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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

  I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

  předseda: doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc., tel: 588 443 381,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel., fax 588442477, e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________   

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 29/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze II, hodnotící účinnost a bezpečnost AZD8931 v kombinaci s anastrozolem v porovnání s anastrozolem samotným podávaným postmenopauzálním ženám s lokálně pokročilým nebo metastatickým nádorem prsu bez předchozí hormonální terapie, u kterých byla potvrzena pozitivita hormonálních receptorů (MINT) 

A Phase II, Randomised, Double-blind, Placebo-controlled, Multi-centre Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD8931 In Combination with Anastrozole, Compared to Anastrozole alone, in post-menopausal Women With Hormone Receptor-positive, Endocrine Therapy-naive, Locally-advanced or Metastatic Breast Cancer (MINT)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0102C00004
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012934-63
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Smíchov Gate – Prague, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, Mgr. Robert Zoulík, robert.zoulik@astrazeneca.com
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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, Vítkovická nemocnice a.s. Ostrava, Zalužanského 15, 

703 84 Ostrava - Vítkovice
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL
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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

	Souhrn protokolu (v češtině), česká verze č. 2 ze dne 4.5.2010 / CSP Synopsis Czech Republic, Czech version No. 2 dated 4.5.2010
Revidovaný protokol klinické studie se všemi apendixy / Revised Clinical Study Protocol with Appendices Eddition No. 2 / Issue date 4.5.2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, přípravek AZD8931 / Investigator´s brochure AZD8931, eddition No. 5 / Issue date 10.3.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a písemný informovaný souhlas (v češtině), česká verze č. 4 ze dne 20.5.2010  / Adult Study Subject Information and Consent Form, Czech version No. 4 dated 20.5.2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek o genetickém vyšetření a formulář písemného informovaného souhlasu, česká verze č. 3 ze dne 17.5.2010 / Genetic Research Addendum to Informed Consent Form, Czech version No. 3, dated 17.5.2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis náboru subjektů je součástí protokolu (viz bod 1) a souhrnu protokolu v českém jazyce (bod č. 1) / Description of patient recruitment is incorporated in Revised Clinical Study Protocol (see item 1) and Protocol Synopsis (see item 1)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh kompenzace subjektům hodnocení je součástí Informace pro pacienta a písemného informovaného souhlasu (viz bod 3) /  Proposal of reimbursement of subjects´expenses is incorporated in Adult study Subject Information and Consent Form (see item 3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie
▪ Certifikát o pojištění klinického hodnocení / Certificate of Clinical Trial Insurance 

▪ Pojistná smlouva č. 2.001.845 včetně všeobecných podmínek / Insurance policy No.2.001.845

▪ Dodatek č. 1 k pojistné smlouvě č. 2.001.845 / Endorsement No. 1 to the Insurance policy No. 2.000.845
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Smlouva o klinickém hodnocení humánního léčivého přípravku uzavřená mezi AstraZeneca Czech Republic s.r.o., provozovatelem, ed 2.0 / Clinical Study Agreement between AstraZeneca, hospital
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků / CV of principal Investigators and Co-investigators in case of local Ethics Committee Approval
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienta, Dotazník  FACT-B (verze 4 ze dne 12.2.2008), FACT-ES (verze 4 ze dne 17.8.2009) a EQ-5D. Instrukce pro vyplnění dotazníků – česká verze č. 1 ze dne 11.8.2009 / Questionnaries FACT-B (version 4 dated 12.5.2008),  FACT-ES (version 4 dated 17.8.2009) and EQ-5D. Instruction for completion of Questionnaries – Czech version No. 1 dated 11.8.2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienta , česká verze č. 2 ze dne 17.5.2010 / Subject Participation Card, Czech version No. 2 Dated 17.5.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pro pacienty, česká verze č. 1 ze dne 20.5.2010 / Patient´s diary, Czech version No. 1 dated 20.5.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Finanční rozvaha pro studii D0102C00004 (MINT) v České republice, datum 21.9.2009 / Financial aspects of study D0102C00004 (MINT) in the Czech Republic, dated 21.9.2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kopie podání a schválení MEC / Copy of MEC submission and approval
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kopie podání a schválení  SÚKL  / Copy of MEC submission and approval
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  30/11 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze II přípravku BEZ235 podávaného perorálně v monoterapii pacientkám s HR-pozitivním HER2 negativním metastatickým karcinomem prsu s aktivovanou nebo neaktivovanou signální dráhou PI3K / A phase II study of orally administered BEZ235 monotherapy in patients with hormone receptore positive, HER2 negative, metastatic breast cancer, with or without PI3K activated pathway
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBEZ235B2201
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024394-39
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Petra Vokáčová (petra.vokacova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

· doporučujeme českou korekturu IS, zejména odstranění nadbytečných zájmen „Váš“, „Vaše“ (viz přiložené opravy IS)

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




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   14.3.2011


             předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 34/11 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze II jednoramenného klinického hodnocení přípravku BEZ235 podávaného perorálně jako terapii druhé linie pacientkám s pokročilým nebo metastatickým nádorem endometria / A Phase II, single arm study or orally administered BEZ235 as second line therapy in patients with advanced or metastatic endometrial carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBEZ235C2201
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024396-12
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Petra Vokáčová (petra.vokacova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

· doporučujeme českou korekturu IS, zejména odstranění nadbytečných zájmen „Váš“, „Vaše“ (viz studie EudraCT 2010-024394-39)

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




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   14.3.2011   


             předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 33/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Anesteziologické techniky v porodnické operativě – Zlepší se vliv aplikace předehřátých infuzí před plánovaným císařským řezem pooperační stav matky a novorozence?
Žadatel/Applicant: MUDr. Martina Kirchnerová, Klinika anesteziologie a resuscitace, FNOL
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

· doporučujeme upravit Informaci pro pacientky v tom smyslu, že budou dvě skupiny náhodně zařazené, z nichž jedna dostane předehřáté a druhá nepředehřáté infúze

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




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:     14.3.2011   


             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: 31/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie fáze 2 hodnotící účinnost a bezpečnost MDV3100 u pacientů s nádorem prostaty, kteří nikdy předtím nebyli hormonálně léčeni / A phase 2, open-label, single-arm, efficacy and safety study of MDV3100 in patients with hormone-naive prostate cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9785-CL-0321
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021287-16
Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Netherlands
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: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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 Brno  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Vladimír Študent, Urologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL
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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

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 14. února / Ethical committee questionnaire for clinical trial, dated 14 Feb 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, 17. února 2011 /  Application form for approval/notification of a clinical trial, dated 17 Feb 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol 9785-CL-0321, finální verze 1.3, datum 18. ledna 2011 / Protocol 9785-CL-0321, version 1.3 final, dated 18 Jan 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Významný dodatek protokolu 9785-CL-0321, č. 001, 18. ledna 2011 / Substantial amendment 9785-CL-0321, no. 001, 18 Jan 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu, připraveno pro Českou republiku 1. února 2011 / Protocol summary adapted for the Czech republic on 1 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího MDV3100, edition no. 4.0, 18. června 2010 / Investigator´s brochure MDV3100, edition no. 4.0, 18 Jun 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas EU Master V2, Česká republika V2, 1. února 2011 / Patient Information/Informed consent form, EU MasterV2, Czech Republic V2, 1 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty pro pacienty / Patients documents:
· 9785-CL-0321 Karta pro pacienta, V1, 22. září 2010 / 9785-CL-0321 Patient card, V1,22Sep2010
· Studie 9785-CL-0321, Dávkovací kalendář, finální verze 1.00, 10.7.2010 / 9785-CL-0321-Dosing diary, final version V1.00, 10 Jul 2010
Dotazníky pro pacienty / Patient questionnaire:

· EORTC QLQ – PR25
· EORTC QLQ – C3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis národního koordinátora, prof. MUDr. Dalibor Pacík, CSc. / CV of national coordinator prof. MUDr. Dalibor Pacík, CSc.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího: / CV of primary investigator:
Doc. MUDr. Vladimír Študent
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy spoluzkoušejících: / CV of sub-investigators:
MUDr. Milan Král
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 400 026 444, datovaná 25.11.2010. Pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. 400 026 444, datován 25.11.2010 / Insurance policy, no. 400 026 444, dated 25 Nov 2010. Insurance certificate to policy number 400 026 444, issued on 25 Nov 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro centra/zkoušejícího / Compensation for sites/investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dohoda mezi zadavatelem a centry, 3-pty-Czech Republic / Site contract, 3-pty-Czech Republic
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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

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

Číslo jednací/Reference number: 32/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvouletá, multicentrická, dvojitě maskovaná, randomizovaná, paralelní studie hodnotící bezpečnost podávání přípravku LUMIGAN® 0,1 mg/ml v porovnání s přípravkem LUMIGAN® 0,3 mg/ml u pacientů s glaukomem nebo oční hypertenzí / A 2-year, multicenter, double-masked, randomized, parallel study of the safety of LUMIGAN® 0.1 mg/ml compared with LUMIGAN® 0.3 mg/ml in patients with glaucoma or ocular hypertension 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 192024-054
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023917-68
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, The Parkway, Marlow Buckinghamshire, SL7 1YL United Kingdom
Žadatel/Applicant: Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, Ing. Irena jelínková, Ph.D. (irena.jelinkova@chiltern.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  Etická komise Fakultní nemocnice 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. Klára Marešová, Ph.D., Oční klinika LF UP a FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	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

	Protokol: 192024-054 Dodatek 01 ze dne 17. listopadu 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu:

192024-054 Protocol Summary and IncExc criteria_EN (from Protocol Amendment 1 17 Nov 2010), Czech Republic Summary V1 16 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	SPC: Souhrn údajů o přípravku ze dne 17. února 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení: 192024-054 Czech Republic Patient Information Sheet and Informed Consent Form version 1.0 19 Jan 2011 (based on Informed Consent Form Master version 1.0 date 2 Nov 2010, Czech version)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení je součástí dokumentu Informace pro pacienty a formulář Informovaného souhlasu (viz bod 3)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení:
Potencionální účastníci KH budou vybíráni zejména z databáze pacientů zkoušejících nebo na základě doporučení. Cenrta budou mít k dispozici také plakát, který lze umístit v čekárně a dopis, kterým mohou informovat své kolegy o probíhajícím KH.
Reklamní plakát v českém jazyce:

LUMIGAN 192024-054 Poster advert Czech Republic version 1.0 31 Jan 2011 (based on master version V.1 08 Nov 2010) Czech 

Informační dopis pro lékaře v českém jazyce:

LUMIGAN® 192024-054 Doctor letter Czech Republic version V1 31 Jan 2011 (based on master  vesrion 08 Nov 2010) Czech


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení:
Pacienti nebudou dostávat odměnu za účast v KH, avšak budou jim hrazeny náklady na dopravu související s jejich cestou na každou studijní návštěvu do nemocnice a zpět domů. Cestovné bude hrazeno do maximální výše, odpovídající ekvivalentu €50 za každou návštěvu. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jhož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů KH v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku KH/KH zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie
Potvrzení o pojištění KH a pojistná smlouva č. 2.002.243 uzavřená se společností HDI Versicherung AG dne 11.2.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh třístranné smlouvy o KH mezi zadavatelem, zdravotnickým zařízením a zkoušejícím, včetně návrhu rozpočtu:
192024-054 CZE Inv CTA TRI V1 13 Feb 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků
Kopie životopisů hlavních zkoušejících:

Kopie životopisů spolupracovníků (lokální posouzení centra, hlavní zkoušející MUDr. Klára Marešová, Ph.D.)

· MUDr. Marta Karhanová

· MUDr. Petr Mlčák

· MUDr. Zdeněk Fryšák
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Údaje o zdarvotnickém zařízení takového charakteru, aby etická komise mohla posoudit jeho vhodnost pro účast na KH/KH zdravotnického prostředku se zkouškou
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Další předkládané dokumenty: Evropský formulář žádosti ze dne 18. února 2011
Soupis dávkování pro pacienta v českém jazyce:
192024-054 Patient Dosing Card Czech Republic Version 1.0 31 Jan 2011

Identifikační kartička pacienta v českém jazyce:

192024-054 Patient ID Card Czech republic Version 1.0 31 Jan 2011 (based on master template V 1.0 15 Oct 2010) Czech

Seznam personálu (centrum:  MUDr. Klára Marešová, Ph.D.) ze dne 25. února 2011

Souhlas přednosty kliniky s prováděním KH (centrum: MUDr. Klára Marešová, Ph.D.) ze dne 

15. února 2011
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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  

Číslo jednací/Reference number: 35/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Registr pacientů s rekoronarografií při použití drug elutig balonku
Žadatel/Applicant: MUDr. David Richter, 1. interní klinika FNOL; doc. MUDr. Miloš Táborský, CSc., 1. interní klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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. . David Richter,  1. interní klinika FNOL
	(
	EK FNOL

	doc. MUDr. Miloš Táborský, CSc., 1. 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

	Žádost o projednání výzkumného projektu, 1.3.2011
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pacienta ze dne 1.3.2011
	(
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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: 36/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizovaná, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2 hodnotící ombrabulin u pacientek s platina senzitivním recidivujícím ovariálním karcinomem léčených karboplatinou/paklitaxelem / A phase 2, Multi-center, Double-blind, placebo controlled, Randomized Study of Ombrabulin in Patients with Platinum-Sensitive Recurrent Ovarian Cancer treated with Carboplatin/Paclitaxel
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10260
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024631-16
Zadavatel/Sponzor: Sanofi aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi-aventis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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 Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. B. Melichar, Onkologická klinika, Fakultní nemocnice 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

	Evropský formulář Žádost o povolení/ohlášení klinického hodnocení včetně formuláře žádosti o vyjádření stanoviska EK a dotazníku k předkládanému klinickému hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol verze č. 1 (elektronicky 4.0 ze dne 26.1.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro zkoušející pro přípravek Ombrabulin (AVE8062), edice 8.0 ze dne 3.6.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Carboplatin 10mg/ml Intravenous Infusion
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku Paclitaxel 6mg/ml concentrate for solution for  Infusion
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 1_CZ_24 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 1_CZ_24 Feb 2011_PG
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pacientská dokumentace – karta pacienta
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, kde bude KH probíhat (včetně jmen zkoušejících a jejich kontaktních údajů a informací o pomocném personálu)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody mezi zadavatelem a centrem KH (v době předložení klinického hodnocení k projednání etickými komisemi není ještě výše odměny pro zkoušející určena. Potvrzujeme však, že odměna bude před zahájením klinického hodnocení známa a pevně stanovena)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejících
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení, uvádějící také č. protokolu studie EFC10260 (včetně pojistných podmínek)
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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  

Číslo jednací/Reference number: 37/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Přínos kontinuálního monitoringu glykémie (CGMS) pro pacienty operované pro cévní komplikace diabetu
Žadatel/Applicant: MUDr. Iveta Poljaková, Ústav fyziologie LF UP
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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. I. Poljaková, Ústav fyziologie  LF UP
	(
	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

	Popis projektu ze dne 6. března 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas
	(
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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:  28/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě slepá, trojitě maskovaná studie s cílem porovnat účinnost otamixabanu s nefrakciovaným heparinem + eptifibatidem  u pacientů s nestabilní anginou / infarktem myokardu s non-ST elevací a plánovanou časnou invazivní strategií.

A randomized, double-blind , triple-dummy trial  to compare the efficacy of otamixaban with Unfractionated Heparin + eptifibatide, in patients with Unstable angina/Non ST segment Elevation Myocardial infarction scheduled to undergo an early invasive strategy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6204 TAO
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016568-36
Zadavatel/Sponzor:  sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  Krajská nemocnice Liberec, a.s., Husova 10, 460 63 Liberec

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jiří Ostřanský, 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

	Evropský formulář ohlášení Dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č.3, verze č.1 (elektronicky 1.0) ze dne 27.1.2011
	(
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 98/04

Název: 

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

Číslo identifikační:  CDP870-033
Zadavatel: Pharm-Olam International(UK)Ltd.–org.slož.,Jihovýchodní VII č.11/928,141 00 Praha 4
Sponzor: UCB Celltech – The UK Registered Branch of UCB Pharma SA
Zasilatelská adresa: RNDr. Daniela Melicharová, CSc., sCSM to UCB Pharma SA, Neherovská 16, 160 00 Praha 
Datum doručení žádosti:  15.2.2011
Datum jednání EK:  14.3.2011
 Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:
	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO
	    X
	

	Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Integrated Protocol Amendment no. 10, final version dated 8 Dec 2010 with Signature page
	   X
	

	Integrated Protocol Amendment no. 10 / List of Changes dated 8 Dec 2010
	   X
	

	Patient Information / Informed Consent Form (PIC), Czech version dated 10 Jan 2011 clean document
	   X
	

	PIC, Czech version dated 10 Jan 2011 with highlighted changes
	    X
	

	Clinical study Participant Card (Patient card), Czech version dated 17 Oct 2010
	    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:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNO and LF UP

 Rozdělovník:

                     - Zadavatel studie

                     - Řešitelé                       

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

A phase IIIb, multinational, open-label, follow-on trial C87085 designed  to assess the long-term safety of certolizumab pegol, a pegylated Fab‘ fragment of a humanized anti-TNF-alpha monoclonal antibody, administered at weeks 0, 2 and 4 and then every 4 weeks thereafter,  in subjects with moderately to severely active Crohn’s disesase who have participated in sudy C87085. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002716-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87088
Zadavatel/Sponzor: UCB Celltech, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

	EK dtto 

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

	EK dtto

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

	EK dtto 

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

	EK dtto


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Aktualizovaná Brožura pro zkoušející ze dne 27.9.2010 včetně souhrnu změn / Updated IB dated 27 Sep 2010 including summary of changes
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Aktualizovaný Informovaný souhlas pro pacienty verze Czech Republic Czech ICF version 6.2 19. ledna 2011 finální čistá verze a verze s vyznačenými změnami / Updated ICF version Czech republic Czech ICF version 6.2 19 Jan 2011 – clean and track changes versions
	(
	(
	(
	(


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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
 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:  22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. K. 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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 k Informovanému souhlasu / Addendum to ICF v 7.0, dated 10 Nov 2010
	(
	⁯
	(
	⁯

	Attached the 3 monthly line listing the periodic 01 Nov 2010 to 31 Jan 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                          
předseda EK FNOL a LF UP 







 
Chairman 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  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  21.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

 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 FNOL
	(
	EK FNOL 

	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 – centrum uzavřeno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň

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

	EK FN Ostrava – dtto 

	Prim.MUDr.J. Škvor, CSc., Krajská zdravotní a.s. Masarykova nemocnice, Dětská klinika, Sociální péče 33167/12A, 401 13  Ústí nad Labem 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice Ústí nad Labem – 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

	Amendment Protocol 3a, version date: 15 dec 2010
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Update Application Form, Request for Authorisation of a Clinical trial, Annex 1
	(
	⁯
	(
	⁯

	Notification of Amendment Form, Annex 2
	(
	⁯
	(
	⁯

	Information Sheet and consent Form ICD

Source: 14 Dec 2010

Czech version 4.0; 26. ledna 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Core dat sheet:

Product Document Title: Somatropin

Date of last Revision: 18 Aor 2008

Date of last Pharmacovigilance Review: 20 May 2008, Periodic safety Update Report Final Approval 16 Mar 2010
	(
	(
	(
	(

	Summary of product Characteristics (PmPC)

Registry number: GENOTROPIN 16 m.j. (5,3 mg): 56/167/89-B/C

                             GENOTROPIN 36 m.j. (12 mg): 56/167/89-C/C, date 10 Nov 2010
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění  / Certificate of Insurance, 1.1.2011 – 31.12.2011
	(
	(
	(
	(


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  128/08
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., Na Pankráci 1724/129, 140 00  Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.3.2011
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

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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 11.0 ze dne 19. ledna 2011
	(
	⁯
	⁯
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001L2201
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant:  Novartis, s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

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

	EK FTNsP Praha

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

	EK ON Příbram, a.s.


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 IC-CR-CRAD001L2201 – verze 9.0, 

datum 17. února 2011 (včetně verze s vyznačenými změnami)
	(
	⁯
	(
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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: 38/09 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze III u pacientů s difúzním velkobuněčným lymfomem z B buněk (DLBCL) se špatným prognostickým skóre, kterým bude po dosažení kompletní léčebné odpovědi po chemoterapii první linie s rituximabem podávána adjuvantní terapie přípravkem RAD01 nebo placebem.

A randomized, double-blind, placebo-controlled, multi-center phase III study of RAD001 adjuvant therapy in poor risk patiens with Diffuse Large B-Cell Lymphoma (DLBCL) of RAD001 versus matching placebo after patients have achieved complete response with first.line rituximab-chemotherapy.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000498-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CRAD001N2301
Zadavatel/Sponzor:
Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Tomáš Papajík, CSc., Hematoonkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

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

	EK FN Brno

	MUDr. David Belada, Ph.D., 2 Interní klinika, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK Hradec Králové

	MUDr. Jan Novák, Ph.D.,  Odd. klinické hematologie, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN KV 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 pacienta a informovaný souhlas IC-CR-CRAD001N2301, verze 5.0,

 datum: 12. února 2011 (včetně verze s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                    
             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman  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:  101/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, otevřená studie fáze III,  porovnávající farmakokinetiku, účinnost a bezpečnost subkutánního (SC) trastuzumabu s intravenózním (IV) trastuzumabem podávaným ženám s HER2 pozitivním časným karcinomem prsu (EBC).
A phase III, randomized, open-label study to compare pharmacokinetics, efficacy and safety of subcutaneous (SC) trastuzumab with intravenous (IV) trastuzumab administered in women with HER2 positive early breast cancer (EBC).
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-007326-19
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B022227
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o.,  Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   Etická komise IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 149 59 Praha 4-Krč

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Bohuslav 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

	Dodatek k dokumentu Informovaného souhlasu, Česká verze 1.0, 21.1.2011 na podkladě anglické verze z 10.1.2011 / Amendment to document of informed consent, Czech version 1.0, 21. Jan 2011 on the basis of English version dated 10 Jan 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
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:  114/09 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, ve kterém bude podáván přípravek pegfilgrastim nemocným s nově diagnostikovaným lokálně pokročilým nebo metastatickým kolorektálním karcinomem, kteří jsou léčeni bevacizumabem a dále kombinaci buď přípravky 5-fluorouracil, oxaliplatina a leukovorin(FOLFOX) nebo přípravky 5-fluorouracil, irinotekan a leukovorin (FOLFIRI)
A Phase 3, radomized, Double-blind, Placebo-controlled Study of Pegfilgrastim Administered to Subjects With Newly Diagnosed, Locally-advanced or Metastatic Colorectal Cancer Treated With Bevacizumab and Either 5-fluoraouracil, Oxaliplatin, Leucovorin (FOLFOX) or 5-fluorouracil, Irinotecan, Leucovorin (FOLFIRI)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20080259
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011890-30

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o.

Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46 100 02 Praha 1, Michaela Zvonková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.2.2011, 24.2.2011, 3.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof..MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Novotný, Ph.D., Institutu onkologie a rehabilitace na Pleši s.r.o., 262 04 Nová Ves pod Pleší 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nová Ves pod Pleší

	MUDr. Karol Križan, Nemocnice Znojmo, Oddělení radiační a klinické onkologie, Dr.Jánského 11, 669 02  Znojmo
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Znojmo 

	MUDr.Martin Šmakal, Nemocnice Hořovice, Onkologické oddělení, K Nemocnici 1106, 286 31  Hořovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Hořovice 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informovaný souhlas pro pacienta ICF CZ 1.1 ze dne 14.2.2011
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pro pacienta ICF CZ 1.1 ze dne 14.2.2011 s vyznačenými změnami 
	(
	(
	(
	(

	Záznamový teplotní arch („teplotní deník“) a tipy ke správnému měření teploty; Czech Republic v 2.0 ze dne 16.10.2010
	(
	(
	(
	(

	Kartička účastníka klinického hodnocení PAVES s informacemi pro ošetřujícího lékaře; 

Czech Republic v 1.0 ze dne 16.10.2010
	(
	(
	(
	(

	Pojistný certifikát od 1.4.2010 do 31.3.2012, prodloužení doby klinického hodnocení do 31.3.2012
	(
	(
	(
	(

	Nežádoucí účinek ze dne 7.2.2011
	(
	(
	(
	(

	Nežádoucí účinek ze dne 2.3.2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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 zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  32/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, simulovaným výkonem kontrolovaná klinická zkouška na paralelních ramenech pro posouzení bezpečnosti a účinnosti systému ISS (Ischemic Stroke Systém – systém k léčbě ischemického mozkového infarktu) jako doplňku ke standardní péči u subjektů s akutním ischemickým mozkovým infarktem / A Multi-center, Randomized, Double blind, Sham Control, Parallel Arm Trial to Assess Effectiveness and Safety of the Ischemic Stroke Systém (ISS), as an Adjunct to Standard of Care in Subject with Acute Ischemic Stroke 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLP1000500
EudraCT number/ EudraCT number:  ------
Zadavatel/Sponzor: BrainsGate Ltd., Rotem Hamidbar 4, P.O.B. 3548 Caesarea, Israel
Žadatel/Applicant: Bc. Karolína Bačíková, CRA, Hlubočepská 66/85, 152 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.3.2011

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:  ------ 

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
	(
	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 formulář informovaného souhlasu (konečná verze 3.1,  16. ledna 2011) /  Patient Information Sheet and Informed Consent Form (final version 3.1,  16 Jan 2011) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Změny provedené v ICF (konečná verze 3.1, 16 ledna 2011) / Track changes of ICF (final version 3.1, 16 Jan 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Změny provedené v protokolu / Track changes of Protocol
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Sponsor letter dated 16 Jan 2011
	(
	(
	(
	(

	Protokol klinického hodnocení – finální anglická verze (finální verze Revize H  16.01.2011) / Clinical Trial Protocol – (Final Revision H, 16Jan2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu CLP1000500 z 16.01.2011 / Protocol synopsis from 16Jan2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Brožura pro zkoušející – anglická verze Ref: D (verze z 19.ledna 2011) / Investigator´s brochure (version Ref: D from 19Jan2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát Pojistná smlouva pro pojištění odpovědnosti za škodu / Insurance certificate including policy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího lékaře / CVs of the PI
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor smlouvy o provedení KH / Clinical Site Agreement Template
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průvodce výkonem implantace – anglická verze Ref: G (verze z 17. ledna 2011) / Guide View Implantation Procedure (version Ref: G from 17Jan2011)
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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

Číslo jednací/Reference number: 42/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované, kontrolované, multicentrické klinické hodnocí fáze I/II posuzující dvě dávky přípravku EMD 525797 v kombinaci s cetuximabem a irinotekanem v porovnání se samotným cetuximabem a irinotekanem jako léčbu druhé linie u pacientů s metastázujícím kolorektálním karcinomems genem K-RAS divokého typu. Pacienti s metastázujícím kolorektálním karcinomem s genem K-RAS divokého typu budou moci být do klinického hodnocení zařazeni, jestliže jejich onemocnění odolává nebo se znovu rozvine po chemoterapii první linie spočívající v léčebném režimu zahrnujícím oxaliplatinu.

An open-label, randomized, controlled, multicenter, phase I/II trial, investigating 2 EMD 525797 doses in combination with cetuximab and irinotecan versus cetuximab and irinotecan alone, as second-line treatment for subjects with K-RAS  wild type metastatic colorectal cancer. Subjects with K-RAS wild type metastatic cancer will be  eligible for enrollment if they are refractory to or progressive after first-line chemotherapy with an oxaliplatin-containing therapeutic regimen.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR62242-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012040-16
Zadavatel/Sponzor: Merck KgaA, Frankfurter Str.250, 64293 Darmstadt, Germany

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:  Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 – Motol

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav 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

	Dodatek č. 2 k protokolu, 10. února 2011 / Clinical trial Protocol Amendment 2, dated 10 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Protokol č. 3.0, 10. února 2011 / Clinical trial Protocol 3.0, dated 10 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář Informovaného souhlasu – randomizovaná část, Česká verze 3.0, 18. února 2011 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form – randomized part, Czech version 3.0, dated 18 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář Informovaného souhlasu – farmakogenetický výzkum,  Česká verze 3.0, 11. února 2011 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form – pharmacogenetics research, Czech version 3.0, dated 11 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář Informovaného souhlasu – testování stavu mutace genu k-ras,   Česká verze 3.0, 10. února 2011 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form – testing of k-ras mutation status,  Czech version 3.0, dated 10 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Průkaz pacienta pro naléhavé případy, Česká verze 4.0, 18. února 2011 / Patient emergency card, Czech version 4.0, dated 18 Feb 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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: 92/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III, mezinárodní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie s paralelními skupinami ke zjištění klinické účinnosti a bezpečnosti přípravku DiaPep277® u pacientů s nově diagnostikovanou cukrovkou typu 1.

A phase III, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study to investigate the clinical efficacy and safety of DiaPep277® in newly diagnosed type 1 diabetes subjects.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1001
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015929-37
Zadavatel/Sponzor: Andromeda Biotech Ltd.,  42 Hayarkon st, Yavne 81227, Israel
Žadatel/Applicant:  Ingenix Pharmaceutical Services (i3 Research), Sygnus Court 22-32 Market Street, Maidenhead Berkshire, SL6 8AD, United Kingdom

Korespondenční adresa: Ingenix International (Czech republic), s.r.o. - i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. interní klinika 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

	Příloha 2 formulář oznámení o podstatné změně, podepsaný a datovaný 8. února 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný formulář EudraCT žádosti se zvýrazněnými změnami, podepsaný a datovaný 

8. února 2011
	(
	(
	(
	(

	Aktualizovaný EudraCT XML formulář na CD-Romu
	(
	(
	(
	(

	Andromeda – 1001 Protocol, verze 2.1 datovaný 14. listopadu 2010_v angličtině Andromeda – 1001 Protocol, verze 2.1 datovaný 14. listopadu 2010_v angličtině se zvýrazněnými změnami
	(
	(
	(
	(

	Andromeda – 1001 Synopse Protocolu, verze 2.1 datovaná 14. listopadu 2010_v angličtině
	(
	(
	(
	(

	Andromeda – 1001 Protocol, verze 2.1 Seznam změn-verze 1.1 vs. Verze 2.1 datovaný 14. listopadu 2010
	(
	(
	(
	(

	Andromeda 1001 ICF v 2 1_05 Jan 2011_ English

Andromeda 1001 ICF (Informovaný souhlas pacienta) v 2 1_05 Jan 2011_anglická verze

Andromeda 1001 ICF v 2 1_05 Jan 2011_ Czech

Andromeda 1001 ICF (Informovaný souhlas pacienta) v 2 1_05 Jan 2011_česká verze

Andromeda 1001 ICF v 2 1_05 Jan 2011_ Czech – track changes

Andromeda 1001 ICF (Informovaný souhlas pacienta) v 2 1_05 Jan 2011_verze se zvýrazněnými změnami
	(
	(
	(
	(

	Subject Daily Dairy, DiaPep277 – 1001, version 5 of 1 Nov 2010_English

Subject Daily Dairy, DiaPep277 – 1001, version 5 of 1 Nov 2010_Czech

Subject Daily Dairy, DiaPep277 – 1001, version 5 List of Changes
	(
	(
	(
	(

	Ukázka materiálu pro inzerci:

Andromeda 1001 leták v 9 Feb 2011_- v angličtině a češtině

Andromeda 1001 plakát v 9 Feb 2011_- v angličtině a češtině

Andromeda 1001 tištěná inzerce v 9 Feb 2011_- v angličtině a češtině

Andromeda 1001 inzerce na webovou stránku  v 9 Feb 2011_- v angličtině a češtině
	(
	(
	(
	(

	Dopis hlavnímu zkoušejícímu protokolu 1001 – nesprávná diagnoza medikace DM Typu 2_finální draft – pouze pro informaci

Dopis hlavnímu zkoušejícímu protokolu 1001 – kontrola randomizace_finální draft
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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: 98/10 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dlouhodobé prodloužení eslikarbazepin acetát klinického hodnocení

Long-term Eslicarbazepine acetáte extension study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  093-050
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019000-22
Zadavatel/Sponzor:  Sunovion Pharmaceuticals Inc., 84 Waterford Drive, Marlborough, MA 01752, USA
Žadatel/Applicant: INC Research, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni. Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Andrea Bajačeková, M.D., Neurologická ordinace, Kolejní 5, 160 00 Praha 6
	(
	EK FNOL

	Evžen Nešpor, M.D., NZZ Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 100 00 Praha 10-Strašnice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Clintrial Praha

	Ladislav Pazdera, M.D., Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou
	 FORMCHECKBOX 

	EK Neurops s.r.o., Jiráskova 1389, Rychnov n.K.

	Jaroslav Pejša, M.D., Nemocnice Teplice o.z., Neurologické odd., Duchcovská 53, 415 29 Teplice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice o.z.Teplice

	Monika Záhumenská, M.D., Poradna pro epilepsie, Kotěrova 5546, 760 01 Zlín
	(
	EK FNOL

	David Doležil, M.D., FNKV, Neurologická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNKV Praha

	Michal Bar, M.D., Cerebrovaskulární poradna s.r.o., Třebovická 5114, 722 00 Ostrava-Třebovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nestátní zdravotnické zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská 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

	Aktualizovaný CTA Form – Evropský formulář žádosti
	(
	⁯
	(
	⁯

	Protokol studie 093-050, verze 5.1 ze dne 16. listopadu 2010 (lokální verze pro Českou republiku)
	(
	⁯
	(
	⁯

	Lokální dodatek č.1 specifický pro Ceskou republiku ze dne 16. listopadu 2010
	(
	⁯
	(
	⁯

	Annex 2 – Substantial Amendment Notification Form
	(
	(
	(
	⁯

	Globální dodatek č.4, ze dne 17. srpna 2010 (finální protokol 5.0)
	(
	⁯
	(
	⁯

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (verze 3.0, Česká republika, 20. prosince 2010)
	(
	⁯
	(
	⁯

	Potvrzení o pojištění – pojistné období 1.10.2010 – 31.8.2014
	(
	(
	(
	(

	Škála stavu pro pacientovy kondice – 14. ledna 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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: 99/10 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná studie fáze III, s cílem vyhodnotit imunogenitu a bezpečnost 4-valentní chřipkové vakcíny společnosti GSK Biologicals v porovnání s 3-složkovou vakcínou u dětí ve věku 3 až 17 let a popsat bezpečnost a imunogenitu 4-složkové chřipkové vakcíny společnosti GSK Biologicals u dětí ve věku 6-35 měsíců.

A phase III, double-blind, randomized study to evaluate the immunogenicity and safety of GSK Biologicals’ quadrivalent influenza vaccine compared to GSK Biologicals’ trivalent influenza vaccine administered intramuscularly in children aged 3 to 17 years and to describe the safety and immunogenicity of GSK Biologicals’ quadrivalent influenza vaccine in children aged 6 to 35 months. 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 113275 (FLU D-QIV-003)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021032-34
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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯   1x ročně/Once a year                   (  Jiná lhůta/ Other …… every six 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. Luděk Týce, Všeobecná nemocnice, Purkyňova 446, 547 01 Náchod
	 FORMCHECKBOX 

	EK Všeobecná nemocnice Náchod

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

	EK Krajská  nemocnice Pardubice

	MUDr. Renáta Růžková, Ordinace PLDD, Kladenská 53, 160 00 Praha 6
	(
	EK FNOL

	MUDr. Lenka Pětvaldská, Mephacentrum a.s., Opavská 962/39, 708 68 Ostrava-Poruba – centrum se studie neúčastní 
	 FORMCHECKBOX 

	Zdravotní ústav, Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava 1

	MUDr. Milan Pánek, Krajská zdravotní,a.s., Nemocnice Děčín o.z., U nemocnice 1, 405 99 Děčín II
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Děčín

	MUDr. Alena Kyjonková, Ordinace PLDD, U Lékárny 306, 250 07 Odolená Voda
	(
	EK FNOL

	Doc.MUDr. Petr Pazdiora, CSc., FN Bory – odd.Epidemilogie, E.Beneše 13, 305 00 Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň

	MUDr. Petr Mikyška, Ordinace PLDD, Velká Michalská 22, 669 00 Znojmo – centrum neotevřeno 
	(
	EK FNOL

	MUDr. Ivana Dvořáková, Ordinace PLDD, Masarykova 389, 39601 Humpolec
	 FORMCHECKBOX 

	Okresní nemocnice, Husova 2624, 580 01 Havlíčkův Brod

	MUDr. Zdeňka Přibylová, Ordinace PLDD, Královská cesta 280, 280 02 Kolín
	 FORMCHECKBOX 

	Oblastní nemocnice, Žižkova 146, 280 00 Kolín

	MUDr. Daniel Dražan, Ordinace PLDD, Ruských legií 532, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FNOL

	MUDr. Milan Rytíř, Ordinace PLDD, Budějovická 911, 390 02 Tábor
	(
	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

	Informace o zahájení studie v centru MUDr. Kyjonkové, Odolená voda (1.pacient 25.10.2010) a MUDr. Rytíře, Tábor  (1.pacient 18.11.2010)  ze dne 22.února 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Administrativní dodatek č. 2 k protokolu ze dne 25.1.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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






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







 
Chairman the EC FNOL 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: 100/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

26-týdenní prodloužené klinické hodnocení posuzující  bezpečnost a účinnost přípravku ONO-4641 u pacientů/tek s relabující – remitující roztroušenou sklerózou
A 26-week Safety and Efficacy Extension Study of ONO-4641 in Patients with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONO-4641POU007
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018705-11
Zadavatel/Sponzor: Ono Pharmaceutical Co., Ltd., 8-2, Kyutaromachi, 1-Chome ,Chuo-ku, Osaka 541-8546, Japonsko
Žadatel/Applicant:  PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79,  140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:  Fakultní nemocnice v Motole, 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, CS., 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

	Protokol studie ONO-4641POU007 verze 3.0 ze dne 30.11.2010 včetně Dodatku specifického pro Českou republiku verze 3.0 ze dne 18. ledna 2011 /  Protocol ONO-4641POU007 version 3.0 dated 30 Nov 2010 including Addendum specific for the Czech Republic version 3.0 Issued on 18 Jan 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhr změn protokolu ONO-4641POU007 verze 3.0 ze dne 30. listopadu 2010 / Summary of Changes for Protocol ONO-4641POU007, version 3.0, dated 30 Nov 2010 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta verze:  Ono-4641POU007 DreaMS Extension Study  Czech Republic Czech ICF Version 3.2 28. února 2011, verze s vyznačenými změnami  a konečná čistá verze /  Patient information and Informed consent version: Ono-4641POU007 DreaMS Extension Study  Czech Republic Czech ICF Version 3.2_ 28 Feb 2011 – clean and track changes versions 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Brožura pro zkoušejícího edice 4.0 ze dne 16. prosince 2010 + IB memo ze dne 31. ledna 2011 / Investigator´s brochure Edition 4.0 dated 16 Dec 2010 + IB memodated 31 Jan 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta verze Czech Republic Czech Ver. 2.0 / 2. března 2011 / Patient card version Czech Republic Czech Ver. 2.0 / 2 Mar 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL 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

Číslo jednací/Reference number:  104/10 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná mezinárodní multicentrická otevřená studie ke zdokumentování farmakokinetiky a optimálního načasování počátku léčby dronedaronem po dlouhodobém podávání amiodaronu u pacientů s paroxysmální nebo perzistentní fibrilací síní bez ohledu na důvod změny léčby.

A Randomized, international, multi-center, open-label study to document pharmacokinetics and optimal timing of initiation of dronedarone TreatmEnt following long-term aMIodarone in patients with paroxysmal or perSistent Atrial Fibrillation whatever the reason for the change of treatment.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DRONE_C_04629 (ARTEMIS AF Long Term)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019247-19
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis groupe, 1 avenue Pierre Brossolette, 91385 Chilly-Mazarin, 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: 22.2.2011, 25.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 Heinc, Ph.D., FN Olomouc, 1.Interní kardiologická klinika 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Petr Povolný, Kardiologická ambulance, P-P Klinika Kladno, Huťská 21, 272 80 Kladno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Hana Skalická, CSc., Kardiologická ambulance, Lovosická 40, 190 00 Praha 9 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Dalimil Horalík, Kardiologická ambulance, Nádražní 71, 785 01 Šternberk 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Helena Krejčová, Kardiologická ambulance, Nebahovská 1015, 383 01 Prachatice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Štěpán Havránek, Ph.D., 1.LF UK a VFN v Praze, II. Interní klinika kardiologie a angiologie, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN v Praze

	MUDr. Zdeněk Stárek, FN U sv.Anny v Brně, II. Interní kardioangiologická klinika, Pekařská 53, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN U sv. Anny 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

	Dodatek k protokolu č. 2, verze 2.0 ze dne 16. 2.2011 
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas, verze 3CZ_11 Feb 2011
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Aktualizované SPC přípravku MULTAQ® 400 mg potahované tablety
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Periodic Safety Summary – DRONEDARONE/SR33589 – 01 Aug 2010 to 31 Jan 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL 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: 105/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená,k placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící klinický přínos přípravku MULTAQ®  400 mg dvakrát denně u pacientů s permanentní fibrilací síní a dalšími rizikovými faktory.

A randomized, double blind, placebo controlled, parallel group trial for assessing the clinical benefit of Dronedarone 400 mg BID on top standard therapy in patients with permanent atrial fibrilation and additional risk factors.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC11405 PALLAS
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019791-73
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:
(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Miloš Táborský, CSc., I. interní kardiologická 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 4CZ_ 11 Feb 2011_ without_ genomic_ substudy (jednou s vyznačenými změnami)
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4CZ_ 11 Feb 2011_ with_ genomic_ substudy (jednou s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(

	Dodatek protokolu č.2, verze č.1 (elektronicky 1.0) ze dne 28.1.2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dodatek protokolu č.1 genomické a biomárkerové podstudie, verze č.1 (elektronicky 1.0) ze dne 28.1.2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Farmakogenetická a biomárkerová podstudie - Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 1G_CZ_11 Feb 2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL 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: 156/10 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, otevřené, randomizované srovnávací klinické hodnocení fáze III hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku TKI258 oproti sorafenibu u pacientů s metastazujícím nádorem ledviny po předchozí neúspěšné léčbě antiangiogenními přípravky (mTOR inhibitorem a přípravkem cíleným proti VEGF)
An open-label, randomized, multi-center, phase III study to compare the safety and efficacy of TKI258 versus sorafenib in patients with metastatic renal cell carcinoma after failure of anti-angiogenic (VEGF-targeted and mTOR inhibitor) therapies

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CTKI258A2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015459-25
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

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

	EK MOÚ Brno

	MUDr. Kateřina Kubáčková, FN Motole, Radioterapeuticko – onkologické oddělení, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol


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

	CTKI258A2302 amended protocol version 02, 9 Feb 2011
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	CTKI258A2302 amended protocol version 02, 9 Feb 2011 (verze s vyznačenými změnami)
	(
	⁯
	⁯
	⁯

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas IC-CR-CTKI258A2302 – verze 4.0, datum: 

17. února 2011 (vč. verze s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas IC-CR-CTKI258A2302 – verze 4.1 pro centrum MOÚ Brno,  datum: 

17. února 2011 (vč. verze s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(

	CTKI258A2302 – Nexavar Deník pacienta, CZ verze 2.0 – 25 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	CTKI258A2302 –  TKI258 Deník pacienta, CZ verze 2.0 – 25 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Dear doctor letter CTKI258A2302 – 4 Feb 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL 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: 171/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, se dvěma paralelními skupinami, studie fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 6 mg/kg denně oproti placebu při léčbě pacientů s těžkým přetrvávajícím astmatem léčeným orálními kortikosteroidy

A prospective, multicenter, randomised, double-blind, placebo-controlled, 2- parallel groups, phase 3 study to compare the efficacy and the safety of masitinib at 6 mg/kg/day versus placebo in the treatment of patients with severe persistent asthma treated with oral corticosteroids. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:AB07015
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020803-63
Zadavatel/Sponzor: AB Science, 3 avenue George V, 75008 Paris, France
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: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	Doc.MUDr.Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie, 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

	Žádost o stanovisko Etické komise ke klinickému hodnocení léčiv
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti o schválení podstatného dodatku KH
	(
	(
	(
	(

	Protokol verze 6.0 Dodatek 1 ze dne 20. ledna 2011
	(
	(
	(
	(

	Protokol verze 6.0 Dodatek 1 ze dne 20. ledna 2011 se změnami
	(
	(
	(
	(

	Změnový list s odůvodněním  změny protokolu z verze 5.0 ze dne 23. září 2010 do verze 6.0 Dodatku 1 ze dne 20. ledna 2011
	(
	(
	(
	(

	Synopse protokolu v českém jazyce, AB07015, verze 6.0 Dodatek 1 ze dne 20. ledna 2011
	(
	(
	(
	(

	Formulář Informovaného souhlasu a Informace pro pacienta, česky, verze 4.0 ze dne 20. ledna 2011
	(
	(
	(
	(

	Změnový list formuláře Informovaného souhlasu a informace pro pacienta, česky, z verze 2.0 ze dne 26. září 2010 do verze 4.0 ze dne 20. ledna 2011
	(
	(
	(
	(

	Deník pacienta, česky, verze 2.0 ze dne 23. února 2011
	(
	(
	(
	(

	Změnový list deníku pro pacienta, česky, z verze 1.0 ze dne 13. září 2010 do verze 2.0 ze dne 23. února 2011
	(
	(
	(
	(

	CD se záznamovým listem subjektu hodnocení pro studii AB07015, Část 1 verze 2.0 ze dne 21. ledna 2011, Část 2 verze 2.0 ze dne 4. února 2011, Část 3 verze 2.0 ze dne 4. února 2011 (Protokol verze 6.0 dodatek 1 ze dne 20. ledna 2011)
	(
	(
	(
	(

	Změnový list záznamového listu subjektu hodnocení pro studii AB07015, z Části 1 verze 1.0 ze dne 29. listopadu 2010 do Části 1 verze 2.0 ze dne 21. ledna 2011 (Protokol verze 6.0 dodatek 1 ze dne 20. ledna 2011)
	(
	(
	(
	(

	Údaje pro fakturaci
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  177/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II k vyhodnocení klinické účinnosti, bezpečnosti a imunogenicity TNF-alfa-kinoidu od firmy Neovacs u dospělých pacientů s Crohnovou chorobou 
A Phase II, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Clinical Efficacy, Safety and Immunogenicity of Neovacs’ TNF-alpha-Kinoid in Adult Subjects with Crohn’s Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TNF-K-005
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019996-32
Zadavatel/Sponzor:  Neovacs SA, 3-5 Impasse Reille 75014, Paris, France

Žadatel/Applicant:  Genexion S.A., 29, Quai du Mont-Blanc, CH-1201 Geneva, Switzerland

Korespondenční adresa: MUDr. Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04 Chomutov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. 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

	Povolení SÚKL  multicentrické etické komise / SÚKL and MEC approvals
· SUKL, rozhodnutí o povolení, tatováno 11. února 2011 / SUKL Approval Decision, dated 11 Feb 2011
· Multicentrická etická komise FN v Motole, souhlasné stanovisko ze dne 12. ledna 2011 / Multicentric Ethics Committeeof Faculty Hospital in Motol, Favourable Opinion dated 12 Jan 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Ve vztahu k subjektu hodnocení / Subject related:
 Informace pro pacienta/Informovaný souhlas – český překlad verze 1.1, Připomínky MEK a SUKL    ze dne 3. ledna 2011, 1 kopie s vyznačenými změnami, 1 kopie čistá / Subject information Sheet/Informed Consent Form – Czech translation, Czech translation version 1.1, MEC and SUKL requests, dated 03 Jan 2011 – 1 copy with changes highlighted, 1 copy clean
 
	(
	(
	(
	(

	Ve vztahu k protokolu / Protocol related:

· Souhrn protokolu (Synopse protokolu) v češtině, Master verze 7. října 2010, český překlad ze dne 2. listopadu 2010, upraveno dle požadavků SUKLu, 28. ledna 2011, 1 kopie s vyznačenými změnami / Summary of the Protocol (Protocol Synopsis) in Czech language, Master version 7 Oct 2010, Czech translation dated 2 Nov 2010, amended per SUKL dated 28 Jan 2011, 1 copy with changes highlighted

· Specifická  doporučení, platná pouze pro Českou republiku, upravující některá ustanovení protokolu ve formě „Dear Doctor Letter“, ze dne 7. února 2011, 1 kopie / Specific recommendations updated few Protocol requirements to be implemented in Czech Republic only in a form of the „Dear Doctor Letter\ů dated 7 Feb 2011, 1 copy 
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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

 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:  3/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku AMG 479 podávaného v kombinaci s gemcitabinem jako první linie léčby u metastazujícího adenokarcinomu pankreatu – GAMMA

A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled, Trial of AMG 479 or Placebo in Combination with Gemcitabine as First-line Therapy for Metastatic Adenocarcinoma of the Pancreas
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20060540
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-020398-18
Zadavatel/Sponzor:

Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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, Hradecká ulice 1172, 500 03 Hradec Králové 3

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

	Nová verze Informovaného souhlasu pro pacienta ICF CZ2 ze dne 17. ledna 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro pacienta ICF CZ2 ze dne 17. ledna 2011 s vyznačenými změnami
	(
	 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: 5/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, 6 měsíců trvající klinické hodnocení fáze III, hodnotící účinnost a bezpečnost očních kapek bez konzervantů s fixní kombinací dávek tafluprostu, 0,0015% a timololu 0,5% ve srovnání s kombinací tafluprostu 0,0015% a timololu 0,5% podaných současně pacientům s glaukomem s otevřeným úhlem nebo nitrooční hypertenzí
A phase III, randomized, double-masked 6- month clinical study to compare the efficacy and safety of the preservative-free fixed dose combination of tafluprost 0,0015% and timolol 0,5% eye drops to those of tafluprost 0,0015% and timolol 0,5% eye drops given concomitantly in patients with open angle glaucoma or ocular hypertension
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 201051
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022984-36
Zadavatel/Sponzor: Santen Oy, Clinical Research, Niittyhaankatu 20, FIN-33721 Tampere, Finsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Klára Marešová, 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

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pacienta verze – Czech republic Czech  ICF version 1.2_9 Feb 2011 / ICF version Czech Republic Czech ICF version 1.2_9 Feb 2011
	(
	 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: 7/11 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, 6týdenní, dvojitě zaslepené klinické hodnocení kontrolované placebem s upravovanými dávkami a paralelními skupinami posuzující lurasidon jako přídatnou léčbu k lithiu nebo divalproexu v léčbě bipolární deprese i u pacientů, kteří neodpovídají na léčbu samotným lithiem či divalproexem

A randomized, 6-week, double-blind, placebo-controlled, flexible-dose, paralel-group study of lurasidone adjunctive to lithium or divalproex for the treatment of bipolar i depression in subjects demonstrating non-response to treatment with lithium or divalproex alone.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D1050292
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019778-34
Zadavatel/Sponzor:  Sunovion Pharmaceuticals, Inc., One Bridge Plaza North, Suite 510, Fort Lee, NJ 07024, USA

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org. Složka, Radlická 714/113a, Praha 5, 158 00

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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. Jaroslav Hronek, Psychiatrická ambulance, Jagellonská 7, Plzeň 301 36
	⁭  
	Etická komise NZZ, Jagellonská 7

Plzeň, 301 36

	Prof. MUDr. Jiří Horáček PhD., Psychiatrické centrum Praha, Ústavní 91, Praha 8 – Bohnice, 181 03
	⁭  
	Etická komise, Psychiatrické centrum Praha

	MUDr. Jiří Bilík, Vojenská nemocnice Olomouc, Psychiatrické oddělení

Sušilovo náměstí 5, Olomouc, 771 11
	⁭  
	Etická komise,Vojenská nemocnice Olomouc

	MUDr. Jaroslav Leština, Psychiatry Trial s.r.o., Seydlerova 2451, Praha 5, 158 00
	⁭  
	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

	Protokol studie, finální s dodatkem č. 1A, listopad 2010. Kontrolovaná kopie 001. / Study Protocol, Final with Amendment No. 1A, dated 01 Nov 2010, Controlled Copy 001.
	(
	(
	(
	(

	Synopse protokolu, 15. listopad 2010 / Protocol Synopsis, dated 15 Nov 2010
	(
	(
	(
	(

	Informace a formulář informovaného souhlasu pro dospělou osobu, která je v denním kontaktu s účastníkem klinického hodnocení, česká verze 1.1,  datum 17.únor 2011 V01 CZE1.1 / 
Information Sheet/Informed Consent Form for Adult Who is in Everyday Contact with the Study Participant, Czech version 1.1, dated 17 Feb 2011  V01 CZE1.1.
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace a formulář informovaného souhlasu pro dospělou osobu, která žije s účastníkem klinického hodnocení, česká verze 1.1,  datum 17.února 2011 V01 CZE1.1 / Information Sheet/Informed Consent Form for Adult Who is Living with the Study Participant, Czech version 1.1,  dated 17 Feb 2011  V01 CZE1.1
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.1, datum 17.února 2011, V02 CZE1.1 / Patients Information and Informed Consent Form, Czech version 1.1,  dated 17 Feb 2011  V02 CZE1.1

	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta o uchování krevního vzorku pro budoucí testování a formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.1, datum 17.února 2011 V01 CZE1.1 / Optional Sample Storage Information and Informed Consent Form for Patient, Czech version 1.1, dated 17 Feb 2011  V01 CZE1.1
	(
	(
	(
	(

	Škály pro pacienty / Subject Scales:

· Sheehanova stupnice postižení (SDS), česká verze, 13. říjen 2010 / Sheehan Disability Scale (SDS), Czech version, 13 Oct 2010
· Index bipolarity (BPI), česká verze 1.0, 16. září 2010 / Bipolarity index (BPI), Czech version 1.0, 16 Sep 2010
· Zkrácené hodnocení depresivní symptomatologie – příznaky uváděné pacientem (QIDS-SR), česká verze 1.0, 29. září 2010 / Qick Inventory of Depressive Symptomatology- Self Report (QIDS-SR), Czech version 1.0, 29 Sep 2010
· Zkrácená verze dotazníku zaměřeného na kvalitu života a spokojenost s ní (Q-LES-Q-SF), česká verze 1.0, 29. září 2010 / Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire- Short Form (Q-LES-Q-SF), Czech vesrion 1.0, 29 Sep 2010

	(
	(
	(
	(

	Pohotovostní karta pacienta, česká verze 1.0, datum 9. září 2010, V02 CZE01 / Patient Emergency Card, Czech version 1.0, dated 9 Sep 2010
	(
	(
	(
	(

	Leták pro pacienty, česká verze 1.0, datum 15. prosinec 2010 / Patients Leaflet, Czech version, dated 15 Dec 2010
	(
	(
	(
	(

	Záznam videa o odpovědi na placebo, 13. květen 2010 / Placebo response video transcript, 13 May 2010
	(
	(
	(
	(

	Soubor Informací pro zkoušejícího, edice 11, datum 22. prosince 2010 / Investigator´s Brochure, Edition 11, dated 22 Dec 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění odpovědnosti uzavřené pro zkoušející / Insurance Policy 

Číslo pojištění / Policy number 59001710A204
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení mezi zadavatelem a centrem/centry / Proposal of Clinical Trial Agreement between sponsor and site/sites

Verze 1.5, 17. červenec 2009 / Version 1.5, dated 17 July 2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam všech zdravotnických zařízení ČR, příslušných LEK a hlavních zkoušejících účastnících se této studie / List of all Health Care Facilities in the Czech Republic, corresponding Local Ethics Committees and Principal Investigators participating in the Trial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Předběžná kompenzace pro zkoušejícího / Preliminary Investigator Compensation
	(
	(
	(
	(

	Životopisy hlavních zkoušejících / Curriculum Vitae of Principal Investigators

· MUDr. Jaroslav Hronek

· Prof. MUDr. Jiří Horáček, Ph.D.

· MUDr. Jaroslav Leština

· MUDr. Jiří Bilík
	(
	(
	(
	(

	Životopisy spoluzkoušejících MUDr. Jaroslava Leštiny /  Curriculum Vitae of SubInvestigators of MD. Jaroslav Lestina

· MUDr. Kateřina Kačmářová

· MUDr. Judita Strašrybková

	(
	(
	(
	(

	Předběžný seznam pomocného personálu MUDr. Jaroslava Leštiny / Preliminary List of Site Staff of MD. Jaroslav Lestina

- Hana Jurechová – Studijní sestra / Study Nurse
	(
	(
	(
	(

	Žádost o ustavení LEK a Žádost o souhlas se studií / LEC Establishment Application and Request for Clinical Trial Approval

- MUDr. Jaroslav Leština
	(
	(
	(
	(

	Prohlášení hlavního zkoušejícího o technickém vybavení / PI´s Technical Facility Statement

 - MUDr. Jaroslav Leština
	(
	(
	(
	(

	Registrace zdravotnického zařízení / Registration of Health Care Institution 

- MUDr. Jaroslav Leština
	(
	(
	(
	(

	Doklad o kvalifikaci zkoušejícího / Investigator´s Qualification Document

- MUDr. Jaroslav Leština
	(
	(
	(
	(

	Dotazník ke klinickému hodnocení / Clinical Trial Questionnaire
	(
	(
	(
	(

	Dopis “Corporate Relationship”, podepsaný dne 26. října 2010 / Letter “Corporate Relationship”,signed on 26 Oct 2010
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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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3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  9/11 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení k posouzení dlouhodobé bezpečnosti safinamidu u pacientů s Parkinsonovou nemocí

Open-Label Trial to Determine the Long-Term Safety of Safinamide in Parkinson’s Disease Patients
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 28850
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-005492-94
Zadavatel/Sponzor:  Merck Serono S.A. – Geneva, 9 Chemin des Mines,1202 Geneva Switzerland

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org. sl., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.2.2011, 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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. Evzen Ruzicka, DrSc., Vseobecna fakultni nemocnice v Praze,
Neurologicka klinika, Katerinska 30, 120 00  Praha 2
	 FORMCHECKBOX 
    
	Eticka komise VFN


	MUDr. Stanislav Vohanka, CSc., Fakultni nemocnice Brno, Neurologicka klinika
Jihlavska 20, 625 00  Brno
	 FORMCHECKBOX 

	Eticka komise FN Brno


	MUDr. Martin Valis, Ph.D., Privatni neurologicka ambulance, Sladkovskeho 215

501 03 Hradec Kralove


	 FORMCHECKBOX 

	Eticka komise, Orlickoustecká nemocnice, a.s.,Čs. armady 1076, 562 01 Usti nad Orlici

	MUDr. Danuse Roubcova, Neurologicka ambulance, Poliklinika Modry Pavilon

Chittussiho 9, 710 00 Ostrava


	 FORMCHECKBOX 

	Eticka komise, Mestska nemocnice Ostrava, Nemocnicni 20

702 00 Ostrava

	MUDr. Radoslav Bembenek, Clintrial, s.r.o., Počernicka 1427, 100 00 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	Eticka komise Clintrial, s.r.o. Pha


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/Formulář Informovaného souhlasu , konečná verze v češtině pro Českou republiku, ze dne 15. února 2011 / Information for Patiens/Informed consent form, final version in Czech for Czech Republic, dated 15 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro zkoušejícího, anglická verze, ze dne 7. února 2011 / Dear Doctor Letter, English version, dated 7 Feb 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Anual Safety Report pro Safinamid – 29.12.2009 – 28.12.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Periodic SUSAR Report pro Safinamid – 29.6.2010 – 28.12.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  11/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení abirateron acetátu  u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty rezistentním na kastraci, kteří  progredovali po předchozí chemoterapii taxany. / Open Label Study of Abiraterone Acetate in Subjects with Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer Who Have Progressed After Taxane-Based Chemotherapy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 212082PCR3001
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021425-13
Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse 2340, BELGIUM

Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6; 150 00 Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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. Bohuslav 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

	Informovaný souhlas pacienta – ICF – CZ - 03
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný pojistný certifikát na období  1.3.2001 – 29.2.2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Opravenou českou verzi Souhrnu protokolu (Protocol Summary in Czech language date 03 Feb 2011), v němž byly opraveny drobné překlepy a chyby a zejména zpřehledněna tabulka schematem vyšetření
	(
	 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: 12/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie k porovnání kapecitabinu v kombinaci se sorafenibem a kapecitabinu v kombinaci s placebem v léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-negativního karcinomu prsu 

A phase III Randomized, Double-blind, placebo-controlled Trial Comparing Capecitabine plus Sorafenib versus Capecitabine plus placebo in the Treatment of locally advanced or metastatic HER2-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 43-9006/12444
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018501-10
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136 a, Praha 8, 186 00
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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:  Fakultní nemocnice v Motole, 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. Bohuslav Melichar, PhD., FNOL
	(
	EK FN OL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informovaný souhlas s účastí na klinické výzkumné studii Czech Model ICF / Czech / Version 1.1_09 Feb 2011 v čisté verzi a ve verzi s vyznačenými změnami
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas s účastí na genetickém výzkumu biomarkerů Czech Model ICF / Czech / Genetic Biomarker Research Version 1.1_04 Feb 2011 v čisté verzi a ve verzi s vyznačenými změnami 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný seznam center, zkoušejících a etických komisí
	 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: 15/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomnizovaná, dvojitě slepá studie fáze IIa hodnotící bezpečnost a účinnost AZD4547  v kombinaci s fulvestrantem oproti samotnému fulvestrantu u žen s ER + nádorem prsu s FGFR1 polyzomií nebo genovou amplifikací, které zprogredovaly po jedné předcházející hormonální léčbě (adjuvantní nebo první linie pokročilého metastatického nádoru prsu) / A Randmised Double-blind Phase IIa Study (with Combination Safety Run-in) to Assess the Safety and Efficacy of AZD4547 in Combination with Fulvestrant vs. Fulvestrant  Alone in ER + Breast Cancer Patiens with FGFR1 Polysomy or Gene Amplification Who Have Progressed Following Treatment with  Prior  Endocrine Therapy (Adjuvant or First-line Metastatic) (GLOW)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SD2610C00003
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021220-10
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Smíchov Gate  - Pratur, Plzeňská 3217/16, 

150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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 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.Bohuslav 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

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (v češtině), verze č. 4, 24. února 2011/ Patient Information and Written Informed Consent Form Phase II Main (in Czech), Czech local version No. 4, dated 24 Feb 2011
	(
	 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:  16/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná adaptivní studie hodnotící bezpečnost, snášenlivost, farmakokinetiku a invazivní hemodynamiku vzestupné dávky TRV120027 u pacientů se stabilizovaným srdečním selháním

A randomized, double – blind, placebo – controlled, adaptive, ascending dose – titration study to evaluace the safety, tolerability, pharmacokinetics, and invasive hemodynamics of TRV120027 in patiens with stable heart failure
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CP120027.2001

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020376-37
Zadavatel/Sponzor: Trevena, Inc., 1018 W. 8th Ave., Suite A, King of Prussia, PA 19406, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, Ing. Alena Oldřichová, tel. 277 004 800, 1. 6220, alena.oldrichova @ psi-cro.com
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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. Martin Hutyra, PhD, I. Interní klinika FNOL
	(
	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

	Přehled změn protokolu (strana 58 protokolu dd. 18 Jan 2011)
	(
	(
	(
	(

	Protokol se začleněnými změnami, verze final 2.0 – CZ, dd. 18 Jan 2011)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn protokolu, verze z 25. ledna 2011, překlad do ČJ z 26. ledna 2011 (verze se zvýrazněnými změnami i čistá verze)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, vzorová verze pro ČR z 27. ledna 2011, překlad do ČJ z 31. ledna 2011 (verze se zvýrazněnými změnami i čistá verze)
	(
	(
	(
	(

	Aktualizovaný formulář žádosti
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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:  19/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: otevřená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost, toleranci a imunogenicitu 13-valentní pneumokokové konjugované vakcíny, následované 23-valentní polysacharidovou pneumokokovou vakcínou u pacientů po alogenní transplantaci hematopoetických kmenových buněk ve věku 2 let a vyšším  

A phase 3, open-label trial to evaluate the safety, tolerability, and immunogenicity of 13-valent pneumococcal conjugate vaccine followed by 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine in recipients of allogeneichematopoietic stem cell transplat aged 2 years and older
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1851022 (6115A1-3003)
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012087-13
Zadavatel/Sponzor: Wyeth Research Division of Wyeth Pharmaceuticals Inc401 North Middletown Road Paerl River, New York 10965-1299 United States of America
Žadatel/Applicant: Pfizer spol. s.r.o., MUDr. Hana Vlachovská, Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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                   (  Jiná lhůta/ Other …6 months………….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Luděk Raida, FN Olomouc, Hemato-onkologická klinika
	(
	FN OL 


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

	Informed consent document, Source 07 Aug 2009; Czech version 1.1 (1)  04 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed consent document, Source 05 Aug 2009; Czech version 1.1 (2) 04 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed consent document, Source 05 Aug 2009; Czech version 1.1 (3) 04 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informed consent document, Source 20 Aug 2009; Czech version 1.1 (4) 04 Feb 2011
	(
	 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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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

 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:  8/10 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze 3 sledující účinnost a snášenlivost linifanibu (ABT-869) a sorafenibu u pacientů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem  

An Open-label, Randomized Phase 3 Study of the Efficacy and Tolerability of Linifanib (ABT-869) versus Sorafenib in Subjects with Advanced Hepatocellular Carcinoma (HCC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-963
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013435-38
Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo
Žadatel/Applicant: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park,  Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.2.2011, 21.2.2011, 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

FNOL
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL

	MUDr. Lenka Ostřížková, Interní hematoonkologická klinika

Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 99 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno



	MUDr. David Šulc, Oddělení radioterapie, Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12, 401 13 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr. Martin Oliverius, Transplantcentrum, Institut klinické a experimentální medicíny, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč 
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a FTNsP



	doc. MUDr. Radan Brůha, Ph.D., IV. interní klinika 

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN 



	MUDr. Pavel Vítek, PhD., Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81  Praha 8  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce 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

	Nové informace ke klinické studii, ze dne 14. února 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Příručky pro zkoušejícího, verze 7 ze dne 31. ledna 2011 / Investigator´s Brochure, version 7, dated 31 Jan 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Karty pro pacienta, verze ze dne 6. února 2011 
	(
	(
	(
	(

	Formulář dodatku „Notification for Authorisation of a Substantinal Amendment“ ze dne 17. února 2011
	(
	(
	(
	(

	Aktualizace informací ke klinické studii M10-963 ze dne 2.března 2011 / Update of information to Clinical Study M10-963 dated 2 March 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                       
              předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman  of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪   EK pro multicentrické KH

Č.j. :  35/05
Název: 

Randomizovaná kontrolovaná studie s lékem Velcade (bortezomib) v monoterapii nebo v kombinaci a s lékem DOXIL/CAELYX v léčbě relapsu mnohočetného myelomu.

Identifikační číslo:  DOXIL-MMY-3001

EudraCT number: 2004-001842-34

Zadavatel:  Janssen-Cilag, s.r.o., Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5  

Datum doručení žádosti:  24.2.2011 

Datum jednání EK:   14.3.2011
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

	Investigator´s Brochure, Edition No. 14, 07 Jan 2011
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

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

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



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  14.3.2011                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

· Řešitel 

· Zadavatel

· Archiv 

Stanovisko Etické komise FNOL 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:  10.2.2011

Datum jednání EK:  14.3.2011 

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

	Research Report No. 1038982, November 2010 
	   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:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník

· Řešitel

· Zadavatel

Stanovisko Etické komise FNOL 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:  10.2.2011
Datum jednání EK:   14.3.2011
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

	Expedited Safety Report, 9.2.2011, 14.2.2011 
	   X
	

	Quarterly Safety Report, periodic 17 Oct 2010 – 16 Jan 2011
	   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: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

(  EK místní

(  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  22/06 MEK 8 

Název: 

Randomizované, dvojitě zaslepené, použitím placeba kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze 3 sledující vliv produktu Denosumab na prodloužení fáze bez výskytu metastáz v kostech u mužů s hormon – refrakterním nádorem prostaty.  

EudraCT number: 2005-005485-37

Identifikační číslo:  20050147

Zadavatel:  Amgen, Klimentská 46, 110 02  Praha 1

Datum doručení žádosti:  25.2.2011
Datum jednání EK:   14.3.2011
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prim.MUDr.J.Pernička, Urologická klinika FNOL
	    X
	

	MUDr. Jan Jansa, Klinika onkologie a radioterapie FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové,  EK:  dtto
	
	    X

	Prim.MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice, Urologická klinika, Sociální péče 3316/12A, 401 13   Ústí nad Labem, EK: dtto  
	
	    X

	MUDr.R.Skoumal, Urocentrum  Brno, Purkyňova 35, 612 00  Brno
	    X
	

	Prim.MUDr.I.Pavlík, Urologická klinika VFN, Ke Karlovu 6, 128 08  Praha 2 , EK: Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2
	
	    X

	doc.MUDr.M.Urban, Privátní urologické a andrologické centrum ANDROGEOS, Na Valech 4/289, 160 00  Praha 6 – Hradčany 
	    X
	

	MUDr. P. Hesoun, Urologická ambulance, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01  Jindřichův Hradec 
	    X 
	

	Prim.MUDr.J.Kasl, Okresní nemocnice, Urologické odd., tř. Kpt.Jaroše 2000, 390 03  Tábor, EK: dtto
	
	    X

	doc.MUDr.J.Novák, CSc., Urologické odd., FN Bulovka, Budínova 2, Praha 8
	
	    X

	MUDr.V.Vítů, Urologické odd., Nemocnice Pelhřimov, Slovanského bratrství 710,393 38
	
	    X

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Závěrečná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, 17.2.2011  
	    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:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  55/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

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

Zadavatel/Sponsor:  Pfizer spol.s r.o., Stroupežnického 17, 150 00  Praha 5 - Smíchov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.3.2011
Datum jednání EK /Date  of Ethics Committee´s session: 14.3.2011 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Summary of Product Characteristics, 10.11.2010
	⁯
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

                





Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:2006-001194-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D8480C00051

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.2.2011 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted :   FN U sv. Anny Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, 8.2.2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Uzavření centra č. 1005, 14.12.2010
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001865-41

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-MM-015
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted : VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.V.Ščudla, PhD., III.Interní klinika FNOL
	(
	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

	Safety letter, 09 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dear Investigator letter, 07 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
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  

 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:  22/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící navození  a udržení ústupu klinických projevů u pacientů se středně závažnou až závažnou aktivní ulcerózní kolitidou. 

A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study of the Human Anti-TNF Monoclonal antibody Adalimumab for the Induction of Clinical Remission in Subjects with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis.

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002781-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-826
Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00  Praha 6 
Žadatel/Applicant:  Abott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00  Praha 6 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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, 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

	Prim.MUDr.M.Konečný, PhD., 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

	Annual Safety Report, period 01 Jan 2010 – 31 Dec 2010 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Clinical Study Report (synopsis), 09 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  27/07 MEK 7 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, multicentrická, prodloužená studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a snášenlivost degarelixu podávaného v režimu jedenkrát měsíčně u pacientů s rakovinou prostaty, u nichž je nutná farmakologická nadrogenní ablace.

A Open-Label, Multe-Centre, Extension Study, Evaluating the Long-Term Safety and Tolerability of Degarelix One-Month Dosing Regimen in Patients with Prostate Cancer Requiring Androgen Ablation Therapy.

 EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006913-34 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: FE200486 CS21A 

Zadavatel/Sponzor:  Ferring Pharmaceuticals A/S, Kay Fiskers Plads 11, DK-2300 Kodaň 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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.Pernička, Urologická klinická  FNOL 
	(
	EK FNOL

	MUDr.R.Skoumal , Urocentrum Brno, Purkyňova 35E, 612 00  Brno  
	(
	EK FNOL

	MUDr. R. Staněk , Urologické oddělení Slezská nemocnice Opava, Olomoucká 86, 746 01  Opava  
	(
	EK FNOL

	MUDr.Matúš Chocholatý, Urologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06  Praha 1 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	Prim.MUDr.I.Pavlík , Urologická klinika VFN, Ke Karlovu 6, 128 08  Praha 1 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 

	Prim.MUDr.J.Rybka, Urologické odd. Nemocnice JH, U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindřichův Hradec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto 

	MUDr. Petr Tomaštík, Urohelp, Božetěchova 39, 612 00 Brno
	(
	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 Trial Line Listing Submission Period Q3 Q4 2010 – All 

Clinical Trial Line Listing Submission Period Q3 Q4 2010 – SAR

Clinical Trial Line Listing Submission Period Q3 Q4 2010 – SUSAR
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011
                                      
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  28/07 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-007057-42 

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	Synopsis A4M108119, July 2010 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:   14.3.2011                                        
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:  32/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná 76týdenní studie fáze 3 ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti belimumabu (HGS1006, LymphoStat-BTM  ), plně humánní monoklonální anti-BLyS protilátky, u subjektů se systémovým lupus erythematosus (SLE).
Aphase 3, Multi-Center, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled 76 week Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Belimumab (HGS1006, LymphoStat-BTM ), a Fully Human Monoclonal Anti-BLyS Antibody, in Subjects with Systemic Lupus Erythematosus (SLE).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005177-21

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS1006-C1056
Zadavatel/Sponzor: Human Genome Sciences, Inc. USA
Žadatel/Applicant: Kendle International s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Study Report HGS1006-C1056 Synopsis, 29 Sep 2010  
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-827 Abbott 
Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, Praha 6  
Žadatel/Applicant: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, Praha 6  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D., II. interní klinika FNOL 
	(
	EK FNOL

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

	EK IKEM

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

	EK FN Motol

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

	EK FTNsP – uzavření centra

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

	EK Hradec Králové – uzavření centra

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

	EK FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 

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

	EK České Budějovice

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

	EK Ústí nad Labem – uzavření centra


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report, period 01 Jan 2010 – 31 Dec 2010 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Clinical Study Report (synopsis), 9.2.2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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: 11.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   14.3.2011
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., Pneumologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL

	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 FNOL

	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   uzavření centra
	 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

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, za bodobí od 22.11.2009 – 23.12.2010 
	(
	(
	(
	(


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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. Pobřežní 1a, 186 00  Praha 8 
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:  18.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. T. Papajík,CSc., Hemato-onkologická klinika 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, Version 17 Dec 2010 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   SCO/BIA – 2093-305
Žadatel/Applicant:  Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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                  (    6 měsíců/6 months
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.Pavel Kršek, Klinika dětské neurologie, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha

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

	EK FTNsPPraha

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

	EK FNsP Brno, Jihlavská 20, 626 00

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

	EK FN Hradec Králové, Sokolská  581,   500 05

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

	EK FN Ostrava

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

	EK Nemocnice s poliklinikou Rychnov nad Kněžnou, 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

	SCO/BIA – 2093-305, štítek na 1 ladvičku / label for one bottle 
SCO/BIA – 2093-305, štítek na krabičku / label for a box 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011



předseda EK FNOL a LF UP







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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003224-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D4320C00015

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

Žadatel/Applicant: 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: 11.2.2011, 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc.MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická ambulance, 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

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení / End of study report, dated 17 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	SAEs total, dated 18 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Protocol deviations total, dated 18 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Investigator’s Brochure, Edition 12, dated 01 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	List of changes to IB, 28 Jan 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Letter for investigators, 07 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                    
             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  

(  Multicentrické KH, 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:  5/08 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, randomizované studie ke stanovení účinnosti a bezpečnosti nízkých (50mg/den) a vysokých (100mg/den) dávek safinamidu, který je podáván jako doplňkový lék pacientům s časnou idiopatickou Parkinsonovou chorobou léčených stabilní dávkou jediného dopaminového agonisty.
A phase III, double-blind, placebo-controlled randomised trial to determine the efficacy and safety of a low (50 mg/day) and high (100 mg/day) dose of safinamide, as add-on therapy, in subjects with early idiopathic Parkinson’s Disease treated with a stable dose of a single dopamine agonist. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002963-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 27918
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono International S.A., Switzerland 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714/113a, 158 00  Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. D. Doležil, Ph.D., Neurologická klinika Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 134 00  Praha  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady Praha  – dtto 

	Prof.MUDr. E. Růžička, DrSc., Neurologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice, Kateřinská 30, 128 08  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 

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

	EK Fakultní nemocnice Brno – dtto 

	MUDr. Martin Vališ, Ph.D., Privátní neurologická ambulance,Sladkovského 215, 501 03 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Danuše Roubcová, Neurologická ambulance, Poliklinika Modrý pavilon, Chittussiho 9, 710 00 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice Ostrava, Nemocniční 20, 702 00 

	MUDr. Radoslav Bembenek, Clintrial, s.r.o., Počernická 1427, 100 00 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK Clintrial,s.r.o.


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Periodic SUSAR Report – 29.6.2010 – 28.12.2010 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Certificate of Clinical Trial Insurance, 07 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof..MUDr.P.Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNO
	(
	EK FNO 

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

	EK Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně - dtto 

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Trial Progress Report, 24 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Safety Issue Report, 09 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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:   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:  16.2.2011, 2.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3. 2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol, V úvalu 84, 150 06  Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	SAE, 11 Feb 2011, 25 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PDX-012
Zadavatel/Sponzor: Allos Therapeutics Inc., USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol., V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	European Six Monthly Periodic line listing, 01 Sep 2010 – 01 Feb 2011  
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  106/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě maskované klinické hodnocení fáze 3 s aktivní kontrolou sledující účinnost, bezpečnost a toleranci opakovaných dávek intravitreálního VEGF Trap-Eye u pacientů s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací (VPMD).

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 311523
Zadavatel/Sponzor: Bayer Schering Pharma AG, Müllerstrasse 178, 13353 Berlin, Germany
Žadatel/Applicant: Kendle, Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Brno, Jihlavská 20, 639 00 Brno 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.Jiří Řehák, CSc., Oční klinika 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

	Safety relevant information regarding VIEW 2 study supply and quality issue of injection needles, dated 23 Feb 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	State Institute for Drug Control Submission Letter stamped 25 Feb 2011
	(
	(
	(
	(


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





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  14.3.2011  
                                    
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  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223

Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc.MUDr.Vlastimil Procházka, CSc., II. interní klinika FNO 
	(
	EK FNO 

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

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

	EK FN Motol -  dtto 

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

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

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

	EK TNsP a IKEM- dtto 

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

	EK FN Hradec Králové – dtto 

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

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

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

	EK FN České Budějovice a.s. – dtto

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

	EK FN Brno – dtto 

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

	EK FN Ostrava – dtto 

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

	EK ISCARE IVF a.s. – dtto 

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

	EK Nemocnice milosrdných sester – dtto 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	EU Annual Safety Report, period 01 Jan 2010 – 31 Dec 2010 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number:  115/08  MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení srovnávající bezpečnost a účinnost etanerceptu v dávce 50 mg podávaného jednou týdně, etanerceptu v dávce 25 mg a placeba v kombinaci s metotrexátem pacientům se středně závažnou aktivní revmatoidní artritidou, kteří dosáhli odpovídající odpovědi při léčbě etanerceptem v dávce 50 mg jednou týdně a metotrexátem.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 00881A1-4423
Zadavatel/Sponzor:  Wyeth Research Division USA 
Žadatel/Applicant:  Wyeth Sp.zo.o, ul. Tasmowa 7, Warszawa, 02-677, Poland 

Doručovací adresa: Pharm.Dr. Hana Štumpoltová, Clinical Research Site Manager, Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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.Pavel Vítek, Centrum rehabilitace, Padělky  IV/3645, 760 01  Zlín 
	(
	EK FNOL 

	Prof.MUDr.Karel Pavelka, Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatologický ústav Praha – dtto 

	MUDr.Pavla Vavřincová, FN Motol, Revmatologická ambulance, V Ú valu 84, 150 06  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol – dtto 

	MUDr.Dagmar Galatíková, Revmatologická ambulance, Nemocnice Bruntál, Nádražní 29, 792 01 Bruntál
	(
	EK FNOL

	MUDr.Leona Procházková,FN U sv.Anny, II. Interní klinika-revmatolog.amb., Pekařská 53, 656 91 Brno
	⁯
	EK FN U sv.Anny,Výstavní 17/19, 656 91 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

	Chartis certificate of insurance for year 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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:  122/08 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, kontrolované klinické hodnocení II.fáze porovnávající kombinovanou chemoterapii s použitím nebo bez použití přípravku  panitumumab jako léčbu první volby u pacientů s metastazujícím nebo recidivujícím nádorem hlavy a krku, s přechodem na monoterapii přípravkem panitumumab v druhé linii u nemocných, u kterých selhala samostatná kombinovaná chemoterapie. 

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050236
Zadavatel/Sponzor:  Amgen 
Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02  Praha 1 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.2.2011, 17.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Křižan, Nemocnice Znojmo p.o., Vídeňská 8, 699 02  Znojmo 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Znojmo – dtto 

	MUDr.R. Obermannová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý Kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův onkologický ústav Brno – dtto 

	MUDr.J. Prausová, FN Motol Praha, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
	 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

	Annual Report, 15 Feb 2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Investigator’s Brochure, Edition 9.2, 4.1.2011 
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                     
             předseda EK FNO a LF UP







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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M10-301
Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo
Žadatel/Applicant:  Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.2.2011, 22.2.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK Kyjov

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

	EK Příbram

	doc.MUDr. Jaroslav Vaňásek,Ph.D., Multiscan s.r.o., Kyjevská 44, 532 03  Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr.M.Zemanová, Onkologická klinika, VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha 

	MUDr. Martina Chodacká, Onkologické centrum, Krajská zdravotní a.s.-Nemocnice Chomutov, o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Chomutov

	MUDr.Šárka Lukešová, Oblastní nemocnice Náchod, a.s., Odd.klinické onkologie, Purkyňova 446, 547 69 Náchod
	 FORMCHECKBOX 

	EK Náchod

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

	MUDr.J. Chalupa, Centrum pro klinickou a radiační onkologii, Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Liberec 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení náboru pacientů pro KH M10-301 ze dne 14.2.2011 / Notification of End of Enrollmend for Clinical Study Protocol No. M10-301, dated 14 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Žádost o schválení Investigator´s Brochure, verze 7 ze dne 31. 1.2011 / Application for approval of Investigator´s Brochure, version 7 from 31 Jan 2011
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  2007-006611-23
Zadavatel/Sponzor:  Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ADDS  s.r.o., Jana Uhra 10, 602 00 Brno 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL

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

	EK VFN


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Safety reports pro klinického hodnocení MO21609, six – monthly SUSAR report pro Interferon alfa 2a za období 2.8.2010 – 1.2.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení  MO21609 ze dne 14.2.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
 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:  221/08 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, zaslepená, multicentrická studie fáze 3, zkoumající navození a udržování klinické odpovědi a remise podáváním přípravku MLN0002 pacientům s mírnou až závažnou ulcerózní kolitidou.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13006
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Ladislav Douda, Nemocnice Tábor a.s., Interní odd., Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Tábor

	MUDr. Helena Hlavová, Oblastní nemocnice Kladno, a.s., Nemocnice Středočeského kraje, Endoskopické centrum, Vančurova 1548, 272 59 Kladno – uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Kladno

	MUDr. Zdeňka Hradecká, Nemocnice s poliklinikou, Gastroenterologie, Pražská 528, 276 01 Mělník – uzavření centra 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Mělník

	MUDr. Zdeněk  Němeček, Nemocnice Valašské Meziříčí, a.s., Gastroenterologické odd., U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí – uzavření centra 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Val.Meziříčí

	MUDr. Miloslav Samek,   Interní a gastroenterologická ambulance, Moskevská 508, 434 01 Most
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice, o.z., Krajská zdravotní, a.s., Duchcovská 53, 415 01 Teplice

	MUDr. Jiří Stehlík,  Krajská zdravotní a.s.-Masarykova nemonice, Gastroenterologie/Centrum pro biologickou léčbu IBD, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem

	Prof..MUDr. Milan Lukáš, CSc., , IBD Centrum/ISCARE IVF a.s., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK ISCARE IVF a.s.

	MUDr. Jiří Štuksa, Karlovarská krajská nemocnice a.s., Gastroenterologická ambulance, Bezručova 19, 360 66 Karlovy Vary
	 FORMCHECKBOX 

	Nemocnice Karlovy Vary

	MUDr. Petr Vyhnálek, Ph.D., Interní klinika-endoskopie, Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 533 02 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubice

	MUDr. Vlastimil Woznica, Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Teplice o.z., II. Interní odd.-gastroenterologie,  Duchcovská 53, 415 01 Teplice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice

	doc. MUDr. Zdenka Zádorová, Ph.D., FNKV, II. Interní klinika, Gastroenterologická ambulance, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNKV Praha

	MUDr. Filip Závada, Ph.D., Ústřední vojenská nemocnice, Odd. Gastroenterologie Interní kliniky 1.LF UK a ÚVN, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	EK ÚVN Praha


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Expedited Adverse Event Report, 18 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
-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:  230/08 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie DIAM™ - Porovnání herniektomie samotné a herniektomie v kombinaci se spinálním stabilizačním systémem k léčbě komplexního onemocnění plotének. Randomizovaná klinická studie s kontrolní skupinou.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   DIAM Study, Clinical Investigation Plan (CIP) Version 2.0, 25 July 2008
Zadavatel/Sponzor: Medtronic Europe Sàrl, attn. Liliana Rincon-Kohli, Route du Molliau 31, CH – 1131 Tolochenaz, Switzerland 
Žadatel/Applicant: Medtronic Spinal and Biologics Europe BVBA, Leuvensesteenweg 369/6, 1973 Zaventem, Belgium
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Lumír Hrabálek, Ph.D.,   MUDr. Josef Machač, Ph.D.

Neurochirurgická klinika  FNOL /Neurosurgical Department, University Hospital, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc 
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Šroubek, Neurochirurgická klinika FN Homolka / Neurosurgical Department, University Hospital Homolka, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Homolka 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

	Yearly report 2011 of the ongoing DIAM™ Study (EC approval granted 08 Dec 2008), dated 17 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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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Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  244/08 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 3, randomizované, otevřené klinické hodnocení hodnotící podávání Neratinibu oproti Lapatinibu a Kapecitabinu v léčbě ErbB-2 pozitivního, lokálně pokročilého  nebo metastatického nádoru prsu.
A phase 3 randomized open label study of Neratinib versus Lapatinib plus Capecitabine for the treatment of ErbB-2 positive locally advanced or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-005425-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3144A2-3003-WW
Zadavatel/Sponzor: Wyeth Research, Cambridge Park Drive 87, Cambridge MA, USA, 02140
Žadatel/Applicant:  Wyeth Pharmaceutical France, Couer Defense Tour A La Defense 4, Paris, France, 92931 

Kontaktní adresa: PharmDr.H.Štumpoltová, Rádlo 160, 468 03 Rádlo  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯ EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 181 00 Praha 8  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce Praha

	MUDr. Otakar Bednařík, Interní hematoonkologická klinika, Jihlavská 20, 625 00  Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Jihlavská Brno


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Certificate of Insurance for year 2011, policy No. 5200245111, dated 28 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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

 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: 8/09 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
ARTEMIS: Fáze III randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické paralelní studie řízené dílčími událostmi k posouzení účinnosti a bezpečnosti Ambrisentanu u pacientů s časným stádiem idiopatické plicní fibrózy (IPF). 
ARTEMIS: A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multi-Center, Parallel-Group, Event-Driven Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Ambrisentan in Subjects with Early Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF).

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004405-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-231-0101
Zadavatel/Sponzor: Gilead Sciences, Inc., USA
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic, s.r.o., A. Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.2.2011, 10.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.V.Kolek,CSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNOL 
	(
	EK FNOL 

	MUDr.J.Skřičková, Klinika nemocí plicních a TBC Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice Brno – dtto 

	MUDr.Z.Paráková, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice Hradec Králové – dtto 

	MUDr.J.Vytiska, Oddělení TRN, Krajská nemocnice Liberec, a.s., Husova 10, 460 63  Liberec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Liberec a.s. – dtto 

	MUDr.T.Snížek, Plicní oddělení nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33  Jihlava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Jihlava – dtto 

	Prof. MUDr.M.Pešek, Klinika tuberkulózy a respiračních onemocnění, Fakultní nemocnice Plzeň, E.Beneše 13, 305 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Fakultní nemocnice Plzeň – 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

	Six monthly Line Listing for Letairis (ambrisentan), periodic Covered: 15 Jun 2010 to 14 Dec 2010, dated 7 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení léčiva (ČR), ze dne 9. února 2011 / End of Clinical Trial Report (the Czech Republic), dated 9 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  25.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:

 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.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

	Prohlášení kvality ze dne 15. února 2011 v anglickém jazyce
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Instrukce pro zkoušející ze dne 15. února 2011 v anglickém jazyce
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Odhad nebezpečí ze dne 15. února 2011 v anglickém jazyce
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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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Chairman 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: 17/09 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, otevřená, mezi-skupinová studie fáze III: Účinek přidání bevacizumabu ke cross-over (překřížené) chemoterapii (CTx) zahrnující fluoropyrimidin u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem a progresí onemocnění při standradní léčbě prní linie kombinací CTx / bevacizumab.

A randomized, open-label phase III Intergroup study: Effect of adding Bevacizumab to cross over fluoropyrimidine based chemotherapy (CTx) in patients with metastatic colorectal cancer and disease progression under first-line standard CTx / Bevacizumab combination. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004634-32 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML 18147 
Zadavatel/Sponzor: F.Hoffmann – La Rocher Ltd, Switzerland 
Žadatel/Applicant: ADDS s.r.o., Jana Uhra 10, 602 00  Brno 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.2.2011  
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 

	MUDr. B. Bencsíková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův onkologický ústav – dtto 

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

	EK FN Motol Praha – dtto 

	MUDr. P. Vítek, FN Bulovka Praha, Radiologicko-onkologické oddělení, Budínova 2, 180 01  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Bulovka Praha – dtto 

	doc.MUDr.J.Fínek, Ph.D., Onkologické a radioterapeutické odd., FN Plzeň, E.Bgeneše 13, 305 99  Plzeň    centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň – 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

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení ML18147 ze dne 14.2.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

⁯  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:   40/09 MEK 13 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  
Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, pokračovací klinické hodnocení fáze III, posuzující dlouhodobou účinnost a bezpečnost nízké (50 mg denně) a vysoké (100 mg denně) dávky safinamidu, který je podáván jako doplňkový lék pacientům s idiopatickou Parkinsonovou chorobou v ranném stádiu, kteří jsou léčeni stabilní dávkou jednoho agonisty dopaminu.
A phase III, double-blind, placebo-controlled extension trial to investigate the long-termefficacy and safety of  a low (50 mg/day) and high (100 mg/day) dose of safinamide, as add.-ontherapy, in subjects with early idiopathic Parkinson´s Disease treated with a stable dose  of a single dopamine agonist.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-004146-88

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  27938
Zadavatel/Sponzor:  Merck Serono S.A. - Geneva
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. David Doležil, Ph.D., FN Královské Vinohrad, Neurologická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN KV

	Prof. MUDr. Evžen Růžička, Dr.Sc., VFN, Neurologická klinika, Kateřinská 30, 120 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Stanislav Voháňka, CSc., FN,  Neurologická klinika, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno

	MUDr.Martin Vališ, Ph.D., Privátní neurologická ambulance, Sládkovského 215, 501 03 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Danuše Roubcová, Neurologická ambulnce, Poliklinika Modrý Pavilon, Chittussiho 9, 710 00 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK Městská nemocnice Ostrava, Nemocniční 20, 702 00


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, verze 01 z 11. února 2011 / Report on the course of clinical trial, version 01, dated 11 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Anual Safety Report pro Safinamid – 29.12.2009 – 28.12.2010, ze dne 17.2.2011
	(
	(
	(
	(

	Periodic SUSAR report pro Safinamid – 29.6.2010 – 28.12.2010, ze dne 17.2.2011
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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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: 83/09 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 2 léčiva axitinibu (AG-013736) s titrací nebo bez titrace dávky u pacientů s metastatickým karcinomem ledviny.

Randomized, double-blind phase 2 study of axitinib (AG-013736) with or without dose titration in patients with metastatic renal cell carcinoma.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-007786-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4061046
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Clinical Research
Žadatel/Applicant:Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Schraml, Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústí nad Labem

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

	EK Brno

	doc.MUDr.J.Novák, FN Na Bulovce, Urologické oddělení, Na Truhlářce 100, 180 00  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Bulovka Praha 

	MUDr.V. Benešová, Nemocnice Jihlava, Onkologické oddělení, Vrchlického 59, 586 33  Jihlava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice 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

	Závažný nežádoucí účinek, výskyt na území ČR, ze dne 28.2.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 84/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dlouhodobá, následná studie sledující bezpečnost a účinnost dvou různých  dávek přípravku BOTOX® (botulotoxin typu A), purifikovaného neurotoxinového imunokomplexu u nemocných s močovou inkontinencí v důsledku neurogenní hyperaktivity detrusoru močového měchýře.

A multicenter, long-term follow-up study of the safety and efficacy of two dose levels of BOTOX® (botulinum toxin type A) purified neurotoxin complex in patients with urinary incontinence due to neurogenic detrusor overactivity.
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-009216-53

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-094
Žadatel/Applicant: Averion Czech Republic, s.r.o., Jinonická 804/80, 150 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK Krajská nemocnice Liberec a.s., Husova 10, 460 63  Liberec 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc.MUDr. Vladimír Študent,Urologická klinika, FNO
	(
	EK FNO


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení za období 21. prosince 2009 – 31. ledna 2011, ze dne 1.3.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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:  88/09 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
24týdenní randomizovaná otevřená mezinárodní studie s paralelními skupinami srovnávající Lantus® (inzulín glargin) podávaný ráno jako bazální inzulín v dávce jednou denně a NPH inzulín (Neutral Protamine Hagedorn) u dětí s diabetem mellitus 1. typu starších 1 roku a mladších 6 let.
A 24-week,randomized, open-label, parallel group multinational comparison of Lantus® (insulin glargine) given in the morning as once-a-day basal insulin versus Neutral Protamine Hagedorn (NPH) insulin, in children with type 1 diabetes mellitus aged at least 1 year to less than 6 years.
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011231-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC11202
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková   

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯   1x ročně/Once a year                   (  Jiná lhůta/ Other:  každých 6 měsíců/every six months

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jitřenka Venháčová, Dětská klinika FNOL
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL 

	MUDr. Barbora Červíčková, Dětské oddělení, Pardubická krajská nemocnice, a.s., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Pardubice

	MUDr. Jaroslav Škvor,CSc., Dětská klinika, Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústí nad Labem

	Prof. MUDr. Jan Lebl, CSc., Pediatrická klinika UK 2.LF a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 – centrum neotevřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN v Motole


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva II. o klinickém hodnocení léčiva za období srpen 2010  až leden 2011, 14.2.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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 zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, 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 D
Zadavatel/Sponzor:  Oraya Therapeutics, Inc., CA
Žadatel/Applicant: Axon CRO, s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	Zpráva o SAE – závažné nežádoucí příhodě v průběhu  klinického hodnocení zdravotnického prostředku studie Oraya – CLH 002  ze dne 21. února 2011
	(
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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:  102/09 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení ke zhodnocení vývoje nově vzniklého zákalu čočky (nebo zhoršení již přítomného zákalu čočky) u pacientů s nemetastazujícím karcinomem prostaty léčených přípravkem denosumab pro ztrátu kostní hmoty v důsledku androgen – deprivační léčby / A Double Blind, Placebo controlled Study to Evaluate New or Worsening Lens Opacifications in Subjects with Non-metastatic Prostate Cancer Receiving Denosumab for Bone Loss due to Androgen-Deprivation Therapy
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012076-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20080560
Zadavatel/Sponzor: Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1

Žadatel/Applicant: Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1 (Dagmar Rygielová)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.2.2011, 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Jiří Heráček, PhD., Androgeos, s.r.o., Na Valech 4/289, 160 00 Praha 6
	(
	EK FNOL

	MUDr. Martin Lukeš, Urosanté Praha, Želetavská 5, 140 00 Praha 4
	(
	EK FNOL

	MUDr. Pavel Hesoun, Urologická ambulance, Sídliště Vajgar 724/III, 377 04 Jindřichův Hradec 
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Kasl,  Nemocnice Tábor, a.s., Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor  - ukončení centra 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Tábor

	MUDr. Hana Perková,  Radioterapie, a.s., Purkyňova 2138,741 01 Nový Jičín 
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Miroslav Hanuš, CSc., Urocentrum, Karlovo nám 3, 120 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK Urocentrum

	MUDr. Jan Schraml, Urologie, Krajská Zdravotní, a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústí n.L.

	MUDr. Dušan Mrkos, Fakultní nemocnice, Urologická klinika, Dr.E.Beneše, 30 99  Plzeň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Plzeň

	MUDr. Jaroslav Hynčica, Baťova Krajská nemocnice,Urologické oddělení,           Havlíčkovo nábř. 600, 762 75 Zlín  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Zlín

	MUDr. Lumír Domes, Odd. urologie, Kroměřížská nemocnice, a.s., Havlíčkova 660, 767 55 Kroměříž
	 FORMCHECKBOX 

	EK Kroměříž

	MUDr. Jaroslav Pernička, Urologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Aleš Fiala, Privátní urologická ambulance Benešov, Konopišťská 1205, 256 01  Benešov 
	(
	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

	Anual Safety Report of the clinical Trial 20080560 ze dne 14. února 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	1. pacient ze dne 3.3.2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                      
             předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 103/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná paralelní skupinová studie zkoumající bezpečnost a účinnost jednorázové léčby přípravkem BOTOX® (Botulinum Toxin, Typ A), purifikovaným komplexem neurotoxinu, následující po léčbě přípravkem BOTOX® u pacientů s idiopatickým hyperaktivním močovým měchýřem s inkontinencí moči.

A Multicenter, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Parallel-Group Study of the Safety and Efficacy of a Single Treatment of BOTOX® (Botulinum Toxin Type A) Purified Neurotoxin Complex Followed by a Treatment with BOTOX® as Applicable in Patients with Idiopathic Overactive Bladder with Urinary Incontinence
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-013088-20
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-520  
Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited (Ltd.),1st Floor, Marlow International parkway, Marlow

Bucks, SL7 1 YL, UK
Žadatel/Applicant: Averion Czech Republic s.r.o., Jinonická 80, 150 00  Praha 5 – Košíře, Czech Republic 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 při IKEM a FTNs P, 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

	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

	BOTOX® Annual Safety Report, 25 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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: 104/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická dlouhodobá kontrolní studie bezpečnosti a účinnosti purifikovaného komplexu neurotoxinu, přípravku BOTOX® (Botulinum Toxin, Typ A) u pacientů s idiopatickým hyperaktivním močovým měchýřem a močovou inkontinencí
A Multicenter, Long-term Follow-up Study of the Safety and Efficacy of Repeat Treatment with BOTOX® (Botulinum Toxin Type A) Purified Neurotoxin Complex in Patients with Urinary Incontinence Due to Idiopathic Overactive Bladder

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013089-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-096-01                               
Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited (Ltd.),1st Floor, Marlow International parkway, Marlow

Bucks, SL7 1 YL, UK
Žadatel/Applicant: Averion Czech Republic s.r.o., Jinonická 80, 150 00  Praha 5 – Košíře, Czech Republic 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 při IKEM a FTNs P, 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

	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

	BOTOX® Annual Safety Report dated 25 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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: 106/09 MEK26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení účinnosti a snášenlivosti tapentadol-hydrochloridu s prodlouženým uvolňováním a tapentadol-hydrochloridu s okamžitým uvolňováním podávaným v případě potřeby u pacientů s těžkou nociceptivní, smíšenou nebo neuropatickou bolestí v bederní oblasti, užívajících analgetika dle III. stupně doporučení WHO s prokazatelně nedostatečnou tolerancí.
An evaluation of the effectiveness and tolerability of tapentadol hydrochloride prolonged release, and tapentadol hydrochloride immediate release on demand, in subjects with severe chronic nociceptive, mixed or neuropathic low back pain taking WHO Step III analgesics but showing a lack of tolerability.
EudraCT number/ EudraCT number:2009-010428-25
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/45
Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH; Research and Development; 52099 Aachen;  Germany

Žadatel/Applicant: Grünenthal Czech s.r.o.; Tiché údolí 79; 252 63 Roztoky

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 Hakl, Centrum léčby bolesti,  Fakultní nemocnice U Sv. Anny,

Pekařská 53, 656 91 Brno
	⁯
	EK FN U Sv.Anny

	MUDr. Jitka Záturecká ,Centrum léčby bolesti, Fakultní nemocnice Ostrava,
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	⁯
	EK FN Ostrava

	MUDr. Tomáš Gabrhelík, Centrum léčby bolesti, 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

	Ukončení klinického hodnocení , 2.2.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                        
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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: 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: 24.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	MUDr. Martina Chodacká, Krajské zdravotní, a.s. – Nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Chomutov

	MUDr. Jan Schraml, Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr.P. Dušek, Urologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 158 00  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha 


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report, Period of Report: 27 Dec 2009 – 26 Dec 2010, ze dne 22 Feb 2011
	(
	(
	(
	(


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






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







 
Chairman 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

 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:  137/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná studie fáze III, ověřující účinnost imunochemoterapie s monoklonální protilátkou Campath-1H (Alemtuzumab) podávanou v kombinaci s CHOP-14 versus CHOP-14 bez monoklonální 
protilátky a konsolidace autologní transplantací krvetvorných buněk (ASCT) u mladých pacientů s neléčeným systémovým periferním T-lymfomem.
A randomized phase III study to evaluate the efficacy of chemoimmunotherapy with the monoclonal antibody Campaht-1H (Alemtuzumab) given in combinationation with 2-weekly CHOP versus 2-weekly CHOP alone and consolidated by autologous stem cell transplant, in young patients with previously untreated systemic peripheral T-cell lymphomas. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT 1
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-006130-17
Žadatel/Applicant: Czech Lymphoma Research Organisation, s.r.o. (CLRO), Vltavská 523/15, 150 00 Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 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. Vít Procházka, Ph.D., HOK, 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

	Zahájení klinického hodnocení – 1. pacient ze dne 3.1.2011
	(
	 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:  14.3.2011                                     
             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
 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: 139/09 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení pokračovací léčby intestinálním gelem obsahující levodopu- karbidopu u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí a těžkými motorickými třesy, kteří měli přetrvávající a pozitivní reakci na léčbu v předchozích studiích. 

Open-Label Continuation Treatment Study With Levodopa –Carbidopa Intestinal Gel In Subjects With Advanced Parkinson's Disease And Severe Motor-Fluctuations Who

Have Exhibited A Persistent And Positive Effect To Treatment In Previous Studies

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.005
EudraCT number/ EudraCT number:  208-001329-33
Zadavatel/Sponzor: Solvay Pharmaceuticals, Inc., 901 Sawyer Road, Marietta, GA 30062

Žadatel/Applicant:, Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Lucie Dvořáková, Associate Site Start – up Team Lead

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	As. MUDr. Kateřina Zárubová,Fakultní nemocnice v Motole
Neurologická klinika dospělých; UK 2.LF, V Úvalu 84,150 06 Praha 5 – Motol
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha

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

	EK FN U sv.Anny Brno

	doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc.,Pardubická krajská nemocnice, a.s., Neurologická Klinika, Kyjevská 44,532 03  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK PKN Pardubice

	MUDr. Martin Vališ, Fakultní nemocnice Hradec Králové

Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	Prof. MUDr. Evžen Růžička, DrSc., Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Neurologická klinika,Kateřinská 30, 128 21 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report, 01 Nov 2010 to 31 Jan 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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





 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                     
             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:  8/10 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze 3 sledující účinnost a snášenlivost linifanibu (ABT-869) a sorafenibu u pacientů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem  

An Open-label, Randomized Phase 3 Study of the Efficacy and Tolerability of Linifanib (ABT-869) versus Sorafenib in Subjects with Advanced Hepatocellular Carcinoma (HCC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-963
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013435-38
Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo
Žadatel/Applicant: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park,  Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.2.2011, 21.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.Onkologická klinika

FNOL
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL

	MUDr. Lenka Ostřížková, Interní hematoonkologická klinika

Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 99 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno



	MUDr. David Šulc, Oddělení radioterapie, Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12, 401 13 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr. Martin Oliverius, Transplantcentrum, Institut klinické a experimentální medicíny, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč 
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a FTNsP



	doc. MUDr. Radan Brůha, Ph.D., IV. interní klinika 

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN 



	MUDr. Pavel Vítek, PhD., Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81  Praha 8  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce 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

	Nové informace o studii M10-963 ze dne 14.2.2011 
	(
	⁯
	(
	⁯

	Formulář dodatku „Notification for Authorisation of Substantial Amendment“ ze dne 17.února 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Investigator´s Brochure, verze 7 ze dne 31.ledna 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Aktualizované karty pro pacienta, verze ze dne 6.února 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                       
              předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman  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: 13/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, randomizovaná, srovnávací, multicentrická studie, fáze II porovnávající účinnost a snášenlivost olaparibu přidaného ke kombinaci paklitaxelu a karboplatiny v porovnání se samotnou kombinací paklitaxelu a karboplatiny u pacientek s pokročilým serózním nádorem vaječníků citlivým na platinu.
A Phase II, Open-Label, Randomised, Comparative, Multicentre Study to Compare the Efficacy and Tolerability of Olaparib in Combination with Paclitaxel and Carboplatin Versus Paclitaxel and Carboplatin Alone in Patients with Platinum Sensitive Advanced Serous Ovarian Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0810C00041
EudraCT number/ EudraCT number:2009-015970-36
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje Sweden
Žadatel/Applicant: Astra Zeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 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.Bohuslav 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

	Uzavření centra 1303 ze dne 8.2.2011
	(
	 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:  14.3.2011                                        
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

 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:  25/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie klinických výsledků darapladibu v porovnání s placebem u pacientů po akutním koronárním syndromu s cílem srovnat výskyt případů závažných nežádoucích kardiovaskulárních příhod (MACE).
A Clinical Outcomes Study of Darapladib versus Placebo in Subjects Following Acute Coronary Syndrome to Compare the Incidence of Major Adverse Cardiovascular Events (MACE).

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SB-480848/033
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-012581-32
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline (GSK) 980 Great West Road, Brentford Middlesex TW8 9GS, United Kingdom
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o.,  Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:   Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 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. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, 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

	SUSAR reported 01 Nov 2010 – 31 Jan 2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3. 2011                                      
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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:  27/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení antiarytmické účinnosti 3 různých dávek S44121 podávaných ústně versus placebo u pacientů s chronickým srdečním selháním a systolickou dysfunkcí levé komory s rizikem ventrikulární (komorové) arytmie. 12 – týdenní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, s paralelní skupinou, placebem kontrolovaná, mezinárodní multicentrická studie.

Evaluation of the anti-arrhythmic effects of 3 oral dosages of S 44121 versus placebo in patients with chronic heart failure and left ventricular systolic dysfunction at risk for ventricular arrhythmia 
A 12-week, randomized, double-blind, parallel-group, placebo controlled, international multicentre study 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL2-44121-006
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-014940-12
Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales Servier, 6 Place des Pléiades, 92415 Courbevoie, Francie
Žadatel/Applicant:  Servier s.r.o., Klimentská 45, 110 02 Praha 1, PharmDr. Eva Pereszlényiová, 
ICTR Czech Republic & Slovakia

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.1.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Tomáš Skála, 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

	Identifikační karta pacienta ze dne 1.3.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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:  40/10 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, multicentrické prodloužení klinického hodnocení ke stanovení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti přípravku pregabalin (lyrica) v monoterapii u pacientů s parciálními epileptickými záchvaty

An open-label multicenter extension study to determine long term safety and efficacy of pregabalin (Lyrica) as monotherapy in patients with partial seizures
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081160
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016850-42
Zadavatel/Sponzor:  Pfizer spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Žadatel/Applicant: Pfizer spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Marián Kuchar, Litomyšlská nemocnice, a.s., Neurologické oddělení

J. E. Purkyně 652, 570 14 Litomyšl  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Litomyšlská nemocnice a.s., Litomyšl

	MUDr. Roman Flašar, MEDICA 111, spol. s.r.o., Přikop 8, Brno 2, 602 00            

	 FORMCHECKBOX 

	EK MUDr. Nina Pluháčková, Dobrovského 23, 612 00 Brno

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

	EK FN Hradec Králové 

	MUDr. Ondřej Škoda, UNARS s.r.o., U Rendlíku 1899, 393 01  Pelhřimov 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. E. Štolcová, Medicentrum Beroun, s.r.o., Polických vězňů 40, 266 01  Beroun 
	(
	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

	Zahájení klinického hodnocení – 1. pacient ze dne 5.ledna 2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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:  57/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná dvojitě zaslepená mezinárodní multicentrická klinická studie fáze 3 s dvojitým zástupcem a paralelními skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost heparinu (s nízkou molekulární hmotností - LMW)/edoxabanu oproti heparinu (s nízkou molekulární hmotností - LMW)/warfarinu u pacientů se symptomatickou hlubokou žilní trombózou a/nebo plicní embolií

A phase 3, randomized, double-blind, double-dummy, parallel-group, multi-center, multi-national study for the evaluation of efficacy and safety of (LMW) heparin/edoxaban versus (LMW) heparin/warfarin in subjects with symptomatic deep-vein thrombosis and/or pulmonary embolism
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  DU176b-D-U305
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014290-40
Zadavatel/Sponzor:  Daiichi Sankyo UK, Limited, Chiltern Place, Chalfont Park, Gerrards Cross, Buckinghamshire SL9 0BG, United Kingdom

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714,158 00 Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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:   Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Martin Hutyra, 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

	Zpráva – VERTAALSCRIPT – (Hokusai-VTE Study, DVD), version No_26 version 

07 Jan 2011_Czech
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 74/10 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze 2, za účelem posouzení bezpečnosti a účinnosti přípravku CCX354-C u pacientů s revmatoidní artritidou, kteří vykazují částečnou odpověď na léčbu methotrexátem.

A randomized, double-blind, placebo-controlled, phase 2 study to evaluate the safety and efficacy of CCX354-C in subjects with rheumatoid arthritis partially responsive to methotrexate.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL004_354
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019964-36
Zadavatel/Sponzor: ChemoCentryx, Inc., 850 Maude Avenue, Mountain View, CA 94043, USA

Žadatel/Applicant:Kendle International s.r.o., Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.2.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Kateřina Jarošová, Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatologický ústav

Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	MUDr. Zuzana Urbanová, Revmatologická ambulance, Petra Rezka 3, 140 00 Praha 4 - Nusle
	 FORMCHECKBOX 

	EK Revmatologický ústav

Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	MUDr. Dagmar Galatíková, Revmatologie Bruntál, s.r.o., Zahradní 16, 792 01 Bruntál
	(
	EK FNOL

	MUDr. Eva Dokoupilová, MEDICAL PLUS, s.r.o.,Havlíčkova 3, 686 01 Uherské Hradiště
	(
	EK FNOL

	MUDr. Libor Novosad, L.K.N. Arthrocentrum, s.r.o., Na Valech 1,748 01 Hlučín
	(
	EK FNOL

	MUDr. Ladislav Bortlík, Atroscan , Třebovická 5114, 722 00 Ostrava-Třebovice
	(
	EK FNOL

	MUDr. Petr Vítek, PV-MEDICAL, s.r.o., Padělky I/3645, 760 01 Zlín
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Petr Němec, Ph.D., Revmatologie, s.r.o., Halasovo nám. 1, 638 00 Brno
	(
	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

	Dopis předložený SUKLu, 8.února 2011 / Letter submitted to state Institute for Drug control, 

8 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
-Zadavatel
-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 75/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické otevřené randomizované dvojramenné klinické hodnocení se zkříženým uspořádáním vnímání komfortu uživatele a upřednostnění nově vyvinutého pera Genotropin Mark VII dvojicemi (pacient a pečovatel) a dospělými pacienty.
A multicenter, open-label, randomized, two arm cross-over study assessing dyad (subject and caregiver) and adult subject perception of convenience and preference of the newly developed genotropin mark VII pen

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6281297
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-017354-12
Zadavatel/Sponzor: Pfizer, Ltd, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK

Žadatel/Applicant: Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00, Prague 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.2.2011, 1.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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 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                   (  Jiná lhůta/ Other …… every six months……….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.Jiřina Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika, 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

	Summary of Product Characteristics (SmPC), dated 10.11.2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průběžná zpráva o KH / Annual report, dated 25.2.2011
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
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-SÚKL
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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: 87/10 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná studie kontrolovaná placebem s paralelními skupinami, zaměřená na účinnost a bezpečnost intraprostatického podání purifikovaného komplexu neurotoxinů BOTOX® 200 U (botulotoxin typu A) k léčbě symptomů dolních močových cest způsobených benigní hyperplazií prostaty.

A multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel group study of the efficacy and safety of intraprostatic administration of BOTOX® 200 U (Botulinum toxin type A) purified neurotoxin complex to treat lower urinary tract symptoms due to benign prostatic hyperplasia
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-100
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-020172-30
Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited (Ltd.), 1st Floor, Marlow International parkway, Marlow

Bucks, SL7 1 YL, UK

Žadatel/Applicant: Averion Czech Republic s.r.o., Jinonická 80, 150 00  Praha 5 – Košíře
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.2.2011, 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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. Jiří Heráček PhD., Urologická ambulance, Androgeos s.r.o. , Na Valech 4/289, Praha 6-Hradčany, 160 00 
	        (
	EK FNOL

	Doc.MUDr. Vladimír Študent, Ph.D.,Fakultní nemocnice Olomouc, Urologická klinika,  I . P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Aleš Horák, Andropharm s.r.o., Urologicka ambulance, Opatovska 6192

708 00 Ostrava
	(
	EK FNOL

	Prim.MUDr. Jaroslav Všetička, Nemocnice Jablonec nad Nisou, Urologicka klinika, Nemocniční 4446/15, 466 01 Jablonec nad Nisou
	⁯
	Etická komise

Nemocnice Jablonec Nad Nisou



	MUDr. Miloslav Šincl, Urologicka klinika s.r.o., Senovážné nám. 23, 110 00 Praha 1
	(
	EK FNOL


	Doc. MUDr. Roman Zachoval, Ph.D., Urologická klinika, FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč
	(
	EK FTNsP Praha 

	Doc. MUDr. Pavel Navrátil, CSc., Urologická klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 12 
	(
	EK FN 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

	BOTOX® Annual Safety Report, 01 Jan 2010 – 31 Dec 2010
	(
	(
	(
	(

	BOTOX® Annual Safety Report, 01 Jan 2010 – 31 Dec 2010 z 25.2.2011
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.3.2011                                     
             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman  of the EC FNOL 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: 88/10 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie 2. fáze klinického hodnocení pralatrexatu u pacientek s již dříve léčeným pokročilým

nebo metastatickým karcinomem prsu
Phase 2 Study of Pralatrexate in Female Patients

with Previously-treated Advanced or Metastatic Breast Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PDX-014
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-006425-14
Zadavatel/Sponzor: Allos Therapeutics, Inc. 11080, CirclePoint Road, Suite 200, Westminster, CO 80020 USA
Žadatel/Applicant: Nexus Oncology Ltd, The Logan Building, Roslin Biocentre, Roslin, Edinburgh EH25 9TT, UK / MUDr. Jana Schwarzová, Smetanova 388, 252 64 Velké Přílepy,
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, CS., Onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan, s.r.o., Radiologické centrum Pardubice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Pardubická krajská nemocnice a.s.,Kyjevská 44,532 03 Pardubice

	MUDr. Milan Brychta, Radioterapeutická a onkologická klinika, Fakultní nemocnice KrálovskéVinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNKV Praha

	MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie, FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN 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

	European Six Monthly Periodic line listing, 01 Sep 2010 – 01 Feb 2011 z 24.2.2011
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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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Chairman of the EC FNOL and LF UP
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-SÚKL
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-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

Číslo jednací/Reference number:  97/10 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná dvojitě zaslepená studie s historickou kontrolou hodnotící bezpečnost a účinnost monoterapie eslikarbazepin acetátem u subjektů s parciální epilepsií, která není adekvátně kontrolována stávající antiepileptickou léčbou.

Double-Blind, Randomized, Historical Control Study of the Safety and Efficacy of Eslicarbazepine Acetate Monotherapy in Subjects with Partial Epilepsy Not Well Controlled by Current Antiepileptic Drugs
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 093-046
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018684-42
Zadavatel/Sponzor:  Sepracor Inc, 84 Waterford Drive, Marlborough, MA 01752, USA
Žadatel/Applicant: INC Research, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯   1x ročně/Once a year                   (  Jiná lhůta/ Other …… every six 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

	Andrea Bajačeková, M.D., Neurologická ordinace, Kolejní 5, 160 00 Praha 6
	(
	EK FNOL

	Evžen Nešpor, M.D., NZZ Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 100 00 Praha 10-Strašnice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Clintrial Praha

	Ladislav Pazdera, M.D., Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou
	 FORMCHECKBOX 

	EK Neurops s.r.o., Jiráskova 1389, Rychnov n.K.

	Jaroslav Pejša, M.D., Nemocnice Teplice o.z., Neurologické odd., Duchcovská 53, 415 29 Teplice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice o.z.Teplice

	Monika Záhumenská, M.D., Poradna pro epilepsie, Kotěrova 5546, 760 01 Zlín
	(
	EK FNOL

	David Doležil, M.D., FNKV, Neurologická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNKV Praha

	Michal Bar, M.D., Cerebrovaskulární poradna s.r.o., Třebovická 5114, 722 00 Ostrava-Třebovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nestátní zdravotnické zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská 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

	Notification of study start ze dne 16 Feb 2011
	(
	 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:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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:  101/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Phase 3 Study of Ramucirumab (IMC-1121B) Drug Product and Best Supportive Care (BSC) Versus Placebo and BSC as Second-Line Treatment in Patients With Hepatocellular Carcinoma Following First-Line Therapy With Sorafenib

Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie fáze III hodnotící léčivý přípravek ramucirumab (IMC-1121B) s nejlepší podpůrnou léčbou (BSC- Best Supportive Care) v porovnání s placebem a BSC v léčbě druhé linie u pacientů s hepatocelulárním karcinomem, kteří podstoupili léčbu první linie sorafenibem.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP12-0919

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019318-26

Zadavatel/Sponzor: ImClone LLC, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ  08876, USA

Žadatel/Applicant: Parexel International ČR, s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav 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

	Informace o administrativní chybě ze dne 1.2.2011
	(
	 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: 179/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Klinické hodnocení fáze I s postupným zvyšováním dávek přípravku MLN8237, inhibitoru kinázy Aurora A, podávaných dospělým pacientům s nehematologickým nádorovým onemocněním, následované fází II podávání přípravku MLN8237 pacientům s nádorovým onemocněním plic, prsu, hlavy, krku, žaludku nebo jícnu.

A phase 1 dose escalation study of MLN8237, an Surora a kinase inhibitor, in adult patients with nonhemalogical malignancies, followed by a phase 2 of MLN8237 in lung, breast, head and neck, or gastroesophageal malignancies.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C14007
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-006981-27
Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA USA 02139
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav 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

	Zahájení klinické hodnocení v ČR – 1. pacient ze dne 1.3.2011
	(
	(
	(
	(

	C14007, MTD memo, 8. září 2010 / 8 Sep 2010
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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: 89/10 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvouletá, jednoduše zaslepená, multicentrická, kontrolovaná studie fáze IIIb ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti 0,5 mg ranibizumabu ve dvou léčebných algoritmech „léčba a prodloužení“ v porovnání s 0,5 mg ranibizumabu podávaného dle potřeby u pacientů s makulárním edémem a poškozením zraku jako sekundárními komplikacemi diabetes mellitus.

A 2 year randomized, single-masked, multicenter, controlled phase IIIb trial assessing the efficacy and safety of 0.5 mg ranibizumab in two „treat and extend“ treatment algoritms vs. 0.5 mg ranibizumab as needed in patients with macular edema and visual impairment secondary to diabetes mellitus. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:CRFB002D2304
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019795-74
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basel 4002,  Switzerland

Žadatel/Applicant: Parexel International ČR s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Jiří Řehák, CSc., Fakultní nemocnice Olomouc, Oční klinika, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Bohdana Kalvodová, CSc., Všeobecná fakutlní nemocnice Praha, Oční klinika VFN a 1. LF UK, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha

	MUDr. Jan Studnička, PhD., Fakultní nemocnice Hradec Králové, Oční klinika,
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Jiří Ernest, PhD., Ústřední vojenská nemocnice Praha, Oční klinika 1. LF UK a ÚVN Praha, U vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	EK ÚVN Praha

	MUDr. Jana Fidranská, Oční klinika, FN, Alej svobody 80, 304 60 Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace o prodloužení náboru pacientů – a to do 31. března 2011, ze dne 1. března 2011
	(
	 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: 64/10 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-302 (BRAVO) 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-302 (BRAVO) 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.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-LAQ-302E
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-015815-42
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,12 Hatrufa St., P. O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel

Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., K Hrnčířům 20, 149 00 Praha 4
Kancelář: Pharmnet s. r. o., Peckova 13, 186 00 Praha 8 – Karlín,  doc. MUDr. Václa Filip, CSc., 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	MUDr. Marta Váchová, Neurologické odd. Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice

	Doc.MUDr.Eva Havrdová, CSc., Neurologické odd. VFN, Karlovo nám. 32, 120 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Eva Meluzínová, Neurlogická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol


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 Notification, dated 16 Nov 2010
	 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:  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: 3.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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

	MUDr. Pavel Hradílek , Neurologická klinika, FN Ostrava,17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN 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

	Investigator´s brochure Notification, dated 16 Nov 2010
	 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:  14.3.2011                                       
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:  10/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení pro posouzení bezpečnosti o účinnosti přípravku ONO-4641 u pacientů s relabující – remitující roztroušenou sklerózou.

A double-blind, placebo-controlled study of the safety and efficacy of ONO-46441 in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONO-4641POU006
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014339-19
Zadavatel/Sponzor: Ono Pharmaceutical Co., LTD, 8-2, Kyutaromachi, 1-Chome, Chuo-ku, Osaka 541-8546, Japonsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic, s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.3.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	Brožura pro zkoušející edice 4.0 ze dne 16.12.2010 + IB memo ze dne 31.1.2011 / Investigator´s Brochure Edition 4.0 dated 16 Dec 2010 + IB memodated 31 Jan 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Aktualizovaný Certifikát pojištění + dodatek č. 1 pojistné smlouvy, číslo pojistné smlouvy: 2.001.802 / Updated Insurance Certificate + Addendum No 1 to the Insurance agreement, Insurance policy No.: 2.001.802
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL 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: 102/10 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná, multicentrická studie u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kontrolováni při léčbě přípravkem Atorvastatin 10 mg: Porovnání účinnosti a bezpečnosti přechodu k současnému podávání ezetimibu a atorvastatinu v porovnání se zdvojnásobením dávky atorvastatinu a nebo  přechodem k rosuvastatinu (studie Switch)

A Randomized, Double-Blind, Active-Controlled, Multicenter Study of Patients with Primary

Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk Who are not Adequately Controlled with 
Atorvastatin 10 mg:  A Comparison of the Efficacy and Safety of Switching to Coadministration 
Ezetimibe and Atorvastatin Versus Doubling the Dose of Atorvastatin or Switching to Rosuvastatin
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK 0653C-162-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015247-16
Zadavatel/Sponzor: Merck& Co.,Inc., One Merck Drive, P.O.Box 100, Whitehouse Station, 
NJ 08889-0100,USA

Žadatel/Applicant: Covance CAPS, Ltd., Prague Empiria ,Na Strži 65/1705, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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.Lubomír Berka, Ordinace pro kardiovaskulární choroby a diabetes

U Nemocnice 380/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FNOL

	MUDr.Michaela Hoňková, Avicena –Kardiologie,Interna, s.r.o., Na Struze 6,
110 00 Praha 1
	(
	EK FNOL

	MUDr.Ondřej Jeřábek, Kardiologická ambulance, Čechovská 57, 261 01 Příbram
	(
	EK FNOL

	MUDr.Richard Kobza, Mediscan,s.r.o., Šustova 1930, 148 00 Praha 11
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Kuchař, Kardiologie, T.G.Masaryka 187, 381 01 Český Krumlov
	(
	EK FNOL

	MUDr.Vlasta Kutejová, Diabetologická ordinace, Na Naspěch, 753 01 Hranice na Moravě
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Milan Kvapil, ResTrial, s.r.o., Mazurská 484/2, 181 00 Praha 8
	⁯
	EK  ResTrial,s.r.o.,Mazurská 484/2 

181 00 Praha 8

	MUDr. Vilma Machová, InterKardioML, interní a kardiologická ambulance

Křižíkova 715, 353 01 Mariánské Lázně
	(
	EK FNOL

	MUDr.Jan Malecha, Privátní kardiologická ambulance, Poliklinika Chomutov

Kochova 1185, 430 01 Chomutov
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Eva Mandysová, Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 19 Praha 5
	⁯
	EK  Nemocnice na Homolce

Praha 5

	MUDr. Zdeněk Píštěk, Interní a diabetologická ambulance, J.Štancla 152, 
686 01 Uherské Hradiště
	(
	EK FNOL

	MUDr.Eva Račická, Diabetologická ordinace, Poliklinika AMS, Vratimovská ul.

707 02 Ostrava- Kunčice
	(
	EK FNOL

	MUDr.Vladimír Soška, Oddělení klinické biochemie, Fakultní nemocnice U sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	⁯
	LEC Nemocnice U sv. Anny Brno

	Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc., III.interní klinika, FNOL 
	(
	EK FNOL

	MUDr.Eva Zídková, Kardiologie a interní medicína, Seydlerova 2451, Praha 5
	(
	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

	Safety Report dated 31 Jan 2011
	 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: 14.3.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK
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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: 180/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená multicentrická studie fáze IIIb s jednou větví, ověřující imunogenitu vícedávkového kapalného přípravku r-hGH (Saizen ® injekční roztok) při podávání dospělým mužům i ženám s prokázaným deficitem růstového hormonu (GHD)
A phase IIIb, open-label, singlr-arm, multicenter study to assess the immunogenicity of the r-hGH liquid multidose formulation (Saizen solution for injection) hen administered to male and fiale adults with documented growthhormone deficiency (GHD)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR701048_009
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023430-23
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono S.A., 9, Chemin des Mines, 1202 Geneva, Switzerland

Žadatel/Applicant: INC Research, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011
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

	Doc.MUDr. Zdeněk Fryšák, Ph.D., III. interní klinka, 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

	„Dear Patient letter“ – dopis pro oslovení potencionálních pacientů, který mohou centra použít při náboru pacientů
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průkaz pacienta a pokyny – verze 03, 24.1.2011
	(
	(
	(
	(

	Návod k použití: Použití injekční stříkačky a jehly k podávání injekcí ze zásobních lahviček injekčního roztoku Saizen – Konečné znění, verze 1.0, 17.12.2010
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL 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: 2/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení III. fáze, jehož cílem je zjistit účinnost a bezpečnost Panitumumabu a Cetuximabu u pacientů s dříve léčeným, metastazujícím kolorektálním karcinomem (wild-type KRAS)

A randomized, multicenter, open-label 3 study to compare the efficacy and safety of Panitumumab and Cetuximab in subjects with previously treated, wild-typu KRAS, metastatic colorectal cancor.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080763
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010715-32
Zadavatel/Sponzor: 
Žadatel/Applicant: Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.2.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2011

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 6

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL


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 zkoušející – Panitumumab verze 9.2 datum 4.1.2011 / Investigator´s Brochure Panitumumab version 9.2 dated 4 Jan 2011
	 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:  14.3.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

                                                               2/2
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