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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:  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 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.8.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10.,10.11.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

EK vydává / EC issues  ⁯   souhlasné stanovisko/Favourable opinion




(  nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Zdůvodnění: I upravený protokol podle připomínek ze dne 13.10.2008 nerespektuje „Doporučení diagnostických a léčebných postupů arteriální hypertenze 2007“ vydaných Českou společností pro hypertenzi.  Např. V odst. „Zahrnující návštěva“: Do studie by neměli být zahrnuti pacienti s hypertenzí I. stupně a se score ≥ 5% a metabolickým syndromem (oba tyto rizikové faktory nejsou v protokolu vůbec uvedeny) a dále pacienti nejen s manifestním kardiovaskulárním a renálním onemocněním, ale i jedinci se subklinickým orgánovým postižením (jako např. kreatinin u mužů 115-133 µmol/l, u žen 107-124 µmol/l, při přítomnosti mikroalbuminu 30-300 mg/24 hod., EKG či ECHO známkami hypertrofie LK srdeční). Současná formulace v odstavci „Pacienti, kteří nebudou zařazeni“, vylučuje zařazení pacientů po dvou a více kardiovaskulárních příhodách, české guidelines vyřazuje všechny pacienty, kteří mají manifestní kardiovaskulární onemocnění, kteří prodělali i jen  jedinou ICHP mozku, mozkové krvácení, TIA, IM atd. (viz www.hypertension.cz a přiložené kopie vybraných stran z této publikace). V průvodním dopise je uvedeno, že nebudou zařazeni pacienti s hypertenzí II. stupně a v Protokolu jsou ve „Výběrové návštěvě“ uvedeni pacienti s esenciální hypertenzí (st. I a st. II). Jsou-li v ČR platná přísnější kriteria pro diagnostiku a léčbu hypertenze než v jiných státech nelze pro zachování bezpečnosti pacientů přistoupit na jejich obcházení.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

1/2/

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jan Lekeš, Centromed a.s., A. Staška 80, 104 00 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK AMED,s.r.o., Antala Staška 80, 104 00 Praha 4


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  - Amendment 1  – v.2.0 / 30 October  2008
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn protokolu
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu – v.2.0 / 30 October 2008
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pozvánka k účasti na studii – v. 1.0 / 30 July 2008
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas – v.2.0 / 30 October 2008
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta – Final version / 23 July 2008
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF – draft v. 1.0 / 16 June 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy – 25 Aug 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Postup pro nábor pacientů – V. 1.0 / 25 Aug 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pacientů – v. 1.0 / 25 Aug 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Leták pro pacienty – verze 1.0
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Osvědčení k výkonu lékařské praxe 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Rozhodnutí o registraci nestátního zdravotnického zařízení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího – 26 Aug 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Stanovisko EK AMED 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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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:  216/08 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze II klinického hodnocení deforolimu (AP23573; MK-8669) – inhibitoru mTOR, podávaného ústně v kombinaci s trastuzumabem u pacientek s pozitivním HER2, metastazujícím karcinomem prsu nereagujícím na léčbu trastuzumabem.
A phase II trial of oral deforolimus (AP23573; MK-8669), an mTOR inhibitor, in combination with Trastuzumab for patients with HER2-positive Trastuzumab-refractory metastatic breast cancer. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-001971-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AP23573-08-207
Zadavatel/Sponzor: ARIAD Pharmaceuticals Inc., 26 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, 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: 1.9., 3.11.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.9., 10.11.2008
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. Vladimíra Stáhalová, FN Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Markéta Palácová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK  Masarykův onkolog.ústav  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

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas /Patient Informed consent form (Czech language) ver. 2.2, 20-Oct-08
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form, dated 03-July-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plan for Treatment after End of Trial, ver.1, dated 25-Jul-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Arrangements for recruitment of subjects, ver. 3, dated 04-Aug-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dosing Diary /Pacientské deníky (Deforolimus), ver. 1, 19-Jun-08, Czech I.
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3 Pictures of patient cooler
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Emergency Cards, ver. 1, dated 24-Jun-08, (Czech language)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol, version 1.1, dated 11-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Summary of the protocol, ver. 1.1, dated 11-Aug-08 (Czech language)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, Edition 6.0, dated 30-Apr-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Examples of the label (English and Czech language) rev. 20-Aug-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV – Prof. MUDr. Melichar
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění  KH č. 2.001.313
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft of Agreement between sponsor, investigator, hospital, v. 03-July-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:  10.11.2008                                         
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:   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., 30.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.10., 10.11.2008
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

	Prof. MUDr. Jitka Abrahamová, Dr.Sc., Onkologické odd., FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP Praha

	MUDr. Jitka Jakešová, Onkologické centrum, Oblastní nemocnice Příbram, a.s., Podbrdská  269, 261 95 Příbram V
	 FORMCHECKBOX 

	EK ON Příbram, a.s.


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Trial Protocol CRAD001L2201, Version number 00, 25-Mar-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Post-text Supplement: 1 Guidelines for Tesponse, Duration of Overall Response, TTF, TIP, Progression-Free Survival and Overal Survival (based on RECIST) Final, Version 2: January 18, 2007 a version 1: December 13, 2002 datovaný 25-Mar-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Trial protocol CRAD01L2201, version number 01 (incorporating change from Amendment #1) Final, 02-Jul-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Amendment 1 to Clinical Trial Protocol CRAD001L2201 dated 02-Jul-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Průkaz pacienta, V1/02.07.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas: IC-CR-CRAD001L2201 AM1 – verze 3.0, 29.10.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas s uskladněním biologických vzorků: IC-CR-CRAD001L2201 – souhlas s uskladněním biologických vzorků verze 1.0 datum: 21.7.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienta: EORTC QLQ-C30 (version 3.0) Czech a dotazník FKSI-DRS (QoL) – Czech/Czech Republic
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu: CRAD001L2201, verze 1.0 z 21.7.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form draft, CRAD001L2201
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, Edition 6,, 26-Nov-2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam závažných neočekávaných nežádoucích účinků za období 10/2006 – 08/2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provedení KH se zdravotním zařízením
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 76-001102-01010 (2.000.100 – nové číslo PS) ze dne 4.2.2008, resp.28.2.2008+Certifikát o pojištění  KH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV hlavních zkoušejících
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Benefits and Risks Assessment CRAD001L2201
	 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:  10.11. 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: 229/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená a dvojitě matoucí multicentrická studie se dvěma paralelními skupinami k prokázání stejného účinku na bolest a pohybovou funkci a zlepšení symptomů zácpy u subjektů s mírnou až závažnou bolestí způsobenou osteoartritidou (OA) kolene anebo kyčle při užívání ekvivalentu oxycodonu 20-80 mg/den jako oxycodon/naloxon s prodlouženým uvolňováním (OXN PR) ve srovnání se subjekty, které užívají samotné tablety oxycodonu s prodlouženým uvolňováním (OxyPR).
A randomised, double-blind, double-dummy, parallel-group multicentre study to demostrate non-inferiority in pain and locomotor function and improvement in symptoms of constipation in subjects with moderate to severe pain due to osteoarthritis (OA) of the knee and/or hip taking oxycodone equivalent of 20-80 mg/day as oxycodone/naloxone prolonged release (OXN PR) compared to subjects taking oxycodone prolonged release tablets (OxyPR) alone.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002670-36
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   OXN 3503
Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH&Co. KG, Hoehenstrasse 10, 65549 Limburg/Lahn,Germany
Žadatel/Applicant:  PharmDr. Robert Chudáček, Chiltern International s.r.o., budova A2, Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4-Krč
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., KAR, FNOL
	(
	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

	Protokol studie / Clinical trial protocol version 1.0 of 24-Jun-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu / Study Protocol summary in Czech language (final version 1.0 of 24-Jun-2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, Edition  5, date 12-Aug-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas /Patient information sheet and Informed consent form (final version 1 of 08-Jul-2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta /Patient card (final version of 12-Aug-2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Postup pro nábor subjektů a informace o kompenzacích  / Subjects enrolment information and travel expenses and costs to subjects information
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate, no 400022130
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Draft of the contract with investigator (draft version 4 of 12-Sep-2008)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	eCRF modules (version 1-4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta /Patient´s diaries (final version 1.0 of 08-Sep-2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV of investigaktor
	 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:  10.11. 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:   231/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem a pramipexolem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami hodnotící účinnost, snášenlivost a bezpečnost různých dávek a titračních režimů monoterapie přípravkem pardoprunox  při léčbě pacientů s Parkinsonovou nemocí v časném stádiu.
A multicentre, randomised, double-blind, placebo and pramipexole-controlled,parallel-group clinical trial to assess efficacy, tolerability and safety of multiple doses and titration schedules of Pardoprunox monotherapy in the treatment of subjects with early-stage Parkinson´s disease.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-004943-12
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S308.3.010
Zadavatel/Sponzor: SOLVAY Pharmaceuticals, C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, The Netherland
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:    FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNOL
	(
	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

	Study Protocol, PZC-08,  14-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, IBCZA 1.1,  IB-308.07, 25-Aug2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu/Protocol Summary, 30-Sep-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta,Informovaný souhlas / Patient information, Informed Consent Form, Czech version 1.1, 24-Sep-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta / Patient Card, Czech version 1, 31-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznam pacienta /Patient Drug Intake Log, Czech version 1, 31-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Epworthova studpnice spánku / Epworth Scales of Sleepiness, Czech version
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Stupnice úzkosti a deprese hospitalizovaných pacientů / HADS, Czech version, 15-Sep-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Mini-metal state examination, Czech version
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plakát-leták / Poster-Leaflet, Czech version 1, 31-Aug-2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Novinový inzerát / Newspaper Advertisement, Czech version, 06 Oct 2008        
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznam subjektu hodnocení /CRF, version 01, 04-Sep-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate , no. 2909601300
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy /Proposal of Clinical Trial Agreement, version 1.4, 19-Feb-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV of Investigator´s
	 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:  10.11. 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:  232/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené klinické hodnocení přípravku AMG 531 u nemocných se závažnou refrakterní trombocytopénií při imunitní (idiopatické) trombocytopenické purpuře (ITP).
An open label study of AMG 531 in severely refractory thrombocytopenic subject with immune (idiopathic) thrombocytopenic purpura (ITP) (compassionate use)
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000638-37
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20040209
Žadatel/Applicant:  AMGEN s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Karel Indrák, Dr.Sc., Hematoonkologická klinika FNOL
	(
	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

	Protokol studie 20040209, amendment 4  ze dne 7.července 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce ze dne 26.listopadu 2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta, verze CZ2 ze dne 15.října 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění č. 5200348108
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CRF AMG 531 20040209, verze 3.0, zee dne 17.srpna 2005
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigaktor´s Brochure, edition 7.0 ze dne 25.srpna 2008 (No.0817)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienta 20040209
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Diář pacienta v0.0.1, datum 16 November 2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	AMG 531 auto-injekce-podložka s návodem k použití verze 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV hlavního zkoušejícícho
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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-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: 233/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, prospektivní, multicentrická  studie fáze IIIb/IV, hodnotící bezpečnost dvou režimů přídatné nitrožilní léčby nefrakciovaným heparinem během subkutánní koronární intervence u vysoce rizikových pacientů s nestabilní anginou pectoris/infarktem myokardu bez elevance ST úseku nejprve léčených podkožním fondaparinuxem a odeslaných k časné koronární angiografii.
FondaparinUx Trial with UFHduring Revascularization in Acute Coronary Syndromes (FUTURA)

A prospective study evaluating the safety of two regimens of adjunctive intravenous UFH during PCI in high risk patients with UA/NSTEMI initially treated with subcutaneous fondaparinux and referred for early coronary angiography (OASIS 8)

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-002747-16
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AR1108888
Zadavatel/Sponsor: GlaxoSmithKline, s.r.o.

Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci17/1685, 140 21 Praha 4, Bc. Eva Šebelová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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, 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

	MUDr. Marek Richter, I. Interní klinika FNOL
	(
	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

	Souhrn protokolu v českém jazyce verze CZ 1 ze dne 22.7.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Amendment Number 01, AR 1108888, effective date 03-Sep-08
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CRF – draft version 6.0, 18-Sep-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Unblinded anticoagulation form- draft version 6.0, 18-Sep-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář písemného informovaného souhlasu, Master Version EN 2, 08-Jul-08, Czech version CZ 2.1, 17-Sep-08
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího MUDr. Marka Richtera
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění (kopie) č. 7720247262, 1.1.2008 – 31.12.2008, Kooperativa pojišťovna, a.s.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienty o účasti v klinickém hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku – Arixtra 2,5 mg/0,5 ml
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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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: 234/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Citrát fentanylu v aplikační formě nasálního spreje (NTFC) ve srovnání se sulfátem morfinu v orální formě (OMS): dvojitě zaslepené, dvojitě maskované, randomizované, multicentrické,  mezinárodní, srovnávací, zkřížené klinické hodnocení zaměřené na léčbu průlomové bolesti u pacientů s nádorovým onemocněním.
Nasal Transmucosal Fentanyl Citrate (NTFC) versus Oral Morphine Sulphate (OMS): A double-blind, double dummy, randomised, multicentre, comparative cross-over  study for the treatment of breakthrough pain in cancer patients
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006678-12
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  05ct149fe
Zadavatel/Sponzor: Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, Pfaffenride Str. 5, 825 15 Wolfratshausen
Žadatel/Applicant: C.R.O.PLACEMENT, s.r.o., Zbraslavské náměstí 455, 156 00 Praha 5 - Zbraslav
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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, 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

	MUDr. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., KAR, FNOL
	(
	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

	Stručná synopse protokolu 05ct149fe, doplněná verze Protokolu 4, 2008-08-01, Verze 1 CZ (24.9.208)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie /Study Protocol 05ct149fe, Amendment 04 Final,  2008-08-01, File Note 1 CZ, dated 24.9.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta, Doplněná verze Protokolu 4, 05ct149fe, verze 1 CZ (24.9.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, verze 1 CZ (24.9.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pro pacienta titrační fáze, verze 1 CZ (24.9.2008)
Deník pro pacienta léčebná fáze, verze 1 CZ (24.9.2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Postupy pro nábor subjektů hodnocení, inzerce
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, verze z 30.4.2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzacích výdajů a odměnách pro subjekty hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV hlavního řešitele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva  č.2.001.288
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  230/08 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie DIAM™ - Porovnání herniektomie samotné a herniektomie v kombinaci se spinálním stabilizačním systémem k léčbě komplexního onemocnění plotének. Randomizovaná klinická studie s kontrolní skupinou.

DIAM™ Study – Herniectomy Versus Herniectomy with a Spinal Stabilization systém for the Treatment of Complex Disc  Disease. Randomized Controlled Trial.
EudraCT number/ EudraCT number:   ---

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   DIAM Study, Clinical Investigation Plan (CIP) Version 2.0, 25 July 2008
Zadavatel/Sponzor: Medtronic Europe Sàrl, attn. Liliana Rincon-Kohli, Route du Molliau 31, CH – 1131 Tolochenaz, Switzerland 
Žadatel/Applicant: Medtronic Europe Sàrl, attn. Liliana Rincon-Kohli, Route du Molliau 31, CH – 1131 Tolochenaz, Switzerland 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

     V Informovaném souhlasu str. 3/5 v odst. „Odškodnění za onemocnění nebo poškození zdraví“ doplnit text: „V případě poškození zdraví v souvislosti s Vaší účastí ve studii, budete odškodněn v souladu s předpisy České republiky a zadavatel má pro tyto případy uzavřeno pojištění platné pro území ČR“. 

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




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 10.11.2008         



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 
Číslo jednací/Reference number: 237/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Grant LF UP:  Vyšetření genů HER1 a HER2 a plazmových hladin HER1/HER2 duálního inhibitoru tyrozinkinázy lapatinibu u nemocných s karcinomem prsu. 
Žadatel/Applicant: MUDr. Magdalena Čížková, Onkologická klinika FN, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.11.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.Magdalena Čížková, Onkologická klinika a Laboratoř experimentální medicíny při Dětské klinice FNOL
	(
	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

	Synopse projektu /součást přihlášky do výběrového řízení/
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro nemocného, Informovaný souhals
	(
	 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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 
Číslo jednací/Reference number:  238/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Grant LF UP: Úloha steroidních receptorů ve vztahu k MDR během embryogeneze.
Žadatel/Applicant: Mgr. Anna Konieczna, Ústav histologie a embryologie LF UP a FN, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.11.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Mgr. Anna Konieczna, Ústav histologie a embryologie LF UP a 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

	Synopse projektu /součást přihlášky do výběrového řízení/
	(
	 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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 
Číslo jednací/Reference number: 236/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Grant LF UP: Detekce nových predikátorů mnohočetné lékové rezistence u nemalobuněčných karcinomů plic s ohledem na jejich histogenezi.
Žadatel/Applicant:  Mgr. Mária Janíková, Ústav patologie LF UP a FN, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Mgr. Mária Janíková, Ústav patologie LF UP a 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

	Synopse projektu /součást přihlášky do výběrového řízení/
	(
	 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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  147/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-004061-41

Identifikační číslo:  101-MS-321

Žadatel/Applicant:  Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom

Zasilatelská adresa: PharmDr. Alžbeta Lengyelová, Ĺ. Fullu 22, 841 05 Bratislava, Slovakia 
Datum doručení žádosti:  29.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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: 

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro studii 101-MS-321 , verze 8, 16Oct2008
	    X
	

	Souhrn změn oproti verzi č. 7 IS z 11Sep2008
	   X
	

	Vyznačení změn v IS č. 8 oproti verzi č. 6 IS
	   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: 10.11.2008                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
· Archiv
Stanovisko Etické komise FNOL 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: 17.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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

	Dodatek k informovanému souhlasu, zdroj 22.9.2008 česká verze, 1.0, 9.10.2008 
	   X
	

	Dopis pro investigátory, 22 Sep 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:  10.11.2008                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK   :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

 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:  144/06 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III se dvěma léčebnými skupinami u pacientů s neléčeným melaninem stádia III /chirurgicky neodstranitelným) nebo stádia IV, kterým je podáván dacarbazin spolu s 10 mg/kg ipilimumabu (MDX-010) nebo dacarbazin spolu s placebem.

A Multi-Center , Randomized, Double-Blind , Two Arm, Phase III Study in Parients with Untreated Stage III (Unresectable) or IV Melanoma Receiving Dacarbazine Plus 10 mg/kg of Ipilimumab (MDX-010) vs. Dacarbazine with Placebo.

EudraCT number/ EudraCT number:   2005-006082-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CA 184-024

Zadavatel/Sponsor:  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 

Dr.Mechthilda Schmitt, Ingenix Pharmaceutical (D) GmbH, i3Research, Regulatory Department,
Taunusstrasse 9, 65183 Wiesbaden, Germany
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.Karel Cwiertka, Onkologická klinika FNO
	(
	FNO

	MUDr.Ivana Krajsová , Dermato-onkologické oddělení, VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 120 00 Praha 2

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

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

	MUDr. Renata Soumarová, PhD., Onkologické centrum J.G.Mendela, Máchova 30, 741 01 Nový Jičín
	(
	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 Amendment Form (signed 07 Oct 2008)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Ipilimumab/MDX-010 Investigator’s Brochure Version 11 (dated 14 Aug 08)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Patient Information Sheet/Informed Consent Form (CZ version 5, dated 30 Sep 2008 – tracked changes)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient Information Sheet/Informed Consent Form (CZ version 5, dated 30 Sep 2008)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Annual Report (MUDr.K.Cwiertka, dated 30 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:  10.11.2008                                         
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:  166/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:  

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003087-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC6193 Tropic 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :  Multicentrická etická komise FN 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. Karel Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNO 
	(
	








1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Notification of a substantial amendment form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 5, verze č. 1 (elektronicky 2.0) ze dne 21.7.2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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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:  24/07  MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické mezinárodní klinické hodnocení kapecitabinu ± bevacizumabu jako adjuvantní léčby karcinomu kolonu a rekta 

Multicentre international study of capecitabine ± bevacizumab as adjuvant treatment of  colorectal cance
EudraCT number/ EudraCT number: 2004-000629-32 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO17092 QUASAR2

Zadavatel/Sponzor: University of Oxford, Wellington Square, Oxford OX1 2JD, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: Trimeco s.r.o., Petržílková 2263/20, 158 00  Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.K.Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNOL

	MUDr.D.Feltl, Onkologická klinika, FN Ostrava Poruba, 17.listopadu 1790, 70842  Ostrava – Poruba 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr.R.Soumarová, Oddělení radioterapie, Nemocnice Nový Jičín, K Nemocnici 78, 741 01  Nový Jičín  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Motol, V úvalu 84, 150 06  Praha 5 

	Prim. MUDr.V.Stáhalová, Onkologická klinika, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prim. MUDr.J.Bartoš, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	Prof. MUDr.J.Vaňásek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 
	 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

	Q2 Protokol v 9.0_17 Apr 2008 + vyznačené změny  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas Q2 PIS Verze 9.0,  17 Apr 2008 – cz verze finální 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: 22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Notification of a substantial amendment form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 3 verze 1 (elektronicky 4.0) ze dne 25.9.2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas verze 7_EN5.0_CZ1_07Oct 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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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: 22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   10.11.2008
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.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 2, datovaná 15. října 2008
	(
	 ⁯
	⁯
	⁯


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

 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

	MUDr. Tomáš Papajík, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	BO20603 (AVF4065g) Informace pro pacienta / Informovaný souhlas (R(A)-CHOP-21) česká verze-V 8.0 datovaná 13.10.2008 
	(
	 ⁯
	⁯
	⁯


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  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:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Notification of Amendment Form – 15.10.2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure Edition No. 5, 12 Aug 2008 + souhrn změn
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta – OXN2001 / Czech Republic Model, Version 5.0, 02 Oct 2008 + souhrn změn 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta (Fáze otevřeného prodloužení studie) – OXN2001 / Czech Republic Model-Open Label Extension Phase /Czech/ Version 4.0, 02 Oct 2008 + souhrn změn
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  84/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, kontrolované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost sunitinibu (SU011248) u pacientů s pokročilým / metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic léčených erlotinibem.

A multicenter, randomized, double-blind, controlled phase 3, efficacy and safety study of Sunitinib (SU011248) in patients with advanced / metastatic non-small cell lung cancer treated with erlotinib
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001915-52 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181087 
Žadatel/Applicant:  Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

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

	Patiens Card – Dosing Instruction Card, 10 Mar 2008, Version 1 CZ Czech  
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.11.2008                                        
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:  103/07 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost dvouleté léčby teriflunomidem v dávce 7 mg jednou denně a 14 mg jednou denně proti placebu u pacientů s první klinickou příhodou nasvědčující roztroušené skleróze.

An international, multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group study to evaluate the efficacy and safety of two year treatment with 7 mg once daily and 14 mg once daily versus placebo in patients with a first clinical episode suggestive of multiple sclerosis (MS). 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001152-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6260

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:  13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

· EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
· EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prim.MUDr. Radomír Taláb, CSc., MS centrum při neurologické klinice, FN Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK  FN, Sokolská 408

500 05 Hradec Králové

	Prim.MUDr.Václav Ondřich, Neurologické oddělení, Vojenská nemocnioce Brno, Zábrdovická 3, 636 00 Brno  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Vojenská nemocnice Brno 

	MUDr. Olga Zapletalová, MS centrum při neurologické klinice, FNsP Ostrava-Poruba, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNsP Ostrava-Poruba

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, MS centrum při neurologické klinice, FN u Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno

	MUDr. Jan Mareš, 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

	Notification of the substantial amendment form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 2, verze 2 (elektronicky 2.0) ze dne 8.8.2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty / Informovaný souhlas 3_EN3.0_CZ1_09Sep2008_PFT 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty / Informovaný souhlas 3_EN3.0_CZ1_09Sep2008_non PFT
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k informaci pro pacienta/informovaný souhlas 3_ADD1_EN3.0_CZ1_09Sep2008_PFT_non PFT
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný pojistný certifikát
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigaro’s Brochure Ed.12 pro HMR1726, verze 1 (elektronicky 6.0) ze dne 24.9.2008 
	 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:  10.11.2008                                        
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:   127/07 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, otevřené, „Follow-up“ klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící dlouhodobou bezpečnost certolizumab-pegolu, pegylovaného Fab‘ fragmentu humanizované anti-TNF-alfa monoklonální protilátky podávané podkožně v týdnech 0, 2 a 4  a pak každé 4 týdny u subjektů s Crohnovou chorobou se středně závažnou až závažnou aktivitou, které se účastnily klinického hodnocení C87085.

A phase IIIb, multinational, open-label, follow-on trial C87085 designed  to assess the long-term safety of certolizumab pegol, a pegylated Fab‘ fragment of a humanized anti-TNF-alpha monoclonal antibody, administered at weeks 0, 2 and 4 and then every 4 weeks thereafter,  in subjects with moderately to severely active Crohn’s disesase who have participated in sudy C87085. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002716-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87088
Zadavatel/Sponzor: UCB Celltech, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. M. Široký, Gastroenterologie s.r.o., Mánesova 646, 500 02  Hradec Králové
	(
	EK FNO

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

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

	EK dtto 

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

	EK dtto

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

	EK dtto 

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

	EK dtto 

	MUDr. M. Lukáš, ISCARE  I.V.F. a.s., Gastroenterologie, Jankovcova 1569/2c, 170 04  Praha 7 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Formulář oznámení dodatku-Annex 2 / A completed Notification of Amendment /Annex 2) Form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu 1, 31.7.2008 / Protocol amendment 1 dated 31 July 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam změn k dodatku protokolu 1, finální verze datovaná 31.8.2008 / List of changes for Amendment 1 to protocol final version dated 31 July 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas / Patient Information / Informed Consent Form, Master IC Final Version date: 25 Sep 2007, Master IC Amended Version date: 04 Sep 2008, English Czech Republic Master ICF Version Date: 25 Sep 2008, Czech version E – včetně verze s vyznačenými změnami / including tracked changes version 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný seznam center / Updated list of sites
	 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:  10.11.2008                                         
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:  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: 22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	A preliminary technical note concerning this impurity and the already planned actions
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	A copy of the letter addressed to the State Institute for Drug Kontrol (att: Dr. Nemcova) on Octber 9, 2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	A copy of the email sent to investigators on October 7, informing about the study suspension
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	An overview of the clinical study at the time of temporary halt (October 7)
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	The amendment form confirming this temporary suspension
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	The letter of information for investigators, dated 10 Oct 08, wich particularly specifies the measures taken for stopping the treatment
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	The letter of information for patiens, restricted for the moment to patiens currently ontreatment and to those whose treatmen has just been stopped
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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:  10.11.2008                                         
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: 148/07 MEK 39
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická studie fáze II hodnotící více dávek přípravku MDX-1100 (anti-CXCL10 lidská monoklonální protilátka) u subjektů s aktivní ulcerózní kolitidou. 

A Phase 2, Multi-dose, Double-blind, Placebo-contgrolled, Randomized, Multicenter Study of MDX-1100 (anti-CXCL10 Human Monoclonal Antibody) in Subjects with Active Ulcerative Colitis

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002544-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MDX1100-06

Zadavatel/Sponzor:Medarex, Inc., 519 Route 173 west, New Jersey 08804, USA

Žadatel/Applicant:Dr. Radka Zubáková, CRA, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Germany

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNO
	(
	EK FNO

	Prof.MUDr. Milan Lukáš, Klinické centrum Iscare Lighthouse , Jankovcova 1569/2C, 170 04 Praha 7
	 FORMCHECKBOX 

	EK Praha 7

	Doc.MUDr.  Pavel Kohout, Ph.D., FTNsP, II. Interní klinika, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP

	MUDr. Michal Tichý, Gastroenterologické odd., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, p.o., Sociální péče 3316/12A,401 13
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústí n.L.



	MUDr. Ladislav Douda, Interní a gastroenterologická ordinace, Okresní nemocnice Tábor, Tř. Kpt. Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	EK Tábor

	Doc.MUDr. Jan Kotrlík, CSc., Gastroenterologie, Clinicum a.s., Sokolovská 304, 190 00 Praha 9
	 FORMCHECKBOX 

	EK Praha 9

	MUDr. Ivo Horný, Interní odd. Nemocnice Strakonice, Radomyslská 336, 389 29 Strakonice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Strakonice

	MUDr. Zdeněk Němeček, Gastroenterologické odd., Nemocnice Valašské Meziříčí, U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí
	 FORMCHECKBOX 

	EK Val.Meziříčí


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas / Informed Consent Form and Subject Information Sheet, EU Master, Version 2, Czech Republic Version 6, dated 08 Oct 2008, in Czech language
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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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:  10/08  MEK 5 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2/3 za účelem zhodnocení bezpečnosti a účinnosti ataciceptu u pacientů s lupusovou nefritidou v kombinaci s terapií mykofenolátem mofetilu 

A Phase 2/3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluace the Safety and Efficacy of Atacicept in Subjects with Lupus Nephritis in Combination with Mycophenolate Mofetil Therapy
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004518-15

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ZGEN 493G01 MRK 28113 
Zadavatel/Sponzor: Merk Serono International SA 
Žadatel/Applicant: Prague Clinical Services v zastoupení CROM s.r.l – Itálie – MUDr. Aleš Horáček, Zachova 8,  140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.10.2008, 17.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. D.Tegzová , Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatologický ústav – dtto 

	Prof.MUDr.V.Tesař, DrSc, MBA, Klinika nefrologie, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Všeobecná fakultní nemocnice – 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

	Informovaný souhlas, Verze č. 3.1, 9.9.2008 / Informed Consent Form, Version 3.1 date 09 Sep 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o zahájení studie dne 2.7.2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení o dočasném přerušení klinického hodnocení, datum 06 října 2008 / Declaration of the temporary halt aaclinical trial, dated 06 Oct 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:  10.11.2008                                        
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: 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:  17.10.2008, 1.11.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Vyplněný  Annex formulář /  Annex  application form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaná CTA – jeji PDF verze s vyznačenými změnami / An updated CTA form-hard copy with the changes highlighted 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Nová verze protokolu / Protocol Clin-AGI003-003 (ARDIS-1) Version 2.0 (August 6, 2008) + souhrn změn
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas / ICF version Czech translation 5.0 A 29 Sep 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření sponzora k aktualizaci Investigator’s Brochure / Sponsor’s statement regarding the updated IB 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření sponzora upřesňující protokol týkající se autorizačního  pověření podpisu Informovaného souhlasu ze dne 21.10.2008 /  A sponzor statement regarding protocol clarification of delegation of authority to sign the Informed Consent Form dated 21 Oct 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření sponzora upřesňující protokol týkající se vyloučení pacienta ze studie z důvodu zácpy a vynechání léků kvůli zácpě ze dne 21.10.2008 / A sponzor statement regarding protocol clarification for withdrawal due to constipation and drug holidays due to constipation dated 21 Oct 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:  10.11.2008                                         
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: 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:  17.10.2008, 1.11.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Vyplněný  Annex formulář /  Annex  application form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaná CTA – jeji PDF verze s vyznačenými změnami / An updated CTA form-hard copy with the changes highlighted 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Nová verze protokolu / Protocol Clin-AGI003-007 (ARDIS-3) Version 2.0 (October 1, 2008) + souhrn změn
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas / ICF version Czech translation 3.0 A 15 Oct 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas / ICF version Czech translation 4.0 A 29 Oct 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření sponzora k aktualizaci Investigator’s Brochure / Sponsor’s statement regarding the updated IB 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření sponzora upřesňující protokol týkající se autorizačního  pověření podpisu Informovaného souhlasu ze dne 21.10.2008 /  A sponzor statement regarding protocol clarification of delegation of authority to sign the Informed Consent Form dated 21 Oct 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:  10.11.2008                                         
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:  23/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě slepé, rnadomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení stanovující dávku ofatumumabu u pacientů s relaxující remitující roztroušenou sklerózou (RRMS)

A double-blind, randomized, placebo-controlled, multicenter, dosefinding trial of afatumumab in RRMS patients
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004223-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GEN414
Zadavatel/Sponzor: Genmab A/S Denmark
Žadatel/Applicant: i3 research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13, 110 00  Praha 1  /zasilatelská adresa: Mgr. Simona Másilková, i3 research, Národní tř. 50, 736 00 Havířov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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:   Všeobecná fakultní nemocnice, 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. 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

	Finální protocol verze 3.0 z 8.11.2007 zahrnuje:
Dodatek 1 z 30.9.2008, 
Příloha 1 verze 2.0 (Kontaktní údaje), 
Příloha 2 (Běžná terminologická kritéria pro nežádoucí příhody V3.0) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Změny v dokumentu odůvodňující vydání dodatku a změny v textu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas část A, verze 3.0 (česká) z 9.října .2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Substantial amendment form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný CTA formulář žádosti 
	 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PDX-012
Zadavatel/Sponzor: Allos Therapeutics Inc., USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, Radlická 714, 158 00  Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol., V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta/Infomovaný souhlas – Patient information sheet/Informed Consent, version 4.0, dated 10 Oct 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas Biomarkers – Patient information sheet/Informed Consent Biomarkers, version 4.0, dated 10 Oct 2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas  PK - Patient information sheet/Informed Consent PK, version 4.0, dated 10 Oct 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigároská brožua / Investigator’s brochure, Edition 4, dated 28 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:  10.11.2008                                         
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: 17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Komplet informací o studii Dignity pro referující / Final factsheet patient information, v. 1
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Edition 5, dated 24 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:  10.11.2008                                         
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:  110/08 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223

Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.10. 2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.Vlastimil Procházka, CSc., II. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	MUDr.M.Konečný, II. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO 

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

	EK FN Motol -  dtto 

	Prof.MUDr.J.Spičák, DrSc., Klinika hepatogastroenterologie IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4 
	 FORMCHECKBOX 

	EK TNsP a  IKEM, Vídeňská 800,  140 59  Praha 4 – Krč

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

	EK TNsP a IKEM- dtto 

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

	EK FN Hradec Králové – dtto 

	MUDr.T.Vaňásek, Hepatogastroenterologie HK, s.r.o., tř. E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 

	MUDr.O. Shonová, Gastroenterologie Nemocnice České Budějovice, a.s., B. Němcové 54, 370 87  České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN České Budějovice a.s. – dtto

	Prof.MUDr.P.Dítě, DrSc., Interní klinika – gastroenterologie, FN Bohunice, Jihlavská 20, 639 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno – dtto 

	MUDr. P. Klvaňa, FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava – dtto 

	Prof.MUDr.M.Lukáš, DrSc., Gastroenterologie ISCARE, IVF, a.s., Budova Lighthouse, Jankovcova 1569/2c, 170 04  Praha 7 
	 FORMCHECKBOX 

	EK ISCARE IVF a.s. – dtto 

	MUDr.J. Doseděl, Endoskopie, Nemocnice milosrdných sester sv. K.Boromejského v Praze, Vlašská 36, 118 33  Praha 1 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice milosrdných sester – dtto 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta, Formulář Informovaného souhlasu česká verze 3.0 datovaná 08 října 2008 / Information for patient, Informed Consent Form Czech Version 3.0, dated 08 Oct 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

2(2)
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002809-31

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04736
Zadavatel/Sponzor: Schering-Plough Research Institute, NJ 
Žadatel/Applicant:  ICON Clinical Research, s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00  Praha 4 – Chodov 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.11.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	MUDr.M. Richter, I. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol s dodatkem / Protocol with amendment, Protocol No. P04736,Amendment # 1, 16Jun2008 (protokol schválen už 18.8.2008 na zasedání EK, ve Stanovisku uvedeno nesprávné datum vydání)
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace o administrativní chybě v průvodním dopise a následně ve Stanovisku EK
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Notification of a substantial amendment form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č.3 verze 1 (elektronicky 2.0) ze dne 25.9.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas verze 4_EN2.0_CZ1_07Oct2008 + vyznačené změny 
	(
	 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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:   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:   17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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/
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas, verze 3.0, dated 01 Oct 2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný dopis praktickému lékaři,  verze 1 z 30.6.2008 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Summary of Product Characteristic + Information of Special Interest Supplementary t
	 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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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:  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:  15.10.2008, 17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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


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

	Soubor informací pro zkoušejícího, document number 9, 06-Oct-2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, MK 0974-046-00, version 1.2, CZ, 15-Oct-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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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
 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:  7.10., 29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Clinical Safety Report Summary  –  Jun 2008 – Oct 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení k deníkům pro KH S187.3.004 (česká verze 1.0 z 27.10.2008)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Informativní dopis o MIDI
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  10.11.2008                                         
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 FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪   EK pro multicentrické KH

Č.j. :  104/04

Název: 

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

Identifikační číslo:  AMG 162 20040138

Zadavatel:  AMGEN, Klimentská 46, 110 02  Praha 1 

Datum doručení žádosti:  3.10.2008

Datum jednání EK:  10.11.2008

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. J.Pernička., Urologická klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Pojistný certifikát – platnost 01.04.2008 – 31.03.2009
	    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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP
Rozdělovník:

Zadavatel

Řešitel

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:  24.10.2008 

Datum jednání EK:   10.11.2008
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

	Covering letter from Amgen Director Wendi Carol, dated July 18, 2008
	    X
	

	Report from Charles H.Hennekens, Chair, DSMC, TREAT, dated July 16, 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: 10.11.2008                                                      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. :  120/04   MEK 35

Název: 

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

Identifikační číslo:  SP774 

EudraCT number: 2004-000152–16

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

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

Datum doručení žádosti:  22.10.2008
Datum jednání EK:  10.11.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

	MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN Plzeň
	
	   X

	MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc
	    X
	    

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace o pojištění KH: Dopis pojistitele a jeho překlad s certifikátem 
	   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: 10.11.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                        Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· zadavatel

· řešitel

· archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 40/05  MEK 9 

Název: 

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

Identifikační číslo:  BH 18387 – Hoffmann-La Roche, Švýcarsko

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., Jana Zajíce 29,170 00 Praha

Datum doručení žádosti:  7.10.2008
Datum jednání EK:    10.11.2008 

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure, version 10, September 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: 10.11.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                        Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník

· Řešitel

· Zadavatel

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  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:  10.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008

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

	Investigator´s Brochure, verze 11.0, 6.srpna 2008
	   X
	

	Potvrzení o pojištění studie 20040122, č. 5200348108
	   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:   10.11.2008                                                        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. :  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:  22.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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

	Line listing SUSAR 01Apr2008 – 30Sep2008
	    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: 10.11.2008                                                        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. :  143/05 MEK 31

Název: 

Otevřená, multicentrická studie zpřístupňující a hodnotící léčbu perorálním přípravkem AMN 107 u dospělých pacientů s chronickou myeloidní leukemií v chronické fázi, akcelerované fázinebo v blastické krizi, kteří jsou rezistentní na léčbu imatinibem (Glivec®) či léčbu imatinibem (Glivec®) netolerují. 

EudraCT number: 2005-001818-41

Identifikační číslo:  CAMN107A2109

Monitor:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 79, 140 00 Praha 4 
Datum doručení žádosti:  17.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.H.Klamová,CSc., Ústav hematologie a krevní transfuze, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2, EK: dtto
	
	   X

	MUDr.E.Faber, Hemato-onkologická klinika FNO
	    X
	

	Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické oddělení, FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň – Lochotín, EK: dtto  
	
	   X

	Prof.MUDr.J.Mayer,CSc., Interní hematoonkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 
	    
	   X 

	Prim.MUDr.J.Voglová, 2.interní klinika-oddělení klinické hematologie, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	   
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSAR – 01.04.2008 – 30.09.2008
	    X
	

	Zpráva o ukončení studie z 10.10.2008
	    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: 10.11.2008                                                        Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                        Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· LEK

· Řešitel

                                 Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  3/06 MEK 2

Název: 

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

EudraCT number: 2005-004001-29

Identifikační číslo:  D8664C00008

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

Datum doručení žádosti:  17.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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

	Zpráva o KH /Synopsis of Clinical Study Report, v 1.0,03 Oct 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:  10.11.2008                                                         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. :  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:  17.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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

	Porušení protokolu v centru 630
	    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:  10.11.2008                                                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. :  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:  7.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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

	Průběžná zpráva k září 2008
	    X
	

	Roční hlášení  o průběhu studie - Doc. Řehák
	    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: 10.11.2008                                                       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:   29.8.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008

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

	Annual Safety report No.4 – 01.07.2007 – 30.06.2008
	   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: 10.11.2008                                                       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: 17.10.2008
Datum jednání EK:   10.11.2008
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 centrum uzavřeno
	 
	   X

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

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

	Uzavření center č. 1075, 1077, 1120, 1122
	   X
	

	Annual Safety Report, 01Aug2007 – 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:  10.11.2008                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK   :

                                                                                            Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005621-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  99010206E

Zadavatel/Sponsor: ICON Clinical Research Ltd.,South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Ireland 
Zasilací adresa: MUDr. Zuzana Ružeková, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz str.2, 63225 Langen, Germany
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :EK při IKEM a FTNsP Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.J.Ehrmann, CSc., II.Interní kliniky, FNO
	(
	EK FNO








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 Drug Brochure, edition 11 (R10), version 16Oct2008 + Table of amendment
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  10.11.2008                                                   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: 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: 29.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.10.2008
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  uzavření centra
	 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

	Uzavření centra v Nemocnici na Františku v Praze
	⁯
	 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:  10.11.2008                                                  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 

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:  13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   10.11.2008
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

	Oznámení o ukončení KH 206207-008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    10.11.2008                                                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:  3.10., 29.10.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.11.2008
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

	Oznámení o ukončení KH k 12.10.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva o průběhu a ukončení KH z 29.09.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:    10.11.2008                                               
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:   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: 10.10.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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


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 (01Jul2007 – 30Jun2008
	⁯
	 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: 10.11.2008                                                 
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:  162/06 MEK 39

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002514-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  6090

Zadavatel/Sponsor:  Sangart, Inc.  

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.L.Žmolík, Ortopedická klinika, FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha  5
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

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

	EK dtto

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

	EK dtto

	MUDr. Ivo Kofranek, Ortopedická klinika, FN Na Bulovce, Budinova 2, 180 81
	⁯
	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

	Oznámení o uzavření všech center KH   
	⁯
	 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: 10.11.2008                                                 
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP 

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Archiv







2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  163/06 MEK 40

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002513-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 6084

Zadavatel/Sponsor: Sangart, Inc.

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

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

	EK FN Na Bulovce

	MUDr.T.Novák, Oddělení ortopedie, Oblastní nemocnice, Vančurova 1548, 272 01 Kladno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Oblastní nemocnice

	MUDr. David Jahoda, 1.ortopedická klinika,FN Motol,V Úvalu 84,150 06 Praha 5
	⁯
	EK FN Motol

	MUDr. David Pellar, Ortopedická klinika, FN Hradec Králové, Sokolovská 81, 500 05 Hradec Králové
	⁯
	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

	Oznámení o uzavření všech center KH   
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 10.11.2008                                                 
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:  175/06 MEK 45

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003323-37

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

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation, Japan 
Contract research  organization (CRO): Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6 

         

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application For:: 29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.P.Buček, Interní odd. Nemocnice, E.Krásnohorské 321, 738 18  Frýdek Místek 
	(
	EK FNO

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

	EK dtto

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

	EK dtto

	MUDr.S.Schwarzová, Hemodyalizační středisko, NsP, Dělnická 1132/24, 736 01 Havířov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. Jiřina Suchanová, Hemodialyzační odd., Nemocnice Tábor a.s., kpt. Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	⁯
	EK Tábor

	MUDr. Zuzana Bitterová,  Nefrologicko-dialyzační odd., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z.., Sociální péče 3316/12a, 401 13 Ústí nad Labem 
	⁯
	EK Ústí nad Labem

	MUDr. Jan Hana, Hemodialyzační středisko, Nemocnice České Budějovice, a.s., B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice
	⁯
	EK České Budějovice

	MUDr. Vladimír Polakovič, Interní odd. Strahov VFN, Šermířská 5, 169 00 Praha 6
	⁯
	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 8


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 v.7, 28Jul2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annex I formulář
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění č. 75-41115-16
	⁯
	 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:   10.11.2008                                        
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:  176/06 MEK 46

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003330-15

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

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation, Japan 

Contract research  organization (CRO): Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6 


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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.P.Buček, Interní odd. Nemocnice, E.Krásnohorské 321, 738 18  Frýdek Místek 
	(
	EK FNO

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

	EK dtto

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

	EK dtto

	MUDr.S.Schwarzová, Hemodyalizační středisko, NsP, Dělnická 1132/24, 736 01 Havířov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. Jiřina Suchanová, Hemodialyzační odd., Nemocnice Tábor a.s., kpt. Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	⁯
	EK Tábor

	MUDr. Zuzana Bitterová,  Nefrologicko-dialyzační odd., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z.., Sociální péče 3316/12a, 401 13 Ústí nad Labem 
	⁯
	EK Ústí nad Labem

	MUDr. Jan Hana, Hemodialyzační středisko, Nemocnice České Budějovice, a.s., B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice
	⁯
	EK České Budějovice

	MUDr. Vladimír Polakovič, Interní odd. Strahov VFN, Šermířská 5, 169 00 Praha 6
	⁯
	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 8


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 v.7, 28Jul2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annex I formulář
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění č. 75-41115-16
	⁯
	 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:  10.11.2008                                         
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:  4/07 MEK 1 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III, dvojitě zaslepeného, multicentrického, randomizovaného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, zkoumající flexibilní dávkování přípravku MCI-196 v kombinaci s vápenatým fosfátovým vazačem u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemii.

A Phase III, Double-blind, Multice-centre, Randomised, Parallel Group Design, Placebo-controlled, Flexible Dose Study of MCI-196 in Combination with a Calcium-based Phosphate Binder in Chronic Kidney Disease Stage V Subjects on Dialysis with Hyperphosphataemia 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003324-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E09

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Pharma Europe Ltd, United Kingdom

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application For:: 29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. P. Buček, Interní oddělení Nemocnice ve Frýdku Místku, E.Krásnohorské 321, 738 18  Frýdek –Místek 
	(
	EK FNO 

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

	EK dtto

	Prim.MUDr. S. Schwarzová, Hemodyalizační středisko Nemocnice s poliklinikou, Dělnická 1132/24, 736 01  Havířov 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 









1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator ´s Brochure v.7, 28Jul2008
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annex I formulář
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění č. 75-41115-16
	⁯
	 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:  10.11.2008                                         
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:   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:   29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Předčasné ukončení poregistračního KH – Investigator letter
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  10.11.2008                                         
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:  1/07

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-001183-24

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

Zadavatel/Sponsor: Actelion Pharmaceuticals Ltd., Švýcarsko

Žadatel/Applicant: Clinical Research Associate, Ing. Šárka Eliášová, Donínská 1780, 190 16 Praha 9
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.11.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


                                                               

1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure – dated August 2007, version 11
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Investigator´s Brochure Summary of Changes Bosentan Ro 47 – 0203 between version 10 and version 11, August 2007
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

     STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  5/07 MEK 2

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení s aktivní kontrolou hodnotící snížení hladiny LDL-cholesterolu po převedení na kombinaci ezetimibu/simvastatinu  (10mg/20mg)  v porovnání s rosuvastatinem 10 mg u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kompenzováni při dosavadní léčbě statinem (IN-CROSS).

A Randomized, Double-Blind,Active-Controlled, Multicenter Study to Assess the LDL-C Lowering of Switching to a Combination tablet Ezetimibe/Simvastatin (10mg/20mg) Compared to Rosuvastatin 10 mg in Patients With Primary Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk and Not Adequately Controlled With a Prior Statin Treatment (IN-CROSS)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005513-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-0653A PN809 

Zadavatel/Sponsor : Merck ( Co., Inc. , U.S.A.

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   10.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.R.Češka, CSc., III.interní klinika 1.LF UK, U Nemocnice 1, 128 21 Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Na Bojišti 1, 128 00  Praha 2 

	Doc.MUDr.M.Kvapil, CSc-, Restrial spol. s r.o., Poliklinika, Mazurská 484/2,  181 00  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Doc.MUDr.O.Mayer,CSc., Odd.klinické farmakologie FN Plzeň, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	Prof.MUDr.H.Rosolová, CSc., II.interní klinika FN Plzeň, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	Prof.MUDr.H.Vaverková,CSc., III.interní klinika FNO 
	(
	FNO


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Quarterly Line Listing Report za období  11.3.2008 – 10.9.2008
	⁯
	 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:  10.11.2008                                         
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:  28/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená studie zjišťující počet leukocytů v mozkomíšním moku a v krvi u pacientů s relabujícími (opakujícímí se) formami roztroušené sklerózy po léčbě firategrastem 

An open-label study of leukocyte counts in the cerebrospinal fluid and blood of subjects with relapsing forms of multiple sclerosis following treatment with firategrast 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-007057-42 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4M108119 RM2006/00506/01  

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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 v Praze, 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

	MUDr. J. Mareš, Neurologická 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

	SUSAR – B0533687A  Follow up 3 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dear Doctor Letter – 01Oct2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Preliminary report -  Executive Summary
	 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:   10.11.2008                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  31/07 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů, u kterých byla nově diagnostikovaná chronická myeloidní leukémie v chronické fázi (CML-CP) s pozitivním Filadelfským chromozomem (Ph+). 

A phase III multi-center, open-label, randomized study of imatinib versus nilotinib in adult patients with newly diagnosed Philadelphia chromosome positive (Ph+) chronic myelogenous leukemia in chronic phase (CML-CP)
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-324

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma, Nagano III. U Nákladového nádraží 10, 130 00  Praha 3  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.E.Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO

	MUDr. H.Klamová, CSc.,  Ústav hematologie a krevní transfuze, U Nemocnice 1, 128 20 Praha 
	 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

	Line Listing za období 1.4.2008 – 30.9.2008
	 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:    10.11.2008                                        
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:  45/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie porovnání dávek ke stanovení účinnosti a bezpečnosti BG00012 u subjektů s relapsy a remisemi mnohočetné mozkomíšní sklerózy (RRMS).

A Randomized, Multicenter, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Comparison Study to Determine the Efficacy and Safety of BG00012 in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003696-12 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS301 
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec
Žadatel/Applicant: PRA Magyarország Kft, H-1037 Budapest, Szépvölgyi út 39

Kontaktní osoba: PharmDr. Aurore Mulkens Srp, Na Vrších 7, 100 00  Praha 10  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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 Nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Cover Letter
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Letter of Authorisation 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Declaration of the Sponsor
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  10.11.2008                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  103/07 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost dvouleté léčby teriflunomidem v dávce 7 mg jednou denně a 14 mg jednou denně proti placebu u pacientů s první klinickou příhodou nasvědčující roztroušené skleróze.

An international, multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group study to evaluate the efficacy and safety of two year treatment with 7 mg once daily and 14 mg once daily versus placebo in patients with a first clinical episode suggestive of multiple sclerosis (MS). 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001152-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6260

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:  13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prim.MUDr. Radomír Taláb, CSc., MS centrum při neurologické klinice, FN Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK  FN, Sokolská 408

500 05 Hradec Králové

	Prim.MUDr.Václav Ondřich, Neurologické oddělení, Vojenská nemocnioce Brno, Zábrdovická 3, 636 00 Brno  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Vojenská nemocnice Brno 

	MUDr. Olga Zapletalová, MS centrum při neurologické klinice, FNsP Ostrava-Poruba, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNsP Ostrava-Poruba

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, MS centrum při neurologické klinice, FN u Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno

	MUDr. Jan Mareš, Neurologická klinika FNO
	(
	EK FNO








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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure Edition No. 12, version 1, date 24Sep2008
	⁯
	 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:  10.11.2008                                        
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:   49/07 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení paralelních skupin pro vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti teriflumomidu (HMR1726D) při snížení počtu relapsů a zpomalení nárůstu fyzického poškození u pacientů s roztroušenou sklerózou s relapsy.

A randomized, double-blind, placebo –controlled, paralel group design study to evaluate the efficacy and safety of teriflunomide (HMR1726) in reducing the frequency of relapses and delying the accumulation of physical disability in subjects with multiple sclerosis with relapses.

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-000555-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6049 TEMSO

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. Jan Mareš, MS  centrum při neurologické klinice, FNO
	(
	EK FNO







             1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure Edition No. 12, version 1, date 24Sep2008
	⁯  
	 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:   10.10.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Insurance certificate
	⁯
	⁯
	(
	 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:  10.11.2008                                         
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:  60/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované hodnocení bezpečnosti a účinnosti flibanserinu 50 mg denně nebo 100 mg denně po dobu 24 týdnů u premenopauzálních žen s hypoaktivní poruchou sexuální touhy v zemích EU.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000032-68

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 511.77
Zadavatel/Sponzor:Boehringer Ingelheim France
Žadatel/Applicant:  MUDr. Miroslava Térová, Na Bateriích 7, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.10.,29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5  
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Milan Kudela, CSc., porodnicko-gynekologická 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

	Zpráva o průběhu KH ze dne 26.9.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Roční zpráva o bezpečnosti, verze č. 3, ze dne 7.5.2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Osvědčení o pojištění KH, č.pojistné smlouvy 400 019 541
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:   10.11.2008                                         
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:  113/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvouramenná studie III fáze porovnávající paclitaxel a bevacizumab vs.capecitabin a bevacizumab jako léčbu první volby u pacientů s HER2-negativním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu. 
A randomized phase III 2-arm trial of paclitaxel plus bevacizumab vs.capecitabine plus bevacizumab for the first-line treatment of HER2-negative locally recurrent or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005828-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG / BC 1.3.2005 
Zadavatel/Sponzor: CECOG  Wien
Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., V Jámě 1, 110 00  Praha  1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11. 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 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. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika FNOL 
	(
	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

	Investigator´s Brochure pro přípravek Xeloda (capecitabine), version 10,  August 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:   10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  67/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Studie III. fáze s vinfluninem a gemcitabinem v porovnání s paclitaxelem a gemcitabinem u pacientek s inoperabilním, lokálně recidivujícím nebo metastatickým karcinomem prsu po předchozí adjuvantní chemoterapii založené na antracyklinech.

Phase III study of Vinflunine plus Gemcitabine versus Paclitaxel plus Gemcitabine in patients with unresectable, locally recurrent or metastatic breast cancer after prior antihracycline-based adjuvant chemotherapy.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001139-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  L00070 IN 303 B0

Žadatel/Applicant: Pierre Fabre Médicament, s.r.o., PharmDr. I.Bečková,Ph.D., Radimova 36, 169 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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:  IKEM a Fakultní Thomayerova nemocnice s poliklinikou, 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. Hana Švébišová, PhD., Onkologická klinika FNO
	(
	EK FNO








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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator’s Brochure, Version 11, June 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s list Amendment NoLA02, date 03/09/2008 
	 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:   10.11.2008                                         
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: 76/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie bezpečnosti a účinnosti přípravku Sativex® při symptomatickém mírnění spasticity u pacientů se spasticitou způsobenou roztroušenou sklerózou, probíhající ve dvou fázích: Fáze A – jednoduché slepé posouzení odezvy, Fáze B – dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie u paralelních skupin. 

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GWSP0604
Zadavatel/Sponzor:  GW Pharmaceuticals United Kingdom 
Žadatel/Applicant: MUDr.Jan Vaněk Consultant CRA, On behalf of GW Pharma Ltd, Jugoslávská 16, 360 01  Karlovy Vary
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   29.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:    10.11.2008
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:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jan Mareš, Neurologická klinika FNO 
	(
	


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení náboru subjektů dne 19.9.2008 
	 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:  10.11.2008                                       
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:  77/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Porovnání činnosti a bezpečnosti infliximabu užitého jako monoterapie nebo v kombinaci s azathioprinem proti monoterapii azathioprinem u středně závažných až závažných aktivních forem ulcerózní kolitidy (1.část). Porovnání trvalé udržovací a intermitentní léčby infliximabem v léčbě zajišťující udržení remise: následné sledování účinnosti a bezpečnosti (2. část) 
Comparison of the efficacy nad safety of Infliximab, as Monotherapy or in combination monotherapy or  in combination with Azathioprine monotherapy in moderate to severe active ulcerative collis   (Part 1)

Comparison of maintenance versus intermittent Infliximab treatment in maintaining remision:A follow-up of  efficacy   and safety (Part 2).
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002670-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:P04807
Zadavatel/Sponzor:  Schering-Plough Research Institute,  2000 Galloping Hill Road, Kenilworth, NJ 07033 USA
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, org. složka, Avenir Bussiness Park, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.10.2008, 10.10.2008, 13.10.2008, 22.10.2008, 29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Brno, Jihlavská 20, 625 00    
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, II. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Hlášení nežádoucích účinků (dle předložené dokumentace ze dne 1.10.2008, 6.10.2008, 9.10.2008, 16.10.2008, 23.10.2008)
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annual Safety Report, 23 Aug 2007 – 23 Aug 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:  10.11.2008                                       
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  8.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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, 02 Oct 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:  10.11.2008                                         
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:  84/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, kontrolované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost sunitinibu (SU011248) u pacientů s pokročilým / metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic léčených erlotinibem.

A multicenter, randomized, double-blind, controlled phase 3, efficacy and safety study of Sunitinib (SU011248) in patients with advanced / metastatic non-small cell lung cancer treated with erlotinib
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001915-52 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181087 
Žadatel/Applicant:  Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 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:  10.11.2008
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:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. V. Kolek, Ph.D., Klinika plicních nemocní 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

	A6181087 PI Letter – Erlotinib Safety Updates, September 26, 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:  10.11.2008                                        
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:  99/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná, randomizovaná, multicentrická, srovnávací klinická studie účinnosti a snášenlivosti 8týdenní perorální léčby 9 mg budesonidu nebo 3 g mesalazinu u pacientů s aktivní ulcerózní kolitidou – fáze III.

Double-blind, double-dummy, randomised, multi-centre, comparative phase III clinical study on the efficacy and tolerability of an 8-week oral treatment with 9 mg budesonide or 3 g mesalazine in patients with active ulcerative colitis.
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006377-22

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BUC-57/UCA – verze 1.0 z 12.06.2007
Zadavatel/Sponzor: Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, Německo
Žadatel/Applicant:  Avemedica s.r.o., Čimická 84, 182 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK IKEM Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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








1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Notification of the end of a clinical trial of a medicíně for human use, 23.9.2008  
	 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:  10.11.2008                                         
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:  29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení léčiva ze dne 27.10.2008 
	⁯
	 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-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

Číslo jednací/Reference number:    108/07 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná klinická studie reakce na dávku, zjišťující bezpečnost a účinnost přípravku BOTOX®  (čištěný neurotoxinový komplex botulotoxinu typu A) podaného injekcí do prostaty k léčbě příznaků dolní části močového ústrojí u pacientů s nezhoubnou hyperplazií prostaty
A Multicenter, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Dose Response Study to Evaluate the Safety and Efficacy of a Single Treatment of BOTOX® (Botulinum Toxin Type A)Purified Neurotoxin Complex Injected into the Prostate for the Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms in Patients due to Benign Prostatic Hyperplasia.
EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004281-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   191622-517
Žadatel/Applicant:  NEOX s.r.o., Contract Research Organization, V Jámě 1, 110 00 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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.Vladimnír Študent, Ph.D., Urologická klinika, FNO
	(
	EK FNO

	MUDr. Vladislav Klemenc, Urologické odd., Fakultní Thomayerova nemocnice s poliklinikou,   Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP Praha

	MUDr. Pavel Navrátil,CSc.,  Urologická klinika, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	Doc.MUDr.Jaroslav Novák, CSc., Urologické odd., FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce Praha

	Doc.MUDr.Milan Hora, Ph.D., Urologické odd. FN Plzeň, E.Beneše 13, 305 99
	 FORMCHECKBOX 

	EK Plzeň

	MUDr. Jaroslav Všetička, Urologické odd., Nemocnice Jablonec nad  Nisou, Nemocniční 15, 466 60 
	⁯
	EK  Jablonec nad Nisou

	MUDr. Miloš Heráček, Androgeos, Privátní urologické centrum, Na Valech  4/289, 160 00 Praha 6-Hradčany
	(
	EK FNO








1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR  0811754US safety report follow up 1 nad relevant CIOMS Form 

SUSAR  0811840US safety report follow up 1 nad relevant CIOMS Form 
	⁯
	 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:  10.11.2008                                         
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: 114/07

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

52-týdenní, mezinárodní, multicentrické, otevřené, doplňující klinické hodnocení inzulinu detemir u dětí a mladistvých od 3-17ti let s diabetem typu 1 na bazálním bolusovém režimu, s inzulinem aspart jako bolusovým inzulinem. 

A 52-Week, Multinational ,Multi-Centre, Open-Labelled, Randomised Extension Trial of Insulin Detemir in Children and Adolescents 3-17 years with Type 1 Diabetes on a Basal-Bolus Regimen with Insulin Aspart as Bolus Insulin.

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002478-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN304-1690 

Zadavatel/Sponzor: Novo Nordisk, Denmark

Žadatel/Applicant: Novo-Nordisk, s.r.o., Evropská 33c, 160 00  Praha 6 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2008, 17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol,  V úvalu 84, 150 06 Praha 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

 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

	MUDr.Jitřenka Venháčová, Dětská klinika FNO 
	(
	EK FNO 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Non-substantial amendment No. CZ_01, Final 1, 06 Oct 2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Attachment II, final 3, 07 Oct 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:  10.11.2008                                         
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:  125/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s různým dávkovým rozmezím ke stanovení bezpečnosti a účinnosti přípravku Daclizumab HYP (DAC HYP) při monoterapeutické léčbě jedinců s relapsující-remitující formou roztroušené sklerózy.
Multicenter, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study to Determine the Safety and Efficacy of Daclizumab HYP (DAC HYP) as a Monotherapy Treatment in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple-Sclerosis

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001161-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  205-MS-201
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec
Žadatel/Applicant:  PRA Magyarország Kft., Szépvölgyi út 39, H-1037, Budapešť, Hungary (kontaktní osoba – MUDr.J.Hampl, Rezkova 42, 602 00  Brno)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 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

	Investigational Medicinal Produkt Dossier, Version 7.0, September 2008 
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát ze dne 7.10.2008 
	⁯
	 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

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

A phase IIIb, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled trial to assess the efficacy and safety of certolizumab pegol, a pegylated Fab‘ fragment of a humanized anti-TNF-alpha monoclonal antibody, administered subcutaneously at weeks 0, 2 and 4 in subjects with moderately to severely active Crohn’s disesase. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001913-41
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87085
Zadavatel/Sponzor: UCB Celltech, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

	EK dtto 

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

	EK dtto

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

	EK dtto 

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

	EK dtto 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra MUDr. V.Procházky -  FNOL,  dne 29.9.2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dear Doktor Letter, dated 15 Oct 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění + dodatek č. 02 k pojistné smlouvě
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaná xml žádost – PDF verze 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení dodatku – Annex 24
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný seznam center 
	 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:  10.11. 2008                                         
předseda EK FNO a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

 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: 141/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III randomizované, dvojitě zaslepené, vrstvené, srovnávací, placebem kontrolované, multicentrické studie s paralelními skupinami, hodnotící účinky hloubkově subkutánních injekcí přípravku lanreotide Autogel 120 mg, podávaných každých 28 dnů, na přežití bez progrese nádoru pacientů s nefungujícím eteropankreatickým endokrinním nádorem.

Phase III, Randomised, Double Blind, Stratified Comparative, Placebo, Controlled, Parallel Group, Multicentre Study to Assess the Effect of Deep Subcutaneous Injections of Lanreotide Autogen 120 mg Administered every 28 days on Tumour Progression Free Survivial in Patiens with non Functioning Entero-Pancreatic Endocrine Tumour
EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004904-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2-55-52030-726

Zadavatel/Sponzor: Beaufour Ipsen Pharma, France 
Žadatel/Applicant: Ingenix / i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00  Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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 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. Karel Cwiertka, Ph.D., 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

	Quarterly line listing – period 01 June – 31 Sugust 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  29.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	Annual Safety Report, Period Covered 27 Aug 2007 to 26 Aug 2008, dated 23 Oct 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:  10.11.2008                                       
předseda EK FNO a LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

 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:  22.10.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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

	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

	Line listing, SUSAR, 01 Apr 2008 – 30 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:  10.11.2008                                         
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:  116/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti látky SCH 530348 přidané ke standardní léčbě u pacientů s akutním koronárním syndromem: antagonista trombinového receptoru pro snížení výskytu klinických příhod u akutního koronárního syndromu (TRA-CER)
A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Safety and Efficacy of SCH 530348 in Addition to Standard of Care in Subjects With Acute Coronary Syndrome (TRA-CER)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002809-31

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04736
Zadavatel/Sponzor: Schering-Plough Research Institute, USA
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:  22.10.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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:

 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. Richter, I. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinicalů Trial Safety Update Report, period 03 Feb 2008 – 02 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:  10.11.2008                                         
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: 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: 17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. 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

	Safety Issue Report 03 Oct 08, SIR atacciept October 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:  10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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: 15/08 MEK 8 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Čtyřramenná randomizovaná, dojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze II ověřující bezpečnost, snášenlivost a účinnost tří dávek (monoterapie) ataciceptu posouzením opakovaných měření MR, a to u pacientů s recidivující roztroušenou sklerózou (RRS) v průběhu 36ti týdenní léčby.

A four-arm, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicenter phase II study to evaluate safety, tolerability and efficacy as assessed by frequent MRI measures of three doses of atacicept monotherapy in subjects with relapsing multiple sclerosis (RMS) over a 36 weeks treatment course.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003936-50

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 28063
Zadavatel/Sponzor: Meck Serono International S.A./ EMD Serono Inc.
Žadatel/Applicant: Dipl.Ing. Simona Piskacek, Consultant Senior CRA on behalf of Merck Serono Int., Andreas-Lechner-Str. 9, 1140 Wien, Austria

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11. 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.P.Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNO
	(
	EK FNO 

	Prof.MUDr.I. Rektor, CSc., Neurologická klinika Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně - dtto 

	MUDr.R. Taláb, Nestátní zdravotnické zařízení, Sladkovského 215, 501 03 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK Orlickoústecká nemocice,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

	Safety Issue Report 03 Oct 08, SIR atacciept October 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:  10.11.2008                                         
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:  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: 17.10.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2008
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. 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

	Annual Safety Report (roční zpráva o bezpečnosti), 9.10.2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:   10.11.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

