                   Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

        I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Předseda:Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

____________________________________________________________________________________________________   

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  74/09 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dlouhodobé prodloužení mezinárodního, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení EFC6049 (HMR 1726/3001) prokazující bezpečnost dvou dávek teriflunomidu (7 a 14 mg) u subjektů s recidivující roztroušenou sklerózou.

Long-term extension of the multinational, double-blind, placebo-controlled study EFC6049 (HMR1726D/3001) to document the safety of two doses of teriflunomide (7 and 14 mg) in patients with multiple sclerosis with relapses. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003361-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LTS6050
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis Recherche&Développement, 1 Avenue Pierre Brossolette 91385 Chilly-Mazarin Cedex, France
Žadatel/Applicant:  sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková, CTA Regulatory Manager
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.6., 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.7., 12.10.2009
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. Jan Mareš, 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

	Souhrn protokolu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol verze Final 2.0 ze dne 28.6.2006
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 1 verze 2.0 Approved ze dne 27.2.2007
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 2 verze Final (elektronicky 3.0) ze dne 8.9.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Amendovaný protokol č. 2 verze Final (elektronicky 4.0) ze dne 8.9.2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas verze 3CZ_29Sep2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doplňující informace pro pacienta a informovaný souhlas s vyšetřením HIV verze 1HIV/ADD1_CZ_20Apr2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro pokračování ve sledování po relapsu verze 1R_18May2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form Final ze dne 11.9.2006
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

                                                                                                    2(2)
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

(  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:  100/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená studie kontrolovaná předstíraným léčením hodnotící bezpečnost a účinnost nízkovoltážní stereotaktické radiochirurgie u pacientů s choroidální neovaskularizací (CNV) v důsledku věkem podmíněné makulární degenerace (AMD)

A double-masked, sham controlled study to evaluate the safety and effectiveness of low voltage stereotactic radiosurgery in patients with choroidal neovascularization (CNV) secondary to age-related macular degeneration (AMD)

EudraCT number/ EudraCT number:   --
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CLH002, verze B
Zadavatel/Sponzor:  Oraya Therapeutics, Inc., CA
Žadatel/Applicant: Axon CRO, s.r.o., MUDr. Martin Wallisch, Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.8., 1.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.9.,12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.Jiří Řehák, Ph.D., Oční 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

	Protocol CLH002 (version B of 22 August 2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure (dated 09 January 2009)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form (dated 06 July 2009)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas / Subject Informed Consent Form  (version 002, dated 29 Sept 2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Summary of the protocol in the Czech language – Synopsis (dated 22 Aug2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV principal investigator
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of insurance 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením -  Oraya Therapeutics, Inc., templát 2.září 2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Způsob náboru subjektů hodnocení, kompenzace a odměna poskytovaná subjektům hodnocení,2.září 2009
	 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:  12.10.2009                                         
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  

Číslo jednací/Reference number: 107/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Evropský registr údajů o ulcerózní kolitidě. Prospektivní, výzkumný, neintervenční postmarketingový program zaměřený na sledování bezpečnosti.

Ulcerative Colitis European Registry. A Prospective, Observational, Non-Interventional, Post-Marketing Safety Surveillance program.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPUS REGISTRY  P04808
Zadavatel/Sponzor: Schering-Plough Research Institute
Žadatel/Applicant:  MUDr. Vladimír Buzalka, Na Konci světa 521, 250 64 Hovorčovice
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Pozn. Žádáme o upravení věty v IS na str. 2/4: „Pokud Vy nebo Vaše partnerka…otěhotníte.“ a na předchozím řádku upravit text na „ … antikoncepci tak, jak to ….“. 
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 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

	Protokol registru OPUS P04808, 04Oct2006-final s Amendmentem 1, (15Jan2007) a Amendmentem 2 (18Dec2007)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, česká verze konečná 2 – 22Feb2008
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života při zánětlivém onemocnění střev (IBDQ),  česká verze McMaster University, Hamilton, Ontario, Canada (1989)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro samostatně vyplňovaný dotazník IBDQ, česká verze, McMaster University, Hamilton, Ontario, Canada (1989) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník-Celkové zhodnocení zdravotního stavu, česká verze
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník stavu vzhledem k práci/denní aktivitě, česká verze
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CV MUDr. Michal Konečný, 15May2009
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel-EK-Řešitel

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  108/09 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-301 (ALLEGRO) pro ověření dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku laquinimod podávaného jedenkrát denně perorálně v dávce 0,6 mg a jeho účinku na průběh onemocnění u subjektů s relabující roztroušenou sklerózou. 
A multinational, multicenter, open-label, single-assignment extension of the MS-LAQ-301 (ALLEGRO) study, to evaluate the long-term safety, tolerability and effect on disease course of daily oral laquinimod 0.6 mg in subjects with relapsing multiple sclerosis

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012989-30
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS-LAQ-301E
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,12 Hatrufa St., P.O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel

Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., Doc.MUDr. Václav Filip,CSc., Peckova 13, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   14.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. V Informovaném souhlasu na str. 8/9 v odstavci  „Úhrada případné újmy na zdraví“ doplnit „V případě újmy na zdraví budete odškodněn/a v souladu s právním řádem ČR a pro tyto případy je zadavatelem studie uzavřeno pojištění platné pro ČR.“ 

2. Mezi Informovanými souhlasy je „IS pro zdravé dobrovolníky podílející se na standardizaci MT vyšetření.“. Jakým způsobem a kde budou dobrovolníci získáni (budou vyšetřováni jen pro tuto studii?).

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:   12.10.2009      



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 109/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, nezaslepená klinická studie fáze 3 hodnotící  účinek přidání přípravku CP-751,871 ke Gemcitabinu a Cisplatině u pacientů s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic.

Randomized, open label, phase 3 clinical study to evaluate the effect of the addition of CP-751,871 to Gemcitabine and Cisplatin in patients with advanced non-small cell lung cancer.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004008-30
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4021017
Zadavatel/Sponzor: Pfizer, 50 Pequot Avenue, New London, CT06320, United States

Žadatel/Applicant: PRA International, Szepvolgyi ut. 39, H-1037 Budapest, Hungary

Kontaktní adresa:  MUDr. Peter Cisár, PhD, Jamnického 5, 841 05 Bratislava
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   Etická komise, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 50005 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

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy, 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

	01. Protocol A4021017 Amendment 1, FINAL Version: 09 February 2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	01.1. Literature references on study drug and design
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	01.2 Worldwide Registration Status and Date
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	01.3 Inclusion Exclusion Criteria Rationale
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	02. Protocol Signature Page
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	03. Molecular Profiling Supplement, Final, 09February 2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	04. Protocol Synopsis to „Protocol A4021017 Amendment 1, FINAL Version: 09 February 2009“ in Czech language
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	04.1. Summary of Protocol – additional UK Q18 only
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	05. Investigator’s Brochure CP-751,871, November 2008
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	06. Patient ID Card, Czech Version 1, 09Feb2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	07.1. Czech Republic Country/Local ICD (Patient Information and Informed Consent Form), Czech Version, 14Aug2009 (Protocol Version: 09 February 2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	07.2. Czech Republic Country/Local MP ICD (Patient Information and Informed Consent Form), Czech Version, 14Aug2009 (Protocol Version: 09 February 2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	07.3 EIU Formulář Zplnomocnění ke kontaktu(v: 17Čvc2006), Czech Version/EIU CONTACT AUTHORIZATION FORM
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	07.4 EIU Formulář pro souhlas s poskytnutím údajů o těhotenství (v: 17Čvc2006), Czech Version/EIU APPROVAL FORM TO PROVIDE INFORMATION ABOUT PREGNANCY

(Pregnant Partner Release of Information)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	08. Questionnaires

QLQ-C30 – Version 3.0 - Czech for Czech Republic
QLQ-LC13- Czech for Czech Republic
EQ-5D- Czech for Czech Republic
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	09. Availability of Study Medication After End of Trial
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10. Subject Selection Criteria & Statistical Consideration
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10.1. Chosen Gender Justification
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	11. Case Report Form, Provisional, 2008-06-23
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	12. Insurance certificate, Policy number: 5200245109
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	13. Contract templates, bilingual, Czech and English, draft
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	14. Letter of Authorisation for Applicant
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	15. Approval Forms
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	16. Invoicing data
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	17. Investigators‘ CVs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	18. Site List and IRB list
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL-Zadavatel
-EK-Řešitel

2/2
Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 110/09 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost docetaxelu a prednisonu s lenalidomidem nebo bez lenalidomidu u pacientů s rakovinou prostaty rezistentní vůči kastraci.
A Phase 3 Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Docetaxel and Prednisone with or without Lenalidomide in Subjects with Castrate-Resistant Prostate Cancer
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-007969-23
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-PC-002
Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Anenue, Summit, NJ 07901, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Požadujeme zkrácení Informovaného souhlasu na maximálně 7-9 stran s vynecháním nepodstatných informací (např. zkrácení odstavce „Co se bude dít s mými osobními údaji“ kde jsou vyloženě nadbytečné údaje). Je nad možnosti Etické komise tyto úpravy provádět.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009       



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 111/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení posuzující kombinaci subkutánního podávání přípravku golimumab (GLM) spolu s tradiční léčbou pomocí nemoc modifikujících antirevmatických léků (Disease-modifying anti-rheumatic drug - DMARD) u pacientů s revmatoidní artritidou, kteří dosud nepodstoupili biologickou léčbu (1. část), následované randomizovaným klinickým hodnocením posuzujícím význam kombinovaného intravenózního či subkutánního podávání přípravku GLM při ovlivňování a zvládání remise onemocnění (2. část). 

An open-label study assessing the addition of subcutaneous golimumab (GLM) to conventional disease-modifying antirheumatic drug (DMARD) therapy in biologic-naïve subjects with rheumatoid arthritis (Part 1), followed by a randomized study assessing the value of combined intravenous and subcutaneous GLM administration aimed at inducing and maintaining remission (Part 2).  

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011137-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P06129
Zadavatel/Sponzor: Schering-Plough Research Institute, a Division of Schering Corporation, 2015 Galloping Hill Road, Kenilworth, Nj 07033

Žadatel/Applicant: Schering-Plough s.r.o., Ke Štvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Kateřina Škvorová,
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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 U sv.Anny v Brně, 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

	Doc.MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika FNOL
	(
	EK FNOL


1/3/
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	1. Protokol studie P06129 ve znění Amendment č. 1 – 03 June 2009 - Study Protocol P06129 Amendment No. 1 – 03 JUNE 2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Soubor informací pro zkoušejícího k produktu CNTO 148 (golimumab), edice č. 10 ze 7.května 2009 - Investigator’s Brochure for the Investigational product CNTO 148 (golimumab), Edition No. 10, release date: 07 May 2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	3.  Informace pro pacienta a dokument informovaného souhlasu, Česká republika, Verze č. 1, 22. června 2009, P06129 Amendment 1 z 3. června 2009 - Information for the patient and informed consent form, Czech Republic, Version No. 1, 22 june 2009, P06129 Amendment No. 1, 03 June 2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Souhrn protokolu P06129 v českém jazyce, verze 1, 03jun2009 – Protocol summary P06129 in Czech language, version 1, 03jun2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5. Popis způsobu náboru subjektů hodnocení (viz. průvodní dopis) - description of patient enrollment (see cover letter)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení (viz. průvodní dopis) - compensation for the subjects (see cover letter)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	7. Seznam center pro Českou republiku, verze 1, 15. září 2009 – List of sites in Czech Republic, version 1, 15. september 2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	8. Přehled studijního týmu P06129 (s uvedením rolí v klinickém hodnocení) – Study team P06129 overview (including roles in the trial)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	9. Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko – viz. průvodní dopis (Sponsor statement that the clinical trial was not declined by other multicentric ethics committee – see cover letter)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	10. Profesní životopisy hlavního zkoušejícího a zkoušejících – professional curriculum vitaes of principle investigator and sub-investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	11. Doklad o pojištění klinického hodnocení P06129 na období 1.6.2009 – 1.6.2010 pojišťovnou ACE european group (pojištění bude každý rok automaticky prodlužováno na další období, a to až do doby ukončení klinického hodnocení) – Insurance certificate to P06129 clinical trial for period 1.6.2009 – 1.6.2010 by ACE european group company (insurance is automatically prolonged for further time period every year until the end of trial)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	12. Návod k použití autoinjektoru SmartJectTM pro pacienty užívající GOLIMUMAB, verze CPPI – GO MORE July 2009 – Patient Instruction for Use of GOLIMUMAB SmartJectTM autoinjector, version CPPI – GO MORE July 2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	13. Kartička pacienta pro naléhavé situace, finální česká verze 03 Jun 09 – Subject emergency card, final Czech version 03 Jun 09
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	14. Deníková karta pacienta, konečná verze č. 1, 17. června 2009 – Patient Diary Card, final version No. 1, 17 june 2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	15. Dotazník na zhodnocení zdravotního stavu (HAQ – Czech Republic/Czech – 27 October 2000 – Mapi Research Institute) – Health Assessment Questionnaire (HAQ – Czech Republic/Czech – 27 October 2000 – Mapi Research Institute)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	16. EQ-5D Zdravotní dotazník (Czech version), EuroQoL Group 1990 – EQ-5D Health questionnaire (Czech version), EuroQoL Group 1990
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	17. Stránky P06129 GO MORE Dotazníku pacienta k jednotlivým studijním návštěvám 1 – 11, verze 4: 28. červenec 2009 (pouze návštěva 4 je verze 5: 20. srpen 2009) – Pages of P06129 GO MORE Patient questionnaire to each study visit 1 – 11, version 4: 28 july 2009 (only visit 4 is of version 5: 20 august 2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	18. Návrh smluvních ujednání pro zkoušející a zdravotnická zařízení – Draft of contract for investigators and institutions (Clinical Trial Research Agreement/Smlouva o provedení klinického hodnocení)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	19. Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků – Questionnaire to submitted clinical trial of human drugs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	20. Odměna pro zkoušející (viz. průvodní dopis) – Payments for investigators (see cover letter)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	21. Pro centrum 553 Doc. Horák zasíláme též kopii souhlasu vedení pracoviště, na kterém bude klinické hodnocení probíhat, a kopii dokladu o kvalifikaci zkoušejícího (diplom/licence).

(For site 553 Doc. Horák copy of the agreement of the management of workplace of study conduction, and copy of the investigator medical diploma/license)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	22. Žádost o autorizaci klinického hodnocení a o vydání stanoviska EK k protokolu P06129 ze dne 29.9.2009 (Request for authorisation of a clinical trial on amedicinal product for human use to the compentent authorities and for opinion of the ethics committees in the community) from September 29,2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	24. Průvodní dopis - Cover letter
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 112/09 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III, randomizované, observační, zaslepené, multicentrické hodnocení imunogenity a bezpečnosti kandidátní pandemické chřipkové vakcíny společnosti GSK Biologicals u dětí ve věku 3-9 let.
A phase III, randomised, observer-blind, multicentre study to evaluate the immunogenicity and safety of a 2-dose vaccination with the new process manufactured adjuvanted pandemic H1N1 influenza candidate vaccine in children aged 3 to 9 years old.
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015960-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FLU D-PAN H1N1-AS03-025, kód studie 113810
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de’l Institute  89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4,

MUDr. Klára Kotenová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯   1x ročně/Once a year                   (    6 měsíců/6 months
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Renáta Růžková, Dětské středisko, Na Dlouhém lánu 11, 160 00 Praha 6
	(
	EK FNOL

	MUDr. Milan Pánek, Nemocnice, Dětské odd., U nemocnice 1, 405 01 Děčín
	(
	EK FNOL

	MUDr.  Petr Mikyška, Dětské středisko, Velká Michalská 22, 669 00 Znojmo
	(
	EK FNOL

	MUDr. Vladimír Němec, Krajská nemocnice, Dětské odd., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubice

	MUDr. Lenka Pětvaldská, MEPHACENTRUM, a.s., Opavská 962/39, 708 68 Ostrava-Poruba 
	 FORMCHECKBOX 

	EK při Zdravotním ústavu se sídlem v Ostravě,Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis

Cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení v písemné formě

Request for authorisation of clinical trial (printed)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro EK (datum 6.10.2009)

Questionnare of EC (dated 6.10.2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autorizace zástupců GSK v ČR

Authorisation of GSK representatives in Czech Rep.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce (6.10.2009)

Summary of study protocol in Czech (6.10.2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol se všemi aktuálními dodatky (finální verze, 02 Oct 2009)

Study protocol with all amendments (Final version, 02 OCt 2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce (česká verze 1, 6.10. 2009)

Informed Consent Form in Czech (Czech version 1,6.10.2009)

Formulář dětského informovaného souhlasu pro děti 7-9 let  v českém jazyce (česká verze 1, 7.10. 2009) / Informed Assent Form for Children 7-9 years old in Czech (Czech version 1,7.10.2009)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího/Investigator´s Brochure (Edition 4, Effective date June 2009)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení/Case Report Form 

Meningitis Report 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzory Denních karet/Sample of Diary Cards:

· Denní karta (dávka 1) (verze 1, 6.10.2009)/Diary Card (Dose 1) (version 1, 6.10.2009) děti od 6ti let
· Denní karta (dávka 2) (verze 1, 6.10.2009)/Diary Card (Dose 2) (version 1, 6.10.2009) děti od 6ti let
· Denní karta (dávka 1) (verze 1, 6.10.2009)/Diary Card (Dose 1) (version 1, 6.10.2009) děti do 6ti let
· Denní karta (dávka 2) (verze 1, 6.10.2009)/Diary Card (Dose 2) (version 1, 6.10.2009) děti do 6ti let
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů přípravku (SPC), příbalová informace – Pandemrix

Summary of Product Characteristics (SPC), Patient Information Leaflet – Pandemrix
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí

List of Competent Authorities to which the request has been submitted and decisions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center (aktualizace 7.10.2009) / List of study centers (update 7.10.2009)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis koordinujícího zkoušejícího v ČR (datován 5.10.2009) / CV of Co-ordinating investigator in Czech Rep. (dated 5.10..2009)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát ACE European Group (datován 15.1.2009)/Insurance certificate of ACE European Group (dated 15.1.2009);  Pojistná smlouva / Insurance Contract
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a zkoušejícím / Draft of Clinical Study Agreement between sponsor and investigator
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průkaz účastníka/Subject Card (6.10.2009)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Sponsor Information Sheet
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejících, rozhodnutí o registraci, osvědčení ČLK nad jejichž centry bude MEK FN Olomouc vykonávat dohled jako LEK: MUDr. Mikyška, MUDr. Pánek , MUDr. Růžková 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



2/3
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
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: 10/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie pro pacienty s opakovaným epiteliálním karcinomem vaječníku, primárně peritoneálním karcinomem nebo karcinomem vejcovodu ke srovnání účinnosti a bezpečnosti paclitaxelu (micelárního) nanočásticového a paclitaxelu (Cremophor® EL).

An Open, Randomnized, Multicenter Study in Patients with Recurrent Epithelial Ovarian Cancer, Primary Periotoneal Cancer or Fallopian Tube Cancer to Compare the Efficacy and Safety of paclitaxel (micellar) nanoparticles and paclitaxel (Cremophor® EL).
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-002668-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OAS-07OVA
Zadavatel/Sponzor: Oasmia Phasrmaceutical AB, Sweden
Žadatel/Applicant:  A-Pharma s.r.o., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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.B.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

	Dodatek 1 (Lokální dodatek pro Maďarsko Českou republiku), verze 1.0, ze dne 22.září 2009
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4, ze dne 2.října 2009
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Řešitel
-Archiv
2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

 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: 20/09 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Výzkumné, randomizované, dvojitě zaslepené, jednoduše maskované, placebem kontrolované klinické hodnocení v paralelních skupinách sloužící k demonstraci analgetických účinků tablet osykodonu/naloxonu (OXN PR) s prodlouženým uvolňováním, přidaných k léčbě pregabalinem ve srovnání se samotnou léčbou pregabalinem u pacientů doposud nepoužívajících opiáty a léčených pregabalinem se středně silnou až silnou bolestí způsobenou diabetickou polyneruopatií. 

An exploratory, randomized, double-blind, single-dummy, placebo controlled, parallel group study to demonstrate the analgesic efficacy of oxycodone/naloxone prolonged release tablets (OXN PR) in addition to pregabalin compared to pregabalin alone i opioid-naive subjects treated with pregabalin suffering from severe pain due to diabetic polyneuropathy. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-005815-17 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN 2502
Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH & Co.KG 
Žadatel/Applicant: Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  6.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Schváleno jako amendment administrativní povahy.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od 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, CS., Neurologická klinika FNOL 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. E. Lengálová ,  Centrum bolesti, Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 54, 370 87 České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice – dtto 

	MUIDr. S. Voháňka, Neurologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno – dtto 

	MUDr. Z. Šolle, Clintrial, s.r.o., Počernická 16/1477, 100 00  Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Clintrial, s.r.o. Praha – dtto 

	MUDr.M.Bajaček, Medical Services Praha s.r.o., Kolejní 5, 160 00 Praha 6 
	 FORMCHECKBOX 

	EK NZZ CLINTRIAL,s.r.o., Počernická 1427, 101 00 Praha 10  

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

	EK FN U Sv.Anny Brno – dtto 

	MUDr. Š.Bejvančický, Anesteziologicko-resuscitační klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 323 00 Plzeň – dtto 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň – dtto 

	MUDr.I.Hönig, Privátní neurologická praxe, Padělky I/3644, 760 01  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Zlín 760 01  

	MUDr.R.Taláb, Neurologická klinika FN Hradec Králové, Nezvalova 265, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové – dtto 

	MUDr.E. Štolcová, Medicentrum Beroun, Politických vězňů 40, 266 01  Beroun 
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr.J.T.Novák, Neurologická ambulance, Červeného kříze 4, 702 00  Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice Ostrava, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	OXN2502_Advertisement_05102009
	(
	⁯
	⁯
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  6.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL 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:  39/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, klinické hodnocení pro zjištění dávky, probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti tří různých dávkování přípravku ACT-128800, orálního agonisty receptoru S1P1, podávaného po dobu dvacetičtyř týdnů pacientům s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou.

Multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, dose-finding study to evaluate the efficacy, safety and tolerability of three doses of ACT-128800, an oral S1P1 receptor agonist administered for twenty-four weeks in patients with relapsing-remitting multiple selerosis. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006786-92

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AC-058B201
Zadavatel/Sponzor:  Actelion Pharmaceuticals, Ltd.
Žadatel/Applicant:  Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16, 4123 Allschwil, Švýcarsko

Kontaktní adresa: MUDr. Irena Petrášová, Měnín 457, 664 57 Měnín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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, 120 00 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. Petr Kaňovský, CSc., 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

	Patient information sheet/Informed Consent Form, final version 1.0, dated 12 May 2009
	(
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  127/06

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000848-65

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Denosumab 20050244

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : MEK FN Motol, Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dotazník „Průzkum o kvalitě života!verze W105 / Questionnaire !Health Related Quality of Life Assessment“ version W105 v0.0 Czech Republic
	(
	⁯
	⁯
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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:  186/06 MEK 51
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, otevřená, randomizovaná, multicentrická studie se dvěma paralelními větvemi přípravku E7389 versus Capecitabine u pacientů v pokročilém stádiu lokální nebo metastatické rakoviny prsu dříve léčených antracykliny a taxany.
Phase III Open Label, Randomized Two-Parallel-Arm Multicenter Study of E7389 versus Capecitabine in Patiens with Locally Advancedor Metastatic Brest Cancer Previously Treated with Anthracyclines and Taxanes.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004009-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7389-G000-301

Zadavatel/Sponsor: Eisai Ltd.

Žadatel/Applicant:  PRA International, Szépvölgyi út 39,  1037Budapest, Maďarsko
Kontaktní adresa: Jarmila Trojanová, Ve Vilkách 9, 644 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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
	(
	EK FNO

	MUDr. Ivana Bustová, Nemocnice České Budějovice, Onkologické odd., B.Němcové 54, 378 87 České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, 1.LF UK FN Bulovka, Na Truhlářce 100, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce

	MUDr.Milan Kohoutek, Krajská nemocnice Tomáše Bati, a.s., Onkologické centrum, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín – centrum zavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK KN Zlín

	MUDr. Otakar Bednařík,Odd.klinické a a radiační onkologie, FN u Sv.Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno – centrum neotevřeno
	⁯
	EK Brno

	MUDr. Ivana Siráková,  Odd.radiační onkologie, Oblastní nemocnice Jičín, a.s., Bolzánová 512, 506 43 Jičín
	⁯
	EK Jičín








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

	Patient Infromation Sheet and Consent Form, version 6.0, dated 30 July 2009
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel
- LEK
-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  167/06

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-000708-18

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : Multicentrická etická komise FN, Jihlavská 20, 625 00  Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jan Galuszka, Ph.D., I. Interní klinika FNO 
	(
	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

	Clinical study protocol, version including amendment No. 06 of 25 June 2009 (Final Version of 14 Aug2009 including amendment No. 6 of 25June 2009)
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Dodatek č. 2 k Informacím pro pacienta a k informovanému souhlasu přiložený k dodatku č. 6 protokolu č. CL-16257-063 (Konečná verze z 25.června 2009)
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Investigator´s Brochure, version 11 (January 2009) No. 3955
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Study Annual Report No.2 (období 27.01.2008 – 26.01.2009)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 12.10.2009                                                  
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: 105/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, v paralelních skupinách a ve dvou ramenech prováděná studie bezpečnosti a účinnosti přípravku SYN118 jako doplňkové léčby u subjektů s Parkinsonovou nemocí

A Multi-center, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Parallel-group, Two-arm Safety and Efficacy Study of SYN118 as Adjunctive Therapy in Subjects with Parkinson´s Disease
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-013670-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SYN118-CL03
Zadavatel/Sponzor: Synosia Therapeutics AG, Aeschenvorstadt 36, Basel 4051, Switzerland
Žadatel/Applicant: Pharmnet, s.r.o., K Hrnčířům 20, 149 00 Praha 11
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:    FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika 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

	Škála GDS (krátká forma), verze 2003 PCP
	(
	⁯
	⁯
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:   19/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná studie účinnosti a bezpečnosti pomocné léčby přípravkem OncoGeltm  při systémové chemoterapii a současné externí radioterapii před chirurgickou resekcí u subjektů s lokalizovanou nebo lokoregionální rakovinou jícnu. 

A randomized study of the efficacy and safety of OncoGel tm treatment as an adjunctive therapy to systemic chemotherapy and concurrent external beam radiation prior to surgery in subjects with localized or loco-regional esophageal cancer
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-005051-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PR016-CLN-pro003 
Zadavatel/Sponzor: Prothetice, Inc. Salt Lake City, UT, United States
Žadatel/Applicant: Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Doc.MUDr.Č.Neoral, CSc., I. chirurgická klinika FNO 
	(
	EK FNO 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protocol amendment 4, 24Sep2009
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Summary of changes to Amendment 4
	(
	⁯
	⁯
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  35/02

Název: Udržovací léčba interferonem alpha (INF) po provedení autologní transplantace oproti udržovací léčbě  interferonem alpha (INF) po provedení autologní transplantace a chemoterapie u nemocných s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem (multicentrická studie fáze IV).
Identifikační číslo:  CMG 2002 

Zadavatel:  Česká myelomová skupina, nadační fond, Lékařská fakulta č.or.2, Komenského nám 220/2, 662 43 Brno
Datum doručení žádosti:  18.9.2009

Datum jednání EK: 12.10.2009
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prof.MUDr.Vlastimil Ščudla, CSc. III. interní klinika FNO
	     X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Protokol CMG 2002, Protokol Verze 7.0 z 31.8.2009 
	   X
	

	CRF studie CMG 2002, verze 11 z 11.6.2009 
	   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:   

Datum:  12.10.2009                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

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

Rozdělovník:
· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  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., Klimentská 46,  110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

	EK FN Hradec Králové

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

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

	EK VN a.s. Ostrava

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

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







1(2)
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek informovaného souhlasu pro pacienta CZ4, 6.8.2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek informovaného souhlasu pro pacienta, anglická verze, dated 20 July 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	eCase Report Form, version  0.7 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kopie dopisu pro zkoušející, obsahující nové bezpečnostní informace 
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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:  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:  25.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Informace pro pacienta OXN2001, Czech Republic Model, Czech Version 6.0, 17 Sep 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta, fáze otevřeného prodloužení studie PXN2001, Czech Republic Model – Open Label Extension Phase, Czech, Version 5.0, 17 Sep 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator’s Brochure, Edition Number 6, 24-Aug-2009 
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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:  7/08 MEK 3 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvouleté multicentrické randomizované klinické hodnocení se dvěma léčebnými skupinami podávání genotropinu velmi mladým dětem, s menší porodní délkou, než by odpovídala gestačnímu věku: časný růst a psychomotorický vývoj (EGN)

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6281287
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Ltd., UK
Žadatel/Applicant: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.9.2009 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika FNO 
	(
	EK FNO 

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

	EK Fakultní nemocnice Motol – dtto 

	MUDr. Renata Pomahačová, Dětská klinika, FN, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň

	MUDr. J. Černá, Dětská klinika FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava-Poruba 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava – 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

	Amendment Protocol 3, Version 01 Sep 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Updated Application Form, Request for Authorisation of a Clinical trial Annex 1
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Notification of Amendment Form Annex 2 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Průběžná zpráva / Annual report of clinical trial A6281287, 21.9.2009  
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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:  128/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení probíhající ve dvou souběžných skupinách, které porovnává účinnost a bezpečnost přípravku FTY720 v dávce 1,25 mg podávané perorálně jednou denně oproti placebu u nemocných s primárně progresivní sclerosis multiplex.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2306
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma
Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Gemini budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   VFN Praha, Na Bojišti 1, 128/ 00 Praha 2        
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

 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. Petr Kaňovský, CSc., 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

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 7.0 ze dne 15.9.2009
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu č. 4, Amendment 4 to Protocol CFTY720D2306, Protocol amendment 4, released 28-Aug-2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 77/09 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie stanovení dávky, zjišťující účinnost a bezpečnost F13640 u pacientů s periferní diabetickou polyneuropatií se střední až závažnou bolestivostí.

Studie BEST – Diabetes (Befiradol Dose-Finding Study in diabetic patients [Studie stanovení dávky befiradolu u diabetických pacientů])
A dose-finding study of efficacy and safety of F13640 in patients with moderate to severe painful peripheral diabetic polyneuropathy.

BEST – Diabetes study (Befiradol Dose-Finding Study  in diabetic patients)
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012123-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F13640 CP 2 01
Zadavatel/Sponzor: Institute de Recherche Pierre Fabre, Rue Jean Rostand – BP 687, Labege Innopole cedex, 31319 France Metropolitan 
Žadatel/Applicant: Ingenix Pharmaceutical Services, i3 Research, Suset Angelkort-Baires, Taunnusstr. 9, Wiesbaden 65183, Germany

Kontaktní osoba: Dr. Zuzana Podhorcova, Schlossbergstrasse 32/11, 2410 Hainburg a.d. Donau,
Austria
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	RNDr. MUDr. Tomáš Brychta,Ph.D., NZZ Diabetologická a interní ambulance, Dlouhá 34, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL

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

	MUDr.Bohdan Křupka,Ph.D., Neurologické oddělení, Vsetínská nemocnice, a.s., Nemocniční 955, 755 32 Vsetín
	(
	EK FNOL

	MUDr.David Doležil, Neurologická klinika, FN Královské  Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN KV

	MUDr. Radim Mazanec, Neurologická klinika, FN, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol

	MUDr. Radka Tůmova, NZZ CLINTRIAL s.r.o., Počernická 16, 100 00 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK NZZ Clintrial s.r.o.

	MUDr. Lenka Dohnalová, Nemocnice a.s., B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Č.Budějovice

	MUDr. Miloslava Komrsková, Diabetologická ambulance, K. Čapka 2459, 397 01 Písek
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice, K.Čapka 589, 397 23  Písek


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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, 21.8.2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Schválení formuláře pacientova informovaného souhlasu verze 3 SÚKLem, datovaný 9.9.2009 
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

- SÚKL

- Zadavatel

- EK
- Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 243/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené návazné klinické hodnocení (KH) ke KH 27025 (REFLEX) určené k získání dlouhodobých údajů z pokračujícího sledování u subjektů s klinicky potvrzenou roztroušenou sklerózou a u subjektů s první demyelinizační příhodou s vysokým rizikem přeměny do roztroušené sklerózy, léčených léčivým přípravkem REBIF® New Formulation (REFLEXION).

Double-blind extension of the study 27025 (REFLEX) to obtain long-term follow-up data in patients with clinically definite MS and patients with a first demyelinating event at high risk of converting to MS treated with Rebif® New Formulation (REFLEXION). 
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004954-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  28981
Zadavatel/Sponzor:  Merck Serono S.A. 
Žadatel/Applicant:   MUDr. Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04 Chomutov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   15.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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. 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

	Notification of Amendment Form, dated 15 Sep 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Summary of the proposed amendment, dated 15 July 2009, Czech translation 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	List of modified documents
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Revised Application Form, dated 15 Sep 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Amendment 2 dated 15 July 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Working Protocol dated 22 July 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Synopsis, Version 2, dated 22 July 2009, Czech translation dated 25 Aug 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Master SI/ICF, Version 2, dated 3 July 2009, Czech translation dated 25 Aug 2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	SI/ICF for Pharmacogenomics, version 2, dated 2 June 2009, Czech translation 25 Aug 2009  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Statement on the Sponsor‘s name change 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Manufacturing Authorization for Merck Serono S.p.A, Rome, Italy – aM-155/2008, dated 27 Oct 2008 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Subject Emergency Card version 2 dated March 2009, Czech translation dated August 2009 
	(
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	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

	MUDr.M.Týblová, Neurologická klinila 1.LF UK a VFN Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha , Na bojišti 1, 120 00 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

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas verze 5CZ_PFT_9Sep2009 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas verze 5CZ_nonPFT_9Sep2009 
	(
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2/2/

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  157/99

Název: 

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

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

Zadavatel  studie: Eli Lilly and Company Limited, Eli Lilly Corporate center, Indianapolis, IN 46285, USA ( v ČR: Eli Lilly ČR, s.r.o., Pobřežní 1a, Praha 8, 18600)

Monitor studie: 
Datum doručení žádosti:  25.9.2009

Datum jednání EK:  12.10.2009

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informace o změně v Evropském formuláři, část G.4 – nový monitor studie organizace ICON, UK
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

⁪   EK  vydala souhlasné stanovisko
(   EK  vzala na vědomí
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:

⁯  1x ročně                   (  jiná lhůta: 6 měsíců



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   







 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

· Archiv

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 ⁪  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 40/05  MEK 9 

Název: 

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

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

Zadavatel:  F.Hoffmann – La Roche Ltd, Švýcarsko 

Monitor: MKS Research, České družiny 1634/18, 160 00  Praha 6 – Dejvice 
Datum doručení žádosti:  14.9.2009

Datum jednání EK:  12.10.2009 

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Six-Monthly SUSAR Report No. 1033277 datovaný 05/Aug/2009, period 20.1.2009 – 19.7.2009
	   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: 12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník

· Řešitel

· Zadavatel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

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

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

Číslo jednací/Reference number:  61/06 MEK 21

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004834-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-057

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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.E.Růžička,DrSc., Neurologická klinika, Všeobecná Fakultní nemocnice, Kateřinská 30, 120 00  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	VFN, Na Bojišti 1, 120 00  Praha 2

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

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

	EK Pardubice

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

	EK Brno


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	1 copy of the CIOMSI report incl.cover 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                 Komentář/Comments:     







 
Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Datum/Date:  12.10.2009                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv







2/2/

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  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:  5.10.2009
Datum jednání EK:   12.10.2009

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 FNOL
	   X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annual Safety Report  #5,  period  01Jule 2008 to 30 June 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

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

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  133/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-001059-39

Identifikační číslo:  P04103

Zadavatel:  Schering-Plough s.r.o., Ke Štvanici 656/3, 186 00 Praha 8-Karlín 
Datum doručení žádosti:  5.10.2009
Datum jednání EK:   12.10.2009
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Hlášení nežádoucích účinků ze dne 29.9.2009,5.10.2009
	   X
	

	Quarterly Line Listing Report, Reporting period: 11Jun2009 to 10Sep-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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník:

· Zadavatel studie
· Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002590-73

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  901

Zadavatel/Sponzor: Andromeda Biotech Ltd., 42 Hayarkon Street, Indrustrial Area, Yavne 81227, Israel
Žadatel:  i3 Research, Ingenix International  (Czech Republic) s.r.o., Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1 (doručovací adresa: Mgr. Ivana Jungmannová, i3 Research, Sídlištní 24, 724 00 Ostrava-Proskovice)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   25.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :EK Nemocnice Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.B.Procházka, Ph.D., II.interní klinika FNO
	(
	EK FNO







1(2)


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Notification of the address change signed by the Sponsor
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Confirmation from the insurance broker that the insurance company has been notified about the change
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Updated Clinical Trial Application From (section B.1)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Ämendment Form (Annex 2)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv







2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-010-02
Zadavatel/Sponzor:Kendle International, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :  MEK IKEM Praha

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report for DEXAMETHASONE Posterior Segment Drug Delivery Systém (DEX PS DDS) Covering the period 16-Jul-08 to 15-Jul-09
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Clinical Study Report for the above study (6-month  data)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Clinical Study Report for the above study (12-month data)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv 




 2/2/
2/2/
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  29.9.2008

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 12.10.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava  

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

	LEK FN, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň

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

	LEK KN, Kyjevská 44, 535 03  Pardubice

	MUDr.Danuše Roubcová, Neurologická amb., Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	LEK Městská nemocnice, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava 

	MUDr. Martin Vališ, Neurologická klinika FN Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	LEK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Solvay Clinical Report ID SOLID 0000255507, 20 Jul2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:    12.10.2008                                               
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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 Jungmannová, i3 Research, Sídlištní 24, 724 00 Ostrava-Proskovice 

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: 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Addendum ad Annual Safety Report, 04April2007 – 03Apr2008
	 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:  12.10.2009                                        
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:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

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

Žadatel/Applicant:  Ingenix Pharmaceutical Services (D) GmbH („i3 research“), Regulatory Affairs Department, Taunusstr. 9, 65183 Wiesbaden, Germany
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK dtto

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

	EK dtto








1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Addendum ad Annual Safety Report, 04April2007 – 03Apr2008
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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: 12.10.2009                                                  
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002525-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  NB 19751 A 

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	EK  FN Motol

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

	EK FN Motol

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

	EK  Okresní nemocnice Tábor

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

	EK Nemocnice Na Homolce

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

	EK FN Na Bulovce

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

	EK FN s poliklinikou Ostrava


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Certificate of Non-objection, dated 03Sep2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Updated list of the Study Vendors, according to the FDA form 1572 dated 07 May 2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Archiv

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

 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: 15.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Zpráva o průběhu KH A4M108119 z 9.9.2009
	 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:   12.10.2009                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:   47/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, otevřené hodnocení o jedné větvi, hodnotící konverzi z imunosupresivního režimu cyklosporinem (CyA) na imunosupresivní režim založený na postupném uvolňování takrolimu, FK506E (MR4), u pacientů po transplantaci ledvin.
A multicenter, single-arm, open, conversion from cyclosporine (CyA) based immunosuppressive regimen to a tacrolimus modified release, FG506E (MR4), based immunosuppressive regiment in kidney transplant subjects.
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004606-97

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  PMR-EC-1209-CONCERTO
Zadavatel/Sponzor:   Astellas Pharma GmbH, s.r.o. , Sokolovská 100/94, 186 00 Praha
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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:  MEC 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

	Doc.MUDr.P.Bachleda,CSc., Transplantační centrum FNO
	 FORMCHECKBOX 

	








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

	Uzavření centra  prof.Petra Bachledy  ve FN Olomouc dne 17.9.2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:   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 846/176a, 160 00 Praha 6  

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.9.2009 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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, FNOL
	(
	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  z 21.9. a 23.9.2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
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:  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:  MUDr. Radmila Muchová, MKS Research, s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00  Praha 6 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK VFN, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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

	SIX-Monthly SUSAR Report No. 1034272 dated 11/Sept/2009 (period 26.02.2009 – 25.08.2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-002496-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-008-03
Zadavatel/Sponzor:Kendle International, s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :  MEK IKEM Praha

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report for DEXAMETHASONE Posterior Segment Drug Delivery Systém (DEX PS DDS) Covering the period 16-Jul-08 to 15-Jul-09
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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: 12.10.2009                                               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:  14/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené, multicentrické klinické hodnocení, které umožní dospělým nemocným s GIST po R0 resekci rozšířený přístup k adjuvantnímu podání imatinib mesylátu.

An open-label, multicenter, expanded access study of imatinib mesylate in adult patients with GIST in adjutant setting after R0-resection. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003883-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C STI 571 J DE 74 
Zadavatel/Sponzor: Novartis, s.r.o.
Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic a.s., Office Park Nové Butovice, budova C, Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13   

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.10.2009 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN MOTOL Praha, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. B. Melichar, Ph.D., 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, dated 29-Jul-2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	IB Summary of Changes, dated 29-Jul-2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
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: 75/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Rozsáhlé, jednoduše randomizované klinické hodnocení kombinované snižováním hladiny cholesterolu a kresního tlaku u středně staré populace se středním (mírným) rizikem onemocnění.

A large simple randomized trial of combined cholesterol modification, blod pressuring lowering in middle aged people at intermediate (moderate) risk.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001493-91

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  HOPE-3 2nd Amended Protocol Version 1.4 – 31Jan2007
Zadavatel/Sponzor: McMaster University/Hamilton Health Sciences, Population Health Research Institute, Hamilton General Hospital, 237 Barton Street East, L8L2X2 Hamilton, Ontario - Canada
Žadatel/Applicant: Fyziosport, s.r.o., Zbraslavské náměstí 455, 156 00 Praha 5-Zbraslav
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	MUDr. Dana Moravčíková, Nestátní zdravotnické zařízení, Ordinace praktického lékaře pro dospělé, Jánského 463/24, 779 00 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

	CRF dated 4Sep2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Data Safety Monitoring Board, May 7, 209
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
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: 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:  9.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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:

⁯  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

	SUSARs reported for Lanreotide for the period 01Mar2009 to 31Aug2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
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:  75/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení výskytu časné odpovědi na léčbu leflunomidem v závislosti na úvodním dávkovacím režimu v léčbě pacientů s revmatoidní artritidou, kteří dosud nebyli léčeni „průběh nemoci ovlivňujícím léčivem (disease modifying antirevmatic drug, DMARD)“. 

LEADER – Leflunomide EfficAcy response related to Dosing regimen in Early Rheumatoid Arthritis
Assesment of the early efficacy response rate of leflunomide according to the initial dosing regimen in the treatment of naỉve-DMARD early RA-patients.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000886-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LEFLU_R_01143 
Zadavatel/Sponzor: Sanofi-Aventis Groupe, Francie 
Žadatel/Applicant:  sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00  Praha 6 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení klinického hodnocení ze dne 30.9.2009 
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  18.9.2009, 29.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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:  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

	SUSAR –  (dle předložené dokumentace ze dne 16.9.2009, 17.9.2009, 25.9.2009 (2x),7.10.2009, 6.10.2009)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:2007-002380-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML21040

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

Žadatel/Applicant:  Pharmservice s.r.o., Kudrnova 22, 150 00 Praha 5-Motol 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jana Lachmanová, VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN

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

	EK Písek

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

	EK Tábor

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

	EK Strakonice

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

	EK Havířov

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

	EK Děčín

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

	EK Praha 5

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

	EK Český Krumlov

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

	EK Znojmo

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

	EK Liberec

	MUDr. Lucie Fantová, Dialyzační středisko, B.Braun Avitum s.r.o., Táborská 57, 140 00 Praha 4
	(
	EK FNO – ukončení KH

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

	MUDr. Jan Zahálková,Ph.D., III. Interní klinika, FNOL – centrum uzavřeno
	⁯
	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

	Oznámení o ukončení klinického hodnocení v Dialyzačním středisku nemocnice Nový Jičín k 10.9.2009 
	⁯ 
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

- LEK

-Archiv

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted: FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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

	SUSAR,  Ref.No. 2008150189 dated 29 Sep 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  87/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
52 týdnů trvající randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s odslepeným tiotropiem a paralelními skupinami k posouzení účinnosti, bezpečnost a snášenlivosti hodnocení přípravku NVA237 u pacientů s chronickou obstrukční plicní nemocí.

52Week treatment, randomized, double-blind, placebo-controlled, with open label tiotropium, parallel-group study to assess the efficacy, safety and tolerability of NVA237 in patients with chronic obstructive pulmonary disease.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008394-63

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNVA237A2303
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse  35, 4056 Basel, Švýcarsko
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: 1.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Vítězslav Kolek, CSc., Klinika plicních nemocí a TBC, FNOL
	(
	EK FN


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 stažení klinického hodnocení v České republice ze dne 30.9.2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
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:  88/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinická studie fáze 3: Ověření preventivního účinku denního užívání Enzastaurinu na vznik relapsu lymfomu /PRELUDE Study/

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-004630-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H6Q-MC-JCBJ
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly ČR s.r.o. 
Žadatel/Applicant: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 1a, 186 00  Praha 8 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. T. Papajík,CSc., Hemato-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

	Oznámení o převodu některých odpovědností za řízení klinického hodnocení ze společnosti Lilly na společnost ICON Clinical Research  (30.9.2009)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL 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: 92/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
EXTEND (Eltrombopag eXTENded Dosing Study): Otevřená, prodloužená studie s úpravami dávek hodnotící bezpečnost a účinnost eltrombopagu (SB-497115-GR) v léčbě pacientů s idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP), kteří byli předtím zařazení do studie s eltrombopagem.

EXTEND (Eltrombonag eEXTENded Dosing Study): An extension study of eltrombopag olamine (SB-497115-GR) in adults, with idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP), prevíously enrolled in an eltrombopag study.
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-000471-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA105325 (Eltrombopag (SB-497115-GR))
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmith Kline

Žadatel/Applicant:  GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   12.10.2009
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.Antonín Hluší, Hemato-onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 







1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informační dopis v souvislosti s probíhajícími studiemi s eltrombopagem (21.9.2009)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
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
 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:  24/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická, placebem kontrolovaná studie posuzující účinnost a bezpečnost eltrombopagu u trombocytopenických pacientů infikovaných virem hepatitidy C (HCV), kteří by jinak byli schopni zahájit antivirotickou léčbu (peginterferon alfa-2b plus ribavirin)
Randomised-placebo-controlled, multi-centre study to assess the efficacy and safety of eltrombopag in thrombocytopenic subjects with hepatitis C virus (HCV) infection who are otherwise eligible to initiate antiviral therapy  (peginterferon alfa-2b plus ribavirin)

ENABLE 2 (Eltrombopag to Initiate and Maintain Interferon Antiviral Treatment to Benefit Subjects with Hepatitis C related Liver Disease)

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000292-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TPL108390 
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o. 
Žadatel/Applicant:  GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17, 140 21  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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 FTNsP, 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.K.Aiglová, 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

	Informační dopis v souvislosti s probíhajícími studiemi s eltrombopagem (21.9.2009)
	(
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 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, 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 i přes optimalizovanou terapii dostupnými léky na Parkinsonovu chorobu.

Open-Label, 12 Months Safety and Efficacy Study of Levodopa – Carbidopa Intestinal Gel in Levodopa-Responsive Subjects with Advanced Parkinson’s Disease and Severe Motor-Fluctuations Despite Optimized Treatment with Available Parkinson´s Disease Medications.

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:  25.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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 

	Prof.MUDr.Evžen Růžička, Dr.Sc., Neurologická klinika, VFN, Kateřinská 30,  128 21 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc., Neurologická klinika, Pardubická krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK PKN, a.s., Pardubice

	MUDr. Martin Vališ, Ph.D., FN Hradec Králové, Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05








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  period 25 Feb 2009 – 25 Aug 2009 
	 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: 12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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:  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:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Final Report,  Version 18 Aug 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                       
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:  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: 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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:

 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. 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

	Semi-Annual Brief Report Nop. 2,  31 Jan 2008 – 30 Jul 2008 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Semi-Annual Brief Report Nop. 3,  31 Jul 2008 – 31 Jan 2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
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: 104/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení fáze III, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované hodnotící účinnost a bezpečnost 10 mg ZD4054 v kombinaci s docetaxelem a samotného docetaxelu u pacientů s hormonálně rezistentním karcinomem prostaty a metastázami.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00033
Žadatel/Applicant:  Mgr.Elena Cenevová, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Německo
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FNO
	(
	EK FNO








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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Suspect Adverse Reaction Report, 10Sep2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGI003-003
Zadavatel/Sponzor: AGI Therapeutics Research Ltd., Irsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report, 27 Jul 2008 – 26 Jul 2009 
	 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

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:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

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

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

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report, 27 Jul 2008 – 26 Jul 2009
	 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: 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., Andreas-Lechner-Str.9, 1140 Wien, Austria
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2009, 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Termination letter, 11 Sep 2009 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annex 3 Declaration of End of Trial 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Safety Issue Report Dated 15 Sep 2009
	 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

Číslo jednací/Reference number: 72/09 MEK 15 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, multicentrická pokračovací studie fáze II ke studii 28063 (ATAMS) za účelem získání dat z dlouhodobého sledování pacientů s recidivující roztroušenou sklerózou léčených ataciceptem po dobu maximálně pěti let (pokračování ATAMS).

An open-label, multicenter phase II extension of study 28063 (ATAMS) to obtain long-term follow-up data in subjects with relapsing multiple sclerosis treated with atacicept for up to 5 years (ATAMS-Extension).
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-005021-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  28851
Zadavatel/Sponzor:  Merck Serono International/EMD Serono Inc.
Žadatel/Applicant: Merck Serono SA-Geneva, Dipl.Ing.Simona Piskacek, Andreas-Lechner-Str. 9, 1140 Wien, Austria 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.9.2009, 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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 FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Radomír Taláb, CSc., Nestátní zdravotnícké 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

	Termination letter, 11 Sep 2009 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annex 3 Declaration of End of Trial 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Safety Issue Report Dated 15 Sep 2009
	 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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: 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: Merck 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:  22.9.2009, 5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof..MUDr.P.Kaňovský, 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

	Termination letter, 11 Sep 2009 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Annex 3 Declaration of End of Trial 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Safety Issue Report Dated 15 Sep 2009
	 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:   19/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná studie účinnosti a bezpečnosti pomocné léčby přípravkem OncoGeltm  při systémové chemoterapii a současné externí radioterapii před chirurgickou resekcí u subjektů s lokalizovanou nebo lokoregionální rakovinou jícnu. 

A randomized study of the efficacy and safety of OncoGel tm treatment as an adjunctive therapy to systemic chemotherapy and concurrent external beam radiation prior to surgery in subjects with localized or loco-regional esophageal cancer
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-005051-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PR016-CLN-pro003 
Zadavatel/Sponzor: Prothetice, Inc. Salt Lake City, UT, United States
Žadatel/Applicant: Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.9.2009, 25.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Doc.MUDr.Č.Neoral, CSc., I. chirurgická 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

	SUSAR 22 Jul 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	SUSAR 05 Aug 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Periodic Line Listing of SUSARs, 30 Jan 2009 – 29 Jul 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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, 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:  5.10.2009

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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 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

	Annual Report Study, period 8.7.2008 – 31.8.2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO21015

Zadavatel/Sponzor:  La Roche Limited,  Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Covance  Clinical and Periapproval  Services (CAPS),   Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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.Zatloukal, PhD., Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce

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

	EK FNsP Ostrava


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR, 01 Aug 2009 – 31 Aug 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GEN205
Zadavatel/Sponzor:Genmab A/S Bredgade 34, DK – 1260 Copenhagen K, Denmark
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNO
	(
	EK FNO

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

	EK VFN

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

	EK FN Motol

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

	EK Na Bulovce

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

	EK Hradec Králové

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

	EK Jihlava


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report Zalutumumab, 19 Jul 2008 – 18 Jul 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-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: 157/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie AZ3110866, studie porovnávající fixní dávku SB-742457 s placebem přidaným k probíhající léčbě s donepezilem u pacientů s mírnou až středně těžkou Alzheimerovou nemocí.  

Study AZ3110866, a fixed dose study of  SB-742457versus placebo when added to existing donepezil treatment in subjects with mild-to moderate Alzheimer’s disease
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-000827-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RM2008/00013/00 
Zadavatel/Sponzor:  GlaxoSmithKline
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK Všeobecná fakultní nemocnice, Na Bojišti 1, 128 00 Praha 2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator’s Brochure SB – 742457, version 06, Effective Date: 14 Aug 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Investigator’s Brochure Release Memo
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva o průběhu KH z 21.9.2009
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10. 2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-Archiv
2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FNOL 
	(
	EK FNOL 

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

	EK FN Brno dtto

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

	EK Ústav hematologie Praha dtto 

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

	EK FN Královské Vinohrady dtto 



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

	EK Hradec Králové


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report covering the period  12 Jul 2008 – 11 Jul 2009 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

-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: 161/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení, fáze 3, porovnávající účinky kombinace léků sunitinib a prednison s účinky prednisonu u pacientů s progresivním metastatickým nádorovým onemocněním prostaty nereagujícím na hormonální léčbu, po selhání chemoterapie založené na přípravku docetaxel.

A multicenter, randomized, double-blind, phase 3 study of Sunitinib plus Prednisone versus Prednisone in patients with progressive matastatic hormone-refractory prostate cancer after failure of Docetaxel-based chemotherapy.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002158-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181120
Zadavatel/Sponzor:  Pfizer Inc.
Žadatel/Applicant:  Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.9.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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  

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 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

	Informace o porušení protokolu v centru 1199 / Notification about the protocol vialotion – centrum 1199 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL 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:  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., org. složka, Křenova 5, 162 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.10.2009
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení přípravku MK-0974 (22.9.2009)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL 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:  5/09 MEK 2 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě-zaslepená, placebem-kontrolovaná studie s rozmezím dávek k hodnocení bezpečnosti, snášenlivosti, účinnosti, farmakokinetiky a imunogenecity přípravku ART621 sledující podávání vícenásobných dávek po dobu 3 měsíců u pacientů s revmatoidní artritidou, kteří současně užívají metotrexát.

A multi-centre randomised, double-blind, placebo-controlled, dose-ranging study to evaluate the safety, tolerability, efficacy, pharmacokinetics and immunogenicity of ART621 following multiple dose administration for 3 months in patients with rheumatoid arthritis concomitantly taking methotrexate.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-006930-92

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ART-621-221
Zadavatel/Sponzor: Arana Therapeutics Limited, Australia
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.sl., Radlická 714, 158 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2009 

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.10.2009
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.Vencovský,DrSc., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatologický ústav – dtto 

	MUDr.A.Houzarová, Nemocnice Jihlava, Interní oddělení, Vrchlického 59, 586 33  Jihlava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Jihlava – dtto 

	MUDr.D.Galatíková, Revmatologická ambulance, Zahradní 979/16,  792 01  Bruntál
	 FORMCHECKBOX 

	EK Sdružené zdravotnické zařízení Krnov, příspěvková organizace, I.P.Pavlova 9, 794 01  Krnov  

	MUDr.H.Brabcová, Fakultní nemocnice Plzeň, Revmatologická ambulance, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice Plzeň – dtto 

	MUDr.Z.Dvořák, Arthromed s.r.o., Revmatologická ambulance,Centrum pro biologickou léčbu, Rokycanova 2798/308-309, 530 02  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace o pozastavení náboru pacientů / Information on the hold on of the recruitment in the Clinical Trial ART621-221 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  12.10.2009                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Archiv
2/2/

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: 9.10.2009
Datum jednání EK:   12.10.2009
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

	Annual Safety Report  - CD, 01Aug2008 – 31July2009 
	   X
	

	Ukončení náboru pacientů do KH k 28.10.2008
	   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:  12.10.2009                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK   :

Razítko EK:

                                                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

Zadavatel studie

Řešitel
