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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

  I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

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

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 175/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 52-týdenní randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení posuzující účinnost a bezpečnost přípravku GSK1605786A 
  podávaného pro udržení remise u pacientů s Crohnovou nemocí / A 52 week Randomised, Double-blind, Placebo-controlled Study to Investigate the Efficacy and Safety of GSK1605786A in the Maintenance of Remission in Subjects with Crohn´s Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114157
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022383-12
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, Lenka Lupínková, Ph.D, (lenka.l.lupinkova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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, Thomayerova FN 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. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. interní 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 (YM2010/00156/00, effective date 27 Sep 2010)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Note to file to protocol dated 14 Feb 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure, version 02, effective date 

 23 Mar 2011; Investigator´s Brochure Release Memo
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas (česká verze CZ 00.2; 2. května 20111)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení (verze 1.srpna 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení (verze 1. srpna 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektům hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie včetně pojistné smlouvy a pojistných podmínek
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením (verze 17. července  2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu (verze CZ 1.0, 20. října 2010)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam zkoušejících pracovišť včetně příslušné místní etické komise (verze 25. července 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení (CRF, draft 30 Sep 2010)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienty o účasti v KH (verze 31 Mar 2005)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IVRS ePRO prompts česká a originální anglická verze
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro hodnocení kvality života EQ-5D česká verze Final – 08 Feb 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života při zánětlivém onemocnění střev (IBDQ) česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Akutní zdravotní dotazník SF-36v2 česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Dotazník pracovní produktivity a poruchy aktivit: Chronova choroba (WPAI-CD) česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Deníková karta pacienta/pacientky česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Informační karta deníku (Czech Republic, version 1.0)
	(
	(
	(
	(


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           
                                                                                                              doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                          předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 176/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující bezpečnost přípravku GSK1605786A u pacientů s Crohnovou nemocí / An Open-Label Extension Study to Assess the Safety of GSK1605786A in Subjects with Crohn´s Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114644
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022384-35
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, Lenka Lupínková, Ph.D, (lenka.l.lupinkova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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, Thomayerova FN 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. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. interní 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

	Protokol (2010N105571_00, effective date 13 Oct 2010)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Amendment 01 (2010N105571_01, effective date 10 Feb 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure, version 02, effective date 

 23 Mar 2011; Investigator´s Brochure Release Memo
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas (česká verze CZ 01.2; 3. května 20111)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení (verze 1.srpna 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení (verze 1. srpna 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektům hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie včetně pojistné smlouvy a pojistných podmínek
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením (verze 17. července  2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu (verze CZ 1.0, 10. března 2011)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam zkoušejících pracovišť včetně příslušné místní etické komise (verze 25. července 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení (CRF, draft 14 Dec 2010)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pro pacienty o účasti v KH (verze 31 Mar 2005)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IVRS ePRO prompts česká a originální anglická verze
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro hodnocení kvality života EQ-5D česká verze Final – 08 Feb 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života při zánětlivém onemocnění střev (IBDQ) česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Akutní zdravotní dotazník SF-36v2 česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Dotazník pracovní produktivity a poruchy aktivit: Chronova choroba (WPAI-CD) česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Deníková karta pacienta/pacientky česká verze Final – 08 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Informační karta deníku (Czech Republic, version 1.0)
	(
	(
	(
	(

	Substantial Amendment Notification Form datovaný 20 Sep 2011
	(
	(
	(
	(


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           
Datum/Date:  14.11.2011                                        
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                          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: 177/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná fáze III studie srovnávající Bortezomib, Melfalan, Prednison (VMP) s vysokodávkovaným Melfalanem s následnou konsolidační léčbou
  Bortezomib, Lenalidomid, Dexametason (VRD) a Lenalidomem v udržovací fázi u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem / A randomized phase III study to compare Bortezomib, Melphalan, Prednisone (VMP) with High Dose Melphalan followed by Bortezomib, Lenalidomide, Dexamethasone (VRD) consolidation and Lenalidomide maintenance in patients with newly diagnosed multiple myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN02 / HOVON 95 MM
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017903-28
Zadavatel/Sponzor: HOVON Foundation, P.O.Box 7057, Amsterdam, 1007 MB, Nizozemí
Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, 

prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (r.hajek@fnbrno.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. Vlastimil Ščudla, CSc., III. interní klinika 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

	Protokol studie EMN02/HOVON 95 MM, verze 3.0, ze dne 27.5.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu, verze 1.0, ze dne 11.8.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek – Revlimid, verze 14, ze dne 17.12.2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek – Velcade, verze 14, ze dne 7.1.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek – Velcade, verze 14, dodatek 1,  ze dne 2.6.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Text informovaného souhlasu a informací pro pacienta, verze 1.0, ze dne 17.6.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektům hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie EMN02 / HOVON 95 MM
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK k předkládanému klin. hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center klinického hodnocení v ČR a příslušných Etických komisí
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                          předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  
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: 178/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení sledující účinnost a snášenlivost OXN PR v léčbě silné bolesti spojené s Parkinsonovou nemocí / A Multicentre, Double-blind, Randomised, Placebo controlled study to determine the efficacy and tolerability of OXN PR for the treatment of severe Parkinson´s disease associated pain
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN2504
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002901-31
Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH & Co. KG
Žadatel/Applicant: Scope International Praha, s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9, 

MUDr. Pavla Rozmarová (prozmarova@scope-international.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol: OXN2504 FINAL Version 1.0, 06 Jul 2011 + Signature page of protocol
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / SmPC: SmPC OxyNorm – NAPP, Jul 2008, SmPC Madopar Dispersible – ROCHE, Apr 2009, SmPC Targin – Mundipharma, 10.6.2009
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center + Seznam Etických komisí / List of Study sites + List of Ethic committees
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení / written subject information: OXN2504 MASTER Patient Information sheet v1.0 05 Aug 2011_Czech CZ Final version 1 05 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení / Subject Informed consent text: Zahrnuto v dokumentu v bodě 4a. / included in document point 4a.
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení + text Informovaného souhlasu pro farmakogenomiku: Pharmacogenomic Patient Information Sheet and Informed Consent Form_Czech CZ Final Version 1.0_10 Aug 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Instrukce k užívání pro pacienty / OXN2504 Subject Dosing Instructions_Version RO 09 Aug 2011 Czech
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o způsobu náboru subjektů hodnoecní / Information about the recruitment of clinical trial participants dated 12.10.2011
Organizace náboru / Arrangements for recruitment of subjects 12.8.2011

Inzerát / Advertisment OXN2504_Advertisement_25072011_Czech
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse KH v českém jazyce / Protocol summary in Czech language_Final Version 4.0, 12 Jul 2011 to Final protocol version 1.0, 06 Jul 2011_Czech CZ Final Version 1 17 Aug 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího (zkoušejících) / Investigator CV(s):
Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D.

MUDr. Martin Nevrlý

Renata Lamačová
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění / Certificate of Insurance, 31.8.2011, Alianz pojišťovna, a.s.
Pojistná smlouva č. / Insurance Policy Number: 400 028 201
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením / Proposal of contract between the sponsor and investigators or study sites: OXN2504_Clinical Trial Site Agreement – 20110823_BILINGUAL_CZ
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení, že nebylo vydané zamítavé stanovisko jinou MEC / Statement that negative opinion was not issued by another MEC dated 12 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzacích výdajů a odměnách pro subjekty hodnocení / Information about compensation and payments for subjects of the clinical trial dated 12 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Logo KH a materiály pro pacienty / OXN2504 Study Logo and material for patients_20110825
	(
	(
	(
	(

	Prohlášení o distribuci pohlaví / Declaration of gender distribution_17.8.2011
	(
	(
	(
	(

	Plán další léčby / Plan for futher treatment_12.8.2011
	(
	(
	(
	(

	Dotazníky pro pacienta / OXN2504_Questionnaires_Final 1.0 (Czech) – 6 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Deníky pacienta / OXN2504_Diaries_Final 1.0 (CZE) – 6 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Kartička  pacienta / OXN2504_Patient Identification Card_Final 1.0 (CZE) – 6 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Dopis pro praktického lékaře / OXN2504_GP letter_Czech CZ Final Version 1 13 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Informační příbalový leták / Patient information leaflet_CZ PIL Aug 2011
	(
	(
	(
	(

	Prohlášení hlavního zkoušejícího / PI´s statement

Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., 15 Sep 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.

                                                                                          předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and 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: 179/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost přípravku AMG 145 (OSLER)

Otevřené klinické hodnocení pro dlouhodobé porovnání AMG 145 s běžně dostupnou léčbou / A Multicenter, Controlled, Open-label Extension (OLE) Study To Assess the Long-Term Safety and Efficacy of AMG 145
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110110
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001915-29
Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Ing. Eva Jindová (ejindova@amgen.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Doc. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, 1. interní 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

	Protokol Amendment 2 klinického hodnocení 20110110 ze dne 08. září 2011 / Study Protocol Amendment 2 for study 20110110 dated 08 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce verze 4.0 ze dne 10. října 2011 / Protocol summary in Czech language version 4, dated 10 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pro pacienta / Patient card
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro subjekty hodnocení, verze CZ 4.0, ze dne 7. října 2011 / Informed Consent Form version CZ 4.0, dated 7 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení ze dne 6. října 2011 / CT subjects enrolment instructions dated 6 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení ze dne 6. října 2011 / Information about compensations and rewards for subjects dated 6 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva a pojistný certifikát CZCANA01022 ke studii 20110110 ze dne 6. září 2011 / Insurance Policy Agreement and Certificate of Insurance No. CZ CANA01022 for study 20110110 dated 6 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením / CT agreement (draft)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing details
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejících / CV of PI and SI
PI: doc. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA

SI: MUDr. Hutyra, Ph.D., MUDr. Václavík, Ph.D., MUDr. Indráková
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Case Report Form verze 0.0.11 ze dne 15. září 2011 / Case Report Form version  0.0.11 dated 15 Sep  2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího AMG 145 verze 3.0 ze dne 20. dubna 2011 / Investigator´s Brochure AMG 145 version 3.0 dated 20 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzacích pro zkoušející ze dne 6. října 2011 / Information about Compensation for Investigators dated 6 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník ke klinickému hodnocení ze dne 7. října 2011 / EC Questionnaire to CT dated 7 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení ze dne 10. října 2011 / European Clinical trial Application Form dated 10 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Seznam Etických komisí / List of Ethics Committees
	(
	(
	(
	(

	Průvodní dopis / Covering letter
	(
	(
	(
	(


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












  




           


                                       doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 180/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze 3b hodnotící, zda pravidelné podávání přípravku ADVATE bez přítomnosti známek imunologického ohrožení sníží výskyt inhibitorů u
 dříve neléčených pacientů s hemofilií A / A Phase3b Clinical study to Assess Whether regular Administration of Advate in the Absence of Immunological Danger Signals Reduces the Incidence Rate of Inhibitors in Previously Untreated Patients with hemophilia A
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 061002
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000410-18
Zadavatel/Sponzor: Baxter Innovation GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria a Baxter Healthcare Corporation, One Baxter Way, Westlake Village, CA 91362, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Mgr. Zlata Mrkvičková (zlata.mrkvickova@psi-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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                   (  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. Dagmar Pospíšilová, Ph.D., Dětská klinika, Hemato-onkologické odd.,  FN Olomouc, Puškinova 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

	Průvodní dopis ze dne 20. října 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam předložených dokumentů
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje PSI CRO Czech Republic s.r.o.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník etické komise ke klinickému hodnocení ze dne 3.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o náboru pacientů
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro rodiče, finální verze 1.0 pro ČR ze dne 7. září 2011, překlad do českého jazyka ze dne 30. září 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas s odběrem genetických vzorků  pro ČR 1.0  ze dne 7. září 2011, překlad do českého jazyka ze dne 30. září 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta, anglická verze 2.0 ze dne 18. května 2011, překlad do českého jazyka ze dne 

30. srpna 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení pacienta/ky o proplácení náhrad, verze ze dne 14. března 2011, překlad do českého jazyka ze dne 25. srpna 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta, anglická verze ze dne 10. května 2011, překlad do českého jazyka ze dne 

30. srpna 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení dd. 14 Mar 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Note to File: Discrepancy in Protocol Title (cover page vs. Synopsis), dd. 10 May 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Risk benefit analysis of the product Advate dd. 14 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Souhrn protokolu ze dne 14. března 2011, překlad do českého jazyka ze dne 6. září 2011, verze 1.0
	(
	(
	(
	(

	Formulář pro individuální záznamy subjektů (CRF), version date 25 May 2011
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s brochure (ADVATE), verze 28 Jan 2011
	(
	(
	(
	(

	SPC přípravku ADVATE
	(
	(
	(
	(

	Seznam center a etických komisí, dd. 9 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Životopis hlavního zkoušejícího doc. MUDr. Dagmar Pospíšilové, Ph.D.
	(
	(
	(
	(

	Přehled členů týmu doc. MUDr. Dagmar Pospíšilové, Ph.D.
	(
	(
	(
	(

	Pojistný certifikát k pojistné smlouvě 143.1.13000.98 2011
	(
	(
	(
	(

	Návrh smlouvy o provedení klinické studie
	(
	(
	(
	(
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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.
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Chairman of the EC FNOL and LF UP
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-----------------------------------------------------------------------

6-months

Vyjádření EK FNOL
Číslo jednací/Reference number: 181/11 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multinacionální multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost a bezpečnost  SAR292833 podávaného po dobu 4 týdnů pacientům s chronickou periferní neuropatickou bolestí / Multinational, multicenter, randomized double-blind, placebo-controlled, parallel group study of efficacy and safety SAR292833 administration for 4 weeks in patients with chronic peripheral neuropathic pain

         

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT11917 (ALCHEMILLA)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001876-21
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi-aventis s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) V předložené dokumentaci chybí životopisy hlavních zkoušejících.

2) Doporučujeme zkrátit délku Informovaného souhlasu, např. vynecháním údajů o účincích preparátu na zvířatech, některé informace jsou opakovány.

3) Doporučujeme zdůraznit, že kapsle požité po jídle je nutno důkladně zapít. Pokud možno ve vertikální poloze (v sedě nebo ve stoje).

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




             





 
       MUDr. Jindřiška Burešová                                                                                                                                                                                                                                                                                  





          místopředsedkyně EK FN a LF UP Olomouc

                                                                                       vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011       



 

Vyjádření EK FNOL
Číslo jednací/Reference number: 182/11 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, randomizované hodnocení fáze III, k posouzení bezpečnosti a účinnosti vakcíny proti EGF 
k léčbě rakoviny u pacientů s neoperovatelným, nemalobuněčným karcinomem  plic v pozdním stádiu (IIIb/IV NSCLC), pro které je vhodná standardní léčba a podpůrná péče / A Phase III, open-label, multicentre, randomised trial to establish safety and efficacy of an EGF cancer vaccine in inoperable, late stage (IIIb/IV) NSCLC patients eligible to receive standard treatment and supportive care
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BV-NSCLC-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020023-43
Zadavatel/Sponzor: Bioven (Europe) Ltd., Cruickshank Building, North Aberdeen Biotechnology, Craibstone, Aberdeen, AB12 9TR, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, 

Petr Nahodil (petr.nahodil@chiltern.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
Doporučujeme doplnit o informaci, že o lécích, které jsou zakázané ve studii používat, bude pacient poučen studijním lékařem.

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




             





 
           MUDr. Jindřiška Burešová                                                                                                                                                                                                                                                                                  





          místopředsedkyně EK FN a LF UP Olomouc

                                                                                       vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011       



 

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: 183/11 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní multicentrická dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná klinická studie fáze 1b/2 hodnotící použití gemcitabinu v kombinaci s PEGPH20 
  (pegylovaná rekombinantní lidská hyaluronidáza) u pacientů se čtvrtým stádiem dříve neléčeného karcinomu pankreatu ve srovnání s použitím gemcitabinu v kombinaci s placebem / Blind, Placebo-Controlled, Study of Gemcitabine Combined with PEGPH20 (PEGylated Recombinant Human Hyaluronidase) Compared to Gemcitabine Combined with Placebo in Patients with Stage IV Previously Untreated Pancreatic Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HALO-109-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003715-28
Zadavatel/Sponzor: Halozyme Inc., 11388 Sorrento Valley Road, San Diego, CA 92121
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 

Ing. Alena Lagová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8

	MUDr. Eugen Kubala, FN Hradec králové, Klinika Onkologie a radioterapie, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	Prof. MUDr. Jitka Abrahámová, DrSc., Onkologické oddělení, FN Thomayerova nemocnice s poliklinikou, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Thomayerova nemocnice s poliklinikou, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4 - Krč

	MUDr. Petr Karásek, Masarykův Onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK , Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 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

	Průvodní dopis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník Etické komise ke klinickému hodnocení ze dne 27.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o náboru pacientů
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení, v. 3.0, dd. 12 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu ze dne 12. září 2011, překlad do českého jazyka ze dne 22. září 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, finální vzorová verze 1.0 pro ČR ze dne 27. září 2011, překlad do českého jazyka ze dne 17. října 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník medikace proti bolesti, překlad do českého jazyka ze dne 22. července 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta hodnocení bolesti, překlad do českého jazyka ze dne 22. července 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Memo: Pain Assessment for HALO-109-201, dd. 10 Jun 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure (PEGPH20), version 3, 

dd. 18 May 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC přípravku Sodium Chloride 0,9% IV Infusion je součástí IMPD
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC přípravku Gemcitabine Sun 1 gram powder for solution for injection
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SPC přípravku Pabi-Dexamethason 500µg (překlad polského SPC do angličtiny)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam zkoušejících, studijních center a Etických komisí, dd. 21. 10. 2011
	(
	(
	(
	(

	Životopisy hlavních zkoušejících (originály): prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., prof. MUDr. Jitka Abrahámová, DrSc., MUDr. Vladimíra Stáhalová, MUDr. Petr Karásek, MUDr. Eugen Kubala
	(
	(
	(
	(

	Přehled členů studijního týmu prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D.
	(
	(
	(
	(

	CV a přehled členů studijního týmu prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. (prof. MUDr. Milan Kmaínek, Ph.D., MUDr. Hana Procházková, MUDr. Vladimír Benýšek, Eva Rozsypalová, Radmila Lemstrová, Lenka Kňourková, MSc.)
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění / Certificate of Insurance a Dodatek č. 1 k pojistné smlouvě č. 400 028 103 (Allianz pojišťovna a.s.) dd. 23.9.2011; Všeobecné pojistné podmínky
	(
	(
	(
	(

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení (trojstranná smlouva)
	(
	(
	(
	(


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

                                                                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  
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: 184/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II/III s paralelními skupinami u pacientů s kastračně–rezistentním karcinomem prostaty léčených pomocí aktivní buněčné
 imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca / Randomized, open-label, parallel-group, multi-centre Phase II/III clinical trial of active cellular immunotherapy with preparation DCVAC/Pca in patients with castrate-resistant prostate cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP 001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004735-32
Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7 - Holešovice
Žadatel/Applicant: Neox s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha, Lucie Šalátová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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
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 FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika 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

	Protokol 05 Oct 2011 SP 001
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / SPC edition 01, 03 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení version 01, 06 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení version 01, 06 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení 31.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení 31.10.2011
	 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
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko 31.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Údaje o zdravotnickém zařízení takového charakteru, aby etická komise mohla posoudit jeho vhodnost pro účast na klinickém hodnocení / klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu version 01, 04 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Blank case report form version 02, 05 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Platba za 1 subjekt KH 31.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro EK
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pojištění
	(
	(
	(
	(

	Annex 1
	(
	(
	(
	(

	Seznam center v ČR
	(
	(
	(
	(

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a nemocnicí
	(
	(
	(
	(


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

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  
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: 185/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Evropské neintervenční poregistrační klinické hodnocení používání a bezpečnosti kofein citrátu ve formě intravenózního a perorálního podání (Peyona) při léčbě primární apnoe u předčasně narozených dětí / European Non-Interventional Post-Authorization Study to Assess Drug Utilization and Safety of Caffein Citrate (Peyona) in Treatment of Premature Infants
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCD-0905-PR-0028
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015734-29
Zadavatel/Sponzor: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43100 Pharma - Italy
Žadatel/Applicant: HT Research SK s.r.o., G. Klapku 68/43, 945 01 Komárno, Slovensko, 

PharmDr. Erika Antal (eantal@hungarotrial.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2011, 10.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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:   Nevyžaduje se
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. Lumír Kantor, Ph.D., Novorozenecké oddělení, 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

	Průvodní dopis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému KH / Questionnaire for clinical trial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie, verze Konečná, 26. listopadu 2010 / Study Protocol, Version No. Final, 

26 Nov 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k Protokolu č. 1, verze Konečná, 07. červenec 2011 / Protocol Amendment No. 1, version Final, 07 Jul 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu, verze 1.0 Česká republika, datum 27. října 2011 / Protocol Synopsis, version 1.0 Czech Republic, 27 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas rodičů pro účast na poregistračním klinickém hodnocení bezpečnosti, verze 1.0, 11. října 2011 č. CCD-0905-PR-0028 / Parent Information Sheet for Participation in Post Authorization Safety Study No. CCD-0905-PR-0028, version 1.0, 11 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Záznam o subjektu hodnocení verze 2.0, 08.07.2011 / Case Report Form version 2.0, 

dated 08 Jul 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center v ČR, kde bude KH probíhat / List of involved centers in CR
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam kontrolních úřadů, jimž byl žádost předložená / List of regulatory bodies, to which the study was submitted
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pověření společnosti HT Research SK k provedení studie v ČR / Letter of Authorization
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje žadatele / Banking details of the applicant
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího – prim. MUDr. Lumíra Kantora, Ph.D.
	(
	(
	(
	(

	Návrh smlouvy s Institucí
	(
	(
	(
	(


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






 
  doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  
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  

Číslo jednací/Reference number: 186/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: - Klinický význam nálezů ve vedlejších dutinách nosních zjištěných při vyšetření mozku magnetickou rezonancí

Žadatel/Applicant: prof. MUDr. Miroslav Heřman, Ph.D., Radiologická klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Miroslav Heřman, Ph.D., Radiologická 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

	Žádost o posouzení EK ze dne 3.11.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas zkoumaného subjektu
	(
	 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.

                                                                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  

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:  187/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, prospektivní, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Dysportu  použitého k léčbě spasticity dolních končetin u dospělých subjektů s hemiparézou v důsledku cévní mozkové příhody či traumatického poranění mozku / A Phase III, Multicentre, Double blind, Prospective, Randomised, Placebo Controlled Study, Assessing the Efficacy and Safety of Dysport Used for the Treatment of Lower Limb Spasticity in Adult Subjects with Hemiparesis due to Stroke or Traumatic Brain Injury
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-140
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015868-34
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Pharma SAS, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, France
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch (martin.wallisch@axon-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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 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 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

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení v č.j. datum 1 Nov 2011 / EC Clinical trial questionnaire in the Czech language date 1 Nov 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Request for the EC´s opinion to the implementation of the clinical trial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení 1 Nov 2011 / European application form for clinical trial authorisation/notification 1 Nov 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol se všemi aktuálními dodatky Version 5.0 18 Apr 2011 / Protocol with all of its current amendments Version 5.0 18  Apr 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce – version 3.0 dated 13 Oct 2010 / Protocol summary in the Czech language - version 3.0 dated 13 Oct 2010
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator´s Brochure) – version 8.0 dated 10 Nov 2010 / Investigator´s brochure version 8.0 dated 10 Nov 2010 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro subjekty hodnocení v českém jazyce / Informed Consent Form in the Czech language
▪ Patient Information / Informed consent form local SIS-ICF version no 2.2_21 Apr 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty pro pacienty a dopis pro praktického lékaře / Patient documents and GP Letter
▪ Health questionnaire EQ-5D-5L-Czech Republic / Czech- version of 21 Jan 2011

▪ Health questionnaire SF 36 – IQOLA SF-36v2 Standard, -Czech Republic / (Czech)

Patient Emergency Card – 25 Feb 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center v ČR 25 Oct 2011 / List of CZ sites 25 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků / CVs of PI and his cooperators
Hlavní zkoušející / Principal Investigator – prof. MUDr. Kaňovský, CSc._PI_8 Mar 2011
Spoluzkoušející / Sub Investigator
▪ MUDr. Otruba 30 May 2011

▪ MUDr. Nevrlý 30 May 2011

▪ MUDr. Farníková 30 Jun 2011

Site specific documents:

▪ Seznam spolupracovníků na centru / List of the site staff
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění KH / Clinical Trial Insurance:
▪ Certifikát pojištění / Insurance certificate-24 Oct 2011
▪ Pojistné podmínky / Insurance conditions-24 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry KH a Návrh rozpočtu KH 15 Mar 2011 / Draft agreement between the sponsor and trial sites and Draft of the CT budget 15 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           
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
                                                                                          místopředsedkyně EK FN a LF UP







 
vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number: 188/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sledování bezpečnosti léčby warfarinem u pacientů s fibrilací síní
Žadatel/Applicant: MUDr. Jana Petřková, Ph.D., 1. interní klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Jana Petřková, Ph.D., 1. interní 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

	Žádost o posouzení EK ze dne 8.11.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Sylabus projektu
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Strukturovaný životopis hlavního 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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  

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: 189/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 10 denní pilotní, placebem kontrolovaná intervenční studie s nealkoholickým nápojem obsahující vodorozpustný Silymarin na zdravých dobrovolnících
Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická 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 posouzení EK ze dne 30.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Sylabus projektu
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Strukturovaný životopis řešitele

· doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FNOL
· prof. RNDr. Jitka Ulrychová, CSc., Ústav lékařské chemie a biochemie LF UP
	(
	(
	(
	(

	Protokol výzkumného projektu 
	(
	(
	(
	(


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

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                                  

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK, -Řešitel                                         1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 114/06 MEK 26 

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie klinického hodnocení bezpečnosti a účinnosti léčby alfa darbepoetinem u subjektů se symptomatickou systolickou dysfunkcí levé komory a anemií, pokud jde o ukazatele mortality a morbidity u srdečního selhávání.

A Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Multicenter Study to Assess the Efficacy and Safety of Darbepoetin alfa Treatment on Mortality and Morbidity in Heart Failure (HF) Subjects with Symptomatic Left Ventricular Systolic Dysfunction and Anemia.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005278-59

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Amgen 20050222 (dated 15 March 2006)

Zadavatel/Sponsor:Amgen Inc.,One Amgen Center Drive,Thousand Oaks, CA 91320-1799, United States

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech republic, s.r.o., Radlická 714,158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.10.2011, 13.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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.Radovan Jirmář, Ph.D., Kardiologická ambulance, Poliklinika Malešice, Plaňanská 573/1, 100 34  Praha 10 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10  

	Prof.MUDr.P.Gregor,Kardiologická klinika,FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Král.Vinohrady

	MUDr. Ondrej Jeřábek, Poliklinika Příbram, Čechovská 57, 261 01  Příbram                           
	 FORMCHECKBOX 

	EK Oblastní nemocnice Příbram, Podbrdská 269, 261 95 Příbram V

	Prof.MUDr. A.Linhart, II.Interní klinika, VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN

	doc.MUDr.J.Špác, 2.interní klinika, FN U Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN

	doc.MUDr.Rudolf Špaček,I.interní odd.Nemocnice Na Františku, Na Františku 847/8, 110 01 Praha 1  uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Františku

	Prof.MUDr.J.Špinar, Interní klinika, FN Bohunice,Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK  FN

	Prof.MUDr. Jan Vojáček, 1.interní klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN HK LF UK a JEP, Sokolská 408,500 05 HK

	doc.MUDr.Ivan Málek, Klinika kardiologie IKEM, Vídeňská 1958/9, 149 21  Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4 

	MUDr.Petr Vodňanský,Kardiologická ordinace,Rokycanova 2798, 530 02  Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr.Roman Kuchař, Interní a Kardiologická ambulance INNERA s.r.o., Tyršova 828, 256 01 Benešov  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie, Machova 400, 256 01  Benešov

	MUDr. Berenika Podzemská, Kardiologická ambulance, Bezručova 10, 360 09  Karlovy Vary 
	(
	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 lokální dohled pro centrum MUDr. Vodňanského, Ph.D. ze dne 11. října 2011
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o porušení Informovaného souhlasu ze dne 7. října 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.

                                                                             předseda EK FNOL a LF UP






            Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                        


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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002590-73

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  901

Zadavatel/Sponzor: Andromeda Biotech Ltd., 42 Hayarkon Street, Indrustrial Area, Yavne 81227, Israel
Žadatel:  i3 Research, Ingenix International  (Czech Republic) s.r.o., Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 Nemocnice Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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







1(2)


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Cover letter
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	EudraCT End of Trial Notification Form (Annex 3) signed on 7 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Update EudraCT Clinical Trial Application Form (Annex 1)
	(
	(
	(
	(

	Amendment No. 6, 3 Oct 2011, Protocol version 6.0 (clean and with changes tracked)
	(
	(
	(
	(

	Rational for Amendment 6
	(
	(
	(
	(

	Final Study Progress Report
	(
	(
	(
	(


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






                 doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                  předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                                    
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2(2)
Číslo jednací/Reference number:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

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

Žadatel/Applicant:  Ingenix Pharmaceutical GmbH („i3 research“), Christine Heeren, Taunusstr. 9, 65183 Wiesbaden, Germany 

Kontaktní osoba: Ludmila Bahová, i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 

110 00 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Doporučujeme českou korekturu v odstavci na str. 7 „Vliv na těhotenství u lidí“. Zejména doporučujeme upravit větu: „Dvě ze čtyř ženských těhotenství skončila volbou předčasného ukončení“.

Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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




             





 
        MUDr. Jindřiška Burešová                                                                                                                                                                                                                                                                                  





          místopředsedkyně EK FN a LF UP Olomouc

                                                                                       vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011       



 

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: 80/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost Pegylovaného interferonu Beta-1a (BIIB017) u osob s relabující roztroušenou sklerózou.

A multicenter, randomized, double-blind, parallel-group, placebo—controlled study to evaluate the efficacy and safety of PEGylated interferon Beta-1a (BIIB017) in subjects with relapsing multiple sclerosis.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-006333-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 105MS301
Zadavatel/Sponzor:  Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, UK
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:  1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 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, 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 protokolu číslo 4 ze dne 14.3.2011 / Protocol Amendment 4, dated 14 Mar 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	105MS301 souhrn změn k dodatku protokolu 4 ze dne 14.3.2011 / 105MS301 Amendment Summary, Version 4 dated 14 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta, Modelový informovaný souhlas ze dne 1.4.2011, česká adaptovaná verze 5.0, 18.4.2011 / Model Patient information Sheet and ICF, dated of Model Patient Information Sheet and ICF: 1 Apr 2011, Czech adapted version 5.0 18 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	Doplňující informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta pro RNA podstudii, Modelový informovaný souhlas ze dne 1.4.2011, česká adaptovaná verze 3.0, 18.4.2011 / Supplemental  Patient information Sheet and ICF for RNA Substudy, dated of Model Supplemental ICF: 1 Apr 2011, Czech adapted version 3.0 18 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	Doplňující informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta pro souhlasu pro budoucí negenetické vyšetření biomarkerů, Modelový informovaný souhlas ze dne 1.4.2011, česká adaptovaná verze 3.0, 18.4.2011 / Supplemental Patient information Sheet and ICF for for future non-genetic biomarker testing,  dated of Model Supplemental ICF: 1 Apr 2011, Czech adapted version 3.0 18 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta pro farmakokinetickou/farmakodynamickou podstudii, Modelový informovaný souhlas pro farmakokinetickou/farmakodynamickou  podstudii ze dne 1.4.2011, česká adaptovaná verze 4.0, 21.4.2011 / Pharmacokinetic/pharmacodynamic substudy Patient information Sheet and ICF, dated of Model  Pharmacokinetic/pharmacodynamic substudy Patient Information Sheet and ICF: 1 Apr 2011, Czech adapted version 4.0 21  Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta pro genetickou studii, Modelový informovaný souhlas ze dne 31.3.2011, česká adaptovaná verze 3.0, 18.4.2011 / Genetic Research Patient information Sheet and Informed Consent Form, dated of Model Genetic Research  ICF: 31 Mar 2011, Czech adapted version 3.0 18 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	IB Memo ze dne 15.3.2011 / IB Memorandum dated 15 Mar 2011
	(
	(
	(
	(

	Dopis vydaný výrobcem Becton Dickinson ze dne 15.2.2011 / Original needle recall notification letter issued by Becton Dickinson, dated 15 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	QP memo ze dne 3.12.2010 / QP memo dated 3 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.

                                                                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
     Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        
     
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:  48/10 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie, fáze III, ověřující účinky 
regorafenibu v kombinaci s nejlepší podpůrnou péčí oproti účinkům placeba v kombinaci s nejlepší 
podpůrnou péčí u pacientů s metastázujícím kolorektálním karcinomem, u nichž došlo k progresi po 
standardní léčbě. (CORRECT)
A randomized, double-blind,  placebo-controlled phase III study of  regorafenib plus BSC versus 
placebo plus BSC in patients with metastatic colorectal cancer (CRC) who have progressed after
standard therapy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BAY 73-4506 / 14387
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012787-14
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG,  D-51368 Leverkusen, Germany

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 
140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.8.2011, 1.11.2011, 9.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. Ilona Kocakova, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK MOÚ Brno

	MUDr. Vladimira Stahalova, Ústav radiační technologie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce



	MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report, period 2 Jul 2010 to 0 Jul 2011 dated 18 Aug  2011
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pro pacienta, česká verze 7.0 ze dne 24. srpna 2011 pro Ćeskou republiku / Patient Informed Consent form, Czech version 7.0 dated 24 Aug 2011 for Czech Republic
	(
	(
	(
	(

	Doplněk k protokolu verze 02 vytvářející novou verzi protokolu 3.0 ze dne 3. srpna 2011 / Amendment of Protocol version 02 forming integrated protokol version 3.0 

dated 3 Aug 2011
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího verze 7.0 ze dne 24. srpna 2011 / Investigator´s Brochure version 7.0 dated 24 Aug 2011
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pro pacienta, česká verze 7.0 ze dne 24. srpna 2011 pro Ćeskou republiku s vyznačenými změnami / Patient Informed Consent form, Czech version 7.0 dated 24 Aug 2011 for Czech Republic with tracked changes
	(
	(
	(
	(

	Annual Safety Report dated 28 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Zpráva pro tisk týkající se studie Correct / Press release regarding to Correct trial
	(
	(
	(
	(

	Dopis zkoušejícím / The Letter for investigators
	(
	(
	(
	(

	Tiskové prohlášení společnosti BayerHealthCare / News Release of company BayerHealthCare
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pro pacienta, česká verze 8.0 ze dne 4. listopadu 2011 pro Ćeskou republiku / Patient Informed Consent form, Czech version 8.0 dated 4 Nov 2011 for Czech Republic
	(
	(
	(
	(

	Doplněk k protokolu verze 03 vytvářející novou verzi protokolu 4.0 ze dne 1. listopadu 2011 / Amendment of Protocol version 03 forming integrated protokol version 4.0 

dated 1 Nov 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.

                                                                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
       Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        
      

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL                                                                 
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:  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:  25.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Průvodní dopis v českém jazyce, 20 Oct 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek II (Annex II), 20 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas český (s vyznačenými změnami), verze 3.1, 

26 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, čistopis verze 3.1, 26 Sep 2011


	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           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: 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:  14.10.2011, 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK MOÚ Brno

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

	EK FN Motol


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CTKI258A2302 amended protocol version 03, 1 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	CTKI258A2302 amended protocol version 03, 1 Sep 2011 (verze s vyznačenými změnami / version with tracked chnages)
	(
	(
	(
	(

	CTKI258A2302 Protocol post-text supplement: 2, version dated 1 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	CTKI258A2302 Protocol post-text supplement: 2, version dated 1 Sep 2011 (verze s vyznačením změn)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas IC-CR-CTKI258A2302 – verze 5.0, datum: 

19-09-2011 (vč. verze s vyznačenými změnami / incl. version with tracked chnages)
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas IC-CR-CTKI258A2302 – verze 5.1 pro centrum MOÚ Brno, datum: 19-09-2011 (vč. verze s vyznačenými změnami / incl. version with tracked chnages)
	(
	(
	(
	(

	Line Listing za období 1.4.2011 – 30.9.2011
	(
	(
	(
	(


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.

                                                                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                        
      
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: 157/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Jednoramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku fingolimod (FTY720) podávaného perorálně jednou denně nemocným s relabujícími formami roztroušené sklerózy.
A single arm, open-label, multicenter study evaluating the long-term safety and tolerability of 0,5 mg fingolimod (FTY720) administered orally once daily in patients with relapsing forms of multiple sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2399
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020515-37
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma Gemini, budova B, Na Pankráci 1724/ 129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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, CS., Neurologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informovaný souhlas, IC-CR-CFTY720D2399 – verze 5.0 ze dne 31.10.2011
	(
	(
	(
	(

	Dodatek 4 z 6.10.2011 / Amended protocol version v04, released on 6 Oct 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.

                                                                                                  předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                                       

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  163/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

OpT2mise – Kompenzace látkové přeměny / kontrola diabetu/ u diabetes melitus II. typu při léčbě inzulinovou pumpou
OpT2mise glucose control in type 2 Diabetes Mellitus with insulin pump therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EUR05/CEP234
Zadavatel/Sponzor:  Medtronic International Trading Sárl, Route du Molliau 31, 1131 Tolochenaz, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Cromsource GmbH, Borchersstraße 20 Etage B2, 52072 Aachen, Germany

Zastoupení v ČR: MUDr. Jaroslav Hampl, Rezkova 42, 602 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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.Rudolf Chlup, CSc., Odborný léčebný ústav neurologicko-geriatrický (Institute of Neurology and Geriatrics), Masarykova 412, 793 05 Moravský Beroun
	(
	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 / Application Form
	(
	(
	(
	(

	Plán klinických zkoušek, verze 3.0, 3 Oct 2011 / Clinical Investigation Plan, Version 3.0,

 3 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plán klinických zkoušek, verze 3.0, 3 Oct 2011 – v režimu změn / Clinical Investigation Plan, Version 3.0, 3 Oct 2011 – in tracked changes
	(
	(
	(

	(

	Synopse Plánu klinických zkoušek, verze 3, 7 Oct 2011 / Synopsis of Clinical Investigational Plan, version 3.0, 7 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse Plánu klinických zkoušek, verze 3, 7 Oct 2011 – v režimu změn / Synopsis of Clinical Investigational Plan, version 3.0, 7 Oct 2011 – in tracked changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, verze 2.0, 3 Oct 2011 / Informed Consent form, version 2.0, 3 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, verze 2.0, 3 Oct 2011 – v režimu změn / Informed Consent form, version 2.0, 3 Oct 2011 – in tracked changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



1/2
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                          




        

Datum/Date:  14.11.2011                                         








 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                          předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK, -Řešitel                                        
2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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: CRO FGK Clinical Research GMBH a IDDI S.A., Čimická 84, 182 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, česká verze 6.0, datovaný 31. října 2011 se sledováním změn (česky)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, česká verze 6.0, datovaný 31. října 2011, finální verze (česky)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	MGN1703-CO2 Protokol klinického hodnocení, verze 1.4, datovaný 28. října 2011
	(
	(
	(
	(

	MGN1703-CO2 Protokol klinického hodnocení, verze 1.4, datovaný 28. října 2011 se sledováním změn
	(
	(
	(
	(

	Notification of a Substantial Amendment Form, podepsaný 1. listopadu 2011
	(
	(
	(
	(

	PDF verze EudraCT Application Form, podepsaný 1. listopadu 2011
	(
	(
	(
	(

	CD s XML verzí EudraCT Application Form a předkládanými dokumenty
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 180/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená multicentrická studie fáze IIIb s jednou větví, ověřující imunogenitu vícedávkového kapalného přípravku r-hGH (Saizen ® injekční roztok) při podávání dospělým mužům i ženám s prokázaným deficitem růstového hormonu (GHD)
A phase IIIb, open-label, singlr-arm, multicenter study to assess the immunogenicity of the r-hGH liquid multidose formulation (Saizen solution for injection) hen administered to male and fiale adults with documented growthhormone deficiency (GHD)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR701048_009
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023430-23
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono S.A., 9, Chemin des Mines, 1202 Geneva, Switzerland

Žadatel/Applicant: INC Research, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2011, 2.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr. Zdeněk Fryšák, Ph.D., III. interní klinka, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Covering letter 17 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Trial Protocol Final Version 3.0; 31 Aug 2011 (for Amendment No. 2)
	(
	(
	(
	(

	Protocol Amendment 2 Rationale and Summary of Changes document 31 Aug 2011
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o předčasném ukončení studie  - Dopis od společnosti Merck Serono S.A. nazvaný „Justification of early termination“ podepsaný a datovaný 27. října 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.

                                                                                                  předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                       

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 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 Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2011, 4.11.2011 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Informace pro pacienta a formulář Informovaného souhlasu, česká verze 3.0, datum 2. listopadu 2011. V04 CZE03 / Patient Information and Informed Consent Form, Czech version 3.0, dated 

2 Nov 2011. V04 CZE03
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o vstupu prvního pacienta ze dne 21. září 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           
                                                                                            




             Datum/Date: 14.11.2011                                        
MUDr. Jindřiška Burešová
                                                                                          místopředsedkyně EK FN a LF UP Olomouc






 
vice-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: 27/11 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající cabazitaxel v dávce 25mg/m2 a 20mg/m² každé tři týdny v kombinaci s prednisonem a docetaxel v kombinaci s prednisonem u pacientů s metastatickým, hormonálně rezistentním karcinomem prostaty bez předchozí chemoterapie  

Randomized, open label, Multi-center Study comparing Cabazitaxel at 25mg/m2 and at 20mg/m² in Combination with Prednisone Every 3 Weeks to Docetaxel in Combination with Prednisone in Patients with Metastatic Castration Resistant prostate Cancer not Pretreated with chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC11784
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022064-12
Zadavatel/Sponzor: Sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre brossolette, Chily-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: : Sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková; milena.vaclavkova@sanofi-aventis.com
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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, Onkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Hana Perková, Radioterapie, a.s., 741 01 Nový Jičín
	(
	EK FNOL

	MUDr. Ivo Kocák, Ph.D., MOÚ v Brně
	 FORMCHECKBOX 

	MOÚ v Brně, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

	MUDr. Hana Honová, VFN a 1. LF UK Praha
	 FORMCHECKBOX 

	VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	Doc.MUDr. Jindřich Fínek, PhD., Onkologické a radioterapeutické odd. FN Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, tř. E.Beneše 13, 
305 99 Plzeň


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu č. 2, verze č. 1 (elektronicky 1.0) ze dne 10.3.2011
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 2_CZ_17 May 2011_non PK (jednou s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(

	Farmakogenetická, farmakokinetická a biomarkerová podstudie – Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 1_G_CZ_05 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	SPC přípravku JEVTANA 60 mg
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  49/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení bezpečnosti krátkodobé léčby pomocí lokálního podtlaku a následná aplikace TenderWet® v místě infekce ve sternální operační ráně bez zasažení kostí / Safety evaluation of short term Topical Negative Pressure treatment and early switch to TenderWet® in sternal surgical site infections without bone involvement
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Version 4, date 17.08.2010
Zadavatel/Sponzor: Paul Hartmann AG
Žadatel/Applicant: Paul Hartmann AG, Paul Hartmann Str., 89522 Heidenheim, Germany
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Martin Šimek, Kardiochirurgická 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

	Průvodní dopis ze dne 11. 10. 2011 / Cover letter from 11 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Formulář pro záznam subjektů část B/2 verze č. 2 ze dne 31.8.2010 – CRF Part B/2 – version No. 2 of 31/08/2010 – následná návštěva, strany D 1-5, / Follow up visit page D 1-5
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                  předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 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: 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prim. MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Oldřich Louthan, VFN, IV. Interní klinika – klinika gastroenterologie a hepatologie VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 00 Praha 2

	Prim. MUDr. Eva Sedláčková, VFN, Onkologická klinika VFN v Praze, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 00 Praha 2

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

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FN a LF UP Olomouc

	MUDr. Jiří Tomášek, MOU Brno, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK MOU, Žlutý kopec 7, 

656 53 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

	Protokol s vyznačenými změnami,  verze 01 ze dne 6. září 2011 / Protocol with track changes,  version 01, issued 6 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Formulář písemného informovaného souhlasu včetně informací o případné kompenzaci nebo odměně poskytované pacientům, verze 5.0 ze dne 19. října 2011 / Information for patients and written Informed consent forms including information about eventual compensation or remuneration for patients, version 5.0, issued 19 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Formulář písemného informovaného souhlasu včetně informací o případné kompenzaci nebo odměně poskytované pacientům s vyznačenými změnami, verze 5.0 ze dne 19. října 2011 / Information for patients and written Informed consent forms including information about eventual compensation or remuneration for patients with track changes, version 5.0, issued

 19 Oct  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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 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:  26.10.2011, 3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 24.10.2011
	(
	(
	(
	(

	Pacientská kartička / Patient card
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           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: 77/11 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3, randomizovaná,  dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie s paralelním skupinami ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti indukční léčby ustekinumabem u pacientů se středně vážnou až vážnou Crohnovou chorobou, u nichž selhala terapie TNF antagonistou nebo kteří tuto léčbu netolerovali / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group, Multicenter Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Ustekinumab Induction Therapy in Subjects with Moderaty to Severely Active Crohn´s Disease Who Have Failed or Are Intolerant to TNF Antagonist Therapy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1275CRD3001
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022758-18
Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV (JCI), Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgium
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zuzana Eiflerová (zuzana.eiflerova@parexel.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Michal Konečný, Ph.D., II.Interní klinika – gastroenterologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prim. MUDr. Jiří Dolina, Ph.D., Interní hepato-gastroenterologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Miroslava Volfová, Ph.D., Hepato-gastroenterologie Hradec Králové s.r.o., Gastroenterologická ambulance, E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	Prim. MUDr. Jiří Stehlík,  Gastroenterologie, Krajská nemocnice a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální 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

	Clinical Protocol CNTO1275CRD3001 incorporates Amendment 1; 12 Sep 2011 + Protocol signature sheet
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Information for Patient and Informed Consent Form: CNTO1275CRD3001 Czech Republic ICF;_Czech_Version 2.0; 07 Oct 2011 based on Global Master ICF version 3.0 14 Sep 2011 (tracked and clean version)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Addendum to Investigator´s Brochure Stelara (ustekinumab), Edition 12, dated 24 Aug 2011, tracked and clean version + signature page
	 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.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 78/11 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: – Fáze 3, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie s paralelními skupinami ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti udržovací léčby ustekinumabem u pacientů se středně vážnou až vážnou Crohnovou chorobou / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group,Multicenter Study to Evaluate the safety and Efficacy of Ustekinumab Maintenance Therapy in Subject with Moderately to Severely Active Crohn´s Disease  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1275CRD3003
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022760-12
Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV (JCI), Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgium
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zuzana Eiflerová (zuzana.eiflerova@parexel.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Michal Konečný, Ph.D., II.Interní klinika – gastroenterologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prim. MUDr. Jiří Dolina, Ph.D., Interní hepato-gastroenterologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Miroslava Volfová, Ph.D., Hepato-gastroenterologie Hradec Králové s.r.o., Gastroenterologická ambulance, E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	Prim. MUDr. Jiří Stehlík,  Gastroenterologie, Krajská nemocnice a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální 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

	Informace pro pacienta a formuláře informovaného souhlasu / Information for Patient and Informed Consent Forms:

CNTO1275CRD3003_Czech Republic ICF; Czech Version 2.0 07 Oct 2011; based on Global Master ICF Version 3.0 14 Sep 2011 (tracked and clean version) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Addendum to Investigator´s Brochure Stelara (ustekinumab), Edition 12, dated 24 Aug 2011, tracked and clean version + signature page
	 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.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 88/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoroční klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost imunoterapeutické tablety ALK pro léčbu alergie na roztoče z domácího prachu u dospělých subjektů s alergickou rhinitidou vyvolanou roztoči z domácího prachu / A one-year trial evaluating the efficacy and safety of the ALK house dust mite allergy immunotherapy tablet in adult subjects with house dust mile allergic rhinitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MT-06
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002277-38
Zadavatel/Sponzor: Alk Abelló A/S, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm, Denmark
Žadatel/Applicant: Maciej Slawinski, Ergomed, ul. Kolowa 8, 30-134 Krakow, Poland

Kontaktní osoba: Zuzana Novotná, Ergomed, Dalečín 92, 592 41 Dalečín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Jaromír Bystroň, Oddělení alergologie a klinické imunologie
	(
	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

	General Protocol Amendment No. 1, Non-substantial, MT-06, Final version, 27 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           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: 147/11 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s hodnoceným přípravkem E7080 u 131I refraktorního karcinomu štítné žlázy / A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Phase 3 Trial of E7080 in 131L-Refractory Differentiated Thyroid Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023783-41
Zadavatel/Sponzor: Eisai Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire, AL10 9SN, Velká Británie
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: 11.7.2011, 23.9.2011, 31.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Ing. Pavel Koranda, Klinika nukleární medicíny FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Jiří Horáček, CSc., 2. interní klinika, Lékařská fakulta a Fakultní nemocnice v Hradci Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 5810, 500 01 Hradec Králové
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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

	Protokol klinického hodnocení E7080-G000-303 ze dne 8.6.2011 / Study protocol E7080-G000-303 dated 8 Jun 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaná brožura pro zkoušející, edice 8, ze dne 27.6.2011 včetně souhrnu změn / Update Investigator´s Brochure edition 8 dated (26 Jun 2011) including summary of changes
Dodatek 1 k souboru informací pro zkoušejícího, 28.3.2011 / Addendum No 1 to Investigator´s Brochure edition dated 28 Mar 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta pro genetické testování, verze: E7080-G000-303 Czech Republic Czech Genetic ICF version 2.0, 16 Sep 2011 / Patient information and Informed consent for genetic testing, version: E7080-G000-303 Czech republic Czech Genetic ICF version 2.0, 16 Sep 2011
Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta verze: E7080-G000-303 Czech Republic Czech  ICF version 2.2, 27 Sep 2011 / Patient information and Informed consent version: E7080-G000-303 Czech republic Czech  ICF version 2.2, 27 Sep  2011
Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pacienta pro farmakokinetické a biomarkerové testy verze: E7080-G000-303 Czech Republic Czech PK and biomarkers  ICF 2.0, 16 Sep 2011 / Patient information and Informed consent  version for pharmacokinetic and biomarkers testing, version: E7080-G000-303 Czech republic Czech PK and biomarkers  ICF version 2.0, 16 Sep  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení

Viz výše/see above
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení viz průvodní dopis/see cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení viz průvodní dopis/see cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. Protokolu studie:

Certifikát pojištění + Pojistná smlouva, č. pojistné smlouvy: 2.002.282 / Insurance Certificate + Insurance agreement, Insurance policy No.: 2.002.282
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. Zdravotnickým zařízením / Návrh smlouvy s centrem včetně rozpočtu / Contract draft with the site including budget
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko viz průvodní dopis/see cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavního zkoušejícího a spoluzkoušejících - Viz níže /see below
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Údaje o zdravotnickém zařízení takového charakteru, aby etická komise mohla posoudit jeho vhodnost pro účast na klinickém hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou – viz vyjádření PPD Czech Republic s.r.o. / see the PPD Czech Republic s.r.o. statement
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu – verze Czech Republic Czech protocol synopsis version 1.2, 16 Jun 2011 / Summary of protocol in Czech language, version  Czech Republic Czech protocol synopsis version 1.2, 16 Jun 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta, verze: Czech Republic Czech version 1.1, 29 Mar 2011 /  Patient card, version: Czech Republic Czech version 1.1, 29 Mar 2011 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro praktického lékaře, Czech Republic Czech 1.1, 15 Apr  2011 /  General doctor letter,  version Czech Republic Czech version 1.1, 15 Apr 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Objasnění použití placeba / Placebo Justification memo
	(
	(
	(
	(

	Kopie plné moci udělené firmě PPD Czech Republic s.r.o. / Copy of Power of Attorney for PPD Czech Republic s.r.o.
	(
	(
	(
	(

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 23 Jun 2011 / List of clinical trials sites in the Czech Republic, version 1.0 23 Jun 2011
	(
	(
	(
	(

	Profesní životopis hlavního zkoušejícího MUDr. Ing. Pavla Korandy / Curriculum Vitae of the Principal investigator MUDr. Ing. Pavel Koranda
Profesní životopisy spoluzkoušejících v centru MUDr. Ing. Pavla Korandy – MUDr. Hany Crhakové / Curriculum Vitaes of the Sub investigators for the site of  MUDr. Ing. Pavel Koranda – MUDr. Hana Crhaková
Tabulka členů studijního týmu MUDr. Ing. Pavla Korandy verze 1.0 30 Jun 2011 / Table of study members of PI MUDr. Ing. Pavel Koranda version 1.0 30 Jun 2011
Schválení provádění klinického hodnocení vedením oddělení, kde bude studie prováděna / The approval of head of the department where the study is to be conducted
	(
	(
	(
	(

	Formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva / Application form for Approval of Clinical Trial
	(
	(
	(
	(

	Annex 2 formulář / Annex 2 form
	(
	(
	(
	(

	Dodatek č. 2 ze dne 7 Jul 2011 včetně souhrnu změn / Protocol amendment No. 2 dated 7 Jul 2011 in cluding summary of changes
	(
	(
	(
	(

	Administrativní dopis zadavatele ze dne 7.9.2011 / Administrative letter dated 7 Sep 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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-Archiv
-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: 156/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, multicentrická, dvojramenná, odslepená studie hodnotící účinnost TDM1 v porovnání s léčbou na základě rozhodnutí lékaře u pacientů s HER2 pozitivním metastatickým karcinomem prsu, kteří již byli léčeni nejméně dvěmi režimy HER2 cílené léčby / A Phase III Randomized, Multicenter, Two-Arm, Open-Label Trial to Evaluate the Efficacy of T-DM1 Compared with Treatment of Physician´s Choice in Patients with HER2-Positive Metastatic Breast Cancer who have Received at Least two Prior Regimens of HER2-Directed Therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TDM4997g / BO25734, 22. duben 2011 TDM4997g / BO25734, 22 April 2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000509-29
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland Genentech, Inc., 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990 U.S.A.
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Lenka Javůrková (lenka.javurkova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Formulář Informovaného souhlasu TDM4997g / BO25734, verze V02CZE02, 19. říjen 2011 / Informed Consent Form TDM4997g / BO25734, version V02CZE02, 19 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           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: 157/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení paralelních skupin hodnotící klinický přínos SSR411298 jako přídavné léčby pro přetrvávající nádorovou bolest / A randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled study to assess the clinical benefit of SSR411298 as adjunctive treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT11705
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002557-56
Zadavatel/Sponzor: Sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chily-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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 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

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

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 3CZ_14 Oct 2011 (jednou s vyznačenými změnami)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Farmakogenetická podstudie - Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 2_G_CZ_21 Sep 2011 (změna velikosti písma)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor dotazníků a škál, které bude pacient vyplňovat přímo do elektronického deníku:

· „Diary Scales_Booklet draft“ l: NRS (vyplňuje pacient doma jednou denně), BPI-SF, EORTC QLO-C30, HADS, VAS nausea, Likert scale (patient satisfaction) – anglická verze

· NRS, VAS nausea. Liker scale – česká verze

· BPI-SF (stručné vyhodnocení bolesti) – česká verze

· EORTC QLO-C30 – česká verze

· HADS (stupnice úzkosti a deprese hospitalizovaných pacientů) – česká verze
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky a škály, na něž bude pacient dotazován zkoušejícím během návštěvy pacienta na centru a zkoušející zapíše odpovědi do eCRF:

· C-SSRS první hodnocení (česká verze)
· C-SSRS od poslední návštěvy (anglická verze)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	„Cognitive test and Medication page“ (výsledky testů RAVLT, DSST, 2-DCT) – anglická verze
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Test RVLT (Reyův test sluchově-verbálního učení) – česká verze
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Test DSST (úkol nahrazování čísel a symbolů) – česká verze
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Test 2-DCT (test mazání čísel) – česká verze
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Patient training guide (pro pacienty na používání elektronického deníku) – anglická verze
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           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: 165/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze II hodnotící pertuzumab v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapií u pacientů s HER2 pozitivním pokročilým karcinomem žaludku / An Open-Label, Randomized, Multicenter Phase Iia Study Evaluating Pertuzumab in Combination with Trastuzumab and Chemotherapy in Patients with HER2 – Positive Advanced Gastric Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BP27836/A
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002331-25
Zadavatel/Sponzor: F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD, Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, Mgr. Kristina Běhalová (kristina.behalova@quintiles.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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
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

	Informace pro pacienta, Formulář Informovaného souhlasu, 27. října 2011, Česká verze 1.3 / Patient Information, Informed Consent Form, 27 Oct 2011, Czech version 1.3
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	SÚKL – Rozhodnutí o povolení provedení klinického hodnocení protokol BP 27836, 25. října 2011, Sp.zn. sukls 180467/2011 / HA SUKL – Approval to conduct clinical trial BP 27836, 25 Oct 2011, Internal code sukls 180467/2011
	(
	 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.

                                                                                               předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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: 167/11 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované dvouleté klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti podkožních injekcí přípravku RO4909832 na kognici a fungování pacientů s prodromální Alzheimerovou chorobou + Výzkumná studie „Uchování vzorků mozkomíšního moku pro účely vypracování testů na přítomnost biomarkerů“ v souvislosti s klinickým hodnocením WN25203 / Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group Two Year Study to Evaluate the Effect of Subcutaneous RO4909832 on Cognition and Fuction in Prodromal Alzheimer´s Disease + Research Project in association with Protocol WN25203 „CSF sample retention for biomarker assay development
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WN25203B + WE25462
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019895-66
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Švýcarsko
Žadatel/Applicant: MKS Research , s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, Dr. Veronika Šebková (veronika.sebkova@mks-research.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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 Sheardová, FN u sv. Anny v Brně, Mezinárodní centrum klinického výzkumu, Neurologická klinika, Pekařská 53, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Martin Vališ, Poliklinika Choceň, Neurologie, Smetanova 830, 

565 01 Choceň 
	 FORMCHECKBOX 

	EK při Orlickoústecké nemocnici, a.s., Čs. Armády 1076, 562 18 Ústí nad Labem

	MUDr. Václav Dostál, Neurologické oddělení, Pardubická Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK při Pardubické Krajské nemocnici, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Víceúčelový formulář žádosti o vyjádření či souhlas EK FNOL
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průvodní dopis / Cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Request for authorization of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities and for opinion of the ethics committees in the community
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinické studie WN25203B / Clinical Study Protocol WN25203B dated 28 Jun 2011 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Česká verze 1.0 synopse protokolu WN25203B ze dne 19.7.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinické studie WE25462 / Clinical Study Protocol WE25462 dated 30 Jun  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Česká verze 1.0 synopse protokolu WE25462 ze dne 19.7.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Investigators Brochure RO4909832 (Gantenerumab), 6th version, Dec 2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigators Brochure RO4909832 (Gantenerumab), 6th version, Dec 2010, Adddendum No. 1 

(Jan 2011)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WN25203; Informovaný souhlas; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 2.0 ze dne 23.6.2011 grafické změny zvýrazněny / graphical changes tracked
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WN25203; Informovaný souhlas; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 2.0 ze dne 23.6.2011 čistá verze / clean version
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WE25462; Informovaný souhlas k analýze mozkomíšního moku; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 1.0 z 29.6.2010 grafické změny zvýrazněny / graphical changes tracked
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WE25462; Informovaný souhlas k analýze mozkomíšního moku; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 1.0 z 29.6.2010 čistá verze / clean version
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WN25203; Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pro snímkování MRI; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 2.1 ze dne 23.8.2010 beze změny / no changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WN25203; Informovaný souhlas, Klinický registr vzorků; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 2.0 ze dne 23.6.2011 grafické změny zvýrazněny / graphical changes tracked
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol WN25203; Informovaný souhlas, Klinický registr vzorků; česká verze 1.0 ze dne 13.9.2011, na základě anglické verze 2.0 ze dne 23.6.2011 čistá verze / clean version
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	WN25203_Fridge Calendar_Czech (Czech Republic)_V1_11.8.2011 (year 2012)
	(
	(
	(
	(

	WN25203_Fridge Calendar_Czech (Czech Republic)_V1_11.8.2011 (year 2013)
	(
	(
	(
	(

	WN25203_Fridge Calendar_Czech (Czech Republic)_V1_11.8.2011 (year 2014)
	(
	(
	(
	(

	WN25203_Fridge Calendar_Czech (Czech Republic)_V1_11.8.2011 (year 2015)
	(
	(
	(
	(

	WN25203_Appointment Reminder Card_Czech (Czech Republic)_V1_11.8.2011
	(
	(
	(
	(

	Vyhodnocovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia (C-SSRS), První hodnocení, verze ze 14.1.2009 / WN25203 C-SSRS Baseline Czech (Czech Republic) version 1.0 20 Jul 2011, English Master: WN25203 C-SSRS Baseline English (US) Version 1.0 12 Jul 2011
	(
	(
	(
	(

	Vyhodnocovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia (C-SSRS), Od poslední návštěvy, verze ze 14.1.2009 / WN25203 C-SSRS Since Last Visit Czech (Czech Republic) version 1.0 20 Jul 2011, English Master: WN25203 C-SSRS Since Last Visit English (US) Version 1.0 12 Jul 2011
	(
	(
	(
	(

	Alzheimer´s Disease Assessment Scale – Cognitive Behavior (ADAS-Cog); WN25203 ADAS Cog 13 items – WORD LIST 1; Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.3
	(
	(
	(
	(

	Alzheimer´s Disease Assessment Scale – Cognitive Behavior (ADAS-Cog); WN25203 ADAS Cog 13 items – WORD LIST 2; Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.4
	(
	(
	(
	(

	Alzheimer´s Disease Assessment Scale – Cognitive Behavior (ADAS-Cog); WN25203 ADAS Cog 13 items – WORD LIST 3; Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.3
	(
	(
	(
	(

	Alzheimer´s Disease Assessment Scale – Cognitive Behavior (ADAS-Cog); WN25203 ADAS Cog 13 items – WORD LIST 4; Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.3
	(
	(
	(
	(

	Klinické hodnocení demence – záznamový list; WN25203 CDR Czech (Czech republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.2
	(
	(
	(
	(

	Functional Activities Questionnaire (FAQ); WN25203 FAQ – Czech (Czech Republic) Version 1.0 4 Aug 2010 based on English Master Version 1.1
	(
	(
	(
	(

	Free and Cued Selective Reminding Test – Immediate Recall (FCSRT-IR) WN25203 COPYRIGHT © ALBERT EINSTEIN COLLEGE OF MEDICINE – USED UNDER LICENSE; FCSRT-IR Form A-1 Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.2
	(
	(
	(
	(

	Free and Cued Selective Reminding Test – Immediate Recall (FCSRT-IR) WN25203 COPYRIGHT © ALBERT EINSTEIN COLLEGE OF MEDICINE – USED UNDER LICENSE; FCSRT-IR Form A-4 Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010 based on English Master Version 1.2
	(
	(
	(
	(

	Free and Cued Selective Reminding Test – Immediate Recall (FCSRT-IR) WN25203 FCSRT_IR List A-2 Czech (Czech Republic) Version 1.0 19 Sep 2011 English Master: WN25203 FCSRT_IR List A-2_US English Master_Version 1.1_02 Aug 2011
	(
	(
	(
	(

	Free and Cued Selective Reminding Test – Immediate Recall (FCSRT-IR) WN25203 FCSRT_IR List A-3 Czech (Czech Republic) Version 1.0 19 Sep 2011 English Master: WN25203 FCSRT_IR List A-3_US English Master_Version 1.1_02 Aug 2011
	(
	(
	(
	(

	FCSRT-IR FORM A-2; WN25203 COPYRIGHT © ALBERT EINSTEIN COLLEGE OF MEDICINE – USED  UNDER LICENSE; WN25203 FCSRT-IR Stimulus card A2 Czech (Czech Republic) Version 1.0 19 Sep 2011 English Master:WN25203 FCSRT-IR Stimulus card A2 US English version 1.0_25 Nov 2010_FINAL_portrait
	(
	(
	(
	(

	FCSRT-IR FORM A-3; WN25203 COPYRIGHT © ALBERT EINSTEIN COLLEGE OF MEDICINE – USED  UNDER LICENSE; WN25203 FCSRT-IR Stimulus card A3 Czech (Czech Republic) Version 1.0 19 Sep 2011 English Master:WN25203 FCSRT-IR Stimulus card A3 US English version 1.0_25 Nov 2010_FINAL_portrait
	(
	(
	(
	(

	FCSRT-IR FORM A-1; WN25203 COPYRIGHT © ALBERT EINSTEIN COLLEGE OF MEDICINE – USED  UNDER LICENSE; FCSRT-IR Stimulus card A1 Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010  based on English Master Version 1.1
	(
	(
	(
	(

	FCSRT-IR FORM A-4; WN25203 COPYRIGHT © ALBERT EINSTEIN COLLEGE OF MEDICINE – USED  UNDER LICENSE; FCSRT-IR Stimulus card A4 Czech (Czech Republic) Version 1.0 17 Aug 2010  based on English Master Version 1.1
	(
	(
	(
	(

	MINI-MENTAL STATE EXAMINATION (MMSE); WN25203 MMSE Czech (Czech Republic) Version 1.0 4 Aug 2010 based on English Master Version 1.3
	(
	(
	(
	(

	Dotazník k neuropsychiatrickému hodnocení (NPI-Q); WN25203 NPI-Q – Czech Republic/Czech Version 1.1, 19 Jul 2010, based on English Master Version 1.1; NPI-Q – Czech Republic/Czech – Version of 19 Jul 2010 – Mapi Research Institute. ID 5673 / NPI-Q_TS2.0_cze-CZ.doc
	(
	(
	(
	(

	Dotazník pro hodnocení deprese u starších lidí (GDS) – zkrácená verze o 15 otázkách; WN25203  GDS Czech Republic/Czech Version 1.1, 19 Jul 2010, based on English Master Version 2.1; GDS -   Czech Republic/Czech – Version of 19 Jul 2010 – Mapi Research Institute. ID 5673 / GDS_TS2.0_cze-CZ.doc
	(
	(
	(
	(

	CRF (PROD_R1_002_08 Dec 2010_DSS – Master Form, Generated On: 10 Dec 2010
	(
	(
	(
	(

	Pojistná smlouva (Insurance Policy) 2907986539 ze dne 9.12.2010
	(
	(
	(
	(

	Dodatek č. 01/2011 k pojistné smlouvě č. 2907986539 ze dne 1.1.2011 / Endorsement No. 01/2011 to Insurance Policy 2907986539 dated 01 Jan 2011
	(
	(
	(
	(

	Certifikát o pojištění ke studii WN25203 + seznam center / Certificate of Insurance for WN25203 + list of sites)
	(
	(
	(
	(

	Všeobecné pojistné podmínky pro pojištění odpovědnosti za škodu (VPP O 2008/02)
	(
	(
	(
	(

	Všeobecné pojistné podmínky pro pojištění profesní odpovědnosti za škodu – zdravotnictví a medicína  (VPP O 2005/01 ZM)
	(
	(
	(
	(

	Zvláštní pojistné podmínky pro pojištění odpovědnosti za škodu pro provozní a individuální rizika (ZPP O 2008/02)
	(
	(
	(
	(

	Zvláštní pojistné podmínky pro pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou na životě a zdraví v důsledku provádění klinického hodnocení humánních léčiv (ZPP O KLH 2008/03)
	(
	(
	(
	(

	Životopisy hlavních zkoušejících (MUDr. Kateřina Sheardová, prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., MUDr. Martin Vališ, MUDr. Václav Dostál)
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                  předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

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

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

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

Číslo jednací/Reference number: 169/11 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze IIa hodnotící účinnost a bezpečnost monoterapie AZD4547 ve srovnání s paclitaxelem u pacientů s pokročilým karcinomem žaludku nebo gastroezofageálního spojení s FGFR2 polyzomií nebo genovou amplifikací (studie Shine) / A Randomized Open-Label Phase Iia Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD4547 Monotherapy versus Paclitaxel in Patients with Advanced Gastric or Gastro-oesophageal Junction Cancer with FGFR2 Polysomy or Gene Amplification (Shine study)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D2610C00004
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023377-19
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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.9.2011, 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Tomášek, Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Jana Přibylová, Všeobecná Fakultní nemocnice v Praze, Onkologická klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2


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

	Souhrn protokolu klinické studie (v češtině) / Summary of Clinical Study protocol in Czech, Czech version 1, dated 8 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinické studie s apendixy / Clinical Study Protocol with appendix, Edition No. 1,

 dated 8 Aug 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure – AZD4547, Edition No. 5, 

dated 13 Jun 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a písemný Informovaný souhlas s úvodním vyšetření nádorové tkáně (v češtině) / Patient Information and Written Informed Consent Form for FGFR2 Level  Screening (in Czech), Czech version 2.0, dated 27 Oct  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a písemný Informovaný souhlas (v češtině) / Patient Information and Written Informed Consent Form (in Czech), Czech version 2.0, dated 27 Oct  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a písemný Informovaný souhlas (v češtině) pro Masarykův onkologický ústav / Patient Information and Written Informed Consent Form (in Czech), Czech version 2.1, dated 27 Oct  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek o genetické vyšetření a formulář písemného souhlasu (v češtině) / Genetic Reseacrh Addendum to Informed Consent Form (in Czech), Czech version 2.0, dated 27 Oct  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek o genetickém vyšetření a formulář písemného  informovanému souhlasu pro Masarykův onkologický ústav v Brně (v češtině) / MOU - Genetic Reseacrh Addendum to Informed Consent Form (in Czech), Czech version 2.1, dated 27 Oct 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Zplnomocnění ke kontaktu těhotné partnerky (v češtině) / Paternal Pregnancy Follow-up Authorization to contact pregnant partner of a study participant (in Czech), Czech version 2.0, dated 27 Oct  2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro těhotnou partnerku účastníka klinické studie a písemný informovaný souhlas s jejím sledováním/kontaktem (v češtině) / Paternal Pregnancy Follow-up Information for  pregnant partner of a study participant and informed consent with her follow-up/contact (in Czech), Czech version 1.0, dated 14 Sep 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Rozpis kompenzací pro Subjekty klinického hodnocení D2610C00004 SHINE / Compensation for Adult Study Subject in the Study SHINE, Czech version 1.0 27 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Adult Study Subject Information and Consent Form for use Globally z 15.8.2011 – anglická verze pouze pro informaci
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření EK VFN ze dne 13.10.2011
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření SÚKl ze dne 20.10.2011
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření Mgr. Klusáčka Min. zdravotnictví ČR (věc: svědek v informovaném souhlase)
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření MUDr. J.Šedivého, CSc., předsedy EK VFN ve věci svědka v souhlase
	(
	(
	(
	(

	Právní stanovisko k otázce svědka v souhlase od JUDr. Dudáka
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření právníka MOÚ – Mgr. Halouzka k otázce svědka
	(
	(
	(
	(

	Pacientská karta účastníka studie / Patient participation card, Czech version 1, dated 30 Aug 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta / Patient Diary, Czech version 1, 11 Aug 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh CRF / Sample of Case Report Form
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


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

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího, národního koordinátora  / CV Principal Investigator, National coordinator MUDr. Jiří Tomášek
	(
	(
	(
	(

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV Principal Investigator MUDr. Jana Přibylová
	(
	(
	(
	(

	Certifikát o pojištění / Certificate of Insurance
	(
	(
	(
	(

	Dodatek č. 2 – Pojištění odpovědnosti ze dne 18.2.2011 / Endorsement No. 2 dated 18 Feb 2011
	(
	(
	(
	(

	Všeobecné pojistné podmínky pro pojištění odpovědnosti za škodu / Insurance policy
	(
	(
	(
	(

	Všeobecné pojistné podmínky. Pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků / Insurance policy. Insurance of clinical trials on medicinal product and medical devices
	(
	(
	(
	(

	Vzor smlouvy: Smlouva o klinickém hodnocení humánního léčivého přípravku uzavřená mezi AstraZeneca Czech Republic s.r.o., provozovatelem a hlavním zkoušejícím (trojstranná smlouva), ed 2.0 / Template – Clinical Study Agreement between hospital and principal investigator (tripartite), ed 2.0, FNOL
	(
	(
	(
	(

	Vzor smlouvy: Smlouva o zajištění klinickém hodnocení humánního léčivého přípravku uzavřená mezi AstraZeneca Czech Republic s.r.o., provozovatelem, ed 2.0 / Template – Clinical Study Agreement between AstraZeneca and  hospital, ed 2.0, VFN
	(
	(
	(
	(

	Vzor smlouvy: Smlouva o klinickém hodnocení humánního léčivého přípravku uzavřená mezi AstraZeneca Czech Republic s.r.o. a hlavním zkoušejícím, ed 2.0 / Template – Clinical Study Agreement between AstraZeneca and  principal investigator, ed 2.0, VFN
	(
	(
	(
	(

	Rámcová smlouva a Dodatek k Rámcové smlouvě, MOU
	(
	(
	(
	(

	Finanční rozvaha pro studii D2610C00004 v České republice / Financial aspects of study D2610C00004 in the Czech Republic, dated 21 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Informace o náhradě pro subjekty hodnocení  / Information about patients compensation
	(
	(
	(
	(

	Informace o náboru pacientů / Information about patients recruitment
	(
	(
	(
	(

	Kopie podání na SÚKL / Copy of SÚKL submission
	(
	(

	(
	(

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení léčivého přípravku pro humánní použití pro kompetentní autoritu a pro vyjádření etické komise (v písemné formě) / Request for authorization of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities and for opinion of the ethics committees in the community (in a written form)
	(
	(
	(
	(

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humáních léčivých přípravků – Příloha 3 formuláře KLH-EK-01 / Questionnaire on clinical trial on a medicinal product – Attachment 3, form KLH-EK-01
	(
	(
	(
	(

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko / Statement of AstraZeneca Czech Republic that other Multicentric Ethics Committee has not rejected the study (has not given unfavourable opinion)
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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:   118/03
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená intervenční prospektivní studie, podporovaná grantem UPITTCU 515292 NIH (National Institutes of Health, USA) a schválená FDA

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRIGR 
Zadavatel/Sponzor: 
Žadatel/Applicant:  MUDr. Jitřenka Venháčová,  Dětská klinika FNOL 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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
	(
	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 nežádoucího účinku ze dne 31.10.2011
	(
	(
	(
	(


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.

                                                                                              předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

( EK místní

( EK pro multicentrické KH

Č.j. :   117/04 MEK 33

Název: 

A randomized double blind phase III study to evaluate adjuvant cG250 treatment versus placebo in patients with clear cell RCC and high risk of recurrence. 

Identifikační číslo:  WX-2003-07-HR

Zadavatel:  Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00  Praha 8

Monitor: Averion Czech Republic, s.r.o., Jinonická 804/80, 150 00 Praha 5-Košíře

Datum doručení žádosti: 1.11.2011
Datum jednání EK:  14.11.2011
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Z.Mucha., Urologická klinika FNOL
	    X
	

	Prim.MUDr.J.Mečl, Krajská nemocnice Liberec, Urologické odd.,Husova 10,460 63
	    
	    X

	Prim. MUDr.J.Schraml, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Urologické odd.,ul.Sociální péče,401 13
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	ASR for Clinical Trial ARISER (31 Aug 2010 – 30 Aug 2011) incl. Appendices 1  
	   X
	

	Report ot he Course of the Clinical Trial for the Period of 2010/2011 
	   X
	

	Information on Pathology samples of screened patient with no ICF
	   X
	


Vyjádření etické komise: 

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

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



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum: 14.11.2011                                                  Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK: 




              doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:

                     - Zadavatel studie

                     - Řešitel

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

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  3/05  MEK 2

Název: 

Klinické hodnocení fáze III prováděné za účelem porovnání kombinované imunochemoterapie fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) a chemoterapie fludaravinem podávaného pouze v kombinaci s cyklofosfamidem (FC) u dosud neléčených pacientů s chronicko lymfocytární leukémií (CLL)

EudraCT number:  2004-002787-15

Identifikační číslo:  CLL8/L 17102   

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

Datum doručení žádosti:  10.10.2011
Datum jednání EK:  14.11.2011
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	Prim.MUDr.V.Koza, Hemato-onkologické odd., FN Plzeň, EK: FN a LF UK v Plzni, tr. Dr.E.Beneše 13, 305 99  Plzeň
	
	    X

	Prim.MUDr.T.Papajík, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FN Olomouc
	    X
	

	Prof.MUDr.L.Jebavý, II.interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 408, 500 05  Hradec Králové, EK: dtto  
	
	    X

	Doc.MUDr.T.Kozák, Oddělení klinické hematologie FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 10, EK: dtto                  centrum uzavřeno
	
	    X

	Prof.MUDr.J.Mayer, Interní hemato-onkologická klinika, FN Brno Bohunice, Jihlavská 20, 639 00  Brno, EK: dtto 
	
	    X

	Doc.MUDr.M.Trněný, I.interní klinika, VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08  Praha 2 
	
	    X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Investigator´s Brochure edition 16; August 2011
	    X
	

	Roční zpráva ze dne 30. září 2011 / Clinical Trial Progress Report dated 30 Sep 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 ⁪ :

Razítko EK:                                                                     Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK (:

                                                                                        doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.





    Podpis předsedy ( /oprávněného  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.11.2011                                       






 

Rozdělovník:

· Zadavatel, SUKL
· Řešitel, Archiv                                                   1/1
Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  1/06
Název: 

Randomizované klinické hodnocení kombinace přípravků Velcade (bortezomib), thalidomid a dexametazon ve srovnání s kombinací thalidomid a dexametazon u pacientů s progredujícím nebo relabujícím mnohočetným myelomem po autologní transplantaci

EudraCT number: 2005-001628-35

Identifikační číslo:  X05140

Žadatel: Česká myelomová skupina, obč. sdružení, FN Jihlavská 20, 625 00 Brno   
Datum doručení žádosti:  14.10.2011
Datum jednání EK:   14.11.2011
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr. J.Minařík, III. interní klinika FNOL
	    X
	


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení o zařazení prvního pacienta z 30. března 2007
	    X
	


Vyjádření etické komise: 

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

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



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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  14.11.2011                                                       Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                                              doc. MUDr. Vladko Horčička, Csc.
Rozdělovník:

· Řešitel studie
· Archiv
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 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:  3.11.2011, 4.11.2011
Datum jednání EK /Date and time of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. Edgar Faber, CSc. – Hemato-onkologická 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

	Line Listing ze období 1.4.2011 – 30.9.2011
	(
	(
	(
	(


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                 Komentář/Comments: 0    






 
    doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                  předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                         


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel                                                                
-Řešitel

-Archiv 
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Č.j. :  45/06

Název: Observační postmarketingový program – Souhlas s uvolněním údajů: Léčba a komplikace snížené funkce podvěsku mozkového.

Identifikační číslo:  B9R-MC-GDGA

Zadavatel:  ELI LILLY ČR s.r.o., Pobřežní 1a, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti:  10.10.2011

Datum jednání EK:  14.11.2011
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

	MUDr.Věra Olšovská, FN u sv. Anny, II.interní klinika, Pekařská 53, 656 91 Brno
	
	   X

	MUDr.Jan Čáp, CSc., FN II.interní klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	   
	   X

	MUDr.Vladimír Weiss,CSc., III.interní klinika VFN a 1.LF UK,U nemocnice 1,128 08 Praha 2
	
	   X

	Doc.MUDr.Michal Kršek,CSc., III.interní klinika,VFN a 1.LF UK, U nemocnice 1,128 08 Praha 2
	
	   X

	Doc.MUDr.Zdeněk Fryšák, CSc., III.interní klinika, FNOL
	   X
	

	MUDr.Dušan Vavroš, FN s poliklinikou, 17.listopadu 1790,708 52 Ostrava
	
	   X


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Synopse souhrnné zprávy o klinickém hodnocení / Clinical study report synopsis
	   X
	


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

ANO:  (       NE:  ⁪          Komentář:   

Datum:  14.11.2011                                            Podpis předsedy ( /oprávněného člena EK ⁪ :

Razítko EK:

                                                                                    doc. MUDr. Vladko Horčička, Csc.     
Rozdělovník:

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

 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:  164/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické studie Rebif New Formulation® (44µg 3x týdně a 44 µg 1x týdně) u pacientů s vysokým rizikem konverze do roztroušené sklerózy (REFLEX).

A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter clinical trial of Rebif New Formulation (44 mcg tiw and 44 mcg ow) in subjects at high risk of converting to Multiple Sclerosis.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002982-38

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  27025

Zadavatel/Sponsor:  Merck Serono International S.A., 15 bis Chemin des Mines, CH-1202 Ženeva, Švýcarsko (kontaktní osoba, MUDr. Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04  Chomutov )
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 : Multicentrická etická komise FN Motol, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.Jan Mareš, Neurologická klinika 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 ukončení klinického hodnocení ze dne 16. září 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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                       


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, 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:  2.11.2011, 4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 FNOL 
	(
	EK FNOL

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

	EK U Nemocnice 1, 128 20 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 1.4.2011 – 30.9.2011
	(
	(
	(
	(


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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


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 Czech Republic, s.r.o., Avenir Bussiness Park, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 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

	Clinical Study Report Synopsis –updated, version date: 22 Jul 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.

                                                                                              předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                       


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  111/07 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě slepé v paralelních skupinách probíhající, placebem kontrolované klinické hodnocení k vyhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti Laquinimodu v dávce 0,6 mg podávaného jedenkrát denně ústy, u pacientů s relabující a remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) následované otevřenou fází podávání 0,6 mg laquinimodu denně.

A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled study, to evaluate the safety, tolerability and efficacy of daily oral administration of laquinimod 0,6 mg in subjects with relapsing remitting multiple scierosis (RRMS).

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003226-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-LAQ-301

Žadatel/Applicant:  Pharmnet, s.r.o., Peckova 13,  186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

⁯   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc.MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Pavel Hradílek,Neurologická klinika, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNsP Ostrava







1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MS-LAQ-301 Clinical Study report - synopsis
	⁯
	⁯
	(
	⁯



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                               předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                         


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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001161-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  205-MS-201
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec
Žadatel/Applicant:  PRA Magyarország Kft., Szépvölgyi út 39, H-1037, Budapešť, Hungary 

Kontaktní osoba: Jarmila Trojanová, Ve Vilkách 9, 644 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.10.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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, 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

	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

	CIOMS Report Form dated 14 Oct 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Covering letter dated 13 Oct 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	End of study report
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Declaration of End Study Notification Form – Annex 3 dated 13 Oct 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223

Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2011, 19.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

	EK FN Motol -  dtto 

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

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

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

	EK TNsP a IKEM- dtto 

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

	EK FN Hradec Králové – dtto 

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

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

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

	EK FN České Budějovice a.s. – dtto

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

	EK FN Brno – dtto 

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

	EK FN Ostrava – dtto 

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

	EK ISCARE IVF a.s. – dtto 

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

	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6  


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	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 o průběhu klinického hodnocení ke dni 10.10.2011 / Annual Report to the clinical trial dated 10 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Oznámení  o úmrtí subjektu KH ze dne 17.10.2011 / Reporting clinical trial subject´s death dated 17 Oct 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:   147/08 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované otevřené klinické hodnocení fáze 3b porovnávající podávání bevacizumabu (Avastin®) a temsirolimu (Torisel®) oproti bevacizumabu (Avastin®) a interferonu-alfa (Roferon®) jako léčbu první linie u pacientů s karcinomem ledvin v pokročilém stádiu.

Phase 3b, Randomized, Open-Label Study of Bevacizumab (Avastin®) + Temsirolimus (Torisel®) vs. Bevacizumab (Avastin®) + Interferon-Alfa (Roferon®) as First-Line Treatment in Subjects With Advanced Renal Cell Carsinoma.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-003793-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   3066K1-3311-WW
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Sandwichi UK 
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714/113A, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK MOÚBrno     

	MUDr. Jan Schraml, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Urologie, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústí nad Labem

	MUDr. Ivana Siráková, Oblastní nemocnice Jičín, Oddělení radiační onkologie, Bolzanova 512, 506 43 Jičín
	 FORMCHECKBOX 

	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

	Roční zpráva, 21.10.2011 / Annual report, 21 Oct 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Potvrzení o pojištění, CHARTIS EUROPE S.A., 4.2.2011 / Certificate of Insurance CHARTIS EUROPE S.A., 4 Feb 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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: 24.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Acknowledgement of receipt
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Six Monthly SUSAR Report period 26 Feb 2011 to 25 Aug 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:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 
A Phase III Randomized, Double-Blind Study of Induction (Daunorubicin/Cytarabine) and Consolidation (High-Dose Cytarabine) Chemotherapy + Midostaurin (PKC412) (IND#101261) or Placebo in Newly Diagnosed Patients <60 Years of Age with FLT3 Mutated Acute Myeloid Leukemia (AML)
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 
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: 31.10.2011, 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. K. Indrák, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FNOL – centrum uzavřeno 
	(
	EK FNOL 

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

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00  Brno

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

	EK Ústav hematologie Praha, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2

	MUDr. Jindřich Polívka,  Oddělení klinické hematologie, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2  

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

500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR period 01 Apr 2011 – 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	SUSAR Line Listing za období 1.4.2011 – 30.9.2011
	(
	(
	(
	(


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

A phase 2 randomized, placebo-controlled, double-blind study of Carboplatin/Paclitaxel in  Combination with ABT-869 versus Carboplatin/Paclitaxel alone in subjects with advanced or metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC) as first-line treatment. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-007107-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M10-301
Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH&Co.KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo
Žadatel/Applicant:  Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 

160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.11.2011

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Petr Kolman, Odd. TBC a respiračních nemocí, Nemocnice Kyjov, Strážovská 976, 697 33 Kyjov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Kyjov

	MUDr. Jitka Jakešová, Onkologické centrum, Oblastní nemocnice Příbram, a.s., U Nemocnice 84, 261 26 Příbram
	 FORMCHECKBOX 

	EK Příbram

	doc.MUDr. Jaroslav Vaňásek,Ph.D., Multiscan s.r.o., Kyjevská 44, 532 03  Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr.M.Zemanová, Onkologická klinika, VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha 

	MUDr. Martina Chodacká, Onkologické centrum, Krajská zdravotní a.s.-Nemocnice Chomutov, o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Chomutov

	MUDr.Šárka Lukešová, Oblastní nemocnice Náchod, a.s., Odd.klinické onkologie, Purkyňova 446, 547 69 Náchod
	 FORMCHECKBOX 

	EK Náchod

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

	MUDr.J. Chalupa, Centrum pro klinickou a radiační onkologii, Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63  Liberec 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice Liberec 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Přehled subjektů v klinickém hodnocení / Attachment 1. List of subjects involved in CT
	(
	(
	(
	(

	Přehled odchylek od Protokolu M10-301 / Attachment 2: List of Protocol M10-301 Deviations
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:   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:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 1.4.2011 – 30.9. 2011 
	(
	⁯
	(
	⁯


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

Datum/Date: 14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-Archiv
2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  223/08 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená studie fáze 3 ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti MLN0002 u pacientů s ulcerózní kolitidou (UK) a Crohnovou chorobou (CCH).
A phase 3, open-label study to determine the long-term safety and efficacy of MLN0002 in patients with ulcerative colitis and Crohn´s disease.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002784-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13008
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Mgr. Zdeňka Dvořáková, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. Aleš Albín, Centrum péče o zařívací trakt-interní odd., Nemocnice Vítkovice a.s., Zálužanského 1186/15,  703 84 Ostrava 3
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Ostrava

	MUDr. Ladislav Douda, Nemocnice Tábor a.s., Interní odd., Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Tábor

	MUDr. Helena Hlavová, Oblastní nemocnice Kladno, a.s., Nemocnice Středočeského kraje, Endoskopické centrum, Vančurova 1548, 272 59 Kladno – uzavření centra 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Kladno

	MUDr.Ivo Horný, Nemocnice Strakonice a.s., Interní odd., Radomyšlská 336, 386 29
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Strakonice       

	MUDr. Zdeňka Hradecká, Nemocnice s poliklinikou, Gastroenterologie, Pražská 528, 276 01 Mělník – uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Mělník

	MUDr.Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL
	(
	EK FNOL – ukončení účasti

	Prof.MUDr. Milan Lukáš, Ph.D., IBD Centrum /SCARE IVF a.s., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK ISCARE IVF Praha

	MUDr. Zdeněk  Němeček, Nemocnice Valašské Meziříčí, a.s., Gastroenterologické odd., U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí – uzavření centra 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Val.Meziříčí

	MUDr. Miloslav Samek,   Interní a gastroenterologická ambulance, Moskevská 508, 434 01 Most
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice, o.z., Krajská zdravotní, a.s., Duchcovská 53, 415 01 Teplice

	MUDr. Jiří Stehlík,  Krajská zdravotní a.s.-Masarykova nemonice, Gastroenterologie/Centrum pro biologickou léčbu IBD, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a Hepatologická ambulance, U Školy 2/160, 412 01 Litoměřice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem - ukončení účasti

	MUDr. Jiří Štuksa, Karlovarská krajská nemocnice a.s., Gastroenterologická ambulance, Bezručova 19, 360 66 Karlovy Vary
	 FORMCHECKBOX 

	Nemocnice Karlovy Vary

	MUDr. Miroslava Volfová, Poliklinika III, Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Tř.E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Petr Vyhnálek, Ph.D., Interní klinika-endoskopie, Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 533 02 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubice

	MUDr. Vlastimil Woznica, Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Teplice o.z., II. Interní odd.-gastroenterologie,  Duchcovská 53, 415 01 Teplice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice

	doc. MUDr. Zdenka Zádorová, Ph.D., FNKV, II. Interní klinika, Gastroenterologická ambulance, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNKV Praha

	MUDr. Filip Závada, Ph.D., Ústřední vojenská nemocnice, Odd. Gastroenterologie Interní kliniky 1.LF UK a ÚVN, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	EK ÚVN Praha


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Výroční zpráva ke klinickému hodnocení / Annual report dated 1 Nov 2011
	(
	(
	(
	(

	Seznam odchylek od protokolu / Protocol deviation logs
	(
	(
	(
	(


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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  244/08 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze 3, randomizované, otevřené klinické hodnocení hodnotící podávání Neratinibu oproti Lapatinibu a Kapecitabinu v léčbě ErbB-2 pozitivního, lokálně pokročilého  nebo metastatického nádoru prsu.
A phase 3 randomized open label study of Neratinib versus Lapatinib plus Capecitabine for the treatment of ErbB-2 positive locally advanced or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-005425-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3144A2-3003-WW
Zadavatel/Sponzor: Wyeth Research, Cambridge Park Drive 87, Cambridge MA, USA, 02140
Žadatel/Applicant:  Wyeth Pharmaceutical France, Couer Defense Tour A La Defense 4, Paris, France, 92931 

Kontaktní adresa: PharmDr.H.Štumpoltová, Rádlo 160, 468 03 Rádlo  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 181 00 Praha 8  
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce Praha

	MUDr. Otakar Bednařík, Interní hematoonkologická klinika, Jihlavská 20, 625 00  Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Jihlavská Brno


1/2/

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o klinickém hodnocení, 5.10.2011 / Final Report dated 5 Oct 2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Zpráva o ukončení KH v ČR, 10.10.2011 /Declaration of the end of the trial form dated 10 Oct 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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Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2/

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  14.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
 EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr.P.Kaňovský, 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

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva II., verze ze dne 6.10.2011
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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: 5.12.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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-EK

-Řešitel

2(2)
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 1.4.2011 – 30.9.2011
	(
	(
	(
	(


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: 5.12.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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:  65/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené, jednoramenné, prodloužené klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti denosumabu (AMG 162) při léčbě ztráty kostní hmoty u pacientů podstupujících androgenní deprivaci při nemetastazujícím nádorovém onemocnění prostaty.

An open label, single arm, extension study to evaluate the long term safety of denosumab (AMG 162) in the treatment of bone loss in subjects undergoing androgen-deprivation therapy for non-metastatic prostate cancer.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-006154-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080537/AMG 162
Žadatel/Applicant:  Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. Jaroslav Pernička, Ph.D., Urologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual report about the Clinical Trial of product denosumab AMG 162 dated 20 Oct 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:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 1.4.2011 – 30.9.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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: 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., Na Viničních horách 1833/22, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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.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

	SUSAR v období 28.11.2010 – 27.5.2011, datovaný 15.6.2011 / SUSAR Line Listing for period of 28 Nov 2010 – 27 May 2011, dated 5 Jun 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:  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:  27.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Six-monthly SUSAR Report No.: 1045254  period 25 Mar 2011 to 24 Sep 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: 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 Czech republic, s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Follow-Up Regulatory Safety Notification Revlimid® (Lenalidomide) dated 27 Oct 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:  27.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta na centru v ČR ze dne 24.10.2011
	(
	(
	(
	 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: 5.12.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  10.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení, Pojistná smlouva č. 2.001.706 / Certificate of Clinical Trial Insurance, Insurance Policy No. 2.001.706 dated 6 Oct 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: 5.12.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
-Řešitel
2(2)

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.11.2011
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. Peter Rohoň, Ph.D.,  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

	Follow-Up Safety notification Revlimid® (Lenalidomide), dated 27 Oct 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: 5.12.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Archiv
-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:  4/10 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie o PRM-151 v prevenci pooperačního jizvení u pacientů s glaukomem po primární trabekulektomii

A Randomized, Double-Masked, Placebo-Controlled Study of PRM-151 in the Prevention of Postoperative Scarring in Glaucoma Patients Following Primary Trabeculectomy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PRM151B-21GL

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017859-98

Zadavatel/Sponzor: Promedior, Inc, 371 Phoenixville Pike  Malvern, PA  19355

Žadatel/Applicant: Dr. Georg Mathis, Appletree AG, Theaterstrasse 29, CH-8401 Winterthur, Switzerland

(Kontakt pouze info: PharmDr. Ĺubica Hladíková, Hany Meličkovej 33, 841 05 Bratislava)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 Klára Marešová,Ph.D., Oční klinika, Fakultní nemocnice Olomouc a Lékařská fakulta UP Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL 

	Prof. MUDr. Eva Růžičková, PhD., Oční klinika, VFN, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise, VFN v Praze, Na Bojišti 1, 128 08 Praha

	MUDr. Jitka Svačinová,Oftalmologická klinika,FN Brno-Bohunice, Jihlavská 20,639 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise, FN Brno

	MUDr. Ivana Liehneová, Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice, o.z., Oční klinika, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise, Krajská zdravotní, a.s., Masarykova nemocnice, o.z.

	Prof. MUDr. Pavel Rozsival, CSc., Oční klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise, FN Hradec Králové

	MUDr.Jan Novák, Oční klinika, Nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice  
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubice 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Administrative Amendment to Clinical Trial Protocol (Amendment 2, 14 Sep 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: 5.12.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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: 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:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	SUSAR Line Listing za období 1.4.2011 do 30.9.2011 / SUSAR Line Listing period 1 Apr 2011 –

 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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: 50 rue Carnot, 92284 SURESNES cedex, France

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Oznámení o změně adresy sponsora ze dne 19 Oct 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.

                                                                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: 50 rue Carnot, 92284 SURESNES cedex, France

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: 10.10.2011, 26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Oznámení o změně adresy sponsora ze dne 30.9.2011
	(
	(
	(
	(

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení za období 17.9.2010 – 17.10.2011
	(
	(
	(
	(

	Pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. 2.002.520 z 19.10.2011
	(
	(
	(
	(


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.

                                                                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                         


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  45/10 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, multicentrická studie fáze 3, navazující na studii V72P13E1, hodnotící přetrvání protilátek jeden rok po podání rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B ve formě čtvrté posilovací dávky nebo doplňujícího očkování ve dvoudávkovém schématu, podaných ve 12 měsích věku, a hodnotící odpovědi na podání třetí posilovací dávky nebo doplňujícího očkování ve dvoudávkovém schématu od věku 24 měsíců

A Phase 3, Open-Label, Multi-Center, Extension Study of V72P13E1 to Assess Antibody Persistence at One Year After a Fourth Dose Boost or Two Catch-Up Doses of Novartis Meningococcal B Recombinant Vaccine Administered Starting at 12 Months of Age and to Evaluate the Response to a Third Dose Boost or Two Catch-Up Doses Starting at 24 Months of Age

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V72P13E2
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-018101-52
Zadavatel/Sponzor: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l, Via Fiorentina 1, 52100 Siena, Italy
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics CRD-MA EE, Gemini budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Korespondenční adresa: Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics CRD-MA EE, Domažlická 5, 130 00 Praha 3
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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. Luděk Týce

Oblastní nemocnice Náchod, Obl. nem., Purkyňova 446, 547 01 Náchod
DS, 17.listopadu 333 , 549 41  Červený Kostelec
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Hana Brandová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Palackého 517 , 549 31  Hronov
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Ivana Eimerová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Purkyňova 404 , 547 01  Náchod
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Lenka Horáková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Palackého 407, 549 31  Hronov
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Karla Kaválková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Alšova 466, 551 01  Jaroměř
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Helena Semeráková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Husovo nám. 36, Česká Skalice
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Eva Stříteská 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Patrného 191, 551 01 Jaroměř
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Stanislava Macháčková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Dr. E. Beneše 191, 551 01 Jaroměř
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Zdena Hornychová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Purkyňova 404 , 547 01  Náchod
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Jana Roubíková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Purkyňova 404 , 547 01  Náchod
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Hana Týcová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

17.listopadu 333 , 549 41  Červený Kostelec
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Věra Ryšavá

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Modrá 1977 , 547 01  Náchod
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Eduard Zavřel

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Malecí 2150, 549 01 Nové Město nad Metují
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Hana Kmoníčková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

B. Němcové 121, 549 01 Nové Město nad Metují
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Pavlína Neumannová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

B.Němcové 121, 549 01 Nové Město nad Metují
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Dagmar Hegerová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Purkyňova 404, 547 01 Náchod
	⁯
	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Daniel Dražan - koordinátor

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Ruských legií 352 , 377 01  Jindřichův Hradec
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Daniela Verdánová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

U nemocnice 380/lll , 377 01  Jindřichův Hradec
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Ludmila Plocková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Sídliště Vajgar 724/lll , 377 01  Jindřichův Hradec
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Petra Lorencová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Hradecká 253, 378 33 Nová Bystřice, Pístinská 272, 378 02 Stráž nad Nežárkou, Klášterská 72/II, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Alena Urbanová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Komenského 243, 37842 Nová Včelnice
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Jindřich Slanina

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Schwaigrova 327/2, 377 01 J. Hradec
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Miroslava Žižková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Sídliště Vajgar 724/lll , 377 01  Jindřichův Hradec
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Vladimír Němec,   Ph.D.

Nemocnice Pardubice, Dětské oddělení

Kyjevská 44 , 532 03  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Elena Adámková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Divadelní 49 , 530 02  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Věra Csukásová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

K. Šípka 282 , 530 09  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Jiřina Dvořáková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

L. Malé 656 , 530 12  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Roman Machytka 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

U kapličky 1042 , 534 01  Holice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Hana Machytková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Mezi mosty 461 , 533 04  Sezemice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Jana Šálková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Školská  228 , 533 53  Ohrazenice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Irena Válová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Železničního pluku 2005 , 530 02  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Taťana Zavřelová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Sladkovského 2617 , 530 02  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Věra Hvížďalová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Štrossova 964 , 530 03  Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Iva Madejová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Kosmonautů 399 , 530 09  Pardubice - Polabiny
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Drahoslava Lévová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Chemiků 129 , 530 09  Pardubice - Polabiny
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Jana Ptáčková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Železničního pluku 2005, 530 02 Pardubice
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Anna Spurná

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Hradecká 179,  378 62, Kunžak
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Jindřich Slanina ml.

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Benátky 672, Kardašova Řečice, 378 21
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Libor Válek

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Tyršova 3, Lomnice nad Lužnicí, 378 16

Třeboňská 375, Chlum u Třeboně,  378 04
	(
	EK, FN FNO a LF UP 

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

	MUDr. Petr Knížek

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Libušina 203, Přelouč, 535 01
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice

	MUDr. Jiří Belej

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Libušina 203, Přelouč, 535 01
	⁯
	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

532 03 Pardubice


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 ukončeném klinickém hodnocení V72P13E2 ze dne 14. října 2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

4/4

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: 46/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná otevřená studie fáze 3 Carfilzomibu ve srovnání s nejlepší podpůrnou léčbou u subjektů s relabujícím a refraktérním mnohočetným myelomem/ A Randomized, Open-label, Phase 3 Study ofCarfilzomib vs Best Supportive Care in Subjects with Relapsed and Refractory Multiple Myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PX-171-011
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016840-38
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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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, 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


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 zahájení klinického hodnocení ve FNOL ze dne 9.10.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






                doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-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: 59/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické otevřené klinické hodnocení nilotinibu fáze IIIb u dospělých pacientů s nově diagnostikovanou CML pozitivní na Filadelfský chromozóm a/nebo BCR-ABL
A phase IIIb, multicentre, open-label study of nilotinib in adult patients with newly diagnosed Philadephia chromosome and/or BCR-ABL positive CML in chronic phase
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107EIC01
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017775-19
Zadavatel/Sponzor:  Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Neox clinical research, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1 

Zasilatelská adresa: Gabriela Škrabáková, Čebín 247, 664 23 Brno-venkov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	doc.MUDr. Edgar Faber, Dr.Sc., Hematoonkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení ze dne 29.9.2011
	(
	 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.

                                                                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 14.11.2011                                        

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 63/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, randomizovaná, nezaslepená studie fáze 3 zkoumající přípravek Azacitidin (Vidaza®) oproti konvenčním terapeutickým režimům v léčbě starších pacientů s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií.

A phase 3, multicenter, randomized, open-label, study of Azacitidine (Vidaza®)versus conventional care regimens for the treatment of older subjects with newly diagnosed acute myeloid leukemia.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  AZA-AML-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012346-23
Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Avenue, Summit, NJ, 7901, USA

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

(v ČR: PRA International (Pharmaceutical Research Associates) CZ, s.r.o., Mgr. Adéla Nová, Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7 - Holešovice
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 Szotkowski, 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

	Pojistný certifikát, 21.10.2011 / Insurance certificate, 21 Oct 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.

                                                                                               předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                       

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 68/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3, ve kterém bude hodnocen přípravek everolimus v denním dávkování v kombinaci s trastuzumabem a vinorelbinem u předléčených žen s lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s overexpresí HER2/neu/

A randomized, Phase III, double-blind, placebo-controlled multicenter trial of daily everolimus in combination with trastuzumab and vinorelbine, in pretreated women with HER2/new over-expressing locally advanced or metastatic breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001W2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008697-31
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: 27.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 – Motol
 Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1(2)

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení v ČR – protokol CRAD001W2301 ze dne 18.10.2011
	(
	 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.

                                                                                               předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                     
             
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 75/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické otevřené randomizované dvojramenné klinické hodnocení se zkříženým uspořádáním vnímání komfortu uživatele a upřednostnění nově vyvinutého pera Genotropin Mark VII dvojicemi (pacient a pečovatel) a dospělými pacienty.
A multicenter, open-label, randomized, two arm cross-over study assessing dyad (subject and caregiver) and adult subject perception of convenience and preference of the newly developed genotropin mark VII pen

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A6281297
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-017354-12
Zadavatel/Sponzor: Pfizer, Ltd, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, UK

Žadatel/Applicant: Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00, Prague 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2   
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

⁯   1x ročně/Once a year                   (  Jiná lhůta/ Other …… every six months……….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr.Jiřina Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení účasti ve studii ze dne 18.10.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  10.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Roční zpráva  15.9.2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IB Edition 3
	(
	(
	(
	(

	CTA update
	(
	(
	(
	(


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






 
          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

- archiv

-Zadavatel

-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: 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:  31.10.2011, 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	A „Gap Pack“ containing three Line Listing of suspected unexpected serious adverse events (SUSARs) covering the periods of 01 Oct 2009 – 31 Mar 2010; 01 Apr 2010 – 30 Sep 2010; 01 Oct 2010 – 31 Mar 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	A SUSAR Line Listing of all arms covering the period of 01 Apr 2011 – 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	A SUSAR Line Listing of IMP arms covering the period of 01 Apr 2011 – 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	A Summary tabulation of all events covering the period of 01 Apr 2011 – 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	A Summary tabulation of primary  events covering the period of 01 Apr 2011 – 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Medical review for SUSAR listings covering the period of 01 Apr 2011 – 30 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	SUSAR period 06 Oct 2009 – 05 Oct 2010
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 14.11.2011                                         
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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: 25.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Oznámení o novém označení expirace, 20.10.2011
	(
	 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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                                                                                                   předseda EK FNOL 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
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

Číslo jednací/Reference number:  97/10 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná dvojitě zaslepená studie s historickou kontrolou hodnotící bezpečnost a účinnost monoterapie eslikarbazepin acetátem u subjektů s parciální epilepsií, která není adekvátně kontrolována stávající antiepileptickou léčbou.

Double-Blind, Randomized, Historical Control Study of the Safety and Efficacy of Eslicarbazepine Acetate Monotherapy in Subjects with Partial Epilepsy Not Well Controlled by Current Antiepileptic Drugs
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 093-046
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018684-42
Zadavatel/Sponzor:  Sepracor Inc, 84 Waterford Drive, Marlborough, MA 01752, USA
Žadatel/Applicant: INC Research, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK Clintrial Praha

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

	EK  Centrum neurologické péče, Jiráskova 1389, Rychnov n.K.

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

	EK Nemocnice o.z.Teplice

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

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

	EK FNKV Praha

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

	EK Nestátní zdravotnické zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská Ostrava

	MUDr. Martin Vališ, Ph.D., Soukromá neurologie, Poliklinika Choceň, Smetanova 830, 565 01 Choceň
	(
	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

	Substantial amendment notification form pro studii 093 – 046 ze dne 21. října 2011
	(
	(
	(
	(

	Substantial amendment notification form pro studii 093 – 050 ze dne 21. října 2011
	(
	(
	(
	(


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 98/10 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dlouhodobé prodloužení eslikarbazepin acetát klinického hodnocení

Long-term Eslicarbazepine acetáte extension study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  093-050
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019000-22
Zadavatel/Sponzor:  Sunovion Pharmaceuticals Inc., 84 Waterford Drive, Marlborough, MA 01752, USA
Žadatel/Applicant: INC Research, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

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

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

	EK Clintrial Praha

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

	EK  Centrum neurologické péče, Jiráskova 1389, Rychnov n.K.

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

	EK Nemocnice o.z.Teplice

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

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

	EK FNKV Praha

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

	EK Nestátní zdravotnické zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská Ostrava

	MUDr. Martin Vališ, Ph.D., Soukromá neurologie, Poliklinika Choceň, Smetanova 830, 565 01 Choceň
	(
	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

	Substantial amendment notification form pro studii 093 – 046 ze dne 21. října 2011
	(
	(
	(
	(

	Substantial amendment notification form pro studii 093 – 050 ze dne 21. října 2011
	(
	(
	(
	(


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 102/10 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná, multicentrická studie u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kontrolováni při léčbě přípravkem Atorvastatin 10 mg: Porovnání účinnosti a bezpečnosti přechodu k současnému podávání ezetimibu a atorvastatinu v porovnání se zdvojnásobením dávky atorvastatinu a nebo  přechodem k rosuvastatinu (studie Switch)

A Randomized, Double-Blind, Active-Controlled, Multicenter Study of Patients with Primary

Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk Who are not Adequately Controlled with 
Atorvastatin 10 mg:  A Comparison of the Efficacy and Safety of Switching to Coadministration 
Ezetimibe and Atorvastatin Versus Doubling the Dose of Atorvastatin or Switching to Rosuvastatin
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK 0653C-162-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015247-16
Zadavatel/Sponzor: Merck& Co.,Inc., One Merck Drive, P.O.Box 100, Whitehouse Station, 
NJ 08889-0100,USA

Žadatel/Applicant: Covance CAPS, Ltd., Prague Empiria ,Na Strži 65/1705, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.Lubomír Berka, Ordinace pro kardiovaskulární choroby a diabetes

U Nemocnice 380/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FNOL

	MUDr.Michaela Hoňková, Avicena –Kardiologie,Interna, s.r.o., Na Struze 6,
110 00 Praha 1
	(
	EK FNOL

	MUDr.Ondřej Jeřábek, Kardiologická ambulance, Čechovská 57, 261 01 Příbram
	(
	EK FNOL

	MUDr.Richard Kobza, Mediscan,s.r.o., Šustova 1930, 148 00 Praha 11
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Kuchař, Kardiologie, T.G.Masaryka 187, 381 01 Český Krumlov
	(
	EK FNOL

	MUDr.Vlasta Kutejová, Diabetologická ordinace, Na Naspěch, 753 01 Hranice na Moravě
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Milan Kvapil, ResTrial, s.r.o., Mazurská 484/2, 181 00 Praha 8
	⁯
	EK  ResTrial,s.r.o.,Mazurská 484/2 

181 00 Praha 8

	MUDr. Vilma Machová, InterKardioML, interní a kardiologická ambulance

Křižíkova 715, 353 01 Mariánské Lázně
	(
	EK FNOL

	MUDr.Jan Malecha, Privátní kardiologická ambulance, Poliklinika Chomutov

Kochova 1185, 430 01 Chomutov
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Eva Mandysová, Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 19 Praha 5
	⁯
	EK  Nemocnice na Homolce

Praha 5

	MUDr. Zdeněk Píštěk, Interní a diabetologická ambulance, J.Štancla 152, 
686 01 Uherské Hradiště
	(
	EK FNOL

	MUDr.Eva Račická, Diabetologická ordinace, Poliklinika AMS, Vratimovská ul.

707 02 Ostrava- Kunčice
	(
	EK FNOL

	MUDr.Vladimír Soška, Oddělení klinické biochemie, Fakultní nemocnice U sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	⁯
	LEC Nemocnice U sv. Anny Brno

	Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc., III.interní klinika, FNOL 
	(
	EK FNOL

	MUDr.Eva Zídková, Kardiologie a interní medicína, Seydlerova 2451, Praha 5
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 4.0 ze dne 19. srpna 2011 / Investigator´s Brochure, version 4.0, dated 19 Aug 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	MEMO D-model studie MK0653C-P162 – Hlavní soubor dokumentů ke klinické studii, všechny sity, Sekce 10.6 „Deviace Protokolu“, ze dne 17. března 2011: Podpis Genetického informovaného souhlasu / MEMO D-model study MK0653C-P162 – Trial Master File, All sites, Sekce 10.6 „Protocol Deviation“, dated 17 Mar 2011: Consenting  for Genomic/Future ICF
	(
	(
	(
	(


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






 
   doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 103/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie fáze III srovnávající léčbu kombinovanou imunochemoterapií s bendamustinem a 

rituximabem (BR) s imunochemoterapií s fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem (FCR) u pacientů s dosud neléčenou chronickou lymfatickou leukémií (CLL)

Phase III trial of combined immunochemotherapy with Fludarabine, Cyclophosphamide and Rituximab (FCR)  in patients with previously untreted chronic lymphocytic leukaemia (CLL10)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLL10
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-007587-21
Zadavatel/Sponzor: German CLL – Study Group (GCLLSG)/University of Cologne, Germany

Dept. of Internal Medicine, University of Cologne, 50924 Cologne, Germany
Žadatel/Applicant: Czech Lymphoma Research organisation, s.r.o., Vltavská 523/15, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   EK VFN a 1. LF UK, Na bojišti 1, 128 00 Praha 2

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr.  Tomáš Papajík, CSc., HOK, FNOL – centrum uzavřeno
	(
	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 ze dne 24.10.2011
	(
	⁯
	(
	⁯


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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DRONE_C_04629 (ARTEMIS AF Long Term)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019247-19
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis groupe, 1 avenue Pierre Brossolette, 91385 Chilly-Mazarin, Francie
Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr. Petr Heinc, Ph.D., FN Olomouc, 1.Interní kardiologická klinika 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

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

	EK FNOL

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

	EK FNOL

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

	EK FNOL

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

	EK FNOL

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

	EK VFN v Praze

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

	EK FN U sv. Anny Brno


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR č. 1 – Dodatek č. 1 pro DRONEDARONE (SR33589), verze ze dne 19.10.2011 
	(
	⁯
	(
	⁯

	Amended  DSUR č. 1 pro DRONEDARONE (SR33589), verze ze dne 19.10.2011, období: 1.8.2010 až 31.7.2011
	(
	(
	(
	(


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: 107/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II/III s plynulým přechodem, zaměřená na snížení projevů a symptomů a inhibici strukturálního poškození při léčbě tocilizumabem v porovnání s placebem u pacientů s ankylozující spondylitidou, kteří selhali na léčbě nesteroidními protizánětlivými léky a dosud nebyli léčeni TNF antagonisty. 
A Ph II/III seamless, multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled study of the reduction in signs and symptoms and inhibition of structural damage during treatment with tocilizumab versus placebo in patients with ankylosing spondylitis who have failed non-steroidal anti-inflammatory drugs and are naïve to TNF antagonist therapy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NA22823
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017443-34
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Martina Skácelová, III. Interní klinika -  revmatologie, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dear Investigator letter, dated 12 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Cover letter – Early Termination, dated 25 Oct 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Declaration of the End Trial Form
	(
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure version 13. září 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: 108/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie se dvěma souběžnými skupinami, zaměřená na snížení projevů a symptomů během léčby tocilizumabem (TCZ) v porovnání s placebem u pacientů s ankylozující spondylitidou, kteří nedostatečně odpovídali na předchozí léčbu TNF antagonisty.  
A randomized, double-blind, parallel-group placebo-controlled study of the safety and reduction of signs and symptoms during treatment with tocilizumab (TCZ) versus placebo in patients with ankylosing spondylitis who have had an inadequate response to previous TNF antagonist therapy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WA22908
EudraCT number/ EudraCT number:2009-017488-40
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2011, 10.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5  

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Martina Skácelová, III. Interní klinika -  revmatologie, FNOL – centrum uzavřeno
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dear Investigator letter, dated 12 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Cover letter – Early Termination, dated 25 Oct 2011
	(
	⁯
	(
	⁯

	Declaration of the End Trial Form
	(
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure version 13. září 2011
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o uzavření centra ze dne 6. října 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: 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:  27.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	MUDr. Ivana Tyrlíková, Neurologické oddělení FN u Sv. Anny, Pekařská 53, 

656 91 Brno
	(
	EK FN u Sv. Anny Brno

	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

	MUDr. Michal Bajáček, Neurologická ambulance, Kolejní 5, 150 00 Praha 6
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Andrea Bártková, Neurologická ambulance, Poliklinika IV, Přerovského povstání 1, 750 02 Přerov
	(
	EK Český Těšín, Hrabinská 895/50, 737 01 Český Těšín


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 zařazení prvního pacienta v ČR ze dne 24.10.2011
	(
	(
	(
	 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: 14.11.2011                                         

Rozdělovník/Distribution list:                                                                                        doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF 

-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 Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.10.2011, 26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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

	Memo „Opening of Stage 2 – Group 3: Breast“  dated 29 Sep 2011
	(
	(
	(
	(

	Memo „Opening of Stage 2 – Group 5: GI“ dated 20 Oct  2011, Development Safety Update Report for period 27 Aug 2010 – 26 Aug 2011; dated 14 Oct 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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                       


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  14.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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., FNOL, neurologická 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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 11.10.2011 / Notification about first patient in, dated 11 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	Seznam center a EK v České republice, 10.10.2011 / List of study sites and Ethics committees in Czech Republic, dated 10 Oct 2011
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

 –Zadavatel –EK - Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: 31.10.2011, 4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	3-Monthly Safety Report the period 01 Jul 2011 – 30 Sep 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 1. listopadu 2011
	(
	(
	(
	(


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






 
          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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


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 prodloužení termínu zahájení klinického hodnocení CBEZ235B2201 ze dne 1.11.2011
	(
	 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.

                                                                                             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

 2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 32/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvouletá, multicentrická, dvojitě maskovaná, randomizovaná, paralelní studie hodnotící bezpečnost podávání přípravku LUMIGAN® 0,1 mg/ml v porovnání s přípravkem LUMIGAN® 0,3 mg/ml u pacientů s glaukomem nebo oční hypertenzí / A 2-year, multicenter, double-masked, randomized, parallel study of the safety of LUMIGAN® 0.1 mg/ml compared with LUMIGAN® 0.3 mg/ml in patients with glaucoma or ocular hypertension 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 192024-054
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023917-68
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, The Parkway, Marlow Buckinghamshire, SL7 1YL United Kingdom
Žadatel/Applicant: Chiltern International, s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, Ing. Irena jelínková, Ph.D. (irena.jelinkova@chiltern.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  Etická komise Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Klára Marešová, Ph.D., Oční klinika LF UP a FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


                                                                 1/2
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

	6 Mothly SUSAR the period 1 Mar 2011 – 31 Aug 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.

                                                                                               předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-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: 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: 27.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Annex 1 to the insurance policy 4000 026 973
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of insurance
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	DHPC letter 11-10-25
	(
	(
	(
	(

	Pradaxa II-222 DHC
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

                                                                                             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  24.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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 Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

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

	EK Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

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

	EK Uherskohradišťská nemocnice a.s., J.E.Purkyně 365, 686 68 Uherské Hradiště


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR Line Listing the period 09 Jan 2011 – 08 Jul 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. J. Chovanec, Ph.D., Masarykův onkologický ústav Brno, Oddělení gynekologické onkologie, Žlutý kopec 7, 656 53 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

	Oznámení o prodloužení termínu zahájení klinického hodnocení CBEZ235C2201 ze dne 1.11.2011
	(
	 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.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  47/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající přípravek rhBSSL a placebo přidávané do novorozenecké dětské výživy nebo pasterizovaného mateřského mléka v průběhu 4týdenní léčby předčasně narozených dětí, které se narodily před 32. týdnem gestačního věku / A Prospective, Randomized, Double-Blind, Phase 3 Study Comparing rhBSSL and Placebo Added to Infant Formula or Pasteurized Breast Milk During 4 Weeks of Treatment in Preterm Infants Born Before Week 32 of Gestational Age
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BVT.BSSL-030
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-023909-35
Zadavatel/Sponzor: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE-112 76 Stockholm, Švédsko
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:  19.10.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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, 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. Lumír Kantor, PhD., Novorozenecké oddělení 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

	Brožura pro zkoušející verze 5 ze dne 5. října 2011 / Investigator´s Brochure version 5 dated 

05 Oct 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.

                                                                                              předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  20.10.2011, 3.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Michal Konečný, Ph.D., II.interní klinika – gastroenterologie FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Zuzana Šerclová, CSc., Chirurgická klinika FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce

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

	EK ISCARE I.V.F. a.s., Praha 7

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a hepatologická ambulance, U školy 2/160, 412 01 Litoměřice
	(
	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

	Six Monthly Line Listing of Suspected unexpected serious adverse events (SUSARs) dated 11 Oct 2011, covering the period of 24 Feb 2011 to 23 Aug 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Development Safety Update Report for infliximab dated 13 Oct 2011 the period 24 Aug 2010 to 

23 Aug 2011
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 2.11.2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 73/11 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená studie fáze IV u prepubertálních dětí s deficitem růstového hormonu a Turnerovým syndromem k ověření vlivu genetických markerů na růst v prvním roce léčby: farmakogenetická validační studie PREDICT / First year growth response associated genetic markers validation Phase IV open-label study in Growth Hormone Deficient and Turner Syndrome pre-pubertal children: the PREDICT Pharmacogenetics Validation Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR 200104_010
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000460-10
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono S.A. Geneva Chemin de Mines 9, CH-1202 Geneva
Žadatel/Applicant: INC Research UK limited, o.s., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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

	Doc. MUDr. Jiřina Zapletalová,Ph.D., Dětská klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Jan Lébl, Pediatrická klinika UK 2. LF a FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN v Motole, V Úvalu 84,

150 06 Praha 5

	MUDr. Olga Magnová, FN Brno Bohunice, 1. Dětská interní klinika, Černopolní 9, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno

	MUDr. David Neumann, FN Hradec Králové, Dětská klinika, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení klinického hodnocení v ČR ze dne 26. října 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.

                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-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: 141/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, klinické hodnocení 

 zpřístupňující léčbu přípravkem INC424 pacientům s primární myelofibrózou (PMF), nebo postpolycytemickou myelofibrózou (PPV MF), nebo posttrombocytemickou myelofibrózou (PET MF) / An open-label, multicenter, expanded access study of INC424 for patients with primary myelofibrosis (PMF) or post polycythemia myelofibrosis (PPV MF) or postessential trombocythemia myelofibrosis (PET-MF)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CINC424A2401
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024473-39
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Neox s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Michaela Mádlová, Ph.D., michaela.madlova@neox.cz
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Karel Indrák, DrSc., Hemato-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

	Investigator´s brochure, INC424 (ruxolitinib), verze 10 ze dne 29.9.2011
	(
	 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.

                                                                                              předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date:  14.11.2011                                        


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 145/11 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, studie fáze III  zkříženým uspořádáním k hodnocení účinnosti (změny hladiny lipidů) a bezpečnosti kombinovaných tablet niacin + simvastatin 1 g / 10 mg s protrahovaným účinkem u pacientů s primární hypercholesterolémií nebo  smíšenou dyslipidémií / A Phase III Multicenter, Double-blind, Crossover Design Study to Evaluate Lipid-Altering Efficacy and Safety of 1 g / 10 mg Extended-Release Niacin/Laropiprant/Simvastatin (ERN/LRPT/SIM) Combination Tablets in Patients with Primary Hypercholesterolemia or Mixed Dyslipidemia

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0524B, PROTOCOL 143-00

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001007-12

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, RNDr. Eliška Dvořáková (eliska.dvorakova@covance.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011

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. Lubomír Berka, Ph.D., Ordinace pro kardiovaskulární choroby a diabetes, U nemocnice 380/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FNOL

	MUDr. Richard Zachoval, Interní ambulance, Jungmannova 1132, 506 01 Jičín
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Matuška, Cévní ambulance, Horní Valy 13, 695 01 Hodonín
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Věra Adámková, Ph.D., Pracovistě preventivní kardiologie IKEM, Vídeňská 9, 140 21 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK při FTNsP a IKEM, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Lukáš Prucek, Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice Šternberk, Interní odd., Jivavská 20, 785 01 Šternberk
	 FORMCHECKBOX 

	EK při nemocnici Šternberk, Jivavská 20, 785 01 Šternberk

	MUDr. Jiří Tomek, CTC Rychnov nad Kněžnou s.r.o., Jiráskova 1389, 

516 01 Rychnov nad Kněžnou 
	 FORMCHECKBOX 

	EK při Centru neurologické péče,  

Jiráskova 1389, 

516 01 Rychnov nad Kněžnou


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR the Period: 06 Jul 2011 to 05 oCt 2011
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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






 
doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 14.11.2011                                                           předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Archiv

-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:   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:  4.11.2011
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.11.2011
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 Nemocnice Tábor a.s., Tř. Kapitána Jaroše 2000, 

390 03  Tábor

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

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

762 75  Zlín

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

	EK Nemocnice v Ústí nad Orlicí, Čs. Armády 1076, 562 18  Ústí nad Orlicí  

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

	EK ISCARE  I.V.F. a.s.,  Jankovcova 1569/2c, 170 04  Praha 7


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSARs, period 07 Mar 2011 – 06 Sep 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.

                                                                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

  Datum/Date:  14.11.2011                                         


Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

                                                                       2(2)
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