                   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:  2/08 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná studie hodnotící kombinaci larotaxel + cisplatina (LC) proti kombinaci gemcitabin + cisplatina (GC) v léčbě první linie u pacientů s lokálně pokročilým / metastatickým nádorem močových cest nebo močového měchýře. 

Randomized Study of Larotaxel + Cisplatin (LC) vs. Gemcitabine + Cisplatin (GC) in the First Line Treatment of Locally Advanced/Metastatic Urothelial Tract or Bladder Cancer. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001943-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC6668
Zadavatel/Sponzor:  Sanofi-Aventis, France
Žadatel/Applicant: Sanofi-Aventis s.r.o.,  Evropská 2590/44c, 160 00  Praha 6 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.12.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.K.Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	MUDr.I.Kocák, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův onkologický ústav- dtto 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrn protokolu v českém jazyce 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení 2.0 Approved ze dne 30.8.2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro zkoušející Edition 13 ze dne 28..6.2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam zkoušejících + životopisy zkoušejících 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas verze 2_EN2.0_CZ2_nonPK_26Nov2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas verze 2_EN2.0_CZ2_PK_26Nov2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění subjektů, zkoušejících a zadavatele 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form Final ze dne 26.7.2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  21.1.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE  

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  34/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Sledování koncentrace nových biomarkerů metabolického syndromu a jejich exprese (leptinu, adiponektinu, resistinu, FABPs, TNFalfa, sPLA2, osteoprotegerin (OPG), cartillage oligimetric matrix protein (COMP), osteostat a PPARγ) v podkožní břišní tukové tkáni, v séru a v synoviální tekutině, v souvislosti s výskytem metabolického syndromu a aterosklerózy a jejich vliv na metabolizmus kostí. 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.3.2007 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.3.2007
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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.R.Holibka, Ph.D. 
	(
	


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Popis projektu 
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta 
	⁯
	(
	 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:  12.3.2007                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Archiv

            STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee

Číslo jednací/Reference number:  51/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vyšetření mozkomíšního moku u pacientů s neurodegenerativním onemocněním 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.4.2007 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.4.2007
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Hana Vranová, Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrn studie 
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas  s provedením lumbální punkce (odebrání vzorku mozkomíšního moku) 
	⁯
	(
	 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:  16.4.2007                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Řešitel

-Archiv
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee  

Číslo jednací/Reference number: 63/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Nazální aplikace dexmedetomidinu a ketaminu.
Žadatel/Applicant: MUDr.Oldřich Marek, Klinika anesteziologie a resuscitace FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.5.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.5.2007
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Oldřich Marek, Klinika anesteziologie a resuscitace 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

	Metodika studie
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas a Informace pro pacienta
	⁯
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního řešitele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.5.2007                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-LEK

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 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:  138/07 MEK 34 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Porovnání léčby paclitaxel poliglumexem (CT-2103) s karboplatinou léčby paclitaxelem s karboplatinou u pacientek s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), které nebyly léčeny chemoterapií a mají hodnotu estradiolu >30pg/mL 

Paclitaxel poliglumex (CT-2103)/Carboplatin vs Paclitaxel/Carboplatin for the Treatment of Chemotherapy-Naïve Advanced Non-Small Cell Lung Cancor (NSCLC) in Women with Estradiol >30pg/mL

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-004167-22 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PGT307 
Zadavatel/Sponzor: Cell Therapeutics, Inc, 501 Elliot Ave West, Seattle
Žadatel/Applicant: MUDr.R.Dušek, Corporate European Enterprise, Písečná 5039, 430 04  Chomutov 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.11.2007 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2007
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prim. MUDr.J.Roubec, Klinika tuberkulózy a respiračních nemocí, Fakultní nemocnice Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava  -  dtto 

	Prof.MUDr.P.Zatloukal, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Fakultní nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 01  Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce Praha – dtto 

	Prim.MUDr.V. Řihák, Plicní oddělení, Krajská nemocnice T.Bati a.s., Havlíčkovo nábř. 600, 762 75  Zlín 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Zlín – dtto 

	Prim. MUDr.P. Reiterer, Plicní nemoci a TBC, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13  Ústí nad Labem 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice Ústí nad Labem – dtto 

	MUDr.L. Koubková, Pneumologická klinika, Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84, 150 00  Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha – 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

	Protocol PGT 307, Amendment 1, dated July 31, 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopsis of protocol PGT 307, dated 31.10.2007, Czech version 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient information and Informed consent to protocol PGT 307, dated July 31 2007 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Patient card 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Questionnaire for patient BPI-SF, Czech version 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Questionnaire for patient FACT-LCS, CZE, version 4 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CRF protocol PGT 307, July 26, 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Procedure of the recruitment of the subjects and Information about the payment to the subjects
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator‘s Brochure, version 6, May 10 2007 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC carboplatine, SPC paclitaxel 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Curriculum vitae of the principal investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.12.2007                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-LEK

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number: 108/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Výzkumný projekt: Vliv cvičení jógy na průběh chronických nemocí
Žadatel/Applicant:   MUDr. Vít Čajka, praktický lékař, 788 03 Nový Malín 43
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.2.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.3.2008
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

⁯   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vít Čajka,   ordinace praktického lékaře, Nový Malín
	(
	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

	Žádost o posouzení projektu Jóga a Zdraví
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol projektu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.3.2008                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-LEK

-Řešitel

-Archiv

