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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

___________________________________________________________________________


Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 63/11 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení zpřístupňující a hodnotící léčbu přípravkem everolimus u pacientů s pokročilým neuroendokrinními nádory / An open-label, multi-center, expanded access study of everolimus in patients with advanced neuroendocrine tumors
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001K24133
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023032-17
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: NEOX Clinical Research, V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Mgr. Petr Bouška (petr.bouska@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

1)Zkrácení textu Informovaného souhlasu.

2)Doporučujeme zvýšit příspěvek na cestovní náklady a náklady spojené s ušlým výdělkem a ztrávený čas z 300,-Kč na 500,-Kč.

3)Na straně 11 místo „zodpovědnosti pacienta“ uvést „povinnosti pacienta“.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.5.2011       



 předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  64/11 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící dasatinib přidaný ke gemcitabinu u pacientů s lokálně pokročilým karcinomem slinivky břišní / Phase 2 Placebo-controlled Double-blind Trial of Dasatinib Added to Gemcitabine for Subjects with Locally-advanced Pancreatic Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPDC 287-11-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024595-26
Zadavatel/Sponzor: OtsukaPharmaceutical Development & Commercialization, Inc., 2440 Research Boulevard Rockville, Maryland 20850, United States
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Eva Šebelová (eva.sebelova@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o provedení následující změny:

1)Na straně 7/9 změnit text odstavce 8 (včetně nadpisu):

Poškození zdraví v důsledku účasti ve studii.

Pokud dojde k poškození vašeho zdraví v souvislosti s účastí ve studii budete odškodněn/a
v souladu s platnými zákony České republiky. Zadavatel má pro tyto případy uzavřeno pojištění platné v ČR.

2)Na straně 7/9 v odstavci 7 ve čtvrtém bodu: „Nekojit po dobu studie a při nejmenším po dobu 90 dní po vysazení léku“, text v závorce (u žen, které mohou otěhotnět) považujeme za nadbytečný a nelogický. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.5.2011       



 předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 67/11 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s cílem porovnat REMICADE® (infliximab) a placebo v prevenci rekurence Chronovy nemoci u pacientů se zvýšeným rizikem rekurence podstupujících chirurgickou resekci / Prospective, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Trial Comparing REMICADE® (infliximab) and Placebo in the Prevention of Recurrence in Crohn´s Disease Patients Undergoing Surgical Resection Who Are at an Increased Risk of Recurrence
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: REMICADECRD3001 (prevent)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018431-18
Zadavatel/Sponzor: Jjanssen biologics B.V. Einsteinweg 92, 2333 CD Leiden. The Netherlands
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 

186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

1)Zkrátit na 5-8 stran.

2)Na straně 10/12 v odstavci „Kdo tuto studii platí?“ doporučujeme poskytnout účastníku studie částku 1.000,-Kč / za návštěvu  jako příspěvek na přiměřené cestovní náklady, ztrátu času a mzdy v souvislosti s účastí ve studii.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.5.2011       



 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  

(   Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 39/11 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, pro hodnotitele zaslepená studie, zkrácený název LIFT; snášenlivost přípravku QUTENZA aplikovaného po předléčení lidokainem nebo tramadolem u pacientů s periferní neuropatickou bolestí / A Randomized, multi-center, assessor-blinded study, tolerability of QUTENZA™ when applied after pre-treatment with lidocaine or tramadol in subjects with peripheral neuropathic pain

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: QTZ-EC-0002
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023258-34
Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8
Žadatel/Applicant: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8, 

Mgr. Kristina Pechandová (kristina.pechandova@cz.astellas.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.3.2011, 11.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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. Tomáš Gabrhelík, PhD., Klinika anestezie a interní medicíny, Fakultní nemocnice olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jitka Fricová, VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr. Jana Hrubešová, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol klinického hodnocení – finální anglická verze (finální verze 21 Feb 2011) / Study Protocol QTZ-EC-0002 Final version 21 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu / Protocol Study Synopsis in Czech, Version CZ 1.0, 14.03.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta  a formulář informovaného souhlasu finální verze CZ 2.0 / Patient Information and Informed Consent Final Version CZ 2.0 dated 11 Apr 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Confirmation of EUDRA CT number 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Přehled všech probíhajících KH / List of actice clinical studies with QUTENZA, version 1.0, 28 Oct 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení / EudraCT Application Form; signed by application on 14 Mar 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením / The Draft of Contract between Astellas Pharma s.r.o. and hospital
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát Pojistná smlouva pro pojištění odpovědnosti za škodu / Insurance certificate No. 400 027 049
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pacientské kartičky / Patient´s card (AJ + Czech version) – Version 1.0, 24 Feb 2011 + version CZ 1.0, 14.03.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc pro monitora studie / Letter of authorisation for CRA to act as applicant, signed and dated on 8.3.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku – SPCs/IB – QUTENZA 21 Feb 2011 (AJ)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku – SPCs – ENG_Lambdalina SPC Dec 07
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku – SPCs – ENGTramadol_Lsg_50Kaps_50Tabs_562613_7
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam kontrolních úřadů / List of involved Competent authorities in study, dated
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího lékaře / CV of PI FN HK
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího lékaře / CV of PI VFN
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího lékaře / CV of PI FN Olomouc – Will be add by PI
	(
	(
	(
	(

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení / Application form for the clinical trial approval, signed on 14.3.2011
	(
	(
	(
	(


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:  16.5.2011                                        
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: 50/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná klinická studie s paralelními skupinami s cílem posoudit účinnost a bezpečnost implantace buněk získaných z kosterního svalstva u pacientek se stresovou inkontinencí moči / A multicenter, randomized, parallelgroup, placebo-controlled study to assess the efficacy and safety of skeletal muscle-derived cell implantation in female patients with stress urinary incontinence Short Study title: Innovation
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IC-01-01-05-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021871-10
Zadavatel/Sponzor: Innovacell Biotechnologie AG, Life Science Centre Innsbruck, Mitterweg 24, 

A-6020 Innsbruck, Austria
Žadatel/Applicant: Pierrel Research Europe GmbH, Zeche Katharina 6, 45307 Essen, Germany
Subsidiary: Pierrel Research Slovakia, s.r.o., Tomášikova 26, 821 01 Bratislava, Slovensko
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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. Jaroslav Pernička, Neurologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému KH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti o Ohlášení klinického hodnocení léčiva
	 FORMCHECKBOX 

	(
	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie IC-01-01-05-004, verze 2.0 ze dne 24. září 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího – Inv. Brochure, verze 1.3 ze dne 29. září 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.0
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 1.0 ze dne 4. října 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení – CRF, výtisk pracovní verze 0.3 ze dne 

11. října 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku SmPC – Yentreve
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pověření společnosti Pierrel Research Europe GmbH k provedení studie v ČR
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, kde bude klinické hodnocení probíhat v České republice
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam všech zodpovědných úřadů, kterým byla žádost předložena
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam klinických hodnocení se stejným HLP
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění studie
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor označení léčiva, česká verze 1.0 ze dne 21. září 2010
	(
	(
	(
	(

	EQ5D česká verze 1.0, 9. červenec 2010
	(
	(
	(
	(

	I-QoL česká verze 1.0, 12. červenec  2010
	(
	(
	(
	(

	Dotazník k farmakoekonomickému hodnocení česká verze 2.0, 26. červen 2010
	(
	(
	(
	(

	Deníkové záznamy o močení, česká verze 1.0, 8. červenec 2010
	(
	(
	(
	(

	Karta pacientky, česká verze 1.0, 9. červenec 2010
	(
	(
	(
	(

	Životopis hlavního zkoušejícího
	(
	(
	(
	(
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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:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number: 51/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Zavedení nových diagnostických metod PGD studiem genetické výbavy lidských oocytů, pólových tělísek, kumulárních buněk a blastometr embryí v mezinárodním projektu
Žadatel/Applicant: Doc.MUDr. Ivana Oborná, Ph.D., Klinika porodnictví a gynekologie LF UP a  FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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. Ivana Oborná, Ph.D., Klinika porodnictví a gynekologie  LF UP a FNOL 
	(
	EK FNOL

	Mgr. Petr Vojta, Laboratoř experimentální medicíny 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

	Žádost o povolení studie ze dne 6.4.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Individuální informovaný souhlas
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis navrhovatelů a odpovědných pracovníků
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Obrázek karyotypu získaný analýzou array CGH na pólovém tělísku
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number: 52/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Konstrukce a testování polyepitopových antigenů B. burgdorferi
Žadatel/Applicant: Mgr. Michal Křupka, Ústav imunologie LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Mgr. Michal Křupka, Ústav imunologie LF UP Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o povolení projektu ze dne 11.4.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol projektu
	(
	 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:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 53/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická dvojitě zaslepená randomizovaná stratifikovaná klinická studie s placebem hodnotící u dvou paralelních skupin účinnost a bezpečnost jedné intravenózně podané dávky palonosetronu určené jako prevence pooperační nevolnosti a zvracení u dětských pacientů ve srovnání s jednou intravenózně podanou dávkou ondansetronu / A Multicenter, Double-blind, Double-dummy, Randomized, Parallel Group, Stratified study to Evaluate the Efficacy and Safety of Single IV Dose of Palonosetron Compared to a Single IV Dose of Ondansetron to Prevent Postoperative Nausea  and Vomiting in Pediatric Patients 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PALO-10-14
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022971-79
Zadavatel/Sponzor: Helsinn Healthcare SA, Via Pian Scairolo 9, 6912 Lugano/Pazzallo, Switzerland
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, Czech Republic, Mgr. Zlata Mrkvičková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Vladimír Mihál, CS.c., Dětská klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL a LF UP


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

	Fakturační údaje PSI CRO
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení ze dne 7.3.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník etické komise ke klinickému hodnocení ze dne 11.3.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro rodiče a Informovaný souhlas, finální vzorová verze 1.1 dd. 31.01.2011, překlad do českého jazyka dd. 15.02.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro nezletilé a Informovaný souhlas (14-17 let), finální vzorová verze 1.1 dd. 31.01.2011, překlad do českého jazyka dd. 15.02.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro děti a Souhlas s účastí ve studii (8-13 let), finální vzorová verze 1.1 pro ČR dd. 31.01.2011, překlad do českého jazyka dd. 15.02.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro děti a  Souhlas s účastí ve studii (do 7 let věku), finální vzorová verze 1.1 pro ČR dd. 31.01.2011, překlad do českého jazyka dd. 21.02.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Postup pro nábor subjektu hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta, finální verze dd. 12.11.2010, překlad do českého jazyka dd. 25.11.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení PALO-10-14, verze 1.0 dd. 27 Jan 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu v českém jazyce verze dd. 27.01.2011, překlad z angličtiny dd. 08.02.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, IB Palonosetron, dd. 09 Nov 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Paediatric Public Assessment Report-ZOFRAN™  (ondasetron)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC přípravku Aloxi 250 micrograms solution for injection, dd. 22 Mar 2005
	(
	(
	(
	(

	SPC Zofran dd. May 2010, překlad z němčiny do angličtiny dd. 08 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Seznam studijních center, hlavních zkoušejících a jejich příslušných lokálních etických komisí v České republice (7center) dd. 02.02.21011
	(
	(
	(
	(

	Souhlas vedení nemocnice/kliniky s prováděním klinického hodnocení
	(
	(
	(
	(

	Životopisy hlavního zkoušejícího: MUDr. Vladimír Mihál
	(
	(
	(
	(

	Seznam členů týmu centrum MUDr. Vladimíra Mihála
	(
	(
	(
	(

	Životopisy členů týmu: Vladimíra Kosíková
	(
	(
	(
	(

	▪ Pojistná smlouva 1114005502 ze dne 7.3.2011 a všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků

▪ Potvrzení o pojištění klinického hodnocení ze dne 2.3.2011
	(
	(
	(
	(

	Návrh smlouvy o provedení klinické studie a návrh plateb za provedení klinického hodnocení
	(
	(
	(
	(


2/3

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

6-months

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: 54/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: NEUROSIS (Evropské klinické hodnocení inhalačních kortikosteroidů u novorozenců): Účinnost a bezpečnost inhalovaného budesonidu u velmi nezralých dětí s rizikem bronchopulmonální dysplázie / NEUROSIS (Neotatal EUROpean Study of Inhaled Steroids):Efficacy and Safety of Inhaled Budesonide in Very Preterm Infants at Risk for Bronchopulmonary Dysplasia
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Grand_Award_Health-F5_2009-223060
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012203-26
Zadavatel/Sponzor: prof. Dr. Med. Christian-F. Poets, University Children´s Hospital, Dpt. of  Neonatology; Calwerstrasse 7, Tuebingen, D-72076 Germany
Žadatel/Applicant: Neox Clinical Research, V Jámě 1, 110 00 Praha 1, MUDr. Jana Khirová (jana.khirova@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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 v Praze, Na Bojišti 1, 128 00 Praha 2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Lumír Kantor, PhD., Novorozenecké oddělení Fakultní nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 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

	Žádost o stanovisko Etické komise FN Olomouc
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Short version 3 + Appendix + včetně NEUROSIS-Gen podstudie: datováno 28.4.2010 + PK Amendment, verze 1.0, datován 6.9.2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure, verze 1; datována 16.11.2004
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC Budiair CZ
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro rodiče subjektů hodnocení a text informovaného souhlasu rodičů subjektu hodnocení; verze CZ 2.0; datováno 14.7.2010 + Prohlášení rodičů k ochraně osobních údajů, verze CZ 1.0; datováno 31.1.2011 +  Písemná informace pro rodiče subjektů hodnocení a text informovaného souhlasu rodičů subjektu hodnocení pro genetickou podstudii, verze CZ-FG 1.0; datováno 25.5.2010 + Písemná informace pro rodiče subjektů hodnocení a text informovaného souhlasu rodičů subjektu hodnocení pro farmakokinetickou podstudii, verze CZ-PK 2.0; datováno 14.2.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze CZ 2.0; datováno 14.7.2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Organizace náboru subjektů
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, kde bude klinické hodnocení probíhat
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzaci subjektům hodnocení a případném odškodnění
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzaci pro zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a FNOL – je v jednání, k dispozici na právním oddělení FNOL
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Schválení MEK; Schválení SÚKL
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení v písemné formě
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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6-months

                                                                          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: 55/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické sledování onemocnění esenciální trombocytémie (ET) u dětí / Multicentre Paediatric Disease registry in Essential Thrombocythaemia (ET)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SPD422-404
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Shire Pharmaceutical Development Ltd., Hampshire International Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG248EP
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd. – organizační složka, Jihovýchodní VII.č.11/928, 141 00 Praha 4, Markéta Sládková (marketa.sladkova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Dagmar Pospíšilová, PhD., Dětská klinika, oddělení dětské hematoonkologie  FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 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

	Souhrn protokolu klinické studie česká verze 1.0 ze dne 11.04.2011 / Protocol synopsis in CZE version 1.0 dated 11 Apr 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení SPD422-404 (verze 3 ze dne 16.3.2011) / Study protocol No. SPD422-404 (Version 3.0, 16 March 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Memo Administrativní změna č. 1 v protokolu ze dne 21.3.2011 / Memo Protocol Administrative Change # 1 dated 21 March 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas oprávněné dospělé osoby / Informace pro pacienta v neintervenční výzkumné studii (česká verze 1 ze dne 22.3.2011) / Consent / Patient Information Shee (Czech Republic version 1.0 dated 22 March 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k souhlasu s účastí dítěte – 6 – 11 let (česká verze 1 ze dne 22.3.2011) / Child Participant Assent Addendum 6 – 11 Years (Czech Republic version 1.0 dated 22 March 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k souhlasu s účastí dítěte – 12 – 17  let (česká verze 1 ze dne 22.3.2011) / Child Participant Assent Addendum 12 – 17  Years (Czech Republic version 1.0 dated 22 March 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavní zkoušející / Principal Investigator´s CV:
Prof. MUDr. Dagmar Pospíšilová, PhD.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam pracovišť klinického hodnocení pro protokol č. SPD422-404 / List of the sites for clinical trial Protocol No. SPD422-404
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Payment details
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením, případně zkoušejícím / Hospital Agreement proposal – draft
	 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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Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
-----------------------------------------------------------------------

6-months

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: 56/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná paralelní studie hodnotící účinnost a bezpečnost očního roztoku bimatoprostu 0,03% a timololu 0,5% bez konzervačních roztoků v porovnání s přípravkem GANFORT® (oční roztok bimatoprostu 0,03% a timololu 0,5%) aplikovaných jednou denně po dobu dvanácti týdnů u pacientů s glaukomem nebo oční hypertenzí / A Multicenter, Double-masked, Randomized, Parallel Study of the Safety and Efficacy of Bimatoprost 0.03% / Timolol 0.5% Preservative-free Ophthalmic Solution Compared with GANFORT® (bimatoprost 0.03% / timolol 0.5% ophthalmic solution) Once Daily for 12 Weeks in Patients with Glaucoma or Ocular Hypertension
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 192024-050
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021507-24
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow, Bucks SL7 1YL, Spojené království Velké Británie a Severního Irska
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4 – Krč, Bc. Veronika Dorschnerová (Veronika.Dorschnerova@chiltern.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Prim. MUDr. Klára Marešová, Ph.D., Oční klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Plná moc pro žadatele ze dne 1. dubna 2011 / Letter of Authorisation for the applicant dated 1 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie č. 192024-050 (datum verze na protokolu není uveden; na str. 60 je uveden datum elektronického podpisu ze dne 11. června 2010) / Protocol of the  Study No. 192024-050 (version date is not mentioned; the document has been electronically signed on 11 Jun 2011 on page 60)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu 192024-050 v českém jazyce ze dne 2. června 2010 / Summary of the protocol 192024-050 in Czech language, dated 2 Jun 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn informací pro zkoušejícího, verze č. 7 ze dne 28. května 2010 / Investigator´s Brochure, version 7 dated 28 May 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas / Patient Information Sheet / Informed consent form; verze version 192024-050 Czech Republic ICF v 1.0 dated 15 Sep 2010 (based on Global ICF v 3.0 dated 06 Sep 2010) / Patient Information Sheet / Informed consent form, v.
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát, HDI pojišťovna, č. sml. 2.002.092 s platností 15.10.2010 – 30.11.2011 vč. Aktualizace seznamu zúčastněných center ze dne 18. března 2011 / Certificate of Insurance, HDI insurance company, insurance Nr. 2.002.092 valid 15 Oct 2010 – 30 Nov 2011 incl. Update of the participating sites dated 18 Mar 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o klinické studii mezi zadavatelem a zdravotnickým zařízením (obecná verze) vč. Návrhu ohodnocení studijního týmu / Draft of Clinical Study Agreement between the sponsor and the site (general version) incl. Proposal of the budget
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků / CVs of principal investigator and his team
· CV – Prim. MUDr. Klára Marešová, Ph.D. – hlavní zkoušející (Principal investigator)

· CV – MUDr. Zdeněk Fryšák – spoluzkoušející (Sub-investigator)

· CV – MUDr. Marta Karhanová - spoluzkoušející (Sub-investigator)

· CV – MUDr. Petr Mlčák - spoluzkoušející (Sub-investigator)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Identifikační karta pacienta v českém jazyce, verze 1.0 ze dne 27. května 2010 / Patient ID card, version 1.0 dated 27 May 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička s instrukcemi jak aplikovat studijní medikaci, v 1.0 ze dne 18. června 2010 / Dosing card, v 1.0 dated 18 Jun 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyplněný dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků (předložen dne 22. žáří 2010 MEC FN Brno) / Completed application questionnaire re. The submitted clinical trial being (submitted on 22 Sep 2010 to MEC FN Brno)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Leták pro pacienty v. 1 ze dne 11. listopadu 2010 / Patient leaflet v 1. dated 11 Nov 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plakát v. 1 ze dne 11. listopadu 2010 / Poster advert  v 1. dated 11 Nov 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor dopisu pro odborného lékaře, v. 1 ze dne 11. listopadu 2010 / Dear Healthcare Professional letter, v. 1 dated 11 Nov 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Schválení MEC FN Brno ze dne 13. října 2010 a ze dne 16. února 2011 / MEC FN Brno approval of the study dated 13 Oct 2010 and 16 Feb 2011
	(
	(
	(
	(
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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           
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Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 57/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní nezaslepená, nekontrolovaná, multicentrická klinická studie III. fáze, hodnotící účinnost a bezpečnost nitroděložně podaného imunoglobulinu (lidského) 10% (Newgam)při léčbě primární imunitní trombocytopenie / Prospective, open-label, non-controlled, multicenter, phase III clinical study to evaluate the efficacy and safety of immunoglobulin intravenous (human) 10% (Newgam) in primary immune thrombocytopenia 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NGAM-02
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014589-24
Zadavatel/Sponzor: Octapharma AG, Seidenstrasse 2, CH-8853 Lachen, Switzerland
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, Dr.Ing. Kateřina Bílková (katerina.bilkova@premier-research.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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 IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 149 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

	MUDr. Antonín Hluší, Hematoonkologická klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6,
775 20 Olomouc 
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dotazník EK (KLH – EK – 01) / EC questionnaire (KLH – EK – 01) dated 13 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Study Protocol, NGAM-02, Final Version 05, 23 March 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Synopsis in Czech language (česká verze 05, 23. březen 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure Edition 04, 23 Aug 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	PI/ICF – Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – česká verze 1.0 z 28. března 2011 / PI/ICF – Information for patients and Informed Consent Form – Czech version 1.0 from 28 March 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů / Procedure for trial subject recruitment NGAM-02
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele a pojištění subjektů hodnocení pro případ škody vzniklé na zdraví v důsledku klinického hodnocení/zkoušky, uvádějící také č. protokolu studie + Pojistné podmínky / Certificate of Clinical Trial Insurance + Insurance Conditions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením / Contract Template for performance of a clinical study NGAM-02
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že oznámí etické komisi zahájení klinického hodnocení a požádá SÚKL o souhlas / Declaration of the sponsor about the commencement of the Clinical Trial NGAM-02
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou komisí nesouhlasné stanovisko / Declaration of the sponsor that the disclaimer opinion was not released from other multicentric ethics commitee NGAM-02
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CTA form (NGAM-02), signed on April 12, 2011 by Katerina Bilkova
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Balení a značení + štítky / Packaging and Labelling + labels Version 2, 11 Mar 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CV – Hluší
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta/Patient card NGAM-02, česká verze 1.0, 16. březen 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Payment request
	 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: 60/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické hodnocení s paralelními skupinami, určené k posouzení hemodynamických účinků přípravku Riociguat (BAY 63-2521) a jeho bezpečnosti a kinetiky u pacientů s plicní hypertenzí spojenou se systolickou dysfunkcí levé srdeční komory / Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multi-center study to evaluate the hemodynamic effects of Riociguat (BAY 63-2521) as well as safety and kinetics in patients with pulmonary hypertension associated with left ventricular systolic dysfunction
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14308
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015878-35
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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, FN Olomouc, I.interní klinika -  kardiologie, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis v českém jazyce s nezbytnými informacemi dle platné legislativy:
· Seznam kontrolního úřadu, jemuž byla žádost předložena (pouze SÚKL)

· Popis způsobu náboru subjektů hodnocení

· Informace o zkoušejícím koordinátorovi

· Informace o členech studijního týmu

· Informace o kontaktní osobě podle čl.3.4 směrnice – uvádí se v Informacích pro pacienty

· Informace o odměně či kompenzaci pro zkoušejícího

· Informace o odměně či kompenzaci subjektům hodnocení

Cover letter in Czech language with necessary information according to valid legislative:

· List of Regulatory Authority which the clinical trial application was submitted to (only SUKL)

· Description of clinical subjects recruitment

· Information on the study coordinator

· Information of the study team members

· Information on the contract person according to the art. 3.4 of the guideline – mentioned in the Patient Information

· Information on compensations for the Investigator

· Information on compensations for the study subjects
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator Brochure – IB verze: 12.0, dated 5 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie – včetně Am 1 and Am 3, original protocol datovaný 4.11.2009 / Study protocol – including Am 1 and Am 3, original protocol dated 4 Nov 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta, datovaný: 4.11.2009, pro ČR – 11.3.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty / Informovaný souhlas datovaný pro CZ: 10.3.2011 – léčebná fáze (verze 4.0, září 09) (ICF/PI treatment phase version 4.0, Sep 09) for CZ 10 Mar 2011 
Informace pro pacienty / Informovaný souhlas datovaný pro CZ: 10.3.2011 – fáze dlouhodobého rozšíření KH verze 4.0, z 9.9.2010 (ICF/PI version 4.0, 9 Sep 2009  for CZ dated 10 Mar 2011)

Informace pro pacienty / Informovaný souhlas datovaný pro CZ: 10.3.2011 – farmakogenetika (verze 1.1, z 21.9.2009) (ICF/PI pharmacogenetics version 1.1 dated 21 Sep 2009, for CZ 10 Mar 2011 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu, (Příloha č. 2 KLH-EK-01) / Study synopsis, (Appendix No. 2 KLH-EK-01)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, kde bude KH v České republice probíhat / The list of the sites in which the clinical trial will be performed within the Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy spolupracovníků a hlavního zkoušejícího ve FN Olomouc
M.D. Jan Přeček

M.D. Martin Hutyra

M.D. Tomáš Skála
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění klinického hodnocení číslo 2.001.465 / Certificate of clinical trial insurance No. 2.001.465
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením / Template of clinical trial contract with Hospital
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení (Příloha č. 3 KLH-EK1) / Ethics Committee´s Questionnaire for trial (Appendix No. 3 KLH-EK-001)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta / verze 1 – dated 28.9.2009 pro KH 14308 / Patient Contact Card dated 28 Sep 2009 for CT 14308
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Standardizovaný dotazník pro pacienta minnesotský dotazník – dotazník k životu se srdečním selháním verze: duben 1997 / Standardized questionnaire for patient Minnesota – quest. for living with heart failure
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Standardizovaný dotazník pro pacienta Borg Scale + instrukce pro lékaře – G.Borg 1982, 1998, 2004 / Standardized questionnaire for patient Borg Scale + investigator instructions, G.Borg, 1982, 1998, 2004
	(
	(
	(
	(

	Standardizovaný dotazník pro pacienta EQ-5D, EuroQol Group 1990 / Standardized questionnaire for patient EQ-5D, EuroQol Group 1990
	(
	(
	(
	(

	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení (CRF) – verze: 02-03-11 / Form for individual records of subject of clinical trial (Case Report Forms) (CRF in electronic form will be used)
	(
	(
	(
	(

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení (Příloha č. 1 KLH-EK-01) / Request for opinion of EC with conducting of clinical trial (Appendix No. 1 KLH-EK-01)
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number: 61/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Úloha genetických faktorů v rozvoji a průběhu karcinomu prsu
Žadatel/Applicant: prof.MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická 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 ze dne 20.4.2011
	(
	(
	(
	(

	Sylabus projektu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas vč. Informace pro subjekt hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1
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: 62/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná studie s cílem prokázat terapeutický koncept a stanovit bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetický profil vnitřně užívaného EMA401 (antagonista receptoru typu 2 angiotensinu II) u pacientů s postherpetickou neuralgií / A double-blind, placebo-controlled, randomised study to demonstrate the therapeutic concept and to establish the safety, tolerability and pharmacokinetic profile of EMA401 (angiotensin II type 2 receptor antagonist) administered orally in patients with postherpetic neuralgia
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMA401-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000977-29
Zadavatel/Sponzor: Spinifex Pharmaceuticals Pty Limited, 122 Toorak Road, Level 1, Suite T18, South Yarra, Victoria 3141, Australia
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd. – organizační složka, Jihovýchodní VII, 

140 00 Praha 4, Tereza Šoltysová (tereza.soltysova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2011, 9.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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, 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

	Prim. MUDr. Bohdan Křupka, Ph.D., Neurologické oddělení, 

Vsetínská nemocnice a.s., Nemocniční 955, 755 32 Vsetín
	(
	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

	Evropský formulář žádosti o povolení KH ze dne 18.4.2011 / Authorization of Clinical Trial dated 18 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení (příloha č. 3) / Questionnaire to submitted clinical trial (attachment no. 3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení EMA401-003 (verze 1,0 ze dne 16.3.2011) / Study protocol no. EMA401-003 (version 1,0 dated 16 Mar 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu (česká verze 1.0, ze dne 12.4.2011) / Protocol Synopsis (Czech version 1.0, dated 12 Apr 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (CIB-001-06, verze 6 ze dne 3.3.2011) včetně potvrzení o převzetí CZE-14 / Investigator´s Brochure (CIB-001-06, version 6 dated 3 Mar 2011) including  Investigator´s Brochure receipt CZE-14
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu (česká verze 1.0 ze dne 1.4.2011) / Patient Information and Informed Consent Form (Czech version 1.0, dated 1 Apr 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Osvědčení o pojištění klinického hodnocení a Všeobecné podmínky pojistné smlouvy pro pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků (Pojistná smlouva č. 7720476168, poj. období 7.4.2011-31.7.2012) / Human Clinical Trial – Certificate of Insurance/General Policy Conditions for Insurance for Clinical Trials and Medical Devices (Insurance Policy No. 7720476168 insurance period 7 Apr 2011-31 Jul 2012)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího prim. MUDr. Bohdan Křupka, Ph.D. / CV of principal Investigator Dr. Bohdan Krupka, Ph.D.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení / Proposal of Clinical trial Agreement
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje společnosti Pharm-Olam Internation (UK) Ltd. / Invoicing details of Pharm-Olam International (UK) Ltd.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta, pro návštěvy 1-6 (česká verze 2.0 ze dne 11.4.2011) / Patient diary, for Visits 1-6 (Czech Version 2.0, dated 11 Apr 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Štítky pro klinické hodnocení (česká verze, 1.0 ze dne 6.4.2011) / Labels for Clinical trial (Czech Version, 1.0 dated 6 Apr 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Identifikační karta pacienta (verze 1.0 ze dne 16.3.2011 / Patient Identification card (version 1.0 dated 16 Mar 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky / Questionnaires:
· DAPOS – Czech Republic/Czech – Version of 05 May 11, Mapi Institute 
· SF-MPQ-2-Czech Republic/Czech – Version of 05 May 11 - Mapi institute

· PCS-Czech Republic/Czech – version of 05  May 11 -  Mapi institute

· NRS-Czech Republic/Czech – Version of 05 May 11 - Mapi institute

· PGIC-CZ, Mapi

· BPI-SF (Q9) CZ (ze dne 21.1.2005)

· ISI-CZ, Mapi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Rozhodnutí o registraci nestátního zdravotního zařízení z 22.3.2007 / Decision on registration of private medical facilities, dated 22 Mar 2007
	(
	(
	(
	(

	Čestné prohlášení o vybavenosti Neurologického oddělení Vsetínské nemocnice, a.s. z 19.4.2011 / Statutory declaration of facilities of Neurology Department, Vsetínská nemocnice, a.s.,

 dated 19 Apr 2011
	(
	(
	(
	(
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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           
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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: 65/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvijitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze 3 sledující účinnost a bezpečnost čtyř 12týdenních léčebných cyklů (celkem 48 týdnů) epratuzumabu u subjektů se systémovým Lupus Erythematosus se středně těžkým až těžkým průběhem choroby (Embody 1) / A Phase 3, Randomized, double-blind, Placebo-controlled, Multicenter study of the efficacy and Safety of four 12-week treatment cycles (48 weeks total) of Epratuzumab in systemic Lupus Erythematosus subjects with moderate to severe disease (Embody 1)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SL0009
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018563-41
Zadavatel/Sponzor: UCB Inc., 1950 Lake Park, Drive, Smyrna, GA 30080, USA
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 

186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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 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. Pavel Horák, Ph.D., III.interní nefrologická, revmatologická a endokrinologická klinika FNOL, 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

	Dotazník Etické komise, datovaný 18.4.2011 / EC questionnaire, dated 18 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing data
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EudraCT form, datovaný 18.4.2011 / Annex 1, dated 18 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie SL0009, finální verze, 3. června 2010 / Clinical Trial Protocol SL0009, final version, 03 Jun 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu pro protokol klinické studie SL0009_finální verze 3. června 2010 upraveno pro Českou republiku_Verze 1.0_9.října 2010 / Clinical Study Protocol Synopsis, final version 03 Jun 2010/Adapted for Czech Republic, version 1.0, 09 Oct 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Epratuzumab), 13. července 2010 / Investigator´s Brochure (Epratuzumab), 13 Jul 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 1.2, datovaná 22. února 2011 / Information for patient and Informed Consent Form SL0009_Czech Republic ICF_Version 1.2_22 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pro farmakogenetickou podstudii studie SL0009. Verze 1.0, datovaná 10. listopadu 2010 / Information for patient and Informed Consent form for pharmacogenetic substudy of SL0009 study. SL0009_Czech Republic ICF_Pharmacogenomics_Version 1.0_10 Nov 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář souhlasu těhotné partnerky. Verze 1.0, datovaná 11. listopadu 2010 / Partner Pregnancy Consent Form. SL0009_Czech Republic Partner Pregnancy Consent_Version 1.0_11 Nov 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta, verze 1.0, datovaná 20. srpna 2010 / Patient ID card, SL0009 version 1.0, 

20 Aug 2010 – Czech Republic - Czech
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienty / Patient Questionnaires:
· FACIT Fatigue Scale (version 4), 12 Jul 2010 (Czech)

· Celkové hodnocení účinku choroby pacientem – vizuální analogová stupnice (VAS) Czech for Czech Republic

· Dotazník EQ-5D-3L. Czech/Czech Republic

· Dotazník o kvalitě života při lupusu. Czech for Czech Republic

· Vaše zdraví a spokojenost. Health Survey. IQOLA SF-36v2 Standard, Czech Republic (Czech)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení – je součástí průvodního dopisu / Description of patient enrollment – Is a part of the coverletter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 2931430082, včetně pojistných podmínek, datovaná 12.11.2010. Potvrzení o změně č. 1, datované 19.4.2011 / Insurance policy No. 2931430082 including Insurance Terms and  Conditions, dated 12 Nov 2010, Confirmation of change No. 01, dated 19 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením včetně Přílohy 1: Úhrada odměny zdravotnické zařízení/hlavní zkoušející / Clinical Trial Agreement (draft) including study budget
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko, je součástí průvodního dopisu / Declaration of the sponsor – no other Multicentric Ethics Committee issued a dissapproval (Is a part of the coverletter)
	(
	(
	(
	(

	Seznam center, zkoušejících a etických komisí, datovaný 1. března 2011 / 109054_List of Investigators/Sites/Ecs dated 01 March 2011
	(
	(
	(
	(

	Dokumenty ke studijním centrům / Study sites documentation:

- CV Doc. MUDr. Pavel Horák, Ph.D. (PI) a celého studijního týmu
	(
	(
	(
	(

	Dokumenty pro pacienty / Documents for patients:

· 109054 EMBODY Flip Chart v1.0 Czech Republic (Czech) 11 Nov 2010

· 109054 EMBODY Poster  v1.0 Czech Republic (Czech) 11 Nov 2010
	(
	(
	(
	(

	Dokumenty pro centra / Documents for study sites:

· 109054 EMBODY Referring Physician Brochure v1.0 Czech Republic (Czech) 11 Nov 2010

· 109054 EMBODY Dear Colleague Letter  v1.0 Czech Republic (Czech) 11 Nov 2010

· 109054 EMBODY Psychician Reference Card v1.0 Czech Republic (Czech) 11 Nov 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  

 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: 66/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3, multicentrická, otevřená, prodloužená studie bezpečnosti a snášenlivosti Epratuzumabu u pacientů trpících systémovým Lupus Erythematosus (Embody 4) / A Phase 3, Multicenter, Open-label, Extension study to assess the Safety and Tolerability of Epratuzumab Treatment in Systemic Lupus Erythematosus Subject (Embody 4)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SL0012
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020859-30
Zadavatel/Sponzor: UCB Inc., 1950 Lake Park, Drive, Smyrna, GA 30080, USA
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 

186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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 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. Pavel Horák, Ph.D., III.interní nefrologická, revmatologická a endokrinologická klinika FNOL, 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

	Dotazník Etické komise, datovaný 18.4.2011 / EC questionnaire, dated 18 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing data
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EudraCT form, datovaný 18.4.2011 / Annex 1, dated 18 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie SL0012, finální verze, 16. září 2010 / Clinical Trial Protocol SL0012, final version, 16 Sep 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu pro protokol klinické studie SL0012_finální verze 16. září 2010 upraveno pro Českou republiku_Verze 1.0_9.října 2010 / Clinical Study Protocol Synopsis, final version 16 Sep 2010/Adapted for Czech Republic, version 1.0, 09 Oct 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Epratuzumab), 13. července 2010 / Investigator´s Brochure (Epratuzumab), 13 Jul 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 1.2, datovaná 22. února 2011 / Information for patient and Informed Consent Form SL0012_Czech Republic ICF_Version 1.2_22 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář souhlasu těhotné partnerky. Verze 1.0, datovaná 11. listopadu 2010 / Partner Pregnancy Consent Form. SL0012_Czech Republic Partner Pregnancy Consent_Version 1.0_11 Nov 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta, verze 2.0, datovaná 17. září 2010 / Patient ID card, SL0012  version 2.0, 

17 Sep  2010 – Czech Republic - Czech
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienty / Patient Questionnaires:

· FACIT Fatigue Scale (version 4), 12 Jul 2010 (Czech)

· Celkové hodnocení účinku choroby pacientem – vizuální analogová stupnice (VAS) Czech for Czech Republic

· Dotazník EQ-5D-3L. Czech/Czech Republic

· Dotazník o kvalitě života při lupusu. Czech for Czech Republic

· Vaše zdraví a spokojenost. Health Survey. IQOLA SF-36v2 Standard, Czech Republic (Czech)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení – je součástí průvodního dopisu / Description of patient enrollment – Is a part of the coverletter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 2931430090, včetně pojistných podmínek, datovaná 12.11.2010. Potvrzení o změně č. 1, datované 19.4.2011 / Insurance policy No. 2931430090  including Insurance Terms and  Conditions, dated 12 Nov 2010, Confirmation of change No. 01, dated 19 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením včetně Přílohy 1: Úhrada odměny zdravotnické zařízení/hlavní zkoušející / Clinical Trial Agreement (draft) including study budget
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko, je součástí průvodního dopisu / Declaration of the sponsor – no other Multicentric Ethics Committee issued a dissapproval (Is a part of the coverletter)
	(
	(
	(
	(

	Seznam center, zkoušejících a etických komisí, datovaný 1. března 2011 / 109057_List of Investigators/Sites/Ecs dated 01 March 2011
	(
	(
	(
	(

	Dokumenty ke studijním centrům / Study sites documentation:

- CV Doc. MUDr. Pavel Horák, Ph.D. (PI) a celého studijního týmu
	(
	(
	(
	(
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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           
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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: 68/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení (III.fáze) přípravku denosumab v adjuvantní léčbě u žen s karcinomem prsu v časném stádiu s vysokým rizikem rekurence (D-CARE) / A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Multi-center Phase 3 Study of Denosumab as Adjuvant Treatment for Women with Early-Stage Breast Cancer at High Risk of Recurrence (D-CARE)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20060359
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011299-32
Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Eva Tomšovicová (evat@amgen.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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
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, I.P.Pavlova 6, 775 20 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

	Protokol studie klinického hodnocení 20060359 z 11.1.2010 + Souhrn protokolu v českém jazyce  / Study 20060359 protocol dated 11 Jan 2010 + Protocol summary in Czech language
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Brožura zkoušejícího pro Denosumab verze 10.0 ze dne 10.3.2011 (č. 01676) / Denosumab Investigator´s Brochure version 10.0 dated 10 Mar 2011 (No. 01676)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení
· Zdravotní dotazník EQ-5D / Patient questionnaire EQ-5D

· Zdravotní dotazník BPI-SF / Patient questionnaire BPI-SF

· Kartička pro pacienta / Patient Card
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení
· Informovaný souhlas pacienta, verze CZ2.0, ze dne 1.9.2010 / Informed consent form, Version CZ2.0, dated 1 Sep 2010

· Informovaný souhlas pacienta – farmakogenetika, verze CZ1-FG, ze dne 22. března 2010 / Informed consent form – pharmacogenetic, version CZ1, dated 22 Mar 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Postup pro nábor subjektů hodnocení / CT subjects enrollment instructions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzaci a odměnách subjektům hodnocení / Information about expense compensation and rewards for subject
	 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 
- Pojistná smlouva a pojistný certifikát č. CZCANA01022/110 / Insurance Policy Agreement and Certificate of insurance No. CZCANA01022/110
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením – Smlouva o klinickém hodnocení (draft) / CT agreement (draft)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího / CV of Principal Investigator
- prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case report form ze dne 19.8.2010 / Case report form, dated 19.8.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing details
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro zkoušejícího / Compensation for investigator
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení / EC Questionnaire to CT
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení / Request for authorisation of clinical trial (CTA form)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas SÚKL (CTA, ICF CZ2.0) / Approval of SUKL (CTA, ICF CZ2.0)
	(
	(
	(
	(

	Souhlas MEK FN Brno (CTA, ICF CZ2.0) / Approval of MEC (CTA, ICF CZ2.0)
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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Vyjádření EK 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:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

Je nezbytné provést českou korekturu celé stránky 10/10.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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, PARALLEL-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:  12.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	NZZ - MUDr. Jaroslav Hronek,  Psychiatrická ambulance, Purkyňova 13,  

301 36 Plzeň 
	⁭  
	Etická komise NZZ, ,  Psychiatrická ambulance, Purkyňova 13,  301 36 Plzeň

	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


1/2
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

	MADRS, česká verze 1.0, 16. září 2010, ze dne 11. května 2011 / MADRS, czech version 1.0, 16 Sep 2010, dated 11 May 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  

Číslo jednací/Reference number:  42/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Registr nemocných se srdeční resynchronizační léčbou – hodnocení respondence na srdeční resynchronizační léčbu v závislosti na plicní cévní resistenci
Žadatel/Applicant: MUDr. Tomáš Minařík, 1. interní klinika-kardiologie  FNOL; doc. MUDr. Miloš Táborský, CSc., 1. interní klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.3.2011, 12.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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. Tomáš Minařík, 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 schválení výzkumného projektu ze dne 28.3.2011
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pacienta k implantaci kardiostimulátoru
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pacienta k implantaci kardiovertru-defibrilátoru
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pacienta k pravostranné katetrizaci
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pacienta ze dne 11.5.2011
	(
	(
	(
	(


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 FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  147/05

Název: 

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

EudraCT number: 2005-004061-41

Identifikační číslo:  101-MS-321

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

Zasilatelská adresa: PharmDr. Alžbeta Lengyelová, Bellova 93, 831 01 Bratislava 37, Slovakia 
Datum doručení žádosti:  29.4.2011
Datum jednání EK:   16.5.2011
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.P.Kaňovský, CSc.,  Neurologická klinika FNOL
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Annex 2 ze dne 26. dubna 2011
	    X
	

	Výhody/rizika Tysabri v Protokolu 101-MS-321 (STRATA) ze dne 25. března 2011
	    X
	

	Verze 7 protokolu ze dne 4. března 2011
	    X
	

	Souhrn Doplňku ve verzi 7 protokolu ze dne 4. března 2011
	    X
	

	Příbalové informace a verze 10 formuláře informovaného souhlasu ze dne 7. dubna 2011 – verze se sledováním změn
	    X
	

	Příbalové informace a verze 10 formuláře informovaného souhlasu ze dne 7. dubna 2011 – čistá verze 
	    X
	

	Souhrn údajů o přípravku Tysabri aktualizován v listopadu 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:   
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· Zadavatel studie
· Řešitel/é studie
· Archiv                                                                  1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-010
Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited

Žadatel: Allergan Limited, 1st Floor Marlow International, The Parkway, Marlow, Buckinghamshire,  SL7 1YL,  England

Kontaktní osoba: Ing. Irena Jelínková, Ph.D., Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00  Praha 4  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   16.5.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

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

Address

	doc. MUDr. J. Řehák, Oční klinika, FN Olomouc
	(
	FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Studie 206207-010 EU ICF vzor, poslední verze 7.0 z 25.01.2011 CZ verze 7.0 22.03.2011 / Study 206207-010 EU ICF Template, Final version 7.0 dated 25 Jan 2011 – CZ Version_7.0_22 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Studie 206207-010 EU ICF vzor, poslední verze 7.0 z 25.01.2011 CZ verze 7.0 22.03.2011 (s vyznačenými změnami) / Study 206207-010 EU ICF Template, Final version 7.0 dated 25 Jan 2011 – CZ Version_7.0_22 Mar 2011(with tracked changes)
	(
	(
	(
	(

	Identifikační kartička pacienta / Patient ID card
	(
	(
	(
	(

	Aktualizované potvrzení o pojištění (HDI Versicherung AG, smlouva č. 75-41070-16) / Update Certificate of insurance (HDI Versicherung AG, policy No. 75-41070-16)
	(
	(
	(
	(

	Dodatek č. 5 k pojistné smlouvě (HDI Versicherung AG, smlouva č. 75-41070-16) / Addendum No. 5 to insurance (HDI Versicherung AG, policy No. 75-41070-16)
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                         
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:  23/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě slepé, rnadomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení stanovující dávku ofatumumabu u pacientů s relaxující remitující roztroušenou sklerózou (RRMS)

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GEN414
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, Building 9, Stockley Park West, Uxbridge, Middlesex, 

UB11 1BT, UK
Žadatel/Applicant: i3 research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13, 110 00  Praha 1, 

Ludmila Bahová (ludmila.bahova@i3research.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.4.2011, 18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:   Všeobecná fakultní nemocnice, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dopis informující o změně zadavatele v češtině, datovaný 8. dubna 2011 / Sponzor transfer eexplanation letter in Czech, dated 8 Apr 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Protokol GEN414/OMS115102 s Dodatkem 3, datovaný 10. listopadu 2010 / Protocol GEN414/OMS115102 including Amendment 3 dated 10 Nov 2010
	(
	⁯
	(
	⁯

	Přehled změn v češtině / Summary of the changes in Czech
	(
	(
	(
	(

	Dodatek k Informovanému souhlasu pacienta, verze 8.0, datovaný 13. října 2010 / Addendum to the Informed Consent Form, version 8.0, dated 13 Oct 2010
	(
	(
	(
	(

	Certifikát pojištění, datovaný 6. září 2010 / Insurance certificate, dated 6 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Substantial amendment form, datovaný 8. dubna 2011 / Substantial amendment form, 

dated 8 Apr 2011 
	(
	(
	(
	(

	Aktualizovaný formulář CTA, datovaný 8. dubna 2011 / Update CTA form, dated 8 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	GSK 1841157 Investigátorská Brožura pro Ofatumumab, verze 04, datovaná 17. března 2011 / GSK 1841157 Investigator´s Brochure for Ofatumumab version 04 dated 17 March 2011
	(
	(
	(
	(

	Memo k aktualizované verzi Investigátorské brožury / Investigator Brochure update release memo
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Řešitel

-Archiv

                                                               2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  102/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prodloužené 24měsíční, dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení ve dvou souběžných skupinách na porovnání účinnosti a bezpečnosti přípravku FTY720 v dávkách 1,25 mg a 0,5 mg podávaných perorálně jedenkrát denně oproti placebu u pacientů s relabující-remitující (opakující-vracející)roztroušenou sklerózou. 
An extension of the 24-mont, double-blind, randomized, multicenter, placebo-controlled, parallel-group study comparing efficacy and safety of FTY20 1.25 mg and 0.5 mg  administered orally once daily versus placebo in patients with relapsing-remiting multiple sclerosis. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004122-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2301E1
Zadavatel/Sponzor:  Novartis Pharma AG, Switzerland
Žadatel/Applicant:  PPD Czech Republic, s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. P. Kaňovský, CSc., Neurologická klinika 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. 3 k Informovanému souhlasu CFTY720D2301E1 verze – Czech Republic Czech ICF addendum No. 3 version 2.1 dated 11 Apr 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: 16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  24/09 MEK 10 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, pro hodnotitele zaslepené klinické hodnocení s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost teriflunomidu a interferonu beta-1a u pacientů s relapsy roztroušené sklerózy.

A multi-center, randomized, parallel-group, rater-blinded study comparing the effectiveness and safety of teriflunomide and interferon beta-1a in patients with relapsing multiple sclerosis

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006226-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10891 
Zadavatel/Sponzor: Sanofi aventis 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:  27.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.P.Kaňovský, CSc. , Neurologická klinika FNOL – centrum uzavřeno
	(
	EK FNOL 

	MUDr.M. Týblová, Neurologická klinika Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha – dtto 

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

	EK FN KV

	MUDr. Ondřej Škoda, Neurologické odd., Nemocnice  Jihlava, Vrchlického 59, 586 01 Jihlava 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Jihlava


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dodatek protokolu  č. 1, verze č.1 (elektronicky 3.0) ze dne 25.3.2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas verze 3CZ_20 Apr 2011 (jednou s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas verze 1CZ_EXT_20 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas potvrzující pokračování ve sledování pro relapsu RS nebo při zhoršení onemocnění verze 2R_EXT_20 Apr 2011 (jednou 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: 16.5.2011                                         
předseda EK FNOL 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

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

Číslo jednací/Reference number: 86/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 1b/2 klinického hodnocení přípravku AMG 479 nebo AMG 102 v kombinaci s chemorerapií na bázi platiny jako první volby léčby pokročilého stádia malobuněčného karcinomu plic.

A phase 1b/2 trial of AMG 479 or AMG 102 combination with platinum-besed chemotherapy as   first-line treatment for extensive stage small cell lung cancer.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003292-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20060534
Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o.
Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.Vítězslav Kolek, CSc., Klinika plicních nemocí a TBC, FNOL
	(
	EK FN


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol včetně dodatku 4 z 5. dubna 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:  16.5.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 95/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinky ivabradinu u pacientů se stabilním koronárním onemocněním srdce bez klinických projevů srdečního selhávání. Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, mezinárodní, multicentrické klinicke hodnocení.

Effects of ivabradine in patients with stable coronary artery disease without clinical heart failure. A randomised double-blind placebo-controlled international multicentre study.

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011360-10
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-16257-083                               
Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales Servier (I.R.I.S.), 6 place des Pléiades – 92415 Courbevoie Cedex - France

Žadatel/Applicant: Heart Research Ltd., 88 Harley St, London W1G 7HR, United Kingdom (kontatní adresa/contact address: MUDr. Jana Ryšavá, Clinical Research Associate, Čechova 22, 690 02 Břeclav)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 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. Jan Galuszka, Ph.D., I. 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

	Dodatek č. 1 k Informaci pro pacienta a dokument Informovaného souhlasu přiložený k protokolu č. CL3-16257-083 z 18. června 2009 (verze pro nové pacienty, konečná verze z 3. března 2011) / Amendment No. 1 to Patients Information and Consent Form to Clinical Protocol CL3-16257-083 dated 18 June 2009 (Final version of 3rd March 2011) Čj/Czech language
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek č. 1 k Informaci pro pacienta a dokument Informovaného souhlasu přiložený k protokolu č. CL3-16257-083 z 18. června 2009 (verze pro pokračující pacienty, konečná verze z 3. března 2011) – Aktualizace č. 1 pro pacienty, kteří podepsali původní Informace pro pacienta a dokument Informovaného souhlasu / Amendment No. 1 to Patients Information and Consent Form to Clinical Protocol CL3-16257-083 dated 18 June 2009 (Final version of 3rd March 2011) Čj/Czech language
	(
	(
	(
	(

	Amendment no. 1 to sub-study protocol on Quality of Life attached to CL3-16257-083 study – SIGNIFY (Final version of 7 Feb 2011) – English version
	(
	(
	(
	(

	Dodatek č. 1 k Informaci pro pacienta a dokument Informovaného souhlasu k protokolu doplňkového klinického hodnocení „Kvalita života“, které je součástí klinického hodnocení CL3-16257-083 – SIGNIFY (Konečná verze ze 7. února 2011) /Patients Information and Consent Form to sub-study proroci on Quality of life (attached to Clinical Protocol CL3-16257-083- SIGNIFY) Final version of  7 Apr  2011  Čj/Czech language
	(
	(
	(
	(

	Souhrn údajů o přípravku (29/11/2010) / Summary of the product (29.11.2011)
	(
	(
	(
	(


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:  113/09 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

PROSPEKTIVNÍ, RANDOMIZOVANÁ, DVANÁCTITÝDENNÍ KONTROLOVANÁ STUDIE ZMĚNY ZORNÉHO POLE U SUBJEKTŮ S PARCIÁLNÍMI ZÁCHVATY, KTERÉ UŽÍVAJÍ PREGABALIN NEBO PLACEBO

PROSPECTIVE RANDOMIZED 12-WEEK CONTROLLED STUDY OF VISUAL FIELD CHANGE IN SUBJECTS WITH PARTIAL SEIZURES RECEIVING PREGABALIN OR PLACEBO
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081096
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014269-25
Zadavatel/Sponzor: Pfizer spol. s.r.o.
Žadatel/Applicant:  Pfizer spol.s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 25

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.4.2011, 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Jana Slonková, BORMED NZZ, Třebovická 5114, 722 00  Ostrava – Třebovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

	MUDr. Oldřich Vyšata, Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389,
516 01 Rychnov nad Kněžnou
	 FORMCHECKBOX 

	EK Rychnov nad Kněžnou

	MUDr. Radomír Taláb, Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové 

	MUDr. Jana Zrubová, Neurologická klinika, Fakultní Thomayerova nemocnice Praha, Vídeňská 800, 140 00 Praha 4
	(
	EK FN Thomayerova nemocnice 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 – Pregabalin, 01 Aug 2010 through 31 Jan 2011, dated 13 Apr 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Otevření nového centra MUDr. J.Zrubová, FTN Praha ze dne 29.4.2011
	(
	(
	(
	(


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:  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: 4.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. 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

	Study 2008259 protocol Amendment 1 dated 1 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Addendum ICF CZ1 dated 21 Apr 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

Číslo jednací/Reference number:  126/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

      MULTICENTRICKÁ, RANDOMIZOVANÁ, DVOJITĚ ZASLEPENÁ, PLACEBEM KONTROLOVANÁ KLINICKÁ STUDIE 3. FÁZE S POUŽITÍM PARALELNÍCH SKUPIN KE ZHODNOCENÍ ÚČINNOSTI A BEZPEČNOSTI PŘÍPRAVKU LENALIDOMID (REVLIMID() VE SROVNÁNÍ S PLACEBEM U SUBJEKTŮ S ANEMIÍ ZÁVISLOU NA TRANSFUZI V DŮSLEDKU MYELODYSPLASTICKÉHO SYNDROMU S NÍZKÝM AŽ STŘEDNÍM-1 RIZIKEM DLE KLASIFIKACE IPSS BEZ DELECE 5Q [31] A NEREAGUJÍCÍ NA LÁTKY STIMULUJÍCÍ KRVETVORBU NEBO REFRAKTERNÍ K NIM.

      A PHASE 3, MULTICENTER, RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, PLACEBO-CONTROLLED, PARALLEL-GROUP STUDY TO COMPARE THE EFFICACY AND SAFETY OF LENALIDOMIDE (REVLIMID() VERSUS PLACEBO IN SUBJECTS WITH TRANSFUSION-DEPENDENT ANEMIA DUE TO IPSS LOW OR INTERMEDIATE-1 RISK MYELODYSPLASTIC SYNDROMES WITHOUT DELETION 5Q [31] AND UNRESPONSIVE OR REFRACTORY TO ERYTHROPOIESIS-STIMULATING AGENTS
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-MDS-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011513-24
Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, Summit, NJ, USA

Žadatel/Applicant: PRA International, Szepvolgyi ut. 39, H-1037 Budapest, Hungary
Kontaktní adresa: Mgr.Adéla Nová, Brojova 3, 326 00 Plzeň
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 16.5.2011
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 Brno, Jihlavská 20, 62500 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. Jana Vondráková, 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

	Soubor informací pro zkoušejícího pro přípravek Lenlidomid, verze 14.0 ze dne 17. prosince 2010
	(
	⁯
	(
	⁯

	Soubor informací pro zkoušejícího pro přípravek Lenlidomid, souhrn změn, mezi verzemi 13.0 a 14.0 ze dne 17. prosince 2010
	(
	⁯
	(
	⁯

	Aktualizována pojistka (no. 28172264) platné do: 2013-12-31
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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:  135/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Účinnost a bezpečnost třech dávek sublingválního podání agomelatinu (0,25 mg, 0,5 mg a 1 mg denně) na dobu 8 týdnů pro ambulantní pacienty s depresí.  Randomizovaná, dvojitě zaslepená, mezinárodní, multicentrická studie s pevnou dávkou kontrolovaná placebem s paralelními skupinami na dobu 8 týdnů, následovaná prodloužením o 16 týdnů trvající dvojitě zaslepené období.
Efficacy and safety of 3 doses (0.25, 0.5 and 1mg/day) of agomelatine sublingual administration over an 8-week treatment period, in out-patients with Major Depressive Disorder. 

An 8-week randomised, double-blind, fixed dose, international multicentre, placebo-controlled study with parallel groups, followed by an extension double-blind treatment period of 16 weeks.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CL2-90098-009
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014045-92
Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales Servier, 6 Place des Pléiades, 

92415 Courbevoie, Francie

Žadatel/Applicant: Servier s.r.o. ,Klimentská 46,110 02 Praha 1, PharmDr. Eva Pereszlényiová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.4.2011, 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Ján Praško, CSc., Klinika Psychiatrie, 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. 1 k Informaci pro účastníka a informovanému souhlasu, konečná verze z 1. dubna 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Dodatek k Souboru pro zkoušejícího, finální verze z 27. dubna 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: 21/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, prospektivní, randomizovaná, dvojitě zaslepená a placebem kontrolovaná mezinárodní studie porovnávající účinky denního podání stroncia ranelátu v dávce 2g oproti placebu na hojení zlomenin u osteoporotických  mužů a žen.

Studie hojení zlomenin.
A multicenter, prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled, international study to assess the effects of 2g per day of strontium ranelate versus placebo on the time to fracture healing in osteoporotic men and women.

The fracture healing study.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-12911-035
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014271-41
Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales Servier, 6, place des Pléiades - 92415 Courbevoie Cedex, France

Žadatel/Applicant: Servier s.r.o. , Klimentská 46, 110 02 Praha 1, 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Igor Čižmár, Ph.D., Traumatologické odd., 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. 1 k Informacím pro účastníka a Informovaný souhlas přiložený k protokolu č. CL3-12911-035, konečná verze z 18. března 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro zkoušejícího – novou verzi č. 12 /Investigator´s Brochure), verze 12. ze dne 7. března 2011 (č. elektronického výtisku E025)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrny údajů o přípravcích Protelos® v českém jazyce (z 21.2.2011) a Calperos D3® v anglickém jazyce (z 8.6.2010)
	 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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předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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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:  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:  2.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Protocol Amendment No 11 dated 11 Apr 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	European amendment form
	(
	(
	(
	(

	Manufacturing Authorization Number for Les Laboratoires Servier Industrie (France)
	(
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure (n°53, version n°3 dated 17 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           
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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:  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: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Souhrn změn k dodatku protokolu, V3.0, 17. únor 2011 / Summary of Changes for Amended Protocol, V3, 17 Feb 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Protokol DU176b-D-U305, V3.0, 17. únor 2011 / Protocol DU176b-D-U305, V3.0, 17 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Dodatek 1, Česká verze 1.0, 14. března 2011 k informacím pro pacienty/Informovanému souhlasu V1.1 CZ03 26. ledna 2010 / Addendum 1, Czech version 1.0, dated 14 Mar 2011 to Patient Information/Informed Consent V1.1 CZ03 dated 26 Jan 2010
	(
	(
	(
	(

	Tabulka dávkování Edoxabanu V2.0 15 Feb 2011 / Edoxaban Dose Adiustment Worksheet, V2.0, 

15 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Memo 15, 17. únor 2011 / Memo # 15, 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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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: 58/10 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající BIBW 2992 a vinorelbin s trastuzumabem a vinorelbinem u pacientek s metastatickým karcinomem prsu s nadměrnou expresí receptoru HER2 po neúspěšné léčbě trastuzumabem.

An open label, randomised phase III trial of BIBW 2992 and vinorelbine versus

trastuzumab and vinorelbine in patients with metastatic HER2-overexpressing breast

cancer failing one prior trastuzumab treatment.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1200.75

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015476-98

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH ( Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 

Wien 1121, Austria

Žadatel/Applicant: Boehringer Ingelheim spol. s r. o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka,CSc., Onkologická klinika VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2          
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha

	MUDr. Petr Vítek , Onkologická klinika Nemocnice České Budějovice a.s., B. Němcové 585/54, 370 87  České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice 

a.s.

	MUDr. Petr Pecha,  Onkologie,  Medicon, a.s., Roskotova 1717, 140 44 Praha 4
	 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

	Formulář ohlášení významného dodatku 3 protokolu / Substantial Amendment 3 Notification Form
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný evropský formulář ohlášení KH / Actualised Europen Aplication Form for notification
	(
	(
	(
	(

	Final protocol version 4, 28 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Patient Information and Informed Consent, CZ version 5, 10 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure, version 11,  5 Jan 2011
	(
	(
	(
	(

	SPC Herceptin, Sep 2010 EU
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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:  67/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie s paralelními skupinami pro hodnocení účinnosti a bezpečnosti tří dávek přípravku Depigoid® Phleum u subjektů s alergickou rinitidou a/nebo rinokonjunktivitidou s intermitentním astmatem či bez něj

A Randomised, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group, Multicentre Study to Assess the Efficacy and Safety of Three Doses of Depigoid® Phleum in Subjects with Allergic Rhinitis and/or Rhinoconjunctivitis with or without Intermittent Asthma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 6078-PG-PSC-169
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018562-23
Zadavatel/Sponzor: Laboratorios LETI, S.L. unipersonal, Calle del Sol 5, 28760 Tres Cantos, 

Madrid, Spain

Žadatel/Applicant:  Pierrel Research Slovakia, s.r.o., Tomášikova 26, 821 01 Bratislava, SR
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:  FTNsP a IKEM, Vídeňská 800, 140 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

	MUDr. Jaroslava Braunová, 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

	Formulář žádosti o Ohlášení klinického hodnocení léčiva + komentář k EudraCT v10 / Clinical Trial Application Form to CA + EudraCT v10 error comment
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Důvody pro dodatky k protokolu / Reasons for amended study protocol
	(
	(
	(
	(

	Protokol studie 6078-PG-PSC-169, verze 3.0 ze dne 3. února 2011 / Study protocol 6078-PG-PSC-169, version 3.0 dated 03 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 2.0, ze dne 16. února 2011 / Study synopsis in czech language, version 2.0, dated 16 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 3.0 ze dne 9. února 2011 / Patient Informations and Informed Consent Form in Czech language, version 3.0, dated 9 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Pověření společnosti Pierrel Research Europe GmbH k provedení studie v ČR / Sponsor Authorization Letter for Pierrel Research Europe GmbH
	(
	(
	(
	(

	Pověření Igora Grmana k zastupování / Letter of Attorney for Igor Grman
	(
	(
	(
	(

	Seznam center, kde bude klinické hodnocení probíhat v České republice / The List of Centers in Czech Republic
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění studie / Certificate of Insurance
	(
	(
	(
	(

	Dotazníky pro pacienta:

· Celkové hodnocení léčby pacientem, verze 1.0 ze dne 23. února 2011

· Pacientovo vnímání aktivity onemocnění, verze 1.0 ze dne 23. února 2011

· Deník pacienta studie 6078-PG-PSC-169, verze 1.0 ze dne 24. února 2011

Questionnaires for patients:

· Patient´s overall assessment of therapy, version 1.0, dated on 23 Feb 2011

· Patient´s perciption of disease activity, czech version 1.0, dated on 23 Feb 2011

· Patient diary,  czech  version 1.0, dated on 24 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Karta pacienta, česká verze 1.0 ze dne 23. února 2011 / Patient Pass, czech version 1.0, 

dated on 23 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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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: 76/10 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení bezpečnosti, reaktogenity a imunogenicity pneumokokové vakcíny 2189242A společnosti GSK Biological´s podávané současně s DTPa-HBV-IPVúHib vakcínou.

A phase II, randomized, controlled, observer-blind study to assess the safety, reactogenicity 

and immunogenicity of two formulations of GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals Streptococcus pneumoniae protein containing vaccine given as a 3-dose primary vaccination course co-administred with DTPa-HBV-IPV/Hib vaccine during the first 6 months of life and as a booster dose at 12-15 month of age.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 113994
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019730-27
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: 27.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Vladimír Němec, Dětské odd., EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice                                    regionální koordinátor
	 FORMCHECKBOX 

	EK KNP, a.s. Pardubice

	MUDr. Milan Pánek, Nemocnice, Dětské odd., U Nemocnice 1, 405 01 Děčín

                                                                                     regionální koordinátor
	(
	EK FNOL

	MUDr. Kamila Dimova, Ordinace dětského lékaře pro děti a dorost, Holandská 2437, Kladno 272 80                                                   regionální koordinátor
	(
	EK FNOL

	MUDr. Elza Zemánková, Ordinace dětského lékaře pro děti a dorost, Malé náměstí 1700, 256 01 Benešov                                    regionální koordinátor
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jana Vyhlídková, Ordinace dětského lékaře pro děti a dorost, Lidická 1286, 363 01 Ostrov                                                    regionální koordinátor   
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Hak, Ordinace dětského lékaře pro děti a dorost, Aloisina výšina 798, 460 15 Liberec                                                              regionální koordinátor
	⁯
	EK KN, Husova 10, 460 63 Liberec



	MUDr. Alena Kyjonková, Ordinace dětského lékaře pro děti a dorost, U Lékárny 306, 250 07 Odolená Voda                                           regionální koordinátor     
	(
	EK FNOL

	MUDr. Burešová Lucie, Ordinace PLDD, ČS.legií 1083/10, Děčín, 405 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Danielová Marcela,Ordinace PLDD, Štefánikova 777/27, Ústí nad Labem, 400 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Drnková Pavla, Ordinace PLDD, Stříbrnická 10, Ústí nad Labem, 400 11
	(
	EK FNOL

	MUDr. Holubová Daniela, Ordinace PLDD, Vrchlického 743/9, Teplice, 415 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Růžičková Jana,  Ordinace PLDD, Bohosudovská 472, Krupka 3, 417 41
	(
	EK FNOL

	MUDr. Schramlová Miroslava, Ordinace PLDD, Beethovenova 424/34, Ústí nad Labem 400 01
	(
	EK FNOL



	MUDr. Šumanová Jana , Ordinace PLDD, 28. října 11, Děčín, 405 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Voděrková Eva, Ordinace PLDD, Pražská 649, Česká Kamenice, 407 21,
	(
	EK FNOL

	MUDr. Zamykal Antonín, Ordinace PLDD, Děčínská 352, Benešov nad Ploučnicí, 407 22
	(
	EK FNOL

	MUDr. Spaziererová Martina, Ordinace PLDD, Huťská 211, Kladno, 272 80
	(
	EK FNOL

	MUDr. Šircová Miroslava, Ordinace PLDD, Vepřkova 853/4, Slaný, 274 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Bumbová Irena, Ordinace PLDD, Náměstí 591, Tuchlovice, 273 02
	(
	EK FNOL



	MUDr. Nejedlá Hana, Ordinace PLDD, Sokolovská 1622, Sokolov, 356 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Strejcová Marie, Ordinace PLDD, 28. října 177, Sedlčany, 264  01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Strejc Jaroslav, Ordinace PLDD, Petrovice 49, 262 55
	(
	EK FNOL

	MUDr. Zemánek Josef, Ordinace PLDD, K Nákli 404, Týnec nad Sázavou,257 40
	(
	EK FNOL



	MUDr. Potančoková Helena, Ordinace PLDD, Lidická 1715, Vlašim,258 01
	(
	EK FNOL

	MUDr. Pavel Biskup, Ordinace PLDD, Pyšely 137, Pyšely, 251 67
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jiřina Eisnerová, Ordinace PLDD, Husova 1647, Teplice, 415 01 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Anna Skácelová, Ordinace PLDD, Spojenců 193, Boletice nad Labem, 407 11 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Alice Lodlová, Ordinace PLDD, Sokolská 307, Děčín, 405 02 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Petr Kadleček, ordinace PLDD, Dukelských hrdinů 1031, Jáchymov, 362 51 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Renata Růžková, Ordinace PLDD, Kladenská 53, 160 00  Praha 6  regionální koordinátor 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Martina Kalinová, Ordinace PLDD, Květnové nám. 7, 252 43  Průhonice 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Bohuslava Králová, Ordinace PLDD, T.G.Masaryka 92/31, 357 33  Loket 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Jana Králová, Ordinace PLDD, Bydžovská 1488, 419 01  Duchcov 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Eva Petrusová, Ordinace PLDD, Národní 19/1, 360 20  Karlovy Vary 
	(
	EK FNOL 

	MUDr.Marcela Neustupová,Ordinace PLDD, Zahradní 464, 271 01 Nové Strašecí 
	(
	EK FNOL 

	MUDr.Naděžda Kočnarová,Ordinace PLDD, Křenova 430/15, 162 00  Praha 6 
	(
	EK FNOL 

	MUDr.Marie Schwarzová, Ordinace PLDD,Krškova 807, 152 00  Praha 5
	(
	EK FNOL 

	Prim.MUDr.Tomáš Habanec, FN Brno, Klinika dětských infekčních nemocí, Černopolní 22a, 613 00  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno 

	MUDr. Ivana Nulíčková, Ordinace PLDD, Palackého 5, 110 00  Praha 1 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Hana Zelenáková, Ordinace PLDD, Rákosníkova 225, 257 56  Neveklov 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Daniel Dražan,  Ordinace OPLDD, Ruských Legií 352/III, 377 01  Jindřichův Hradec   - regionální koordinátor 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Luděk Týce, Ordinace OPLDD, 17.listopadu 333, 549 41  Červený Kostelec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Oblastní nemocnice Náchod a.s., Purkyňova 446, 547 69  Náchod 

	MUDr. Anna Spurná, OPLDD Hradecká 179,  378 62 Kunžak 
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jindřich Slanina, junior, OPLDD Benátky 672, 378 21 Kardašova Řečice
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Jindřich Slanina, senior, OPLDD , Schwaigerova 327, 377 01  Jindřichův Hradec 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Petra Lorencová, OPLDD, Pístinská 272, 378 02 Stráž nad Nežárkou 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Ludmila Plocková, OPLDD, Sídliště Vajgar 677/III, 377 01  Jindřichův Hradec 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Libor Válek, OPLDD, Třeboňská 215, 378 04  Chlum u Třeboně 
	(
	EK FNOL 

	MUDr. Miroslava Žižková, OPLDD,  Sídliště Vajgar 677/III, 377 01  Jindřichův Hradec
	(
	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

	Protocol amendment  2,  17.3.2011
	(
	 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: 16.5.2011                                                    předseda EK FNOL a LF UP                                                                      







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
-Zadavatel

-Řešitel
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: 79/10 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená klinická studie fáze III s jedním ramenem, hodnotící perorální tapentadol s prodlouženým uvolňováním s flexibilním dávkováním u pacientů s chronickou bolestí způsobenou zhoubným nádorem, kteří absolvovali udržovací léčbu v rámci klinické studie KF5503/15.
Open-label, single-arm, flexible dosing, Phase III trial, with oral tapentadol PR in subjects with chronic malignant tumor-related pain who have completed the Maintenance Period of the KF5503/15 trial.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/52
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013291-46
Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglerstr. 6, 52078 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: 4.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.,University Hospital Olomouc,Pneumology Clinic, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Olga Haklová , University Hospital Brno-Bohunice, Pain Mngmt. Department, Jihlavská 20, 625 00 Brno-Bohunice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno

	MUDr. Jana Hrubešová,University Hospital Hradec Králové,Pain Mngmt. Department, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Jaroslav Krch, Distrikt Hospital Liberec a.s., Pain Mngmt. Department, Husova 10, 460 63 Liberec 1
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Liberec


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

	Formulář Informovaného souhlasu s vyznačenými změnami, finální verze CZ 14.2.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář Informovaného souhlasu čistá verze, finální verze CZ 14.2.2011
	(
	 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:  16.5.2011                                         
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: 86/10 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie  s   opakovanou             léčbou (dva cykly) zaměřená na bezpečnost a účinnost látky AGN-214868 u pacientů s postherpetickou neuralgií. 
A Multicenter, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Repeat Treatment (two cycle) Study of the Safety and Efficacy of AGN-214868 in Patients with Postherpetic Neuralgia.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 214868-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020977-18
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow Bucks 
SL7 1YL, Velká Británie
Žadatel/Applicant: Averion Czech Republic, s.r.o., Bussiness Park Košíře, Jinonická 804/80, 150 00 Praha, odpovědný CRA - Budinský Marek
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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., Fakultní nemocnice Olomouc , Neurologická klinika, I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc – uzavření centra
	(
	EK FNOL

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

	EK Pardubická krajská nemocnice

	MUDr. Pavel Kunc, Ph.D., Fakultní nemocnice Hradec Králové, Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

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

	EK FN 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

	Reklamní materiál verze 2.0 ze dne 22. března 2011 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o uzavření centra prof. P.Kaňovského ze dne 24. března 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o změně národního koordinátora studie ze dne 11. dubna 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: 16.5.2011                                          
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman 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

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: 26.4.2011, 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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


1/3
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

	Brožura / Brochure:

191622-100 Brochure V2_29 Mar 2011_Czech Template
	(
	(
	(
	(

	Plakát / Poster:

191622-100 Poster  V2_29 Mar 2011_Czech AD1
	(
	(
	(
	(

	Plakát / Poster:

191622-100 Poster V2_29 Mar 2011_Czech AD2
	(
	(
	(
	(


	Text internetových stránek / Website text:

191622-100 website text Czech  V1 22 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Podklady pro telefonické centrum / Call centre script:
191622-100 call centre script  Czech V1 22 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Banner / Banner:

Allergan BPH 100 Website banner Czech V1 22 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Reklama na Google / Google adverts:

191622-100 Google ads Czech V1 22 Marn 2011
	(
	(
	(
	(

	Text pro vysílání v rádiu / Radio text:

BPH 100 Radio Copy as of 3.17.11 (EU 30 Copy not us Approved)
	(
	(
	(
	(

	Formulář evropské žádosti – formulář pro oznámení podstatného dodatku (ze dne 20.4.2011) / Eudra CT form – Substantial amendment notification form (dated of 20 Apr 2011)
	(
	(
	(
	(

	Pro informaci:

Ukázka reklamy na stránce Google v angličtině / Google ad Example – English
	(
	(
	(
	(

	Protokol 191622-100 dodatek 3 (ze dne 7. dubna 2011) / Protocol 191622-100 Amendment 3 (dated 7 Apr 2011)
	(
	(
	(
	(

	Srovnávací tabulka k Dodatku 3 (Protokol 191622-100) / Comparsion table – Amendment 3 (Protocol 191622-100)
	(
	(
	(
	(

	BPH.191622-100_Čeština_Souhrn protokolu (z protokolu dodatek 3, 7.4.2011) / BPH.191622-100_Czech Protocol Summary (from Protocol Amendment 3 2011.04.07)
	(
	(
	(
	(

	BPH.191622-100_Čeština_Souhrn protokolu (z protokolu dodatek 3, 7.4.2011) (s vyznačenými změnami)  / BPH.191622-100_Czech Protocol Summary (from Protocol Amendment 3 2011.04.07) (with tracked changes)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta – Informovaný souhlas / Patient Information Sheet – Informed consent form:

191622-100 Country Czech Republic PIS.ICF v5.0 2011.04.20 (based on EU ICF Template v5.0 2011.04.20)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta – Informovaný souhlas (s vyznačenými změnami) / Patient Information Sheet – Informed consent form (with tracked changes:
191622-100 Country Czech Republic PIS.ICF v5.0 2011.04.20 (based on EU ICF Template v5.0 2011.04.20)
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího BOTOX® (Botulin Toxin Type A), Purifikovaný komplex neurotoxinu, Edice 10, ze dne 14. února 20111 / Investigator´s brochure BOTOX® (Botulin Toxin Type A), Purified Neurotoxin Complex, Edition 10, dated of 14 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	EudraCT formulář Annex 1 – aktualizovaný (29. dubna 2011) / EudraCT form Annex 1 – 

update (29 Apr 2011)
	(
	(
	(
	(

	Formulář pro oznámení podstatného dodatku (ze dne 29.4.2011) / Substantial amendment notification form (dated of 29 Apr 2011)
	(
	(
	(
	(

	Annex F k formuláři oznámení podstatného dodatku – Změny v protokolu 191622-100 (z Dodatku 2 na Dodatek 3) / Substantial amendment form – Annex F Protocol 191622-100 Changes (Amendment 2 to Amendment 3)
	(
	(
	(
	(

	Annex F k formuláři oznámení podstatného dodatku – Změny v Souboru pro zkoušejícího – Sekce BPH, (z edice 9 na edici 10) / Substantial amendment form – Annex F Investigators Brochure BPH Section Changes (Edition 9 to Edition 3)
	(
	(
	(
	(

	Annex F k formuláři oznámení podstatného dodatku – Změny v  Souboru pro zkoušejícího BOTOX – všeobecná sekce (z edice 11 na edici 12) / Substantial amendment form – Annex F BOTOX Investigators Brochure – General Section Changes (Edition 11 to Edition 12)
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 16.5.2011                                     
             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman  of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  114/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Hodnocení bezpečnosti a účinnosti krátkodobé léčby přípravkem A-002 u subjektů s akutním koronárním syndromem (VISTA-16).

Evaluation of the safety and efficacy of short-term A-002 treatment in subjects with acute coronary syndromes
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AN-CVD2233
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-016812-18
Zadavatel/Sponzor: Anthera Pharmaceuticals, Inc.
Žadatel/Applicant: Worldwide Clinical Trials Limited, Second Floor, 172 Tottenham  Court  Road, London, United Kingdom

Doručovací adresa: Dr. Vladimír Buzalka, Hovorčovice 521, 250 64 Hovorčovice
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	MUDr. Martin Hutyra, 1. 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

	Evropský formulář žádosti, 21. duben 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informační leták pro pacienty, 4. duben 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:  16.5.2011                                       
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

⁯  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:  154/10 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, zkřížené, otevřené hodnocení fáze II/III, s cílem demonstrovat vyšší úroveň profylaxe oproti léčbě podle potřeby u dříve léčených subjektů s těžkou hemofilií A, léčenou rekombinantním FVIII, prostým plazmatických proteinů, formulovaným se sacharózou (BAY 81-8973). 

A phase II/III, randomized, cross-over, open-label trial to demonstrate superiority of prophylaxis over 

on-demand therapy in previously treated subjects with severe hemophilia A treated with plasma protein-free recombinant FVIII formulated with sucrose (BAY 81-8973)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14319
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012150-20
Zadavatel/Sponzor:  Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha  5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.4.2011, 29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 …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. Antonín Hluší, 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

	Protocol incl. Amendment 5 ver.4.1 dated 15 Mar 2011
	(
	⁭
	(
	⁭

	Souhrn protokolu v českém jazyce – Synopse, verze 4.1, 15. březen 2011
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, dětská verze PI/Svolení se studií verze č. 4 včetně dodatku 5 verze č. 4.1, datovaná 13.4.2011, specifická pro Českou republiku datovaná 18.4.2011 CLEAR VERSION
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, dětská verze PI/Svolení se studií verze č. 4 včetně dodatku 5 verze č. 4.1, datovaná 13.4.2011, specifická pro Českou republiku datovaná 18.4.2011 TRACKED CHANGES
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, verze pro dospělé  PI/Souhlas se studií verze č. 4 včetně dodatku 5 ze 13.4.2011, verze č. 4.1, specifická pro Českou republiku datovaná 18.4.2011 CLEAR VERSION
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, verze pro dospělé PI/Souhlas se studií verze č. 4 včetně dodatku 5  ze 13.4.2011,verze č. 4.1, specifická pro Českou republiku datovaná 18.4.2011 TRACKED CHANGES
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, verze pro ČR PGt děti PI/IC, v2, 12. dubna 2011 FARMAKOGENETIKA
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, Informace pro pacienta-dospělé/informovaný souhlas, FARMAKOGENETIKA, v2, FINÁLNÍ, datovaná 12. dubna 2011
	(
	(
	(
	(

	Instruction for reconstitution/pokyny pro rekonstituci léku
	(
	(
	(
	(

	IMPD update
	(
	(
	(
	(

	IMPD dated 16 Mar 2011 – Kogenate PF
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, Informace pro rodiče/informovaný souhlas, FARMAKOGENETIKA, v2, FINÁLNÍ, datovaná 12. dubna 2011
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, Informovaný souhlas – těhotenství PI/IC, v1, datum25. března 2011, česká verze 13-4-2011
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, verze pro rodiče PI/Souhlas se studií verze č. 4 včetně dodatku 5 ze 13.4.2011, verze 4.1,  specifická pro Českou republiku datovaná 18.4.2011 CLEAR VERSION
	(
	(
	(
	(

	BAY 81-8973/14319, verze pro rodiče PI/Souhlas se studií verze č. 4 včetně dodatku 5  ze 13.4.2011, verze č. 4.1, specifická pro Českou republiku datovaná 18.4.2011 TRACKED CHANGES
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  16.5.2011                                         
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: 178/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s cílem posoudit účinnost a bezpečnost pooperačně intravenózně (IV) podávaného Ulimolerinu za účelem urychlení obnovy gastrointestinální (GI)  motility u pacientů, kteří podstoupili částečnou resekci střeva.

A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the efficacy and safety of intravenous  (IV) ulimorelin administered post-operatively to accelerate recovery of gastrointestinal (GI) motility in subjekt who have undergone partial bowel resection

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TZP-101-CL-P008
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023229-38

Zadavatel/Sponzor: Tranzyme, Inc., Emperor Blvd. Suite 400, 27703 Durham, NC, USA
Žadatel/Applicant: Pierrel Research Europe GmbH, Zeche Katharina 6, 45307 Essen, Germany

Korespondenční adresa: Pierrel Research Slovakia s.r.o., Tomášikova 26, 821 01 Bratislava, Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Čestmír 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

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 6.0 ze dne 24. února 2011 / Patient Informations and Informed Consent Form in czech language, version 6.0 

dated 24 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 6.0 ze dne 24. února 2011 s označením změn (v porovnání s verzí 3.0, ze dne 8. prosince 2010) / Patient Informations and Informed Consent Form in czech language, version 6.0 dated 24 Feb 2011 with tracked changes (in comparison to V3.0, dated on 8 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:  16.5.2011                                       
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  

 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:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas, česká verze V04.CZE01 ze dne 1. dubna 2011 / Patient Information/Informed Consent Form, Czech version V04.CZE01 dated 1 Apr 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:  16.5.2011                                       
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:  17/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost látky BIA 9-1067 u pacientů s idiopatickou Parkinsonovou nemocí s „wearing-off“ fenoménem léčených levodopou a inhibitorem dopa dekarboxylázy (DDCI): dvojitě zaslepené, randomizované, placebem a aktivní látkou kontrolované multicentrické klinické hodnocení v paralelních skupinách / efficacy and safety of BIA 9-1067 in idiophatic Parkinson´s disease patiens with „wearing-off“ phenomenon treadet with levodopa plus a dopa decarboxylase inhibitor (DDCI): a double-blind, randomised, placebo and active-controlled, parallel-group, multicentre clinical study.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIA – 91067 - 301
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021860-13
Zadavatel/Sponzor: BIAL – Portela & Ca, S.A.
Žadatel/Applicant:  Scope International  Praha, s.r.o., MUDr. Pavla Rozmarová, Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9, prozmarova@scope-international.com
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., FN OL, neurologická klinika, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	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

	Průvodní dopis a seznam předložené dokumentace / Cover letter and Submission Form: 27.4.2011
	(
	(
	(
	(

	Patient information and Informed consent form Czech_CZ_Final Version 3_29 Mar 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Study Protocol-Amended Protocol for Czech Republic, version No. 1.0, 12 Aug 2010 (Amended Protocol for Czech Republic, Version 1.0, 24 Feb 2011) (with changes of the Amendment # 1 and # 2 for Czech Republic implemented)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Study Protocol Amendment # 1 Czech Republic dated 12 Jan 2011
	(
	(
	(
	(

	Clinical Study Protocol Amendment # 2 Czech Republic dated 23 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Clinical Study synopsis Czech_CZ_Final Version 2.0_03 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure edition no. 5 dated 1 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Cover letter for IB edition no. 5-differences edition no. 5 versus edition no. 4 dated 3 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Patient card  Czech_CZ_final version 1.0_2011-03-08
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	GP letter – Czech_CZ_final version 1.0_2011-03-11
	(
	(
	(
	(

	Patient diary screening period – final version 4.0_2011-02-28_Czech
	(
	(
	(
	(

	Patient diary double-blind period-final version 4.0_11-02-28_Czech
	(
	(
	(
	(

	List of study sites and Ethics committees in Czech Republic – 12.4.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC Entacapone, Current version
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Risk and benefit assessment for clinical study BIA-91067-301, version 1.0, 2011-03-31
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CVs of additional principal investigators:
MUDr. Eva Štolcová, 16.4.2010
Prof. MUDr. Ivan Rektor, 7.1.2011

Doc. MUDr. Robert Jech, Ph.D., 21.12.2010

Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., 30.11.2010
	 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:  16.5.2011                                        
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
 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:  23/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze 1/2a se zvyšujícími se dávkami, zkoumající bezpečnost (humánního) intra-trombického plasminu podávaného u akutní ischemické mozkové příhody zasahující střední mozkovou tepnu / A Phase 1/2a, open label, dose escalation, Safety Study of Intra-thrombus Plasmin (Human) Administration in Acute, Middle Cerebral Artery, Ischemic Stroke
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TCBT0518-1001
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012086-66
Zadavatel/Sponzor: Talecris Biotherapeutics Inc., 79 TW Alexander Drive, Research Triangle Park, North Carolina, 27709, USA 
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o. (PRA International), Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Mgr. Adéla Nová
Korespondeční adresa: Jarmila Trojanová, Ve Vilkách 9, 644 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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, u sv. Anny v Brně, Výstavní 17/19, 656 91 Brno  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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 / Informovaný souhlas česká verze 1.2 ze dne 20.4.2011 / Informed Consent Form Czech version 1.2 dated 20 Apr 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro zkoušející o postupu náběru pacientů ze dne 21.12.2010 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)  / DDL about ICF procedure dated 21 Dec 2010 (clean version and version with track changes)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího verze 8 ze dne 14.4.2010 / Investigator´s brochure version 8 dated 14 Apr 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího verze 9 ze dne 14.4.2011 / Investigator´s brochure version 9 dated 14 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti EK ze dne 27.4.2011 / EC application form dated 27 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatečný formulář souhlasu EK / Supplemental IRB/IEC approval  form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Iinvoicing data
	 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:  16.5.2011                                        
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:  24/11 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě maskované klinické hodnocení fáze III s aktivní kontrolou sledující účinnost a bezpečnost opakovaných dávek intravitreálního přípravku VEGF Trap-Eye u pacientů s diabetickým makulárním edémem  

A randomized, double-masked, active-controlled phase III study of the efficacy and safety of repeated doses of intravitreal VEGF Trap-Eye in subjects with diabetic macular edema
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 86-5321/91745
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022364-12
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: PAREXEL International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zuzana Eiflerová, CTS; zuzana.eiflerova@parexel.com
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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., Oční klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Hamouz, Oftalmologická klinika, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady, Praha

	Prim. MUDr. Petr Masek, Ph.D., Oční klinika, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava-Poruba

	Prof. MUDr. Pavel Rozsíval, CSc., Oční klinika FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Pavel Stodulka, Ph.D., Gemini, Oční klinika, Pancava 360, 760 01 Zlín
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajské nemocnice T. Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín


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 vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení se seznamem předkládaných dokumentů / Reguest for EC opinion with the list of submitted documents
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek č. 1 k protokolu studie, finální protokol verze 2.0, 15. únor 2011 čistá verze i verze s vyznačenými změnami / Protocol Amendment 1, forming integrated protocol Version 2.0, dated 15 Feb 2011, tracked and clean
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse k protokolu verze 2.0 28. únor 2011 / Protocol Summary, Final version 2.0, 15 Feb 2011, adapted for the  Czech Republic_Final  version 2.0, 

dated 28 Feb 2011 tracked and clean, in Czech
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu verze 2.0, 21. duben 2011 v čisté verzi a ve verzi s vyznačenými změnami / Inform Consent Form and patient information, Version 2.0, dated 21 Apr 2011, in Czech, tracked and clean
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kontaktní karta studie / Patient Contact Card, Final Version 2.0, dated 18 Apr 2011, in Czech

Připomínková karta / VIVID DME Study Appt Reminder – Thank you Card v 1.0 Czech Republic 16 Mar 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EQ-5D Zdravotní dotazník / EQ-5D Health Questionnaire, Czech version 1996 EuroQol Group
	(
	(
	(
	(

	Informační materiály pro pacienta / Documents for patients:

▪112342 VIVID DME Study Poster, Version 1.0 Czech Republic 16 Mar 2011

▪112342 VIVID DME Study Brochure  version 1.0 Czech Republic 16 Mar 2011

▪112342 VIVID DME Study Dear Colleague Letter  version 2.0 Czech Republic 23 Mar 2011
▪112342 VIVID DME Study Flip Chart  version 2.0 Czech Republic 24 Mar 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:  16.5.2011                                        
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: 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:  14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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


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 EU Master V2, Česká republika V4, 28. března 2011 / Patient Information/Informed consent form, EU MasterV2, Czech Republic V4, 28 Mar 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:  16.5.2011                                        
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: 38/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nesrovnávací, farmakokinetická a farmakodynamická studie ke zhodnocení účinku dabigatran etexilátu na koagulační parametry včetně kalibrovaného testu trombinového času u pacientů se středně těžkou poruchou ledvin (clearance kreatinu 30-50 ml/min), kteří podstupují primární jednostrannou elektivní operaci totální náhrady kolenního nebo kyčelního kloubu / An open-label, non-comparative, pharmacokinetic and pharmacodynamic study to evaluate the effect of Dabigatran Etexilate on coagulation parameters including a calibrated thrombin time test in patients with moderate renal impairment (creatinine 30-50 ml/min) undergoing primary unilateral elective total knee or hip replacement surgery

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1160.86
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018723-26
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG; Dr. Boehringer Gasse 5-11, Vienna, 1121 Austria
Žadatel/Applicant: MKS Research, s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, 

MUDr. Eva Kráčmarová (eva.kracmarova@mks-research.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Doc. MUDr. Jiří Gallo, Ortopedická klinika Fakultní nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 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

	1160.86 Subject Information and Consent Form, CZ-language, version 2.0, dated 12 Apr 2011 based on CZ-adapted version, Version 2.0 dated 12 Apr 2011, version with marked changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	1160.86 Subject Information and Consent Form, CZ-language, version 2.0, dated 12 Apr 2011 based on CZ-adapted version, Version 2.0 dated 12 Apr 2011, clean version 
	(
	 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: 40/11 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, adaptivní klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami kombinující průkaznost konceptu a určení dávky za účelem zkoumání účinnosti, bezpečnosti, farmakodynamických a farmakokinetických účinků ASP3652 při léčbě chronické bezbakteriální prostatitidy a syndromu chronických pánevních bolestí (CP/CPPS) / A Phase II, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel group, Adaptive, combined Proof of Concept and Dose-Finding study to investigate Efficate, Safety, Pharmacodynamics and Pharmacokinetics of ASP3652 in the treatment of CP/CPPS
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3652-CL-0019
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023775-25
Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, The Netherlands
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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. Vladimír Študent, Urologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Michael Urban, Androgeos / UROCARE, Na Valech 289/4, 

160 00 Praha 6
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Schraml, Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr. Miloš Broďák, Fakultní nemocnice Hradec Králové, Urologická klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

	MUDr. David Ondra, Uherskohradišťská nemocnice a.s., Urologické odd., J.E.Purkyně 365, 686 68 Uherské Hradiště
	 FORMCHECKBOX 

	Ek dtto
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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

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas / SIS/ICF for patients:
· 3652-CL-0019 SIS předloha V2.0 / Česká republika V2.0, 28. dubna  2011 / 3652-CL-0019 SIS Master V2.0 / Czech Republic V2.0, 28 Apr 2011

· 3652-CL-0019  ICF předloha V2.0 / Česká republika V2.0,  28. dubna  2011 / 3652-CL-0019 ICF Master V2.0 / Czech Republic V2.0,  28 Apr 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:  16.5.2011                                        
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: 41/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sledování dlouhodobého efektu ivabradinu na toleranci námahy, hemodynamické parametry a kvalitu života u pacientů s chronickým srdečním selháním
Zadavatel: 1. interní klinika FNOL
Žadatel/Applicant: MUDr. Marie Lazárová, 1. interní klinika – kardiologie, FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.3.2011, 22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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. Marie Lazárová, 1. interní klinika – kardiologie, I.P.Pavlova 6,

 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Sylabus projektu ze dne 21.3.2011
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas ze dne 18.4.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis řešitele
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel                                                                                   1/1
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:  48/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti (zaslepeným vyhodnocením) angiografie magnetickou rezonancí (MRA) s kontrastní látkou gadobutrolem po jedné injekci gadobutrolu (0,1 mmol/kg) pacientům se známým nebo suspektním onemocněním renálních arterií / Multicenter, open-label study to evaluate the safety and efficacy (by blinded reading) of Gadobutrol-enhanced magnetic resonance angiography (MRA) after a single injection of 0,1 mmol/kg of Gadobutrol in subject with know or suspected renal artery disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 91759
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023002-13
Zadavatel/Sponzor: Bayer HelthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Doc. MUDr. Martin Köcher, PhD., Radiologická klinika FNOL, 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

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení v písemné formě
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení – Finální protokol, verze 1.1, ze dne 08.02.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 8.0, ze dne 05.08.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku (SPC) Gadovist® (Gadobutrol), Německo, Česká republika
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty / Informovaný souhlas – finální verze na základě připomínek MEKu FN Brno – PI/ICF verze 2.0, ze dne 10. května 2011 (včetně této aktuální verze s vyznačenými změnami proti původní CZ verzi 1.0)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Materiály pro pacienty – kontaktní karta pro pacienty, verze 1.0, ze dne 25.01.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.0, ze dne 08.03.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, kde bude KH v České republice probíhat + 

Informace o pomocném personálu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího – koordinátora pro Českou republiku (doc. MUDr. Marek Mechl)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího v centru FN Olomouc: doc. MUDr. Martin Köcher, PhD. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění

· certifikát o pojištění klinického hodnocení ze dne 26. ledna 2011, pojistná sml. č. 2.001.465

· Rámcová pojistná smlouva dle Dodatku č. 3 pro období 1.1.2011 – 31.12.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení

- Návrh smlouvy mezi Bayer s.r.o., zdravotnickým zařízením s lékárnou a zkoušejícím, verze ze dne 30.1.2010 (vč. Přílohy 1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Lokální schválení centra doc. MUDr. Martina Köchera, FN Olomouc, Radiologická klinika

- Životopisy zkoušejících: doc.MUDr. Martin Köcher, PhD., MUDr. Marie Černá, PhD. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení ze dne 10.12.2010 (příloha č. 3 KLH-EK1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení (příloha č. 1 KLH-EK-01)
	 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:  16.5.2011                                        
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 FNO a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. : 120/05 

Název: 

Otevřená randomizovaná studie fáze III porovnávající prospěch udržovací léčby rituximabem oproti sledování bez udržovací léčby u pacientů s pokročilým folikulárním lymfomem, u nichž došlo k odpovědi na úvodní léčbu kombinací chemoterapie a rituximabu

EudraCT number: 2004-001756-36

Identifikační číslo:  PRIMA

Zadavatel:  GELA 

Organizace zmocněná zadavatelem studie: Czech Lymphoma Research Organisation, s.r.o., Vltavská 532/15, 150 00  Praha 5 

Datum doručení žádosti:  3.5.2011
Datum jednání EK:   16.5.2011
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Tomáš Papajík, PhD.,hemato-onkologická klinika, FNOL
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva ke klinickému hodnocení PRIMA ze dne 28.4.2011
	    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:   

                                                                                      Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

                                                                                                                               Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP
Rozdělovník:

Zadavatel

Řešitel
Archiv

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:  4.5.2011, 6.5.2011
Datum jednání EK:   16.5.2011
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 – uzavření centra
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Richtera ze dne 8. března 2011
	   X
	

	Annual Safety Report for product ezetimibe/simvastatin for period 11 Mar 2010 – 10 Mar 2011 dated 24 Mar 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:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number:  40/06 MEK 11

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované nezaslepené hodnocení přípravku Gleevec®/Glivec® (imatinib mesylát) v dávce 400mg proti 800 mg u pacientů s nově zjištěnou, v minulosti neléčenou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi (CML-CP), hodnotící molekulární odpověď na léčbu.

 A Randomized open-label study of 400 mg versus 800 mg of Gleevec/Glivec (imatinib mesylate) in patients with newly diagnosed, previously untreated chronic myeloid leukemia in chronic phase (CML-CP) using molecular endpoints. 

Číslo protokolu/Protocol Code Number: CSTI571K2301
Identifikační číslo KH/EudraCT number: 2005-000657-29

Zadavatel/Sponsor: Novartis Pharma AG Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma, Gemini budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4 DOCPROPERTY KeywordPhone02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordFax02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordMail02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordInternet02 \* MERGEFORMAT  

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.5.2011
Datum jednání EK /Date and time of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Centrum 401

MUDr. Edgar Faber, 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

	Seznam suspektních závažných a neočekávaných nežádoucích účinků v období od 1.10. 2010 do 31.3.2011 v centrech mimo území ČR (Suspected unexpected serious adverse reactions, SUSARs)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                 Komentář/Comments: 0    
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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: 123/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 
Tříletá multicentrická zaslepená randomizovaná studie fáze 3, kontrolovaná simulovanou léčbou vyhodnocující bezpečnost a účinnost systému aplikujícího dexametazon v dávce 700 µg a 350 µg do zadního segmentu (DEX PS DDS) (Dexamethasone Posterior Segment Drug Delivery System Applicator System) při léčbě pacientů s diabetickým makulárním edémem.

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2004-004996-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206207-010
Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited

Žadatel: Allergan Limited, 1st Floor Marlow International, The Parkway, Marlow, Buckinghamshire,  SL7 1YL,  England

Kontaktní osoba: Ing. Irena Jelínková, Ph.D., Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00  Praha 4  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   16.5.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Line listing SUSAR / SUSAR Line listing dated 8 Apr 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

Číslo jednací/Reference number: 130/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, prodlužující fáze dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení se zvyšováním dávky a paralelními skupinami pro posouzení přípravku E2007 (perampanelu) jako podpůrné  léčby u pacientů s refrakterními parciálními záchvaty.

An Open-Label Extension Phase of the Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Escalation, Parallel-Group Study of E2007 (perampanel) as an Adjunctive Therapy in Patients with Refractory Partial Seizures (revised per Amendments 02, 03, 05, A and 06).
EudraCT number/ EudraCT number:   2005-004293-24

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-A001-207
Zadavatel/Sponzor: Eisai Medical Research Inc.

Žadatel/Applicant:  PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 16.5.2011
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 00 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.J.Burešová, 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

	Line Listings for safety Reporting of Perampanel during the period 29 Sep 2010 to 28 Mar 2011, dated 22 Apr 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

Číslo jednací/Reference number:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.

A Mult-center, Randomized, Double-blind,Placebo-controlled, Phase 3 Study of Singleagent Tarceva® (erlotinib) Following Komplete Tumor Resection with or without Adjuvant  Chemotherapy in Patient with Stage IB-IIIA Non-small Cell Lung Carcinoma who have EGFR-pozitive Tumors.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302

Zadavatel/Sponsor: OSI Pharmaceuticals, INC., 41 Pinelawn  Road,  Melville, New York, 11747, USA

Žadatel/Applicant: Covance CAPS Ltd., Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.4.2011, 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Pavel Reiterer, MN Odd. TBC a respiračních nemocí, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykovy nemocnice Ústí nad Labem

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

	EK FNsP Ostrava

	MUDr. Milan Ambruš, FNKV Radioterapeutická a onkologická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady Praha

	MUDr. Václav Šnorek, Nemocnice České Budějovice,a.s.,Odd. plicní a TBC, B. Němcové 585/54,370 87 České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice

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

	EK FN Na Bulovce 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

	Six.Monthly Safety report, reporting period 11 Sep 2010 – 10 March 2011 dated 4 Apr 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Annual Safety report, reporting period 11 March 2010 – 10 March 2011, dated 20 Apr 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

Číslo jednací/Reference number:  175/06 MEK 45

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003323-37

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

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Tanabe Pharma Europe LTD (MPE)

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

         

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application For: 4.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.P.Buček, Interní odd. Nemocnice, E.Krásnohorské 321, 738 18  Frýdek Místek 
	(
	EK FNO

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

	EK dtto

	MUDr. Michaela Kubišová, Klinika gerontologická  a metabolická FN, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK dtto

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

	EK dtto 

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

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

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o prodlení Závěrečné zprávy klinického hodnocení ze dne 29. dubna 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

Číslo jednací/Reference number:  186/06 MEK 51
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, otevřená, randomizovaná, multicentrická studie se dvěma paralelními větvemi přípravku E7389 versus Capecitabine u pacientů v pokročilém stádiu lokální nebo metastatické rakoviny prsu dříve léčených antracykliny a taxany.
Phase III Open Label, Randomized Two-Parallel-Arm Multicenter Study of E7389 versus Capecitabine in Patiens with Locally Advancedor Metastatic Brest Cancer Previously Treated with Anthracyclines and Taxanes.

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004009-26

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

 Zadavatel/Sponsor: Eisai Ltd.
Žadatel/Applicant:  PRA International, Szépvölgyi út 39,  1037Budapest, Maďarsko
Kontaktní adresa: Jarmila Trojanová, Ve Vilkách 9, 644 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Karel Cwiertka, Onkologická klinika, FNO
	(
	EK FNO

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

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

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

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

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


1/2






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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrná zpráva o ukončení klinického hodnocení ze dne 6. dubna 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:    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:  19.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Písemná zpráva o průběhu klinického hodnocení / Protocol non-compliance list / CC-5013-MM-015 dated 18 Apr 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:  16.5.2011                                         
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  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha  DOCPROPERTY KeywordPhone02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordFax02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordMail02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordInternet02 \* MERGEFORMAT  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.E.Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO 
	(
	EK FNO

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

	EK dtto


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report 6 – AMN107 (nilotinib) – CD ze dne 31.3.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 16.5.2011                                        
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:  45/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie porovnání dávek ke stanovení účinnosti a bezpečnosti BG00012 u subjektů s relapsy a remisemi mnohočetné mozkomíšní sklerózy (RRMS).

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

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

Kontaktní osoba: Karin Kováčiková, Senior Clinical Research Associate, Kafendova 2, 831 06 Bratislava, Slovakia
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 Nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení v centru prof. P.Kaňovského ze dne 6.4.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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:  16.5.2011
                                      
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP :

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  50/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, hodnotící pooperační adjuvantní léčbu lapatinibem nebo placebem a souběžnou chemoradioterapii následovanou udržovací léčbou lapatinibem nebo placebem v monoterapii u vysoce rizikových pacientů s odstraněným nádorem v oblasti hlavy a krku ze skvamózních  buněk.

A Randomised, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multi-Centre, Phase III Study of Post-Operative Adjuvant Lapatinib or Placebo and Concurrent Chemoradiotherapy Followed by Maintenance Lapatinib or Placebo Monotherapy in High-Risk Subjects with Resected Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck (SCCHN)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001623-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGF102988 (Lapatinib (GW572016) Tablets 250 mg)

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 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

	MUDr. Jan Cincibuch, Onkologická klinika FNO
	(
	EK FNO


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace o průběhu klinického hodnocení léčiva ze dne 19.4.2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Přehled o pacientech ze dne 19.4.2011
	(
	(
	(
	(

	Seznam center ze dne 19.4.2011
	(
	(
	(
	(


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:  16.5.2011                                        
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  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 8.4.2011, 15.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   16.5.2011
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

	Hlášení závažného nežádoucího účinku ze dne 7.4.2011
	(
	(
	(
	(

	Attachment – Amgen/Takeda/Millennium Press Release 30 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:  16.5.2011                                       
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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04807
Zadavatel/Sponzor:  Schering-Plough Research Institute,  2000 Galloping Hill Road, Kenilworth, NJ 07033 USA
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, org. složka, Avenir Bussiness Park, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯ EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Brno, Jihlavská 20, 625 00    
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Study Report Synopsis dated 16 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:  16.5.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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     STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

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

Žadatel/Applicant:  GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 16.5.2011
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.Antonín Hluší, 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

	Eltrombopag Investigator´s Brochure, version No. 08 Investigator´s Brochure Release Memo

 dated 14 Apr 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

Číslo jednací/Reference number:  124/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené,  placebem kontrolované klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti látky SCH 530348 přidané ke standardní léčbě pacientů s aterosklerotickým onemocněním v anamnéze – antagonista trombinového receptoru pro sekundární prevenci aterotromboticko-ischemických příhod (Thrombin Receptor Antagonist in Secondary Prevention of Atherothrombotic Ischemic Events, TRA 2o P-TIMI 50.   
A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Safety and Efficacy of SCH 530348 in Addition to Standard of Care in Subjects With a History of Atherosclerotic Disease: (Thrombin Receptor Antagonist in Secondary Prevention of Atherothrombotic Ischemic Events, TRA 2o P-TIMI 50.   
Podstudie/Substudy:  Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení ke stanovení oční bezpečnosti přípravku SCH 530348 u subjektů účastnících se klinického hodnocení Schering-Plough P04737 (TRASM – sekundární preventivní klinické hodnocení oční bezpečnosti)

EudraCT number/ EudraCT number:   2006-002942-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  P04737, substudie P05183
Zadavatel/Sponzor: Schering-Plough Research Institute, Division of Schering Corporation, 2015 Galloping Hill Road, Kenilworth, NJ 07033
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research, Heinrich-Hertz-Strasse 26,   63225 Langen, Germány

kontaktní adresa: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 …………….

1(2)
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Klára Marešová, Oční 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

	Výroční zpráva pro klinické hodnocení, únor 2010 - únor 2011 / Annual Report of clinical trial, period February 2010 – February 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:   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:  4.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. 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

	Six Monthly Report, period from 07 Sep 2010 to 06 Mar 2011 dated 03 May 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: 141/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III randomizované, dvojitě zaslepené, vrstvené, srovnávací, placebem kontrolované, multicentrické studie s paralelními skupinami, hodnotící účinky hloubkově subkutánních injekcí přípravku lanreotide Autogel 120 mg, podávaných každých 28 dnů, na přežití bez progrese nádoru pacientů s nefungujícím eteropankreatickým endokrinním nádorem.

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

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

Zadavatel/Sponzor: Beaufour Ipsen Pharma, France 
Žadatel/Applicant: Ingenix / i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00  Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Karel Cwiertka, Ph.D., Onkologická klinika FNOL – uzavření centra 
	(
	EK FNO 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra na Onkologické klinice FNOL ze dne 6.4.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  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: 21.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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., Psychiatrická ambulance, Ulrichovo náměstí 762, 500 02 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

	Oznámení o změně adresy hlavního zkoušejícího ze dne 19.4.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  6/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, návazná multicentrická studie fáze III s paralelními skupinami hodnotící bezpečnost a snášenlivost perorálního kladribinu u pacientů s recidivující, remitentní roztroušenou sklerózou (RRRS), kteří absolvovali studii 25643 (CLARITY).

A Phase III, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multicenter, Parallel Group, Extension Trial to Evaluace the Safety and Tolerability of Oral Cladribine in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis Who, Have Completed Trial 25643 (CLARITY)
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000381-20

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 27820
Zadavatel/Sponzor: Merk Serono Int. SA, Switzerland 
Žadatel/Applicant: MUDr.Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04 Chomutov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   16.5.2011
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 Fakultní nemocnice Motol, V Úvalu 84, 150 00  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. P. 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

	Sdělění zadavatele z 15. dubna 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:  16.5.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL 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:  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:  22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:

 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

	Půlroční seznam závažných neočekávaných nežádoucích účinků, sledované období – 01 Oct 2010 trough 31 Mar 2011 / Bi-Annual line Listings of Notifications of Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, Reporting period – 01 Oct 2010 tough 31 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:  16.5.2011                                         
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  

( Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 98/08 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, randomizované, v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné u pacientů s relabující a remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost Laquinimodu v porovnání s placebem ve dvojitě slepém hodnocení oproti referenční skupině léčené Interferonem β-1a (Avonex®) v modelu zaslepeném pro hodnotícího neurologa.

A Multinational, Multicenter, Randomized, Parallel-Group study performed in subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS)  to assess the efficacy, safety and tolerability of laquinimod over placebo in a double-blind deisgn and of a reference arm of Interferon β-1a (Avonex®) in a rater-blinded design.  
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005450-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS-LAQ-302 
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Izrael 
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00  Praha 8 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNO 
	(
	EK FNO 

	doc.MUDr.E.Havrdová, CSc., Neurologická klinika VFN Praha, Karlovo nám. 32, 120 00  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 8 

	Prof. MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN u sv. Anny v Brně, dtto 

	MUDr. M.Váchová , Neurologické oddělení Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29  Teplice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice,  dtto 

	MUDr. E.Meluzínová, Neurologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, dtto 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure Laquinimod, Edition 7, March 2011 – print-out
	(
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure Laquinimod, Edition 7, March 2011 - CD
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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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:  113/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvouramenná studie III fáze porovnávající paclitaxel a bevacizumab vs.capecitabin a bevacizumab jako léčbu první volby u pacientů s HER2-negativním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu. 
A randomized phase III 2-arm trial of paclitaxel plus bevacizumab vs.capecitabine plus bevacizumab for the first-line treatment of HER2-negative locally recurrent or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005828-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG / BC 1.3.2005 
Zadavatel/Sponzor: CECOG  Wien
Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., V Jámě 1, 110 00  Praha  1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 Praha 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o průběhu klinického hodnocení ze dne 15.4.2011
	 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:  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: 6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Annual Safety Report – Etanercept, 03 Feb 2010 throught 02 Feb 2011, dated 23 Mar 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Enbrel protocol 0881A1-4532 Protocol Deviation Alert Letter, original letter version 

dated 17 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           
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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: 148/08 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická studie 2. fáze, zkoumající vztah mezi biomarkery a výsledkem léčby u pacientů s pokročilým nebo recidivujícím neskvamózním, nemalobuněčným karcinomem plic, kteří se ještě nepodrobili chemoterapii a kterým se kromě chemoterapie na bázi karboplatiny (gemcitabinu nebo paclitaxelu) podává ještě bevacizumab (v dávce 7,5 mg/kg nebo 15 mg/kg).

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO21015

Zadavatel/Sponzor:  La Roche Limited,  Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Covance  Clinical and Periapproval  Services (CAPS),   Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.Zatloukal, PhD., Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce

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

	EK FNsP Ostrava


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

Document title, version, date
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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: 151/08 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, jednoramenná studie hodnotící zalutumumab, lidskou monoklonální protilátku anti-EGF v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí u pacientů s nevyléčitelným karcinomem z dlaždicových buněk hlavy a krku, u nichž selhala standardní chemoterapie na bázi platiny.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  GEN205
Zadavatel/Sponzor:Genmab A/S Bredgade 34, DK – 1260 Copenhagen K, Denmark
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 FNO  centrum uzavřeno
	(
	EK FNOL

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

	EK VFN

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

	EK FN Motol

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

	EK Na Bulovce

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

	EK Hradec Králové

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

	EK Jihlava


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annex 3: Formulář ohlášení ukončení klinického hodnocení, datovaný 15. dubna 2011 /  Annex 3: Notification of the end of the clinical trial form, dated 15 Apr 2011 
	(
	⁯
	(
	⁯

	Zápis ze zasedání Nezávislé data moniturující komise z 9. března 2011 / Minutes of Independent Data Monitoring Committee (IDMC) meeting on 9 Mar 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Dopis zkoušejícím lékařům, datovaný 7. dubna 2011 / Letter to investigators, dated 7 Apr 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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  E2007-G000-307
Zadavatel/Sponzor: Eisai Global Clinical Development, Eisai Ltd, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire, AL10 9SN, 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:  22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 …6 moths………….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.Jindříška Burešová, Neurologická klinika FNO
	(
	EK FNO

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

	EK FTNsP

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

	EK FN Motol

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

	EK FN Jihlavská 20, 625 00 Brno


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Line Listings for Safety Reporting of Perampanel (E2007) during the periodic 29 Sep 2010 to 28 Mar 2011, dated 22 Apr 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: 155/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná vyřazovací, aktivně a placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie fáze III, hodnotící bezpečnost a účinnost orálně podávaného CG5503 PR u subjektů s mírnou až těžkou chronickou bolestí způsobenou maligním tumorem

A randomized withdrawal, active-and placebo-controlled, double-blind, multi-center Phase III trial assessing safety and efficacy of oral CG5503 PR  in subjects with moderate to severe chronic malignant tumor-related pain
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004997-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/15-R331333-PAI-3013
Zadavatel/Sponzor: INC Research UK Limited
Žadatel/Applicant:  INC Research UK Limited, o.s., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4 (Jan Žizka, jzizka&INCResearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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, Na Bojišti 1, 128 00 Praha 2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.V.Kolek, CSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNOL 
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o změně zadavatele ze dne 27.4.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 159/08 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované klinické hodnocení fáze II hodnotící ridaforolimus (AP23573; MK-8669) v porovnání s progestinem nebo chemoterapií u dospělých žen s karcinomem endometria

A randomized phase II trial of ridaforolimus (AP23573; MK-8669) compared to progestin or chemotherapy in female adult patients with endometrial carcinoma

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-000634-53

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP23573-07-205
Zadavatel/Sponzor:  Merck Sharp & Dohme Corp. USA

Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika, s.r.o. Rotavská 2656/2B,155 00  Praha 5 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. B. Melichar, PhD., Onkologická klinika FNOL 
	(
	EK FNOL 

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

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

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

	EKFNB, Budínova 2, 180 81  Praha 8 

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

	EK FN Ostrava dtto

	MUDr. Josef Chovanec, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův onkologický ústav dtto 

	Prim. MUDr. P. Sák, Gynekologicko-porodnické oddělení, Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 54, 370 01  Česká Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice 


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 nově zjištěných rizicích ridaforolimu ze dne 8. dubna 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:  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:  22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Annual Safety Report Bevacizumab Nr. 1042136 (26.2.2010 – 25.2.2011) dated 21 Apr 2011 (CD)
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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






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

 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:  29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	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

	Line Listing za období 1.10.2010 – 31.3.2011 dated 26 Apr 2011 (CD)
	(
	⁯
	(
	⁯


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





 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 16.5.2011                                        
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  

 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:  4/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Inhibice δ-PROTEin-kinázy C pro redukci (reducTION) velikosti infarktu při akutním infarktu myokardu (Acute Myocardial Infarction) („PROTECTION AMI“)

Inhibiton of δ-PROTEin kinase C for the reducTION of infarct size in Acute Myocardial Infarction (PROTECTION AMI)

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-005140-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KAI-9803-004

Zadavatel/Sponzor: KAI Pharmaceuticals, USA

Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 150 00  Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:

⁯ EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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  - uzavření centra
	(
	EK FNOL 


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra ve FNOL  ke dni 11. května 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:  16.5.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
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  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  14/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené, multicentrické klinické hodnocení, které umožní dospělým nemocným s GIST po R0 resekci rozšířený přístup k adjuvantnímu podání imatinib mesylátu.

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 Praha, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	STI SUSAR 10 Oct 2010 – 31 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: 16.5.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairman 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:  22.4.2011  
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Annual Safety report Bevacizumab Nr. 1042136 (26.2.2010 – 25.2.2011) dated 21 Apr 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:  16.5.2011                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-005815-17 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN 2502
Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH & Co.KG 
Žadatel/Applicant: Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. P. Kaňovský, CS., Neurologická klinika FNOL 
	(
	EK FNOL 

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

	EK Nemocnice České Budějovice – dtto 

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

	EK FN Brno – dtto 

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

	EK Clintrial, s.r.o. Praha – dtto 

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

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

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

	EK FN U Sv.Anny Brno – dtto 

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

	EK FN Plzeň – dtto 

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

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

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

	EK FN Hradec Králové – dtto 

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

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

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

	EK Městská nemocnice Ostrava, Nemocniční 20, 728 80  Ostrava


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva / Final Study  Report 30 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:  16.5.2011                                       
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: 29/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
AXIS 2: AX200 při léčbě akutní ischemické cévní mozkové příhody – mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, klinické hodnocení fáze II. 
AX200 for the treatment of ischemic stroke – A multinational, multicenter, randomized, double blind, placebo-controlled, phase II trial. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-006444-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AX200-101 (short name: AXIS 2)
Zadavatel/Sponzor: SYGNIS Bioscience GmbH & Co KG, Germany 
Žadatel/Applicant: FGK Clinical Research s.r.o., Čimická 84, 182 00  Praha 8 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.P.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

	Annual Safety Report 05 Apr 2011 dated 27 Apr 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

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:  29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. 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

	Line Listing za období 1.10.2010 – 31.3.2011 (CD)
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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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:  39/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, klinické hodnocení pro zjištění dávky, probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti tří různých dávkování přípravku ACT-128800, orálního agonisty receptoru S1P1, podávaného po dobu dvacetičtyř týdnů pacientům s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou.

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

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

Kontaktní adresa: MUDr. Irena Petrášová, Měnín 457, 664 57 Měnín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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, 120 00 Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Příručka investigátora, verze 6 z března 2011 / Investigator´s brochure, version 6 dated Mar 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Souhrn změn Příručky investigátora, verze z 9. března 2011 / Investigator´s brochure Summary of changes, version  dated 09  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           
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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:  21.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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., Psychiatrická ambulance, Ulrichovo náměstí 762, 

500 02 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

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

	EK Clintrial,s.r.o.


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o změně adresy zdravotnického zařízení účastnícího se klinického hodnocení ze dne 19.4.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

Číslo jednací/Reference number:  71/09 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení léčiva everolimus podávaného s exemestanem v léčbě postmenopauzálních pacientek s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nádorem prsu s pozitivním estrogenovým receptorem, které jsou rezistentní k léčbě letrozolem, nebo anastrozolem.

A randomized double-blind, placebo-controlled study of everolimus in combination with exemestane in the treatment of postmenopausal women with estrogen receptor positive locally advanced or metastatic breast cancer who are refractory to letrozole or anastrozole.
EudraCT number/ EudraCT number:2008-008698-69

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001Y2301
Zadavatel/Sponzor:  Novartis Pharma A.G.
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	doc. MUDr. Jindřich Fínek, Ph.D., Odd.radioterapie a onkologie, FN Plzeň, E. Beneše 13,  305 99 Plzeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK Plzeň

	MUDr. Kateřina Petráková, Klinika onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Brno

	MUDr. Václav Pecha, Odd. onkochirurgie, DTC  - Medison Praha a.s., Roškotova 1717/2, 140 44 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Line Listing za období 1.10.2010 – 31.3.2011 dated 26 Apr 2011 (CD)
	(
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
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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: 79/09 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, otevřená studie fáze II s orálním inhibitorem steroidní sulfatázy BN83495 versus megastrol acetátem u žen s pokročilým nebo recidivujícím endometriálním karcinomem.

A phase II international multicentre randomised open label study of oral steroid sulfatase inhibitor BN83495 versus megestrol acetate (MA) in women with advanced or recurrent endometrial cancer.
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010613-68

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: X-55-58064-004, Parexel Number: 102185
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Pharma S.A.S. 65 Quai Georges Gorse, 92100 Bolougne-Billancourt, France
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.Pavel Ventruba, Dr.Sc., Gynekologicko-porodnická klinika, FN, Obilní trh 11, 602 00 Brno 2                                   uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20,625 00 Brno

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

	MUDr. Pavla Libalová, Ph.D., Gynekologicko-porodnická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN KV

	MUDr. Milan Lysý, Radioterapie, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, V Podhájí 21, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice,

Socální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem


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 studie v ČR / Stav ke dni 31.3.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  16.5.2011
                                    
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: 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: 14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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, FNOL
	(
	EK FNO


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Strana 400.__, „Request for Retreatment“, nová strana pro CRF (case report form) / Page 400.__, „Request for Retreatment“, new page for CRF (case report form) dated 12 Apr 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:  16.5.2011                                         
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: 86/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 1b/2 klinického hodnocení přípravku AMG 479 nebo AMG 102 v kombinaci s chemorerapií na bázi platiny jako první volby léčby pokročilého stádia malobuněčného karcinomu plic.

A phase 1b/2 trial of AMG 479 or AMG 102 combination with platinum-besed chemotherapy as   first-line treatment for extensive stage small cell lung cancer.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-003292-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20060534
Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o.
Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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.Vítězslav Kolek, CSc., Klinika plicních nemocí a TBC, FNOL
	(
	EK FN


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dear Investigator letter ze dne 4.4.2011 k produktu rilotumumab (AMG 102) 
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                         
předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 – uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL 

	MUDr. Barbora Červíčková, Dětské oddělení, Pardubická krajská nemocnice, a.s., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice – uzavření centra
	 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 – uzavření centra
	 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

	Oznámení o ukončení klinického hodnocení ze dne 23.3.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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:  16.5.2011                                       
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: 26.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Podání 6-měsíčního SUSAR reportu, č. 1036139 ze dne 22. dubna 2011 / Submission of Six-Monthly SUSAR Report, No. 1036139 dated 22 Apr 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:  16.5.2011                                       
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:  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: 8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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 Laquinimod, edition 7,  Mar 2011 (print out)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Laquinimod, edition 7,  Mar 2011 (CD)
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                       
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: 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: 8.4.2011, 14.4.2011, 27.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Informace z jednání skupiny DMC konaného dne 25. února 2011
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o změně lékárny (využívána bude lékárna Nemocnice Chomutov), 13. dubna 2011
	(
	(
	(
	(

	Zahájení KH - první pacient ze dne 12. dubna 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:  16.5.2011                                       
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:  117/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III s lenalidomidem jako udržovací léčbou po první linii chemoterapie u pacientů s lymfomem z buněk pášťové zóny
A Phase 3 Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo Controlled, First Line Maintenance Study of Lenalidomide (REVLIMID®) in Patients with Mantle-cell Lymphoma

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006177-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  CC-5013-MCL-003
Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Avenue Summit, New Jersey 07901,USA
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Mgr. Gabriela Rudolfová, Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Vít Procházka, FN Olomouc, Hemato-onkologická klinika,I.P.Pavlova 6

775 20 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

	Závěrečná zpráva o ukončení klinického hodnocení ze dne 8. dubna 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:  16.5.2011                                        
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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:  121/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, multicentrická, dvanáctitýdenní, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost BF2.649 v léčbě nadměrné denní spavosti u nemocných s Parkinsonovou chorobou, následovaná 38týdenní fází otevřeného prodloužení.
Randomized, Multicenter, 12-Week, Double-blind, Placebo-Controlled, Study to Assess the Efficacy and Safety of BF2.649  in Excessive Daytime Sleepiness (EDS) in Parkinson Disease, followed by a 38-Week Open-Label Extension Phase.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  Study HARPS2-P06-11/BF2.649
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013886-24
Zadavatel/Sponzor: Bioprojet, 9 Rue Rameau, 75002 Paris, France
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 149 59 Praha 4-Krč 

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. 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

	Průběžná zpráva o klinické studii HARPS2 ze dne 20. dubna 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure (Version 9.1: March 24th, 2011)
	(
	(
	(
	(

	Srovnávací tabulka se souhrnem významných změn pro IB (Verze 9.1, 24.3.2011) / Comparative table showing the substantial modifications of the Investigator´Brochure Version 9.1 dated on March 24th, 2011
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o významném dodatku, podepsáno 20. dubna 2011 / Substantial Amendment Notification Form, signed on 20Apr2011
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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
(  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:  122/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 multicentrické, randomizované, kontrolované studie zjišťující účinnost a bezpečnost Cyklofosfamidu, Lenalidomidu a Dexamethazonu (CRD) versus Melfalanu (200mg/m2) s následnou transplantací kmenových buněk u nově diagnostikovaných pacientů s mnočetným myelomem.

A phase 3, multicentre, randomized, controlled study to determine the efficacy and safety of Cyclophosphamide, Lenalidomide and Dexamethasone (CRD) versus Melphalan (200mg/m2) followed by stem cell transplant in newly diagnosed multiple myeloma subjects.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RV-MM-EMN-441
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008599-15
Zadavatel/Sponzor: Fondazione Neoplasie Santale Onlus (FO.NE.SA Onlus), Corso Matteotti 44, 10121 Torino, Italie
Žadatel/Applicant:  Česká  myelomová skupina, nadační fond (CMG), Komenského nám. 220/2, 662 43 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.Vlastimil Ščudla, CSc., III. 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

	Investigator´s Brochure, Lenalidomide, Version: 14, release date: 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.
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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:  131/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Udržení inhibice krevních destiček prostřednictvím přípravku cangrelor povysazení thienopyridinů u pacientů podstupujících operaci 

Maintenance of platelet inhiBition with cangreloR after discontionaution of thienopyriDines in patients undergoing surGEry: Studie BRIDGE
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  TMC-CAN-08-02
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-001135-35
Zadavatel/Sponzor: The Medicines Company
Žadatel/Applicant: Worldwide Clinical Trials UK Limited, Isaac Newton Centre, Nottingham Science Park, Nottingham, NG7 2RH, United Kingdom / Sarah Thompson, regulatory affairs specialist

Kontaktní osoba: MUDr. Vladimír Buzalka, Na Konci světa 521, 250 64 Hovorčovice 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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, Pekařská 53, 656 91 Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.Martin Hutyra, Ph.D., 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

	Roční průběžná zpráva o klinickém hodnocení 06 Apr 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: 16.5.2011                                        
předseda EK FNO a LF UP
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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: 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: 12.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva ze dne 11. dubna 2011 / Annual Report to the Clinical trial on an Investigational Product dated 11 Apr 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:  16.5.2011                                     
             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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

 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: 2/10 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3, ve kterém bude porovnávána léčba nemocných s  pokročilým hepatocelulárním karcinomem přípravkem sunitinib maleát oproti léčbě přípravkem sorafenib.

A multinational, randomized, open-label, phase 3 study of sunitinib malate versus sorafenib in patients with advanced haparocellular carcinoma.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6181170
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-006637-14
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA

Žadatel/Applicant: Pfizer spol. s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 CSc., Onkologická klinika FNOL
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL .

	prim.MUDr. Vladimíra Stáhalová, Fakultni nemocnice Na Bulovce Budinova 2,180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce Praha

	MUDr. Jiří Tomášek, Masarykův  onkologickeho ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK MOÚ 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

	Ukončení klinického hodnocení / Final Report A6181170 dated 30 Mar 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: 6/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 ke zhodnocení léčby přípravkem panobinostat v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem u nemocných s relabujícím mnohočetným myelomem.

A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled phase III study of panobinostat in combination with bortezomib and dexamethasone in patients with relapsed multiple myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLBH589D2308
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015507-52
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Neox s.r.o,V Jámě 1, 110 00 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Prof. MUDr.Vlastimil Ščudla, CSc., III. 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

	LBH589 (Panobinostat) SUSARs Line Listing za období 1.10.2010 – 31.3.2011, ze dne 28. dubna 2011 / LBH589 (Panobinostat) SUSARs Line Listing during 01 Oct 2010 – 31 Mar 2011 

dated 28 Apr2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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: 23/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované, aktivně kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami zkoumající účinnost a bezpečnost připravku Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) oproti přípravku Avonex®  (Interferon ß-1a) podávaných v monoterapii u pacientů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou 
Multicenter, Double-blind, Randomized, Parallel-group, Monotherapy, Active-control Study to Determine the Efficacy and Safety of Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) versus Avonex® (Interferon β‑1a) in Patients with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS301
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012500-11
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Limited, UK
Žadatel/Applicant: PRA International, Szépvolgyi ut. 39, H-1037 Budapest, Hungary 
Kontaktní adresa:  Martin Thurzo, Hrabova 12, 900 43 Hamuliakovo, Slovakia
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:   Všeobecné 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. 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

	Oznámení o změně loga Laboratories Abbot:

· leták verze 2.0, 15. března 2011 / poster version 2.0 dated 15 Mar 2011

· uvítací dopis pro pacienta verze 2.0, 15. března 2011 / patient welcome letter version 2.0 dated 15 Mar 2011

· pacientská brožura verze 2.0, 15. března 2011 / patient brochure version 2.0, dated 15 Mar 2011

· průvodce pacienta vizitami verze 2.0, 15. března 2011 / patient visit guide version 2.0, dated 15 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           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  24/10 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení účinnosti abezpečnosti přípravku pregabalin (Lyrica) použitého jako monoterapie u nemocných s parciálními epileptickými záchvaty.
A double-blind, randomized, multicenter efficacy and safety study of pregabalin (Lyrica) as monotherapy in patients with partial seizures.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A0081047
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-016849-25
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: 11.4.2011, 4.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Marián Kuchar, Neurologické odd. Litomyšlská nemocnice, a.s., J.E.Purkyně 652, 570 14 Litomyšl
	 FORMCHECKBOX 

	EK Litomyšlská nemocnice, a.s.

	MUDr. Oldřich Vyšata, Centrum neurologické péče, s.r.o., Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou – centrum uzavřeno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK NEUROSP, s.r.o.,Jiráskova 1389,516 01Rychnov nad Kněžnou

	MUDr. Roman Flašar, MEDICA 111,spol. s r.o., Příkop 8, 602 00 Brno
	 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

	Annual Safety Report – 1 Aug 2010 – 31 Jan 2011 dated 8 Apr 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	A0081047 Certifikát pojištění 2011 / A0081047 Insurance Certificate 2011 dated 8 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	A0081160 Certifikát pojištění 2011 / A0081160  Insurance Certificate 2011 dated 8 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	1. pacient na centru 1182 ze dne 2.5.2011 / 1st patient on site 1182 dated 2 May 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

Číslo jednací/Reference number:  33/10 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě slepé,  v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné  u pacientů s relabující-remitující (R-R) roztroušenou sklerózou (RS) k určení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti glatiramer acetátu (GA) 40 mg podávaného injekčně třikrát týdně v porovnání s placebem.
A multinational, multicenter, randomized, parallel-group study performed in subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS) to assess the efficacy, safety and tolerability of Glatiramer Acetate (GA)  injection 40 mg  administered three times a week compared to placebo in a double-blind design.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-GA-301
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-018084-27
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 12 Hatrufa St., P.O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel

Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., Peckova 13, 186 00  Praha 8 - Karlín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. David Doležil, PhD., Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10    
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN KV Praha

	MUDr. Pavel Hradílek, Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava

	prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc.Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20  Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Marta Vachová , Neurologické oddělení, Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., Neurologická ambulance MUDr. Okáčové

Olomoucká 29, 618 00 Brno-Černovice
	(
	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

	1. pacient v centru prof. MUDr. P.Kaňovského, CSc.,  ze dne 14.3.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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

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:  11.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Annual Safety Report – 1 Aug 2010 – 31 Jan 2011 dated 8 Apr 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	A0081047 Certifikát pojištění 2011 / A0081047 Insurance Certificate 2011 dated 8 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	A0081160 Certifikát pojištění 2011 / A0081160  Insurance Certificate 2011 dated 8 Apr 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: 41/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvouleté sledování vlivu podávání eltrombopagu na kostní dřeň u dospělých pacientů s diagnózou chronické idiopatické trombocytopenické purpury (ITP)
A longitudinal 2-year bone marrow study of eltrombopag olamine (SB-497115-GR) in previously treated adults, with chronic immune (idiopathic) thrombocytopenic purpura (ITP)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA112940
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010421-39
Zadavatel/Sponzor:  GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	MUDr. Antonín Hluší, FN Olomouc, Hemato-onkologická klinika
	(
	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

	Eltrombopag Investigator´s Brochure, Version number 08 dated 14 Apr 2011 (CD)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Release Memo dated 14 Apr 2011 (CD)
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel
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-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: 44/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené rozšíření klinického hodnocení AC-058B201 probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti denních dávek 10, 20 a 40 mg přípravku ACT-128800, agonisty receptoru S1P1 podávaného perorálně u pacientů s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou  
Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group extension to study AC‑058B201 to investigate the long-term safety, tolerability, and efficacy of 10, 20, and 40 mg/day ACT-128800, an oral S1P1 receptor agonist, in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-058B202
EudraCT number/ EudraCT number:  200-011470-15
Zadavatel/Sponzor:  Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16, 4123 Allschwil, Švýcarsko
Žadatel/Applicant:  MUDr. Petrášová Irena, Měnín 457, 664 57 Měnín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Příručka investigátora, verze 6 z března 2011 / Investigator´s Brochure, version 6 dated Mar 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn Příručky investigátora, verze z 9. března 2011 / Investigator´s Brochure Summary of changes,  version  dated 09  Mar 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: 16.5.2011                                        
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 Laquinimod, Edition 7, Mar 2011 – print out
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator´s Brochure Laquinimod, Edition 7, Mar 2011 – CD
	(
	(
	(
	(


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






 
Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 16.5.2011                                        
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:  66/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická studie fáze I/II hodnotící bezpečnost, snášenlivost, farmakokinetiku a účinnost AZD8931 podávaného v kombinaci s paklitaxelem (v týdenním režimu) u pacientů s pokročilými solidními nádory a u vybraného souboru pacientek s lokálně recidivujícím a/nebo metastazujícím nádorem prsu s nízkou expresí HER2 receptorů

A Phase I/II Multi-centre Study of AZD8931 in Combination with Weekly Paclitaxel to Assess the Safety, Tolerability, Pharmacokinetics and Efficacy in Patients with Advanced Solid Tumours and in a Selected Population with Low HER2-expressing Locally Recurrent and/or Metastatic Breast Cancer (THYME)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0102C00003
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-010551-26
Zadavatel/Sponzor: ASTRAZENECA AB, a company incorporated in Sweden under no. 556011-7482 with offices at S-151 85 Södertälje, Sweden

Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., CRR-CEEMEA (CZ), Smíchov Gate – Prague, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:   FTNsP a IKEM, Vídeňská 800, 140 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

	Soubor informací pro zkoušejícího, edice č. 6 ze dne 29. března 2011 / Investigator´s Brochure, Edition Number 6, dated 29 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:  16.5.2011                                         
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

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:  29.4.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Předložení dodatku č. 1 k certifikátu pojištění ze dne 20.4.2011 / Amendment No. 1 to the Insurance Certificate_20 Apr 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: 16.5.2011                                         
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:  78/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku nilotinib oproti přípravku imatinib u dospělých pacientů s diagnózou neoperabilního nebo metastatického gastrointestinálního stromálního tumoru (GIST) 

Randomized, open-label, multicenter phase III study to evaluate the efficacy and safety of nilotinib versus imatinib in adult patients with unresectable or metastatic gastroentestinal stromal tumors (GIST)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107G2301
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-004758-34
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci  1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 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, 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

	Předčasné ukončení náboru klinického hodnocení ze dne 15. dubna 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

Číslo jednací/Reference number: 82/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná multicentrická studie fáze 3 srovnávající Carfilzomib, Lenalidomid a Dexametazon (CRd) oproti Lenalidomidu a Dexametazonu (Rd) u subjektů s relabujícím mnohočetným myelomem.

A Randomized, Multicenter, Phase 3 Study Comparing Carfilzomib, Lenalidomide, and Dexamethasone (CRd) vs Lenalidomide and Dexamethasone (Rd) in Subjects with Relapsed Multiple Myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PX-171-009
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016839-35
Zadavatel/Sponzor: Onyx Therapeutics, Inc., 2100 Powell Street, Emeryville, CA 94608, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4-Chodov, 
Ing. Alena Oldřichová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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:

 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. Vlastimil Ščudla, CSc., III. 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

	Prohlášení pacienta/ky o proplacení náhrad, Finální verze 1 ze dne 3.3.2011, překlad do českého jazyka ze dne 23.3.2011
	 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.
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předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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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:  19.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Soubor informací pro zkoušející lékaře, edice 9, 15. února 2011 / Investigator´s brochure, Edition 9, dated 15 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           
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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:  91/10 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, tříramenná, multicentrická studie fáze III ověřující účinnost a bezpečnost T-DM1 v kombinaci s pertuzumabem, nebo T-DM1 v kombinaci s placebem pertuzumabu (zaslepeně pro pertuzumab), oproti kombinaci trastuzumab s taxany v první linii léčby HER2 pozitivního progresivního nebo recidivujícího, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu prsu (MBC) 

A randomized, 3 arm, multicentre, phase III study to evaluate the efficacy and the safety of T-DM1 combined with pertuzumab or T-DM1 combined with pertuzumab-placebo (blinded for pertuzumab), versus the combination of trastuzumab plus taxane, as first line treatment in HER2- positive progressive or recurrent locally advanced or metastatic breast cancer (MBC)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO22589 B/ TDM4788g B-EU                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017905-13
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel, Švýcarsko

Žadatel/Applicant: EASTHORN CLINICAL SERVICES IN CEE s.r.o.,U Družstva práce 43,140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Katarina Petráková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EKMOÚ Brno

	MUDr. Jana Prausová, Radioterapeutickoonkologické odd., FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, 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

	Soubor informací pro zkoušejícího (IB) pro přípravek Trastuzumab-MCC-DM1 verzi č. 5 z prosince 2010 / Investigator’s Brochure for Trastuzumab-MCC-DM1 Version no. 5 from December 2010  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (IB) pro přípravek Pertuzumab (rhuMAb 2C4) verzi č. 9 z února 2010 / Investigator’s Brochure for Pertuzumab (rhuMAb 2C4) Version no. 9 from February  2010  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (IB) pro přípravek Pertuzumab (rhuMAb 2C4) verzi č. 10 z února 2010 / Investigator’s Brochure for Pertuzumab (rhuMAb 2C4) Version no. 10  from February  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  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  111/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 mezinárodní, multicentrické, randomizované, kontrolované, tří ramenné, paralelní studie zjišťující účinnost a bezpečnost Lenalidomidu v kombinaci s Dexamethazonem (Rd) versus Lenalidomidu, Melfalanu a Prednisonu (MPR) versus Lenalidomidu, Cyklofosfamidu a Prednisonu (CPR) u nově diagnostikovaných pacientů s mnohočetným myelomem.

A phase 3, intergroup multicentre, randomized, controlled 3 arm parallel group study to determine the efficacy and safety of Lenalidomide in combination with Dexamethasone (Rd)  versus Melphalan, Prednisone and Lenalidomide (MPR) versus Cyclophosphamide, Prednisone and Lenalidomide (CPR)   in newly diagnose multiple myeloma elderly subjects.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN01
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008606-52
Zadavatel/Sponzor:Fondazione Neoplasie Sangue Onlus (FO.NE.SA Onlus), Corso Matteotti 44, 10121 Torino, Italie
Žadatel/Applicant:  Česká myelomová skupina (CMG), FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Vlastimil Ščudla, CSc., III.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

	Investigator´s Brochure, Lenalidomide, Version 14, release dated 17 Dec 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  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  116/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost pazopanibu v adjuvantní léčbě s lokalizovaným nebo lokálně pokročilým karcinomem z renálních buněk, kteří jsou po nefrektomii.
A randomized, double-blind, placebo-controlled phase III study to evaluate the efficacy and safety of pazopanib as adjuvant therapy for subjects with localized or locally advanced renal cell carcinoma following nepherctomy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VEG113387
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020965-26
Zadavatel/Sponzor: 
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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 03 Hradec Králové 

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


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

	VEG113387 Protocol Clarification 14 Apr 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

 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:  3.5.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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

	Line Listing za období 1.10.2010 – 31.3.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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: 16.5.2011                                        
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: 173/10 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 2, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná multicentrální klinická  studie, jejímž cílem je hodnocení účinnosti a bezpečnosti udržovací terapie pomocí imunomodulátoru MGN 1703 u pacientů s kolorektálním karcinomem v pokročilém stádiu, v kontrolované fázi nemoci po aplikaci prvoliniové terapie (Studie „IMPACT“)

A phase 2, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter clinical study to evaluate efficacy and safety of a meintenance therapy with immunomodulator MGN1703 in patients with advanced colorectal carcinoma with disease control after initial first-line therapy (IMPACT study).

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MGN1703-C02
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017432-40
Zadavatel/Sponzor: MOLOGEN AG, Febeckstrasse 30, 14196 Berlin, Germany
Žadatel/Applicant: Pierrel Research Europe GmbH, Zeche Katharina 6, 45307 Essen, Germany

Korespondenční adresa: Pierrel Research Slovakia s.r.o., Tomášikova 26, 821 01 Bratislava, Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Jana Prausová, Radioter.-onkologické odd., FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha
	 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

	CD-ROM with Annual Safety Report MGN1703, Version final 1.0, dated 04 Apr 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Printout of Annual Safety Report MGN1703, Version final 1.0, dated 04 Apr 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:  16.5.2011                                        
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
 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: 174/10 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení paralelních skupin užívajících lékovou formu pregabalinu s řízeným uvolňováním jako pomocnou léčbu u dospělých s parciálními záchvaty.

A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group, multi-center trial of pregabalin controlled release formulation as adjunctive therapy in adults with partial onset seizures.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081194
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019035-35
Zadavatel/Sponzor: Pfizer spol. s r.o.,  Stroupežníckého 17, 150 00 Praha 5
Žadatel/Applicant:  Pfizer spol. s r.o.,  Stroupežníckého 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011
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. Marian Kuchar, Ph.D., Neurologické odd., Litomyšlská nemocnice, a.s., J.E.Purkyně 652, 570 14 Litomyšl
	 FORMCHECKBOX 

	EK Litomyšlská nemocnice a.s.

	MUDr. Dana Vyskočilová, Neurologická klinika IPVZ/FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK FTNsP Praha

	Doc.MUDr. Jiří Hovorka, Ph.D., Neurologické odd., neuropsychiatrické centrum, Nemocnice na Františku s  poliklinikou, Na Františku 847/8, 110 00 Praha 1

Centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Františku, Praha

	MUDr. Jiří Teodor Novák, Neurologická odborná ambulance, Červeného kříže 4, 702 00 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise Český Těšín

Hrabinská 895/50

737 01 Český Těšín


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 – Pregabalin 01 Aug 2010 through 31 Jan 2011, dated 13 Apr 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           
Datum/Date: 16.5.2011                                         

Rozdělovník/Distribution list:                                                                                       Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
        Chairman the EC FNOL and LF UP

-SÚKL

-Zadavatel

-EK    

 -Řešitel                                                                           

                                                                2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Potvrzení o pojištění studie 20080763 platné od 1.4.2010 – 31.3.2012 / Certificate of Insurance valid from 1 Apr 2010 – 31 Mar 2012, dated 31 Mar 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:  16.5.2011                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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-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:  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:  29.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Investigator´s Brochure JNJ-212082 (abiraterone acetate), Edition No. 8, dated 4 Apr 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:  16.5.2011                                       
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: 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: 20.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Brožura pro prevenci a léčbu častých nežádoucích účinků u pacientů léčených léky Sorafenib a Kapecitabin datovaná 2.2.2011 (dokument určen subjektům hodnocení)
	(
	(
	(
	(

	Brožura pro prevenci a léčbu častých nežádoucích účinků u pacientů léčených léky Sorafenib a Kapecitabin datovaná  18.2.2011 (dokument určen lékařům)
	(
	(
	(
	(

	Doporučené postupy pro úpravu dávek v rámci studie 12444 Kapecitabin + / - Sorafenib, datované 22.2.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kontaktní karta studie, verze 1.1 / 13. prosinec 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 
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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:  8.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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

	Soubor informací pro zkoušejícího, edice č. 6 ze dne 29. března 2011 / Investigator´s Brochure, Edition Number 6, dated 29 Mar 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

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

Číslo jednací/Reference number:  30/11 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:  18.4.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.5.2011

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 FN, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

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

	EK FN Brno

	MUDr. Kateřina Kubáčková, Radioterapeuticko – onkologické oddělení, 

 FN Praha  Motol, V úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Praha  Motol
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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

	BEZ235 Investigator´s brochure  Edition 5, replacing edition 4  dated 13 May 2010 and Supplement 01 dated 23 Sep 2010, pages 106 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CBEZ235B2201 and C2201 – Letter to investigator/ethics committee announcing protocol amendment and change in dose, 11 Apr 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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