dr.Sc., Ústav lékařské chemie a biochemie, LF UP Olomouc
	(
	EK FNOL


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

	Návrh projektu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Individuální informovaný souhlas 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace o Lonicera caerulea
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Povolení firmy Favea spol. s r.o. vyrábět farmaceutické přípravky 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Složení přípravku LOCERA gel a placeba
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy řešitelů projektu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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




             





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  226/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Retrospektivní klinická studie srovnávající účinnost single shot blokády a radiofrekvenční terapie nervus occipitalis major v léčbě cervikogenních bolestí hlavy nereagujících na farmakoterapii.
Žadatel/Applicant: MUDr. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., KAR FN a LF UP Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., KAR FN Olomouc
	(
	EK FNOL


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

	Návrh projektu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis řešitele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-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: 227/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
52-týdenní randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná paralelní studie zkoumající bezpečnost a snášenlivost nalmefenu a jeho použití podle potřeby u pacientů s alkoholovou závislostí.
A 52-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, as needed use, safety and tolerability study of nalmefene in patients with alcohol dependence.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002315-92
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   12013A
Zadavatel/Sponzor: H.Lundbeck A/S
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Eva Břeňová,DiS, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	MUDr. Jarmila Šmoldasová, Psychiatrická klinika FN Olomouc
	(
	EK FNOL


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 12013A, 17 July 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Lu AA36143, Edition 07, 23 May 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Synopsis, Czech version, 09 Sept 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Označení vnějšího obalu léčiva/Drug labels, Czech version
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, / Patient Information, Informed Consent, česká verze 1.0, 09 Sept 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	ADS dotazník /ADS questionnaire, Czech version 21July2008;
BMRCQ dotazník / BMRCQ questionnaire, Czech version25Aug2008;

CIWA-Ar dotazník/CIWA-Ar questionnaire, Czech version 27July2008;

EQ-5D dotazník/EQ-5D questionnaire, Czech version;

DrlnC-2R dotazník /DrlnC-2R questionnaire, Czech version 28July2008;

MINI dotazník/MINI questionnaire, Czech version 5.0.0;

POMS dotazník /POMS questionnaire, Czech version 29Aug2008;

RUMQ dotazník /RUMQ questionnaire, Czech version  26Aug2008;

SF-36 dotazník /SF-36 questionnaire, Czech version
	(

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	TLFB Instrukce /TLFB Instructions, Czech version 29July2008


	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	TLFB Kalendář/TLFB Calendar, Czech version 21Aug2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	TLFB SDCC převod na standardní nápoj/TLFB SDCC standard drink conversion,Czech version 21Aug2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, version 1.7, 19Aug2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění/Insurance Certificate, No.: 5200302608
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění KH/Proposal of Clinical Trial Agreement,version 1.4, 19Feb2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of Principal Investigator
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průkaz pacienta/Czech Patient ID Card, 1.0, 27Aug2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta-informace o studii/Czech Point-of-Care Card, 1.0, 27Aug2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Plakát / Czech Patient Leaflet, 1.0, 27Aug2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doporučující dopis/Referral Letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Brožura pro pacienta/Czech Patient Brochure, 1.0, 02Sept2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář o souhlasu – systém připomenutí návštěv pomocí SMS /Czech SMS ICF, 1.0, 02Sept2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kalendář pacienta 2008-2009/Czech patient Calendar 2008-2009, 1.0, 27Aug2008

Kalendář pacienta 2010/Czech patient Calendar 2010, 1.0, 27Aug2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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: 228/08 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, otevřená studie zkoumající imunogenicitu a bezpečnost AVONEXU® (Interferonu Beta-1a) 30 µg podávaného podkožně pacientům s relabující roztroušenou sklerózou.
A multicenter, Open-Label, Immunogenicity and Safety Study of Avonex® (Interferon Beta-1a) 30 mcg Administered Subcutaneously to Subjects With Relapsing Multiple Sclerosis.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-003098-42
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  108MS303
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4AY, Velká Británie 
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:  6.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Petr Kaňovský,CSc., Neurologická klinika FN Olomouc
	(
	EK FNOL


	Prof.MUDr. Zdeněk Ambler, Dr.Sc., Neurologická klinika, FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň (Plzeň -Lochotín)
	 FORMCHECKBOX 

	EK Plzeň

	MUDr. Eva Meluzínová, Neurologická klinika UK 2.LF, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol

	MUDr. Marta Vachová, Neurologické oddělení, Krajská zdravotní, a.s., Nemocnice Teplice, o.z. , Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Teplice

	Prof.MUDr. Ivan Rektor, Dr.SC., Neurologická klinika, FN U sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN U sv.Anny v Brně, Výstavní 17/19, 656 91 Brno

	MUDr. Radomír Taláb, Privátní neurologická ambulance, Nestátní zdravotnické zařízení, Sládkovského 215, 501 03 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK Orlickoústecká nemocnice, a.s., Čs. Armády 1076, 562 18 Ústí nad Orlicí


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, version 09 Sept 2008, version 2, final
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu/Summary of protocol in Czech language, version Biogen Idec, 108MS303
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty, Informovaný souhlas /Patient Information Sheet and Informed Consent Form Protocol 108MS303, Czech translation Patient Information Sheet and ICF V 1.0, 12 Sept 2008 based on Master Europe Patient Information Sheet and ICF: FINAL V1.1, 08 Sept 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty, Informovaný souhlas /Patient Information Sheet and Informed Consent Form Protocol 108MS303, Czech translation Patient Information Sheet and ICF V 1.0, 12 Sept 2008 based on Master Europe Patient Information Sheet and ICF: FINAL V1.1, 08 Sept 2008, Site: Dr. Petr Kaňovský
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta /Patient Diary version 1.0 KONEČNÁ,  Deník 28 Aug 2008     
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Průkazka pacienta /Patient emergency card, version Emergency card _CZ Version1_01 Aug 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informační příručka pro pacienty /Information for the patient guide V 1.0 22 Aug 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro zacházení a podávání / Directions for handling and administration, V 1.0, 22 Aug 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, Version 1.0 FINAL CRF 22 Aug 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure  18 Sept 2007, version 15
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prodloužení platnosti IB / Validity Extension of IB 18 Sept 2007, version 15 , dated 24 Sept 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of the Principal Investigators 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy / Contract draft with the sites incl. financial compensation 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance Certificate, Insurance agreement
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace k údajům uvedeným v záhlaví IS/ Czech translation Patient Information Sheet and ICF V 1.0, 12 Sep 2008 besed on Master Europe Patient Information Sheet and ICF: Final V 1.1, Final V1.1, 8 Sept 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:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

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

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number: 15/06 MEK 5

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, kontrolovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající Thalidomid s vysokými dávkami Dexamethasonu v léčbě relapsujícího refraktorního mnohočetného myelomu.

Randomised, Controlled, Open-labelled, Multi-centre Comparison of Thalidomide Versus High-dose Dexamethasone for the Treatment of Relapsed Refractory Multiple Myeloma

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


Číslo protokolu/Protocol Code Number: THA PH INT 2005 CL 001
Zadavatel/Sponsor:   i3 Research (divize Ingenix Pharmaceutical Services, Sygnus Court, 22-32 Market Street, Maiedenhead, Berkshire SL68AD, Velká Britanie) se sídlem v České republice v Praze 1,110 00, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935 v zastoupení Pharmion GmbH, Aeschenvorstadt 71, CH 4051, Basel, Švýcarsko

(doručovací adresa: MUDr.Svatopluk Buček, Ph.D., Na Plazích 161, 252 02  Jíloviště)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2008
Datum jednání EK  /Date and time of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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.Vlastimil Ščudla,CSc.,3.Interní klinika, odd. hematoonkologie, Fakultní nemocnice, Olomouc, I.P.Pavlova 6
	(
	Etická komise FN,Olomouc

I.P.Pavlova 6

	MUDr.Roman Hájek, Interní hemato-onkologická klinika, Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FN Brno, Jihlavská 20, 625 00

	MUDr.Ivan Špička, I.Interní klinika, odd.hematoonkologie, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise VFN Praha, Na Bojišti 2, 128 00

	MUDr.Vladimír Maisnar, Hematologická klinika Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 48, 500 05
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FN Hradec Králové, Sokolská 581

	MUDr.Evžen Gregora,Hematologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady,Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, Praha 10

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Amendment Notitification Form
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Updated Clinical Trial Application Form (changes highlighted)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Protocol, version 1.2.1,  dated 10 July 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Protocol revision document, version 1.1.1, dated 10 July 2008 
	(
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	⁯

	Protocol, version 1.3.1,  dated 10 July 2008
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	⁯

	Protocol revision document, version 1.2.1, dated 10 July 2008 
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Celgene-Benefit/Risk of Thalidomide in RRMM, dated 29August 2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Celgene-Executed Merger Notice, dated 19June2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Copy of Celgene Intl. Sarl Company Registration, dated 03April2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Insurance certificate – policy nr.: 86605
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Autohorisation Letter from Celgene, dated 13 August2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  13.10.2008                                         
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

Číslo jednací/Reference number:  116/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III s paralelními skupinami ke zjištění klinické účinnosti a bezpečnosti přípravku diapep277™  u pacientů s nově diagnostikovanou cukrovkou typu 1“, číslo protokolu 901.

A Phase III, Multinational, Randomised, Double-Blind, Placebo-Controlled, Paralel-Group Study to Investigate the Clinical Efficacy and Safety of Diapep277™ in Newly Diagnose Type I Diabetes Patients

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002590-73

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  901

Žadatel:  i3 Research, Ingenix International  (Czech Republic) s.r.o., Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1 (doručovací adresa: Mgr. Ivana Grossmannová, i3 Research, Svojsíkova 1591, 708 00 Ostrava-Poruba)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   25.9. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 Nemocnice 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

	Doc.MUDr.B.Procházka, Ph.D., 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

	Dodatek protokolu /Protocol amendment 5 dated 15 August 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol /Protocol version 5, amendment 5 dated 15 August 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas/SIS-ICF: CZ Master (Czech language) dated 13 Aug 2008 version 3-0
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace o prodloužení náboru pacientů do klinického hodnocení do dubna 2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Substantial Amendment (Annex 2) Foírm for the EC
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Datum/Date:  13.10.2008                                                 předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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:  128/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení probíhající ve dvou souběžných skupinách, které porovnává účinnost a bezpečnost přípravku FTY720 v dávce 1,25 mg podávané perorálně jednou denně oproti placebu u nemocných s primárně progresivní sclerosis multiplex.

A double-blind,  randomized, multicenter, placebo-controlled, parallel-group study comparing the efficacy and safety of 1.25 mg FTY720 administered orally once daily versus placebo in patients with primary progressive multiple sclerosis.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002627-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2306
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma
Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Mgr. Dana Mohrová, Pharma, Nagano III., U Nákladového nádraží 10, 130 00 Praha 3

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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:   VFN Praha, Na Bojišti 1, 128/ 00 Praha 2        
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


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

	Amendment 2, datum verze 22.8.2008, k protokolu CFTY720D2306
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, Informace pro pacienta, verze 4.0, datum verze 11.9.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn v IB 11 nahrazující IB 10, datum verze 9.9.2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IB edition 11 ze dne 4.9.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ( EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Čj.: 66/03/2

Název: 

Dvojitě slepá ve více centrech uskutečněná, randomizovaná klinická studie ke srovnání účinnosti a bezpečnosti azathioprinu proti mesalazinu při odstraňování pooperačních endoskopických recidiv u pacientů s Crohnovou chorobou 

Dvojitě slepá ve více centrech uskutečněná, randomizovaná klinická studie ke srovnání  

účinnosti a bezpečnosti azathioprinu proti mesalazinu při odstraňování klinických recidiv u pacientů s Crohnovou chorobou se střední až těžkou endoskopickou recidivou. 

Žadatel: Avemedica, s.r.o., Čimická 84, 182 00 Praha 8
Identifikační číslo:  AZT-1/CDP, mc kód 284;   AZT-2/CDP, mc kód 285

Datum doručení žádosti:  6.10.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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. Konečný, Ph.D., II. interní klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Dotazník pro bývalé pacienty/Follow-up Questionnaire, version 1.0, dated 28 Jul 2008
	    X
	

	Informace pro pacienty, Informovaný souhlas/Patient Information, Informed Consent Form, Czech version 1.0, dated 28 Jul 2008
	    X
	

	Motivation lette
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

  EK vydává    (   souhlasné stanovisko

                        ⁪   nesouhlasné stanovisko

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

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



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   







 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  113/04
Název: 

Trial to Reduce Cardiovascular Events with AranespR Therapy (TREAT) 

Identifikační číslo:  20010184

Eudract Number: 2004-000134-37

Zadavatel:  ICON Clinical Research, s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov
Datum doručení žádosti:  26.9.2008 

Datum jednání EK:   13.10.2008
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. Zahálková, III. Interní klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protocol Amendment 3, s datem 17-April-2008
	    X
	

	Dodatek k IS / TREAT ICF Addendum CZ Final 29 July 2008 
	    X
	

	Amendment 3 – Rationale and Summary of Changes (Apr 17,2008)
	    X
	

	Dokument „Risk benefit“ z IMPD
	    X
	

	Dopis zkoušejícím s datem May 23, 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: 13.10.2008                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                        Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

                     - Řešitel                      

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  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:  16.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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

	Dodatek č. 8 k protokolu / Amendment 8 to Protocol, release date: 25-Aug-2008
	    X
	

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas / Patient Information and Informed Consent, version: Master ICF Version 8, 25 Aug 2008, Czech Version 7.0, dated 12 Sep 2008
	    X
	

	Investigator´s Brochure, Edition 11, Release date: 4-Sep-2008
	    X
	

	Souhrn změn v IB, vydání z 9.9.2008, IB Summary of  Changes, Release date 09-Sep-2008
	    X
	

	Zpráva z pravidelného čtvrtletního zasedání/Data Safety Monitoring Board (DSMB) ke studiím s přípravkem FTY720, z 8.9.2008, DSMB Executive Summary, 08Sep2008
	    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: 13.10.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  3/06 ME
Název: 

Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie s paralelními skupinami ke srovnání  přípravku ZOLADEXTM 1  10,8 mg  podávaného jednou za 12 týdnů s přípravkem ZOLADEX 3,6 mg podávaným jednou za 4 týdny u žen před menopauzou s rozvinutou rakovinou prsu pozitivní na estrogenové receptory. 

EudraCT number: 2005-004001-29

Identifikační číslo:  D8664C00008

Sponzor:  AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Monitor: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Na Viničních horách 1833/22,160 00Praha 6 

Datum doručení žádosti:  16.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.V.Stáhalová, Ústav radiační onkologie 1.LF UK a FNB, Na Truhlářce 100, Praha 8, EK FNB, Budínova 2, 181 81  Praha 8
	
	     X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure, edition 12/22 Aug 2008
	   X
	

	Investigátor Letter Version 1, 26 Aug 2008
	   X
	

	Bezpečnostní informace pro pacienta, Informovaný souhlas / Czech version 1.0 / 04 Sept 2008-dodatek k informovanému souhlasu verze 5.0 / 18 May 2007
	   X
	

	Notofication of Substantial Amendment (Annex 2), datovaný 12. září 2008
	   X
	

	Aktualizované SmPC pro podpůrný lék Nolvadex D (tamoxifen)
	   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:  13.10.2008                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                                  Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Monitor studie

· LEK

· 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:  18.9.2008

Datum jednání EK:   13.10.2008

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

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas / ICF-CZ-08; ID: 22-05-2008
	    X
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas / ICF-CZ-09; ID: 24-08-2008
	    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:  13.10.2008                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel studie

Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 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: 1.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 Hradec Králové 
	 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.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

	Informovaný souhlas,Informace pro pacienta/Subject Informed Consent Form, Czech Version 4.0, dated 26 September 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	⁯
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář souhlasu s hodnocením před vstupní návštěvou/Prescreening Consent Template, Czech version 5.0,  dated 26 September 2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Protocol Amendment 2, dated 20 August 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Dopis komise pro sledování údajů/Data Monitoring Committee Letter, dated September 2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Souhrn změn/ Summary of Changes in ICF and pre-screening Consent Tamplate, dated 20 August 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:  13.10.2008                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

- LEK

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

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

( Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
( 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:   2.10.2008
Datum jednání EK/Date and time of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 …………….







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

	SATURN Protokol BO18192-C (datum verze: 2008-08-29)
	(
	⁯
	⁯
	(

	SATURN Amendment history
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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:  13.10.2008                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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:  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:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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.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

	Doplňující informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze CZ 03.2 ze dne 14. srpna 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:  13.10.2008                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-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

 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:  2/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, mezinárodní, dvojitě-zaslepená studie, porovnávající režim vyšší úvodní dávky klopidogrelu se standardní dávkou u pacientů s nestabilní anginou pectoris anebo infarktem myokardu bez elevací ST segmentu, řešeným včasným invazívním postupem. 

Randomized, multinational, double-blind study, comparing a high loading dose regimen of clopidogrel versus standard dose in patients with unstable angina or non-ST segment elevation myocardial infarction managed with an early invasive strategy

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000313-38 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC5965  

Zadavatel/Sponsor: Sanofi Aventis, Francie

Žadatel/Applicant:  ing. M.Vančová, ICON Clinical Research Kft, Szepvolgyi ut 39, 1037 Budapest 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   18.9.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 IKEM, Vídeňská 800, 146 22  Praha 4 - Krč 

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. M. Richter, 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

	Protocol amendment No. 2 dated 11 July 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro subjekt / SIS/ICF in Czech language, EU version 4, 23 July 2008, Czech Republic country master, Version 1, dated 21 August 2008, main study
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro subjekt / SIS/ICF in Czech language, EU version 3, 23 July 2008, Czech Republic country master, Version 1, dated 21 August 2008, sub- study
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Insurance certificate
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                          
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:    9/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, multicentrická, randomizovaná, dvojitě-zaslepená, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami ke zjištění účinnosti a bezpečnosti lenalidomidu (Revlimid®) v kombinaci s melfalanem a prednisonem u pacientů ve věku 65 a více let s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem. 

A Phase III, Multicentre, Randomised, Double-Blind, placebo-controled, 3Arm paralel group Study to Determine the Efficacy AND Safety of Lenalidomide (revlimid®) in combination with Melphalan and Prednisone Versus Placebo plus Melphalan and prednisone in subjects with newly diagnosed  multiple myeloma who are 65 years of age or older.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001865-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-MM-015
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 : VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
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.Ščudla, PhD., III.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

	Clinical Protocol CC-5013-MM, Amendment No. 1, dated 21 April 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Clinical Protocol CC-5013-MM-015 including Amendment No. 1, 12 September 2006
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informed Consent Form, Czech Republic Model, version 5.0, 11 Aug 2008 in Czech
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Benefit and Risk Assessment, version 2.0, dated 09 May 2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Lenalidomide sheet, Czech version, dated 9 September 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:  13.10.2008                                          
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: 15.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 4; 31 July 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro pacienta Version 3, 31 July 2008, CZ version 3, 05 Sep 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:  13.10.2008                                         
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  

(  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: 25.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.10.2008
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

	MUDr.M.Kohoutek, Onkologické oddělení Krajská nemocnice T.Bati a.s., Havlíčkovo nábř. 600, 760 01  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice T.Bati, a.s. Zlín 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

	Dodatek Informovaného souhlasu pacienta k protokolu 20050201 (AMG 706), česká verze dodatku CZ 1, datovaná 15.září 2008
	(
	 ⁯
	⁯
	⁯

	Potvrzení o pojištění studie 20050201, č.smlouvy 5200348108
	 ⁯
	 ⁯
	(
	⁯

	Informativní dopis pro zkoušející, AMG 706, version date 19 Aug 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:  13.10.2008                                         
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:  83/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, na paralelních skupinách prováděná studie vardenafilu 10 mg podávaného dvakrát denně za účelem vyhodnocení účinnosti působení na urodynamiku u pacientů s hyperaktivním močovým měchýřem (hyperaktivita detruzoru)

Ranomized, doubůe-blind, placebo-controlled, parallel group study of vardenafil 20 mg once daily (extended rřelease) to assess the effect on urodynamics in patients with Overactive Bladder (detrusor ovgeractivity). 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005145-11 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 38-9456
Zadavatel/Sponzor:  ICON Clinical Research GmbH 
Žadatel/Applicant:  ICON Clinical  Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Germany (Martin Vrlík)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   3.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 800 140 59  Praha 4 - Krč
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

 FORMCHECKBOX 
  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 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

	Protocol Amendment  no. 9 from 8 Sept 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:  13.10.2008                                        
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:  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:    22.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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:

(   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

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze CZ 04.1 ze dne 15. srpna 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Protocol Amendment Number: 5, RM2006/00682/05, Effective date : 25 Jul 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Dear REFLECT Investigator, date 01 Aug 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:  13.10.2008                                        
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:  146/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

První ověření účinnosti a snášenlivosti 4-týdenního užívání F13640 u pacientů se selháním adaptačního režimu léčby nádorové bolesti opioidy (léky ze skupiny morfinu, užívané proti bolesti). Prospektivní, mezinárodní, multicentická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie oproti placebu. 

Proof of Concept study of the efficacy and tolerability of a 4-week treatment with F13640 in patients in whom the adaptation of opioid therapy of cancer pain has failed. A prospective, multinational, multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled study.

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-003249-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F 13640 GE 209

Zadavatel/Sponzor:  Pierre Fabre Médicament, Francie

Žadatel/Applicant:  Pierre Fabre Médicament, s.r.o., Radimova 36, 169 00 Praha 6, RNDr. Richard Vejsada, CSc.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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, Pekařská 53, 656 91 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. Marek Pieran, KAR, 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 Amendment, No. PA03 (General – Substantial) ze dne 15.09.2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Text veřejného inzerátu – upoutávky s kontakty na zdravotnická zařízení
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Investigator´S Brochure, Version 9, date of issue: June 2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  102/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prodloužené 24měsíční, dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení ve dvou souběžných 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 (opakující-vracející)roztroušenou sklerózou. 
An extension of the 24-mont, double-blind, randomized, multicenter, placebo-controlled, parallel-group study comparing efficacy and safety of FTY20 1.25 mg and 0.5 mg  administered orally once daily versus placebo in patients with relapsing-remiting multiple sclerosis. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004122-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2301E1
Zadavatel/Sponzor:  Novartis Pharma AG, Switzerland
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:  18.9.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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:

(  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

	Dodatek č. 23k protokolu / Amendment 3 to Protocol, release date: 25-Aug-2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas / Patient Information and Informed Consent, version: 4.0,  12.09.2008 
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Investigator´s Brochure, Edition 11, Release date: 4-Sep-2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Souhrn změn v IB / IB Summary of Changes, Release date: 09-Sep-2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva /Data Safety Monitoring Board,  DSMB Executive summary, 08-Sep-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:  13.10.2008                                         
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:   109/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, týkající se bezpečnosti a účinnosti jedné léčby pomocí dvou dávek přípravku BOTOX® (botulinový toxin typu A), komplexu purifikovaného neurotoxinu, následované opakovanou léčbou látkou BOTOX® u pacientů s močovou inkontinencí vyvolanou neurogenní hyperaktivitou detrusoru močového měchýře.
A multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group study of the safety and efficacy of a single treatment with two dose levels of BOTOX® (Botulinum Toxin type A) purified neurotoxin complex followed by repeat treatment with BOTOX® in patients with urinary incontinence due to neurogenic detrusor overactivity. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003407-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-515

Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, MUDr. O.Obr,CSc., Jihovýchodní VII  č. 11, 141 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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:  Krajská nemocnice, 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

	Doc.MUDr. Vladimír Študent, 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

	Informace pro nemocné a informovaný souhlas před zařazením do klinického rozhodnutí,česká verze ze dne 18.9.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol KH 191622-515 ve znění amendmentu 03 ze dne 22/7/2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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:  13.10.2008                                         
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: 137/08 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvouramenná, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze II k posouzení bezpečnosti a snášenlivosti a přezkoumání neuroprotektivního účinku ataciceptu stanovovaného pomocí optické koherentní tomografie (OKT) u pacientů s optickou neuritidou (ON) jako klinicky izolovaného syndromu (CIS) během 36ti týdenní léčby.

A two-arm, randomized,double blind, placebo-controlled, multicenter phase II study to evaluate safety and tolerability and to explore the neuroprotective effect of atacicept as assessed by Optical Coherence Tomography (OCT) in subjects with Optic Neuritis (ON) as Clinically  Isolated Syndrome (CIS) over a 36 weeks treatment course.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003925-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  28156
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono International S.A./EMD Serono Inc.
Žadatel/Applicant: Dip.-Ing.Simona Piskacek, jménem společnosti MERCK SERONO Int. S.A., Haidersberggasse 9, 1140 Wien, Austria
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Petr Kaňovský,CSc. ,Neurologická klinika FN Olomouc
	(
	EK FNO

	MUDr. Radomír Taláb, CSc., Nestátní zdravotnické zařízení, Sládkovského 215, 501 03 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK Orlickoústecká nemocnice a.s., Čs. Armády 1076, 562 18 Ústí nad Orlicí


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 protokolu/ Protocol Amendment 6: Dated 10 July2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas /Subject Information/Informed Consent Form, Czech adapred version dated 15 Sept 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatečné informace a informovaný souhlas pro pacienty, u kterých se v průběhu studie projevila klinicky potvrzená roztroušená skleróza  / Additional Subject Information/ Informed Consent Form Subjects who Convert to Clinically Definite Multiple Sclerosis During the Study, Czech adapted version dated 15 Sept 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:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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: 145/08 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se zvyšujícími se dávkami a paralelními skupinami pro posouzení účinnosti a bezpečnosti E207 (perampanelu) podávaného jako adjuvantní léčba u pacientů s refrakterními parciálními záchvaty.

A Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose –Escalation, Parallel-Group Study to Evaluate the Efficacy and Safety of 2007 (perampanelu) Given as Adjuctive Therapy in Subjects with Refractory Partial Seizures.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-006169-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-G000-306
Zadavatel/Sponzor: Eisai Limited, 3 Shortlands, London W6 8EE, United Kingdom 
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: 2.10. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Jindřiška Burešová, Neurologická klinika FNO
	(
	EK FNO

	MUDr. Jan Hadač, Dětská neurologická klinika, FTNsP, Víděňská 800, 140 59 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP

	MUDr. Petr Marušič, Ph.D., Neurologická klinika, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol

	MUDr. Hana Ošlejšková, Ph.D., Klinika dětské neurologie, FN Černopolní 9, 625 00 Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Jihlavská 20, 625 00 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

	Dear Investigator lette dated 05-Sep-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Clarification on Urinalysis Procedure dated 17-Jun-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:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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:  149/08 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvakrát zaslepená, aktivně kontrolovaná studie s paralelními skupinami a pružnou dávkou, zkoumající účinnost a bezpečnost 12-týdenní léčby pacientů se schizofrenií přípravkem Lu 31-130.

A randomised, double-blind, parallel-group, active-controlled, flexible-dose study exploring the efficacy and safety of 12 weeks treatment with Lu 31-130 in patients with schizophrenia.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000479-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  12396A
Zadavatel/Sponzor:  H. Lundbeck A/S
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Klára Látalová, Ph.D., Klinika psychiatrie, FNO
	(
	EK FNO

	MUDr. Jan Tuček, Psychiatrické oddělení, Nemocnice České Budějovice a.s., Boženy Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK ČB

	MUDr. Jiří Bilík, Psychiatrické oddělení, Vojenská nemocnice Olomouc, Sušilovo náměstí 5, 771 11 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 

	EK Olomouc


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 12396A, Version 3.0,  11-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Substantial Protocol Amendment SA02, 11-Aug-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:   13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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: 151/08 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, jednoramenná studie hodnotící zalutumumab, lidskou monoklonální protilátku anti-EGF v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí u pacientů s nevyléčitelným karcinomem z dlaždicových buněk hlavy a krku, u nichž selhala standardní chemoterapie na bázi platiny.

An Opena label single arm trial investigating zalutumumab, a Human Monoclonal Anti-EGF receptor Antibody, in combination with Best Supportive Care, in Patients with Non-Curable Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck who have Failed Standard Platinum-based Chemotherapy.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000582-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GEN205
Zadavatel/Sponzor:Genmab A/S, Toldbodgade 33, 1253 Copenhagen K, Denmark
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: 1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNO
	(
	EK FNO

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika,VFN U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN

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

	EK FN Motol

	MUDr. Petra Holečková, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK Na Bulovce

	MUDr. Milan Vošmik, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK Hradec Králové

	MUDr. Lubomír Slavíček, Onkologické oddělení, Nemocnice, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	 FORMCHECKBOX 

	EK Jihlava


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

	Amendment to Clinical Protocol – GEN205 Version 2.0 including Amendment No. 1, date 08-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Drug Brochure:  Edition no. 6 dated 27-Jun-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SIS/ICF for patients in Czech, Version: GEN205 SIS/ICF V2, date 13 Aug 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Annual Safety Report – from 19-Jul-2007 – 18-Jul-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:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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: 152/08 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
14-ti měsíční nezaslepená rozšířená fáze dvojitě slepé placebem kontrolované studie se zvyšujícími se dávkami a paralelními skupinami pro posouzení účinnosti a bezpečnosti E2007 (perampanelu) podávaného jako adjuvantní léčba u pacientů s refrakterními parciálními záchvaty.

A 14-month open-label extension phase of the double-blind, placebo-controlled, dose-escalation, parallel-group studies to evaluate the effícacy and safety of E2007 (perampanel) given as adjunctive therapy in subjects with refractory partial seizure.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-006170-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-G000-307
Zadavatel/Sponzor:Eisai Limited, 3 Shortland, London W6 8 EE, United Kingdom
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:  2.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 moths………….

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.Jindříška Burešová, Neurologická klinika FNO
	(
	EK FNO

	MUDr. Jan Hadač, Dětská neurologická klinika, FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP

	MUDr. Petr Marušič, Ph.D., Neurologická klinika, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol

	MUDr. Hana Ošlejšková, Ph.D., Klinika dětské neurologie, FN Černopolní 9, 625 00 Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Jihlavská 20, 625 00 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

	„Protocol Clafrification on Urinalysis Procedure“ dated 17-Jun-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:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-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

 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:  158/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami a indukčním provedením hodnotící klinické účinky Droxidopy u subjektů s primárním autonomním selháním, nedostatkem dopamin-beta-hydroxylázy nebo nediabetickou neuropatií a symptomatickou neurogenní ortostatickou hypotenzí.

A multi-center, double blind, randomized, placebo-controlled, parallel-group induction-design study do asses the clinical effect of Droxidopa in subjects with primary autonomic failure, dopamine beta hydroxylase deficiency or non-diabetic neuropathy and symptomatic neurogenic orthostatic hypotension.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-002855-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Droxidopa - 301 
Zadavatel/Sponzor: Chelsa Therapeutics Inc., USA
Žadatel/Applicant: Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00  Praha 4 - Krč
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

 FORMCHECKBOX 
  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

	Celkový klinický dojem-lékař/Celkový klinický dojem-pacient ze dne 17.září 2008 / Czech CGI, 17-Sep-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník o ortostatické hypotenzi, česká verze 1.0 ze dne 17.září 2008 / Czech OHQ, Version 1.0, 17-Sep-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:  13.10. 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: 159/08 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované klinické hodnocení fáze II hodnotící deforolimus (AP23573) ve srovnání s progestinem u dospělých žen s karcinomem endometria po první linii léčby

A randomized phase II trial of deforolimus (AP23573) compared to progestin in female adult patients with endometrial carcinoma following first line therapy

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000634-53

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP23573-07-205
Zadavatel/Sponzor: ARIAD Pharmaceuticals Inc., USA 
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika, s.r.o. Xaveriova 54, 150 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.9. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10. 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. B. Melichar, PhD., Onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	MUDr. D.Cibula, PhD., Gynekologicko-porodnická klinika VFN, Apolinářská 18, 120 00  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 128 00  Praha 2 

	MUDr. V. Stáhalová, Fakultní nemocnice Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 180 81  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EKFNB, Budínova 2, 180 81  Praha 8 

	MUDr. L.Ševčík,  Fakultní nemocnice Ostrava, 17.listopadu 1790, 808 52  Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava dtto

	MUDr. S.Blažková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kope 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův onkologický ústav 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

	Deník pro záznam užívání léčiva – Medroxyprogesteron  acetát, verze 1. – 19. června 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:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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: 142/08 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení s paralelními skupinami, kontrolované placebem a aktivním srovnávacím přípravkem, hodnotící účinnost a bezpečnost tří režimů podávání přípravku Lu AA34893 v neměnných dávkách při léčbě těžké depresivní poruchy.

A randomised, double-blind, parallel-group, placebo-controlled and active-referenced study evaluating the efficacy and safety three fixed dose regimens of Lu AA34893 in the treatment of Major Depressive Disorder.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-007025-51

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  12279A
Zadavatel/Sponzor:  H.Lundbeck A/S, 2500 Valby (Copenhagen), Denmark
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714/A, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Marius Byss, Psychiatrická léčebna, Rozkošská 2322, 580 23 Havlíčkův Brod
	⁯
	EK Havlíčkův Brod

	MUDr. Tibor Miklóš, Psychiatrická léčebna Bohnice, Ústavní 91, 181 02 Praha 8
	⁯
	EK Praha Bohnice                                             

	MUDr. Jan Tuček, Psychiatrické oddělení Nemocnice, B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice
	⁯
	EK České Budějovice                       

	Doc. MUDr. Ján Praško, CSc., Psychiatrická klinika, FN Olomouc
	(
	EK FNOL


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 protokolu SA02 /Protocol Amendment SA02 dated 1 Sep 2008
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Rozšíření KH o řešitelské centrum v Olomouci + životopis Doc. Praška
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-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: 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:  24.9.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Příručka pro pacienty – Jak řešit nežádoucí účinky cediranibu, V 1.0, CZ August 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: 13.10.2008                                                  
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 FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  118/99

Název: 

Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Identifikační číslo:  7054IL/0024 

Zadavatel: AstraZeneca Czech Republic,s.r.o., Plzeňská 3217/16, Praha 5, 150 00

Datum doručení žádosti:  10.9.,1.10.2008
Datum jednání EK:  13.10.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. V. Študent, Urologická klinika FNO
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Q přehled bezpečnosti – období 01Jun2008 – 31Aug2008
	   X
	

	Investigátor´s Brochure  Edition No.10 dated 12Aug2008
	   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:   







 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date: 13.10.2008                                                  
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník

· Řešitel

· Zadavatel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  157/99

Název: 

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

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

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

Datum doručení žádosti:  18.9.2008

Datum jednání EK:  13.10.2008

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

	„Risk Profile for Somatropin (LY137998)“ ze dne 19.6.2008
	   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:   







 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:   12/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Srovnání Arixtry  s placebem u povrchové tromboflebitidy dolních končetin.

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze III se dvěma paralelními skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost ARIXTRY (2,5 mg podkožně) u pacientů s akutní symptomatickou izolovanou povrchovou tromboflebitidou dolních končetin v prevenci tromboembolických komplikací.

Comparison of Arixtra™ in košer Limb Superficial Thrombophlebitis with placebO (CALISTO)

An International, Multicentre, Randomised, Double-blind, Placebo-controlled, Two-parallel Group, Phase III Study to Evaluace the Efficacy and Safety of Arixtra (2,5 mg subcutaneouly) for the Treatment of Patiens with Acute Symptomatic Isolatér Superficial Trombophlebitis of the Lower Limbs to prevent Thromboembolic Complications.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004774-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ART108053, XM200600011/00,25 OCT 2006

Zadavatel/Sponzor:  GlaxoSmithKline, Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, MVDr. Jakub Macháček
Žadatel: DUX Consulting a.s., Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 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

	MUDr. Malvína Křivánková, I. Interní klinika FNO – centrum uzavřeno
	(
	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

	Uzavření centra MUDr. Křivánkové
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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 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
Sponzor: UCB Celltech – The UK Registered Branch of UCB Pharma SA

Datum doručení žádosti:  22.9.2008
Datum jednání EK:  13.10.2008
 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

	SAE reporty  CDP870 z 19.9.2008
	   X
	

	SUSAR line listing covering period 01May2008 to 31July2008
	   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:   13.10.2008                                                  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. :  119/04

Název: 

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

Identifikační číslo:  SP830

Zadavatel:  INC Research Praha, Na Strži 65, 140 62 Praha 4
Datum doručení žádosti:  15.9.2008

Datum jednání EK:   13.10.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Clinical Trial Report,  SP 830, 29 May 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: 13.10.2008                                                    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. :  81/05
Název: 

Klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti léku palifermin (rekombinantní lidský růstový faktor keratinocytů) určeného pro snížení výskytu zánětu ústní dutiny u pacientů s rakovinou tlustého střeva ve stádiu 2B nebo místně pokročilého stadia 3, kteří jsou léčeni 5-FU a leukovorinem v podpůrné léčbě. 

Identifikační číslo: 20040122 

Zadavatel:  AMGEN, s.r.o.Praha 1, Klimentská 46

Datum doručení žádosti:  29.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.K.Cwiertka, Onkologická klinika FNO
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva o KH za období 24.srpen2007 – 26.září2008
	   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:   13.10.2008                                                        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. :  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:  22.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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

	Výroční zpráva ke KH 
	    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: 13.10.2008                                                         Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                                Doc. MUDr. Vladko Horčička,CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

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

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  18/06 MEK 6

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

EudraCT number:  2005-003258-87

Identifikační číslo:  DRI6091

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

Datum doručení žádosti: 15.9.2008
Datum jednání EK:  13.10.2008
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.Karel Pavelka,Dr.Sc.,Revmatologický ústav, Na Slupi 4,128 50 Praha 2, EK dtto
	 
	   X

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

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Závěrečná zpráva Clinical Study Report ze 06-June-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:  13.10.2008                                                        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. :  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:  29.9.2008
Datum jednání EK:  13.10.2008
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

	Ukončení klinického hodnocení k 12.9.2008
	   X
	

	Ukončení náboru pacientů do studie – sdělení Doc. Fabera
	   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:  13.10.2008                                                        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:  2.10.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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, Purkyňova 35, 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

	Certifikát pojištění ke studii 2005147
	    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:  13.10.2008                                                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. :  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:  23.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008

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

	Oznámení o ukončení studie – MUDr. Gabrhelík, MUDr. Ceé
	   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:  13.10.2008                                                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. :  33/06

Název: 

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

Identifikační číslo:  A5751017 

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

Datum doručení žádosti:  15.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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.Řehák, CSc., Oční klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Core Data Sheet, date: June 27, 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: 13.10.2008                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

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

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  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:   22.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008

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, Urologické a andrologické centrum Praha, Urosanté, Želetavská 1449/9, 140 00 Praha 4 
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Výroční zprávy o KH léčiva z 15.9.2008
	   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: 13.10.2008                                                       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. :   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: 10.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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.Hojdíková , 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

	Půlroční seznamy hlášení o podezření na závažné neočekávané nežádoucí účinky, 01Feb2008 – 31Jul2008
	   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:  13.10.2008                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK   :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel

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,Na Strži 65/1702,140 00 Praha 
Datum doručení žádosti:  11.9.2008
Datum jednání EK:   13.10.2008
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,   11May2008 – 10Aug2008            
	   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:  13.10.2008                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK   :

Razítko EK:

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

-LEK

-Řešitel
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:  1.10.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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

	SUSARs, 15Feb2008 to 14Aug2008
	⁯
	 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:  13.10.2008                                         
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 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:  61/06 MEK 21

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, bezpečnostní studie s paralelními skupinami hodnotící plicní funkci u pacientů se sníženou funkcí plic, kteří jsou pro spasticitu horních končetin způsobenou syndromem horního motorického neuronu léčeni přípravkem BOTOX® (botulotoxin typ A), což je čištěný komplex neurotoxinu.

A Multi-Center, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group Safety Study of Pulmonary Function in Patients with Reduced Lung Function Treated with BOTOX (Botulinum Toxin Type A) Purified Neurotoxin Complex for Focal Upper Limb Spasticity Due to Upper Motor Neuron Syndrome.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004834-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-057-02

Monitor/Monitor: Omnicare Clinical Research s. r.o. , Na Bojišti 2, 120 00  Praha 2

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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.E.Růžička,DrSc., Neurologická klinika, Všeobecná Fakultní nemocnice, Kateřinská 30, 120 00  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	VFN, Na Bojišti 1, 120 00  Praha 2

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

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

	EK Pardubice

	Prim.MUDr. S.Voháňka, CSc., MBA, Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Brno


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Uzavření centra KH MUDr. Doležila v Opavě
	⁯
	 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:  13.10.2008                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv







2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-002496-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-008-03
Zadavatel/Sponzor:Kendle International, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.10.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
⁯   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

	Annual Safety Report, verze 1.0, - September 2008 ( 17Jul2007 – 26Jul2008)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	SUSAR 0801253US „dislokace čočky“
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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


   



 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:    13.10.2008                                                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: 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: 206207-010-02
Zadavatel/Sponzor:Kendle International, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.10.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
⁯   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

	Annual Safety Report, verze 1.0, September 2008 ( 17Jul2007 – 26Jul2008)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	SUSAR 0801253US „dislokace čočky“
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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



 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:    13.10.2008                                                předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv 




 2/2/
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: 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:  16.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Addendeum 1 for the E2007 (perampanel) Investigator´s Brochure for Edition 07
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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



 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:    13.10.2008                                                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

Číslo jednací/Reference number:  134/06

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP746

Zadavatel/Sponsor:  Schwarz Biosciences GmbH, Germany
Žadatel/Applicant: INC Research, Na Strži 65, 140 62   Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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, Ph.D.,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

	SAE , 10Sep2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Line Listing of SAE under SSPM9 since 1Jan2004 to 15Jul2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Quarterly EC Listing of SAE for SP746 – report dated 15Jul2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Listing of SUSARs from all countries in the Lacosamide project from 1Apr2008 to 30 Jun2008 – report dated 10Jul2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  137/06  MEK 34

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000859-18

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

Zadavatel/Sponsor: Solvay Pharmaceuticals, The Netherlands

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.9.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 13.10.2008
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.Petr Kaňovský, Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO

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

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava  

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

	LEK FN, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň

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

	LEK KN, Kyjevská 44, 535 03  Pardubice

	MUDr.Danuše Roubcová, Neurologická amb., Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 

	MUDr. Martin Vališ, Neurologická klinika FN Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure, Edition IB-308.07, 25 Aug 2008 +  souhrn změn
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Letter to Investigator,10July2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:    13.10.2008                                               
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
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

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

EudraCT number/ EudraCT number:2006-003577-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A6631007

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.9.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.P.Horák, CSc., III.interní klinika, FNO
	(
	EK FNO

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

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

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

	EK FTNsP Praha-Krč

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

	EK FN U sv. Anny Brno

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

	EK Revmatolog.ústav Praha
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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

	Ukončení klinického hodnocení ve všech řešitelských centrech 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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




                      

 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.10.2008                                                 
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: 29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.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

	New pulmonary nodule in a patient enrolled in Protocol No. NB19751 randomized to RO 330-0074. MCN: 586344
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-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:  15.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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








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

	Informační report /Information Report , September 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Změna investigatora ve FN KV Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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





 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 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:   183/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná studie fáze III porovnávající udržovací léčbu rituximabem s pouhým sledováním u pacientů s agresivním B-buněčným lymfomem.

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005187-90

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NHL13

Zadavatel/Sponzor:  AGMT

Žadatel/Applicant: Czech Lymphoma Research Organisation, s.r.o., Vltavská 532/15, 150 00  Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 :   VFN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Poznámka: Pacienti, kteří jsou již zařazeni do studie, nechť jsou informováni pouze jednou větou o změně celkového  počtu pacientů v KH a nepodepisují již celý nový Informovaný souhlas.


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.Zuzana Kubová, 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

	Průběžná zpráva ke klinickému hodnocení NHL 13
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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





 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 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:   187/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, mezinárodní, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami, se 20 mg rimonabantu podávaného jednou denně, pro léčbu abdominálně obézních pacientů se zvýšenou glykémií na lačno, s nebo nebo komorbidit.

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

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001711-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RIMON_R_00961

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   2.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 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. Helena Vaverková, III. interní klinika, FNO 
	(
	EK FNO



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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o bezpečnosti – rimonabant ASR No.4 ze dne 18.8.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  13.10.2008                                         
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:   189/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Mezinárodní, otevřená, kontrolovaná studie s náhodným výběrem kontrolního vzorku určená pro vyhodnocení účinnosti profylaktického prostředku Curosurf® v kombinaci s časným nasazením nazálního respirátoru (CPAP) ve srovnání s nazálním CPAP samotným u velmi předčasně narozených dětí s rizikem syndromu respirační tísně.

An international, open, randomized, controlled study to evalute the efficacy of combining prophylactic Curosur® with early nasal CPAP vesus early nasal CPAP alone in very preterm infants at risk of respiratory mistress syndrome.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004105-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DM/PR/5000/002/04

Zadavatel/Sponsor: Chiesi Farmaceutovi S.p.A

Žadatel/Applicant: Clinical Research Associate, PRA International, MUDr. Toth Martin, Vodna 24/11, 945 01 Komárno, Slovenská republika

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008

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 :  VFN, Na Bojišti 1, 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                   (  Jiná lhůta/ Other …6 měsíců /6 month……….
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.Lumír Kantor, PhD., Novorozenecké odd. 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 ukončení klinické studie : DM/PR/5000/002/04


	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2007                           
             
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

                                                                    2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

Zadavatel/Sponsor:     (OSI) Eyetech, Inc 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 Praha, 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

	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

	Hlášení o péodezření ze závažného neočekávaného nežádoucího účinku z 12.září 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:    13.10.2008                                        
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:  153/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Cílená antigen-specifická imuýnoterapie roztroušedné sklerózy pomocí BHT-3009 (TAIME)

Targeted antigen-specific immunotherapy of multiplesclerosis with BHT-3009 (TAIME)
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-001517-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BHT-3009-04, Parexel Number: 94049 
Zadavatel/Sponzor: Bayhill Therapeutics, Inc., 3400 W.Bayshore Road, Palo Alto, CA 94303 
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic, s.r.o, Na Viničních horách 22, 160 00  Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 Všeobecná fakultní nemocnice, Na Bojišti 1, 128 00 Praha 2
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, PhD.
	(
	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 ukončení studie BHT – 3009 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:    13.10.2008                                        
předseda EK FNO a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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:  6/07  MEK 3

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení porovnávající léčbu kangrelorem a klopidogrelem u pacientů,  jejichž stav vyžaduje perkutánní koronární intervenci 

A Clinical Trial Comparing Cangrelor To Clůopidogrel In Subjects Who Require Percutaneous Coronary Intervention 

EudraCT number/ EudraCT number: 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TMC-CAN-05-02

Zadavatel/Sponsor: The Medicines Company USA

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.9.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2007
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 EK vydává / EC issues      
 ⁯   souhlasné stanovisko/Favourable opinion

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.P.Jelínek, Kardiocentrum-kardiologie, Nemocnice a.s., B. Němcové 585/54, 370 87  České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.F.Holm,CSc., Kardiologické oddělení, Krajská nemocnice Liberec a.s., Husova 10, 460 63  Liberec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr. M. Hrnčárek, Oddělení kardiologie, IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21  Praha 4 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.L.Groch, I.interní klinika, FN u Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.M.Branny, Kardiocentrum, Nemocnice Podlesí a.s., Konská 453, 739 61 Třinec
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.R.Štípal, CSc., Interní klinika, Fakultní nemocnice, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava – Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.P.Kala, Ph.D., Interní a kardiologické odd., Fakultní nemocnice, Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.M.Malý, Kardiologická klinika UK2.LF, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.J.Šťásek,Ph.D., I.interní klinika, Fakultní nemocnice, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.M.Richter, I.interní klinika, FN Olomouc 
	(
	FNO

	MUDr.Z.Coufal, Interní klinika, Krajská nemocnice T. Bati a.s.,  Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.V.Kočka, Kardiocentrum, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.M.Paďour, Intervenční kardiologie, Karlovarská krajská nemocnice a.s., Bezručova 19, 360 66  Karlovy Vary 
	 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

	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator’s Brochure) verze 4, ze dne 19.srpna 2008, TMC PCI IB 14 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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  

 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: 18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Letter for Investigator , dated 12Sep2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  30/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Satavaptan v prevenci opakovaného vzniuku ascitů: dvojitě slepé, randomizované klinické hodnocení s porovnáním paralelních skupin se satavaptanem v dávce od 5 do 10 mg ve srovnání s placebem vez 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 in the absence of diuretics in patients with recurrent ascites due to cirrhosis of the liver.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000135-10 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPR-EFC6682-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: 18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.Vlastimil 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

	Letter for Investigator , dated 12Sep2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  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: 8.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Investigator´s Brochure, Version 6, dated 30 April2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Summary of Modifications
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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
(  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

Korespondenční adresa: Eva Hurtová, Hurbanova 22, 142 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.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 

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

	EK České Budějovice

	MUDr. Jiří Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústí nad Labem


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

	IND Safety Letters – CD
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:   13.10.2008                                        
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: 55/07 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy  po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s časnou Parkinsonovou nemocí (PN).

A double-blind, double-dummy, placebo-controlled, randomized, three parallel groups study comparing the Efficacy, Safety and Tolerability of Pramipexole ER versus placebo and versus Pramipexole IR administered orally over a 26-week maintenance phase in patients with early Parkinson´s disease (PD).
EudraCT number/ EudraCT number:2007-000073-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 248.524
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim  RCV GmbH&Co KG, Vienna, Austria 

Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, s.r.o., Na Bojišti 2, 120 00 Praha 2
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   22.9.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Evžen Růžička, Dr.Sc.,  Neurologická klinika, VFN, Kateřinská 30, 128 00 Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Ladislav Pazdera, Neurocenter Caregroup, Jiráskova 1389, 516 01  Rychnov nad Kněžnou,
	 FORMCHECKBOX 

	EK Rychnov n.Kn.

	MUDr. Václav Dostál, Odd. neurologie, Krajská nemocnice, Kyjevská 44,  532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EKKN Pardubice

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o KH léčiva
	⁯
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 


	Změna jména zadavatele – Official Letter from the client
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  56/07 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN) léčených  L-Dopa+.
A double-blind, double-dummy, placebo-controlled, randomized, three parallel groups study comparing the Efficacy, Safety and Tolerability of Pramipexole ER versus placebo and versus Pramipexole IR administered orally over a 26-week maintenance phase in L-Dopa+ treated patients with advanced Parkinson´ s disease(PD).
EudraCT number/ EudraCT number:   2007-000074-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.525
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim  RCV GmbH&Co KG, Vienna, Austria 
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, s.r.o., Na Bojišti 2, 120 00 Praha 2
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   22.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.10.2008
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.Evžen Růžička, Dr.Sc., Neurologická klinika VFN, Kateřinská 30, 128 00 Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN 

	MUDr. Ladislav Pazdera, Neurocenter Caregroup, Jiráskova 1389, Rychnov nad Kněžnou, 516 01
	 FORMCHECKBOX 

	EK Rychnov n.K.

	MUDr. Václav Dostál, Odd. neurologie, Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03
	 FORMCHECKBOX 

	EK Pardubice

	MUDr. Pavel Ressner, Ordinace neurologie a léčby bolesti, Kalalova 846, 757 01 Valašské Meziříčí
	(
	EK FNO

	MUDr. Aleš Doležal, CSc., Neurologická ambulance, Tyršova 737, 269 01 Rakovník, 269 01
	(
	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

	Průběžná zpráva o KH léčiva
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Změna jména zadavatele – Official Letter from the client
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  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:  29.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 11 Sep 2008 (období 26.02.08 – 25.08.2008)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  13.10.2008                                         
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

Číslo jednací/Reference number: 78/07 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená klinická studie s jednou léčebnou skupinou zaměřená na hodnocení účinnosti, bezpečnosti a tolerability přípravku C.E.R.A. (RO0503821) podávaného intravenózně jednou měsíčně dialyzovaným pacientům s chronickou renální anemií za účelem udržení hladiny hemoglobinu.

A single arm, open label study to assess the efficacy, safety and tolerability of oncemonthly administration of intravenous C.E.R.A. for maintenance of haemoglobin levels in dialysis patients with chronic rtenal anaemia.

EudraCT number/ EudraCT number:2007-002380-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML21040

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

Žadatel/Applicant:  Pharmaservice s.r.o., Ovenecká 35/79, 170 00 Praha 7 (K.Bačíková)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Jana Lachmanová, VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN

	MUDr. Zdeněk Hobzek , HDS, Nemocnice, Čapkova 589, 397 23 Písek
	 FORMCHECKBOX 

	EK Písek

	MUDr.  Jiřina Suchanová ,HDS, Nemocnice a.s., Kpt. Jaroše 2000, 390 03 Tábor     
	 FORMCHECKBOX 

	EK Tábor

	MUDr. Zuzana Nýdlová, HDS,Nemocnice a.s., Radomyšlská 336, 386 29 Strakonice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Strakonice

	MUDr. Schwarzová Sylvie, HDS, Nemocnice s poliklinikou, Dělnická 24, 736 24 Havířov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Havířov

	MUDr. Martin Ulrych,  HDS, Nemocnice, Lužická 1358, 405 99 Děčín
	 FORMCHECKBOX 

	EK Děčín

	MUDr. Lukáš Svoboda, Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 00 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK Praha 5

	MUDr. Richard Kovář, HDS, Nemocnice Český Krumlov a.s., Nad Nemocnicí 153, 381 27 Český Krumlov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Český Krumlov

	MUDr. Milouš Vyskočil, HDS, Nemocnice, Dr. Jánského 11, 762 75 Znojmo
	 FORMCHECKBOX 

	EK Znojmo

	MUDr. Miroslav Ryba, Krajská nemocnice, Husova 10, 460 01 Liberec
	 FORMCHECKBOX 

	EK Liberec

	MUDr. Radka Šafářová, Dialyzační středisko, B.Braun Avitum s.r.o., Táborská 57, 140 00 Praha 4
	(
	EK FNO

	MUDr. Marie Studenovská, , Dialyzační středisko, B.Braun Avitum s.r.o., U nemocnice, 306 40 Teplice
	(
	EK FNO

	MUDr. Pavel Moučka, Fresenius Medical Care, s.r.o., Žižkova 146, 280 20 Kolín
	⁯
	EK Kolín

	MUDr. Václava Honová, HDS, Nemocnice, K Nemocnici 76, 741 11 Nový Jičín 
	⁯
	EK Nový Jičín

	MUDr. Petr Schlemmer, Dialýza Šumperk, s.r.o.,Šumperská  nemocnice a.s., Nerudova 41, 787 01 Šumperk
	⁯
	EK Šumperk

	MUDr. Polakovič Vladimír, VFN, Šermířská 5, 169 00 Praha 6   
	⁯
	EK VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	Prof.. MUDr. Sylvie Dusilová Sulková, FN, Hradecká 1132,    500 05 Hradec Králové
	⁯
	EK Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05 

	MUDr. Ivo Valkovský, FN,  17. Listopadu 1790,  703 00 Ostrava-Poruba
	⁯
	EK Ostrava

	MUDr. Dorota Sobotová , CSc., FN U sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	⁯
	EK Brno

	MUDr. Petr Knetl , HDS, Nemocnice, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	⁯
	EK Jihlava

	MUDr. Fričová Dagmar, HDS,Karlovarská krajská nemocnice,a.s., Bezručova 19, 360 73 Karlovy Vary
	⁯
	EK K.Vary

	MUDr. Bitterová Zuzana, HDS, Masarykova nemocnice, Sociální péče 12A, 401 13 Ústí n.L.
	⁯
	EK Ústí n.L.

	MUDr. Chmelíčková Hana, HDS, Nemocnice, Purkyňovo nám. 2, 674 01 Třebíč
	⁯
	EK Třebič

	MUDr. Petr Bubeníček, CSc., IKEM, Videňská 1958/9, 140 00 Praha 4
	⁯
	EK IKEM Praha 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení KH v centru  MUDr. Zahálkové ve FNOL
	⁯ 
	⁯
	(
	⁯


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




          





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:   13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

- 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

 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:  79/07 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná, dvojitě maskovaná studie ke stanovení bezpečnosti a účinnosti oxycodonu/naloxonu s prodlouženým uvolňováním u pacientů se středně silnou až silnou chronickou nádorovou bolestí.
A randomised, double-blind, active controlled, double-dummy, parallel-group study to determinate the safety efficacy of oxycodone/naloxone prolonged release tablets in subjects with moderate to severe, chronic cancer pain.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001313-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN2001
Žadatel/Applicant:  Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 22, 160 00 Praha 6 (Mgr. M. Kalinová)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.Gabrhelík, ARO FNO
	(
	EK FNO 

	MUDr.I.Gregus, Ambulance bolesti, Nemocnice Most p.o., J.E.Purkyně 270/5, 434 64  Most 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr.J.Lejčko, Centrum bolesti, ARO odd., FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60  Plzeň – Lochotín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.M.Hakl,Ph.D., Centrum bolesti, FN u Svaté Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr.M.Hanauer,MBA, Ambulance bolesti ARO odd., Nemocnice Teplice p.o.,  Duchcovská 53, 415 01  Teplice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.R.Hájek, Interní hematoonkologická klinika, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr. O. Sláma, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr. D.Vondrářková, Centrum léčby bolesti, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81  Praha 8 
	 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

	SUSAR, 18Sep2008
	⁯
	 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:

-Zadavatel
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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: 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: 11.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Synopse souhrnné zprávy   o KH léčiva
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  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:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	SUSARs – 25May2008-24Aug2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 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: 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:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.10.2008
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 Študent, 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

	SUSARs – 25May2008-24Aug2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP
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-Zadavatel
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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: 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:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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:

 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. 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

	SUSARs – 25May2008-24Aug2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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: 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:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	Certifikát o pojištění - 7720192885
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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  

(  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:   106/07 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinnost a bezpečnost eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) jako přídatné léčby refrakterních parciálních záchvatů u dětí: dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická klinická studie v paralelních skupinách

Efficacy and safety of eslicarbazepine acetáte (BIA 2-093) as adjunctive therapy for recractory partial seizures in children: a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001887-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   SCO/BIA – 2093-305
Žadatel/Applicant:  Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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                  (    6 měsíců/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.Pavel Kršek, Klinika dětské neurologie, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha

	MUDr. Jan Hadač, Oddělení dětské neurologie,Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsPPraha

	MUDr. Hana Ošlejšková, Klinika dětské neurologie, FN, Černopolní 9, 625 00 Brno-Bohunice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNsP Brno, Jihlavská 20, 626 00

	MUDr. Helena Hojdíková, Neurologická ambulance, Poliklinika,Bratří Štefanů 895, 500 03 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská  581,   500 05

	MUDr. Marie Kunčíková, Klinika dětské neurologie, FN, tř. 17. listopadu 1790,  708 52 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava

	MUDr.L.Pazdera, Centrum neurologické péče, Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice s poliklinikou Rychnov nad Kněžnou, 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

	Annual Safety Report – 12.9.2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  13.10.2008                                         
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: 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:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	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

	Core Data Sheet_pregabalin_21/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:  13.10.2007                                         
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:  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:  1.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 








1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSARs – 17Feb2008 to 26Aug2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  142/07 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené dlouhodobé klinické hodnocení bezpečnosti pramipexolu s prodlouženým uvolňováním (ER) u pacientů s časnou Parkinsonovou nemocí (PN)

Long-term safety study of open-label pramipexole extended release (ER) in patients with early Parkinson’s disease (PD) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004234-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.633
Zadavatel/Sponzor: Boehringer / Ingellheim Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: ZAK–Pharma Dienstleistung Ges.m.b.H., organizační složka,  Páteřní 7, 635 00 Brno 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.R.Růžička,DrSc., Neurologická klinika VFN, Kateřinská 30, 128 00  Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 

	MUDr.L.Pazdera, Neurocenter Caregroup, Jiráskova 1389, 516 01  Rychnov nad Kněžnou 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Rychnov nad Kněžnou dtto 

	MUDr.V. Dostal, Oddělení neurologie Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Pardubice dtto 

	Prof.MUDr.P.Kaňovský,Ph.D., Nueorlogická 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

	Quarterly Line Listings of SUSARs for Pramipexole, 01Mar2008-31May2008, 01Jun2008-31Aug2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10.2008                                         
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:  143/07 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené dlouhodobé klinické hodnocení bezpečnosti pramipexolu s prodlouženým uvolňováním (ER) u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN)

Long-term safety study of open-label pramipexole extended release (ER) in patients with advanced  Parkinson’s disease (PD) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004235-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.634
Zadavatel/Sponzor: Boehringer / Ingellheim Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: ZAK–Pharma Dienstleistung Ges.m.b.H., organizační složka,  Páteřní 7, 635 00 Brno 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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.R.Růžička,DrSc., Neurologická klinika VFN, Kateřinská 30, 128 00  Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 

	MUDr.L.Pazdera, Neurocenter Caregroup, Jiráskova 1389, 516 01  Rychnov nad Kněžnou 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Rychnov nad Kněžnou dtto 

	MUDr.V. Dostal, Oddělení neurologie Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Pardubice dtto 

	MUDr.P.Ressner,  Ordinace neurologie a léčby bolesti, Kalalova 846, 757 01Valašské Meziříčí 
	(
	EK FNO 

	MUDr.A.Doležal, CSc., Neurologická ambulance, Tyršova 737, 269 01  Rakovník 
	(
	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 Line Listings of SUSARs for Pramipexole, 01Mar2008-31May2008, 01Jun2008-31Aug2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  11.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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

	SUSARs, 11May2008 to 10Aug2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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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-SÚKL
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-LEK

-Řešitel

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:  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:  15.9.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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. Renata Pomahačová, Dětská klinika, FN, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	⁯
	EK FN Plzeň


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, 11Feb2008-10Aug2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  23.9. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10. 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.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

	MUDr. Roman Bok, Gastromedic, s.r.o., Národních hrdinů 183, 530 03 Pardubice
	(
	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

	Annual Safety Report, 27July2007 to 26Jul2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  23.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10 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.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

	MUDr. Roman Bok, Gastromedic, s.r.o., Národních hrdinů 183, 530 03 Pardubice
	(
	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

	Annual Safety Report, 27July2007 to 26Jul2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  141/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dlouhodobé sledování bezpečnosti a tolerance satavaptanu u pacientů s jaterní cirhózou, kteří byli již dříve randomizováni a dokončili léčbu v některém z klinických hodnocení fáze III: EFC4492, EFC4493 nebo EFC6682: dvojitě slepé klinické hodnocení s porovnáním paralelních skupin se satavaptanem v dávce od 5 do 10 mg denně ve srovnání s placebem.
Long term safety and tolerability of satavaptan in patients withcirrhosis of the liver that have been previously randomized and completed treatment in any of the phase III studies: EFC4492; EFC4493 or EFC6682: a double blind parallel group study comparing satavaptan at 5 to 10 mg daily versus placebo. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006521-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LTS10036
Žadatel/Applicant:  Sanofi-Aventis, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33c, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 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. Vlastimil Procházka, Ph.D., 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

	Letter for Investigator, dated 12Sep2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 143/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, randomizovaná, dvojitě slepá, kontrolovaná studie s programem prevence relapsu schizofrenie pomocí mobilních informačních technologií.

ITAREPS Trial: A prospective randomized double-blind controlled study in IT-aided, mobile phone-based relapse prevention program in schizophrenia.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ITAREPS
Žadatel/Applicant: MUDr. Filip Španiel, Ph.D., Psychiatrické centrum Praha, Ústavní 91, 181 03 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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 581, 500 05
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. Klára Látalová, Ph.D., Psychiatrická 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 technické změny náboru pacientů do studie
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-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
 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:  18.9.2008
Datum jednání EK /Date and time of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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             




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 BrochureSTI571, Edition 10, date 22Aug2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Summary of Changes IB
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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







 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  13.10. 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:  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:  GWCA0701

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:  15.9.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.2008
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


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

	Notification of Substantial Amendment, Additional Principal Investigator,  08 Sep 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:  13.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

