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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: 1/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, paralelní studie 
zjišťující rozsah dávek, hodnotící účinnost a bezpečnost léku PF-00547659 u subjektů se středně závažnou až těžkou ulcerózní kolitidou (TURANDOT) / A double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel, dose-ranging study to evaluate the efficacy and safety of pf-00547659 in subjects with moderate to severe ulcerative colitis (TURANDOT)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A7281009
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002030-37 
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní 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

	Průvodní dopis / Cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, datum 13. prosince 2012 / European request for Authorization of Clinical Trial, dated 13 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol A7281009, datován 18. května 2012 / Protocol A7281009, dated 18 May 2012
Schvalovací formulář Protokol A7281009, podepsán 18. května 2012 / Protocol Approval Form A7281009, signed 18 May 2012

Administrativní dopis k protokolu A7281009, datován 30. července 2012 / Protocol Administrative Letter A7281009, dated 30 Jul 2012

Administrativní dopis k protokolu A7281009, datován 14. listopadu 2012 / Protocol Administrative Letter A7281009, dated 14 Nov  2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor infomací pro zkoušejícího PF-00547659, květen 2012 / Investigator´s Brochure PF-00547659, May 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Hlavní informace pro pacienty/Informovaný souhlas 14. listopadu 2012 CZE V1, 22. listopadu 2012 / Main SIS/ICF 14 Nov 2012 CZE V1, 22 Nov 2012
Farmakogenetické Informace pro pacienty/Informovaný souhlas 14. listopadu 2012 CZE V1, 23. listopadu 2012 / PGx SIS/ICF 14 Nov 2012 CZE V1, 23 Nov 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta V1, datována 14. prosinec 2012 / Patient Card V1, dated 14 Dec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienty / Questionnaire for patients:
· Dotazník IBDQ / Questionnaire IBDQ

· Dotazník EQ5D / Questionnaire EQ5D
· Dotazník MSNQ – 2x, leden 2006 / Questionnaire MSNQ – 2x, Jan 2006
· Dotazník SCAAI, 11. září 2012 / Questionnaire SCAAI, 11 Sep 2012
· Záznamy stolice, 4. prosinec 2012 / Stool Diary, 4 Dec 2012
· Deník pro záznam steroidů a Deník pro záznam medikace skríning + certifikáty / Steroid Diary and Diary Medication screening + certificates
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Náborové materiály / Recruitment material:
 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Ad_4C_2.125x10_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Ad_4C_4.29x9_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Ad_4C_5x3_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Ad_BW_2.125x10_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Ad_BW_4.29x9_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Ad_BW_5x3_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_ApptCard_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Brochure_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Dosing_Reminder_Magnet_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Easel_Ad_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Flyer_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Postcard_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_Poster_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_SubIDcard_V1_2 Oct 2012

 - A7281009_18 May 2012_CZ_Czech_ThankYouCard_V1_2 Oct 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Rozhlasová reklama, 20. listopadu 2012 / Radio advertisement, 20 Nov 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doporučující dopis lékaři V1, 2. října 2012 / Physician Referral Letter V1, 2 Oct 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol A7281009, Shrnutí FINÁLNÍHO protokolu ze dne 18. května 2012, upraveno pro Českou republiku ze dne 17. září 2012 / Protocol A7281009, Protocol synopsis of the FINAL protocol dated 18 May 2012, adapted for Czech Republic on 17 Sep 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam participujících center v ČR včetně adres jejich LEK, 6. prosince 2012 / List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs, 6 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of PI: MUDr. Michal Konečný
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění a pojistná smlouva č. 5200245112 / Insurance certificate and insurance policy No. 5200245112
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro zkoušejícího / Compensation for investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy mezi zadavatelem, centry a lékárnami KH (trojstranná, CRO a instituce, CRO a zkoušející) / Contract template between the Sponsor, trial sites and pharmacies (Three Party, CRO and Institution, CRO and Investigator)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 11. prosince 2012 / EC Questionnaire for clinical trial, dated 11 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                          Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  21.1.2013                                                   předseda  EK FNOL a LF UP







 
 chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 2/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená, rozšířená studie s cílem posoudit dlouhodobou bezpečnost přípravku PF-00547659 u subjektů s ulcerózní kolitidou (TURANDOT II)

/ A multicenter open-label extension  study to assess long-term  safety of pf-00547659 in subjects with  ulcerative colitis (TURANDOT II)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A7281010
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002031-28 
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní 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

	Průvodní dopis / Cover letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, datum 13. prosince 2012 / European request for Authorization of Clinical Trial, dated 13 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol A7281010, datován 26. června 2012 / Protocol A7281010, dated 26 Jun 2012

Schvalovací formulář Protokol A7281010, podepsán 26. června 2012 / Protocol Approval Form A7281010, signed 26 Jun 2012

Administrativní dopis k protokolu A7281010, datován 17. října 2012 / Protocol Administrative Letter A7281010, dated 17 Oct  2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor infomací pro zkoušejícího PF-00547659, květen 2012 / Investigator´s Brochure PF-00547659, May 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Hlavní informace pro pacienty/Informovaný souhlas 17. září 2012 CZE V1, 26. listopadu 2012 / Main SIS/ICF 17 Sep  2012 CZE V1, 26 Nov 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta V1, datována 14. prosinec 2012 / Patient Card V1, dated 14 Dec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazníky pro pacienty / Questionnaire for patients:
· Dotazník MSNQ – 2x, leden 2006 / Questionnaire MSNQ – 2x, Jan 2006
· Dotazník SCAAI, 11. září 2012 / Questionnaire SCAAI, 11 Sep 2012
· Záznamy stolice (tento dokument je použitelný pro obě studie A7281010 a A7281009),  4. prosinec 2012 / Stool Diary (this document is applicable for both studies A7281010 and A7281009),  4 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Náborové materiály / Recruitment material:
 - A7281010_26 Jun 2012_CZ_Czech_ApptCard_V1_2 Oct 2012

 - A7281010_26 Jun 2012_CZ_Czech_Dosing_Reminder_Magnet_V1_2 Oct 2012

 - A7281010_26 Jun 2012_CZ_Czech_SubIDcard_V1_2 Oct 2012

 - A7281010_26 Jun 2012_CZ_Czech_ThankYouCard_V1_2 Oct 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol A7281010, Synopse protokolu ZÁVĚREČNÉHO protokolu ze dne 26. června  2012, upravená pro Českou republiku ke dni  21. září 2012 / Protocol A7281010, Protocol synopsis of the FINAL protocol dated 26 Jun  2012, adapted for Czech Republic on 21 Sep 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Seznam participujících center v ČR včetně adres jejich LEK, 6. prosince 2012 / List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs, 6 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of PI: MUDr. Michal Konečný
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění a pojistná smlouva č. 5200245112 / Insurance certificate and insurance policy No. 5200245112
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro zkoušejícího / Compensation for investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy mezi zadavatelem, centry a lékárnami KH (trojstranná, CRO a instituce, CRO a zkoušející) / Contract template between the Sponsor, trial sites and pharmacies (Three Party, CRO and Institution, CRO and Investigator)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 11. prosince 2012 / EC Questionnaire for clinical trial, dated 11 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



2/3

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

                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 
Opinion of the Ethics Committee 
Číslo jednací/Reference number:  3/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Šíře parenchymu funkčně solitární ledviny u dětí

Žadatel/Applicant: MUDr. Hana Flögelová, Dětská klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Hana Flögelová, Dětská 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

	Sylabus projektu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel                                                           

1/1
Vyjádření EK FNOL
Číslo jednací/Reference number: 4/13 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Adaptivní klinické hodnocení fáze II, které hodnotí účinnost, farmakodynamiku, bezpečnost a snášenlivost léku GSK2586184 u pacientů se středně závažnou a závažnou formou systémového lupus erythematodes / An adaptive Phase II study to evaluate the efficacy, pharmacodynamics, safety and tolerability of GSK2586184 in patients with mild to moderate systemic lupus erythematosus
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: JAK115919
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001645-41
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., 1-3 Iron Bridge Road, Uxbridge, Middlesex, Uxbridge, Middlesex, United Kingdom
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, 

Ing. Katarína Belvončíková (katarina.k.belvoncikova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013   
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Je známo, že systémový lupus erythematodes postihuje v 80% ženy. První podání zkoumané látky bylo u 85 mužů. Je známo, že je stejná tolerance na zkoumanou látku mezi muži a ženami? 

2) Doporučujeme navýšení částky pacientovi za ztrátu času a dopravu na 500,-Kč za jednu návštěvu a na 1.000,-Kč za časovou náročnost u farmakokinetického výzkumu.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 5/13 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze II přípravku LCL161 v kombinaci s paklitaxelem jako neoadjuvantní léčby podávané jednou týdně ve srovnání s léčbou samotným paklitaxelem u pacientek s triple negativním karcinomem prsu / A Phase II, multi-center, open-label, neoadjuvant, randomized study of weekly paclitaxel with or without LCL161 in patients with triple negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLCL161A2201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000677-23
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Jana Khirová (jana.khirova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013   
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Katarina Petráková, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis v českém jazyce
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


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

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatkovaný protokol klinického hodnocení CLCL161A22011, verze 01, 5. října 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro  zkoušejícího (Investigator´s Brochure), verze 5, 20. duben 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku (SPC)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


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

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 1.0, 3. prosinec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro molekulární pre-screening,  verze 1.0, 3. prosinec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas následného sledování v těhotenství, verze 1.0, 3. prosinec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Organizace náboru subjektů
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.0, 29. listopadu 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Centra, kde bude KH probíhat
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího odpovědného za provádění KH ve FNOL - Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího odpovědného za provádění KH v MOU - MUDr. Katarina Petráková, Ph.D.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kontaktní osobě podle čl. 3.4. směrnice, Kartička pacienta, verze 1.0, 3. prosince 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Poskytnutí pojištění či náhrad v případě újmy na zdraví nebo smrti v důsledku účasti v KH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění odpovědnosti uzavřené pro zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění odpovědnosti uzavřené pro zadavatele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro subjekty KH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry KH – Fakultní nemocnice Olomouc
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení v č.j.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor fomuláře pro záznam subjektů hodnocení, 28. května 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigátorské notifikace
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	LCL161 – Hypokalemia-PHHO2012US012158-Initial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	LCL161 – Pneumonitis-PHHO2012ES009952-Initial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	LCL161-ALT increased_PHHO2012ES002662-Initial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

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






            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 6/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: XANTUS – Xarelto ® v prevenci cévních mozkových příhod a systémové embolie mimo centrální nervový systém u pacientů s nevalvulární fibrilací síní: neintervenční klinické hodnocení

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XA 1101
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, 

MUDr. Veronika Typovská (veronika.typovska@bayer.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Průvodní dopis, datum 7.1.2013
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků, 7.1.2013
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol – XA1101 Impact No. 15914 /  Study Protocol, Version 1.8, 19 Sep 2011 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu / Administrative Amendment A-AD-01/Version 1.0, 2 Oct 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Administrativní změny / Note to file, 23 Jan 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení: Informace pro pacienty a informovaný souhlas – Verze CZ 1.0, 3.12.2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Text informovaného souhlasu subjektu hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dopis praktickému lékaři
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením – templát smlouvy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v ČJ
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o ohlášení neintervenční studie SÚKLu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího/SPC – Souhrn údajů o přípravku Xarelto ® 15 a 20 mg, datum revize textu 11/2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího, doc. MUDr. Dan Marek, Ph.D.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CD s vypálenými dokumenty
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 7/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze 3, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie kombinované lýzy trombu za pomocí ultrazvuku a systémového tkáňového aktivátoru plazminogenu (tPA) za účelem akutní revaskularizace (CLOTBUST-ER) u akutní mozkové ischemie / A Phase 3, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study of the Combined Lysis of Thrombus with Ultrasound and Systemic Tissue Plasminogen Activator (tPA) for Emergent Revascularization (CLOTBUST-ER) in Acute Ischemic Stroke

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---

EudraCT number/ EudraCT number: ---

Zadavatel/Sponzor: Cerevast Therapeutics, Inc, 12277 134th ct. NE, Suite 110, Redmond, WA 98052, USA

Žadatel/Applicant: ---

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.2.2013

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

1) Vzhledem k tomu, že do studie mohou být zařazovány i subjekty s různým stupněm poruchy vnímání, poruch typu afásie a agrafie až poruch vědomí požadujeme:

a. Podstatné zkrácení Informovaného souhlasu tak, aby byl pacient schopen v tomto akutním stavu se seznámit s IS  a pochopit jej.

b.   V protokolu je  nutno uvést zvláštní odstavec „Nábor subjektů do hodnocení“, ve          

      kterém bude  popsán způsob zařazování  takto postižených subjektů.

Uvést např. V akutních stavech, kdy nebude možno získat IS subjektu ani zákonného zástupce (není určen nebo je nedosažitelný) bude postupováno takto: O zařazení subjektu do studie po zhodnocení zdravotního stavu, vstupních a vyřazovacích kriterií, indikací a všech kontraindikací, rozhodne ošetřující lékař (službu mající lékař) ve shodě s dalším lékařem xxxxxx kliniky. Zkoušející lékař získá IS subjektu hodnocení, případně jeho zákonného zástupce s pokračováním účasti ve studii neprodleně, jakmile je to s ohledem na zdravotní stav subjektu nebo dosažitelnost zákonného zástupce možné. Pro subjekty s afasií ev. agrafií bude použito institutu nestranného svědka. 

            c.   V duchu popsaného bude dále  nutno připravit texty  Informace pro nemocného  

                  nebo zákonného zástupce vč. Informovaného souhlasu  se zařazením do studie: 

· pro akutní stav, kdy nelze IS subjektu nebo zákonného zástupce získat před zařazením a další IS pro souhlas s jeho  pokračováním v účasti ve studii po zlepšení stavu

·  vypracovat Informovaný souhlas pro pacienty s afásií a agrafií (nestranný svědek)

       2)    Při úpravách IS vyvarovat se formulaci…Lékař se domnívá, že máte mozkový infarkt…

3) V IS uvést, že podávání tPA v léčbě mozkového infarktu je v ČR standartním postupem v určených indikacích. 

4) Na straně 3/8 ve čtvrtém řádku je uvedeno:“ 24h po započetí…bude provedeno další CT vyšetření, pokud to bude nezbytné“. Kdo a podle čeho rozhodne o nezbytnosti?

5) Strana 6/8 vynechat první větu.

6) Strana 6/8 v odstavci „Platby pro Vás“, druhou větu upravit na „Budou Vám uhrazeny prokazatelné náklady na…“. 

7) Na straně 7/8 u věty „Souhlasím s účastí ve výše uvedené substudii uvést možnosti ANO x NE“.

8) Provést jazykovou korekturu.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with 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:  
18.2.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 
Opinion of the Ethics Committee 
Číslo jednací/Reference number:  220/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Morfometrická anatomicko-histologická komparativní studie stavby durálních splavu v oblasti zadní jámy lebeční

Žadatel/Applicant: MUDr. Balik, Ph.D., Neurochirurgická klinika FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.11.2012, 18.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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. Balik, Ph.D., Neurochirurgická 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

	Sylabus projektu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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




            




 
                          MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-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

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

Číslo jednací/Reference number: 139/09 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení pokračovací léčby intestinálním gelem obsahující levodopu- karbidopu u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí a těžkými motorickými třesy, kteří měli přetrvávající a pozitivní reakci na léčbu v předchozích studiích / Open-Label Continuation Treatment Study With Levodopa –Carbidopa Intestinal Gel In Subjects With Advanced Parkinson's Disease And Severe Motor-Fluctuations Who Have Exhibited A Persistent And Positive Effect To Treatment In Previous Studies
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.005
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-001329-33
Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories, 100 Abbott Park Rd., Abbott Park, IL 60064, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.12.2012, 10.12.2012, 8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	As. MUDr. Kateřina Zárubová,Fakultní nemocnice v Motole
Neurologická klinika dospělých; UK 2.LF, V Úvalu 84,150 06 Praha 5 – Motol
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol Praha

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

	EK FN U sv.Anny Brno

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

	EK PKN Pardubice

	MUDr. Martin Vališ, Fakultní nemocnice Hradec Králové

Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

	Prof. MUDr. Evžen Růžička, DrSc., Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Neurologická klinika,Kateřinská 30, 128 21 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek k Informovanému souhlasu, 6. listopadu 2012 / Informed Consent Addendum, 6 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Administrativní změna 5, 17. října 2012 / Administrative Change 5, 17 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	DSUR 2 pro levodopu-karbidopu LCIG za období 1.11.2011-31.10.2012, datum 11.prosince 2012 / DSUR  2 for Levodopa-Carbidopa LCIG, period 1 Nov 2011-31 Oct 2012, dated 11 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Souhrn DSUR 2 / DSUR 2-Executive Summary
	(
	(
	(
	(

	Průvodní dopis, 7. ledna 2013 / Cover Letter, 7 Jan 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
-Řešitel

-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  9/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dlouhodobý observační program k posouzení užívání Nplate® (romiplostim) v běžné klinické praxi.

Long Term Observation Program to Review  Romiplostim (Nplate®) Usage in Routine Clinical Practice
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20070225
Zadavatel/Sponzor: Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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. Antonín Hluší, Ph.D., HOK FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol nahrazující dodatek protokolu 1, ze  dne 12. listopadu 2012 / Superseding Protocol Amendment 1,  dated 12 Nov  2012
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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: 18/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické hodnocení zaměřené na posouzení bezpečnosti a účinnosti postupně dvojího (intravenózního, perorálního) podání moxifloxacinu v porovnání s komparátorem u pediatrických pacientů s komplikovanou nitrobřišní infekcí

A randomized, double-blind, multicenter trial to evaluate the safety and efficacy of sequential (intravenous, oral) moxifloxacin versus comparator in pediatric subjects with complicated intra-abdominal infection
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BAY 12-8039/11643, Verze 1.0

EudraCT number/ EudraCT number:   2009-015578-37
Zadavatel/Sponzor:  Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic, o. s., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.12.2012

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 21.1.2013
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  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                                     (    6 měsíců/6 months
 Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Podací dopis datovaný 19. prosince 2012 / Covering letter dated 19 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Forrmulář žádosti s vyznačenými údaji dodatku EudraCT datovaná 17. prosince 2012 / Application form with amended data highlighted dated 17 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o významném dodatku protokolu 17. prosince 2012 / Notification of the substantial amendment form 17 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Protokol klinického hodnocení verze 5.0, datovaná 7. srpna 2012 se začleněnými změnami v sekci 14.4 / Clinical trial protocol version 5.0, dated 7 Aug 2012, incorporating summary of changes (section 14.4)
	(
	(
	(
	(


	Informace pro pediatrické pacienty a jejich rodiče a formulář informovaného souhlasu v českém jazyce / Parents PICF and Assent forms for patients in Czech language:
· Informovaný souhlas pro zletilé pacienty verze 2.0, datovaná 9. října 2012 / Patient Age of Majority Informed Consent form, version 2.0, dated 9 Oct 2012

· Informovaný souhlas pro zletilé pacienty verze 2.0, datovaná 9. října 2012 s vyznačením změn / Patient Age of Majority Informed Consent form, version 2.0, dated 9 Oct 2012, tracked changes

· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro pacienty, kteří se stali plnoletými během studie verze 2.0, datovaná 9. října 2012 / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for subjects who have reached the age of majority during the study version 2.0, dated 9 Oct 2012

· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro pacienty, kteří se stali plnoletými během studie verze 2.0, datovaná 9. října 2012 s vyznačením změn / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for subjects who have reached the age of majority during the study version 2.0, dated 9 Oct 2012, tracked changes
	(
	(
	(
	(

	 -      Dokument informovaného souhlasu pro rodiče dětí ve věku 2 až 5 let verze 1.0, datovaná 11.  

         října 2012  / Parents PICF for patients aged 2 – 5 years, version 1.0, dated 11 Oct 2012
 -       Dokument informovaného souhlasu pro rodiče dětí ve věku 2 až 5 let verze 1.0, datovaná 11.    

         října  2012, s vyznačením změn / Parents PICF for patients aged 2 – 5 years, version 1.0, 
         dated 11 Oct  2012,  tracked changes
· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro rodiče nebo zákonné zástupce dětí ve věku 2-5 let verze 1.0, , datovaná 11. října 2012 / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for parents or legal representatives of 2-5 years old children version 1.0, dated 11 Oct 2012

· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro rodiče nebo zákonné zástupce dětí ve věku 2-5 let verze 1.0, , datovaná 11. října 2012 s vyznačením změn / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for parents or legal representatives of 2-5 years old children version 1.0, dated 11 Oct 2012, tracked changes
	(
	(
	(
	(

	· Dokument informovaného souhlasu pro rodiče dětí ve věku 6 až 11 let verze 3.0, datovaná 19.      

        listopadu 2012  / Parents PICF for patients aged 6-11 years, version 3.0, dated 19 Nov  2012

· Dokument informovaného souhlasu pro rodiče dětí ve věku 6 až 11 let verze 3.0, datovaná 19.      

        listopadu 2012, s vyznačením změn  / Parents PICF for patients aged 6-11 years, version 3.0, 
        dated 19 Nov  2012, tracked changes
· Dokument souhlasu pro pacienty ve věku 6 až 11 verze 2.0, datovaná 17.září 2012  / Assent form for patients aged 6-11 years, version 2.0, dated 17 Sep 2012
· Dokument souhlasu pro pacienty ve věku 6 až 11 verze 2.0, datovaná 17.září 2012, s vyznačením změn  / Assent  form for patients aged 6-11 years, version 2.0, dated 17 Sep 2012, tracked changes
· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro rodiče nebo zákonné zástupce dětí ve věku 6-11 let verze 3.0,  datovaná 19. listopadu  2012 / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for parents or legal representatives of 6-11 years old children version 3.0, dated 19 Nov 2012

· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro rodiče nebo zákonné zástupce dětí ve věku 6-11 let verze 3.0,  datovaná 19. listopadu  2012, s vyznačením změn  / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for parents or legal representatives of 6-11 years old children version 3.0, dated 19 Nov 2012, tracked changes
	(
	(
	(
	(

	· Dokument informovaného souhlasu pro rodiče dětí ve věku 12 až 17 let verze 7.0, datovaná 10. října 2012  / Parents PICF for patients aged 12-17 years, version 7.0, dated 10 Oct  2012
· Dokument informovaného souhlasu pro rodiče dětí ve věku 12 až 17 let verze 7.0, datovaná 10. října 2012, s vyznačením změn / Parents PICF for patients aged 12-17 years, version 7.0, dated 10 Oct  2012, tracked changes
· Dokument informovaného souhlasu pro pacienty ve věku 12-17 verze 6.0, datovaná 25. září 2012 / Assent form for  patients aged 12-17 years, version 6.0, dated 25 Sep  2012
· Dokument informovaného souhlasu pro pacienty ve věku 12-17 verze 6.0, datovaná 25. září 2012, s vyznačením změn / Assent form for  patients aged 12-17 years, version 6.0, dated 25 Sep  2012, tracked changes
· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro rodiče nebo zákonné zástupce dětí ve věku 12-17 let verze 7.0,  datovaná 10. října  2012 / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for parents or legal representatives of 12-17  years old children version 7.0, dated 10 Oct  2012

· Bezpečnostní informace k informacím pro pediatrické pacienty a dokumentu informovaného souhlasu pro rodiče nebo zákonné zástupce dětí ve věku 12-17 let verze 7.0,  datovaná 10. října  2012, s vyznačením změn / Safety Information to the Pediatric Subject information and consent form for parents or legal representatives of 12-17  years old children version 7.0, dated 10 Oct  2012, tracked changes
	(
	(
	(
	(

	Seznam děkovných předmětů pro věkové skupiny 6-11 let a 12-17 let u pacientů, kteří se znovu dostaví k výroční návštěvě ke sledování bezpečnosti, datovaný 7. září 2012 / The List of appreciation items for patients 6-11 years and 12-17 years who return for 1 year safety follow-up visit, dated 7 Sep 2012
	(
	(
	(
	(

	Deníková karta a pokyny pro pacienty ve věku 12 – 17 let vážící méně než 45 kg a pacienty ve věku 2 – 5 let vážící alespoň 20 kg – verze 4.0 ze dne 22. srpna 2012 / Oral Drug Diary Card and instructions for patients aged 12 – 17 years weighing less than 45 kg and age 2 – 11 years weighing at least 20 kg: v 4.0 dated 22 Aug 2012
	(
	(
	(
	(

	Výroční zpráva o průběhu klinického hodnocení datovaná 17. prosince 2012 / Annual progres report dated 17 Dec 2012
	
	
	
	


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                       místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL

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: 23/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované, aktivně kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami zkoumající účinnost a bezpečnost připravku Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) oproti přípravku Avonex®  (Interferon ß-1a) podávaných v monoterapii u pacientů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou 
Multicenter, Double-blind, Randomized, Parallel-group, Monotherapy, Active-control Study to Determine the Efficacy and Safety of Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) versus Avonex® (Interferon β‑1a) in Patients with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS301
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012500-11
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Limited, UK
Žadatel/Applicant: PRA International, Szépvolgyi ut. 39, H-1037 Budapest, Hungary 
Kontaktní adresa:  Martin Thurzo, Hrabova 12, 900 43 Hamuliakovo, Slovakia
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.12.2012, 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   Všeobecné fakultní nemocnice v Praze, Na Bojišti 1, 128 08  Praha  2
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 14. prosince 2012 / Covering Letter dated 14 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas verze 5.0 ze dne 7. listopadu 2012 / Informed Consent form, Version 5.0, dated 7 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas verze 5.0 s vyznačenými změnami ze dne 7. listopadu 2012 / Informed Consent form, Version 5.0 track Changes,  dated 7 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího verze 9.1 ze dne 10. října 2012 / Investigator´s Brochure version 9.1 dated 10 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	SUSAR Line Listing Reports – 1 Apr 2012 to 30 Sep 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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:  25/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie klinických výsledků darapladibu v porovnání s placebem u pacientů po akutním koronárním syndromu s cílem srovnat výskyt případů závažných nežádoucích kardiovaskulárních příhod (MACE).
A Clinical Outcomes Study of Darapladib versus Placebo in Subjects Following Acute Coronary Syndrome to Compare the Incidence of Major Adverse Cardiovascular Events (MACE).

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SB-480848/033
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-012581-32
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline (GSK) 980 Great West Road, Brentford Middlesex TW8 9GS, United Kingdom
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o.,  Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.12.2012, 4.1.2013 

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   Fakultní nemocnice Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc.MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, I. Interní klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol č. 4 (dodatek č. 3) ze dne 22. října 2012 / Protocol Version 4.0 (Amendment No. 3); dated 22 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Dopis pro zkoušejícího ze dne 1. listopadu 2012 / GSK PI Letter – Guidance on Informing WDC Subjects dated 1 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Dopis týkající se bezpečnostních informací pro pacienty, kteří již dříve odvolali svůj souhlas s účastí ve studii česká verze 2.1 3.prosince 2012 / Safety Notification Letter with Subject Acknowledgement Form Czech version 2.1 3 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Dopis týkající se souhlasu informovat se o zdravotním stavu pacienta, který již dříve stáhl souhlas s účastí ve studii česká verze 1.1 3.prosince 2012 / Withdrawn Consent Vital Status Subject Letter Czech version 1.1 3 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Aktualizovaný pojistný certifikát ze dne 3. prosince 2012 / Updated Insurance certificate dated 3 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Seznam členů studijního týmu MUDr. Miloše Táborského ze dne 14. prosince 2012 / List of team members at site of MUDr. Miloš Táborský dated 14 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Životopis spoluzkoušejícího – MUDr. Jana Obrová / CV of the Sub-investigator – 

MUDr. Jana Obrová
	(
	(
	(
	(

	Memorandum zadavatele č. 113b k dodatku č. 3 ze dne 14. listopadu 2012 / Memo #113b to Protocol amd 3 dated 14 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Memorandum #115 ze dne 20. 12. 2012 k Brožuře pro zkoušející verze 9 / Memo #115 dated 20 Dec 2012 to IB version 9.0
	(
	(
	(
	(

	Memorandum k Brožuře (seznam změn) / IB release memo (list of changes)
	(
	(
	(
	(

	Brožura pro zkoušející verze 9 ze dne 12. 12. 2012 / Updated IB version 9.0  dated 12 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření k přínosům a rizikům ze dne 14.12.2012 / Benefit/Risk statement dated 14 Dec 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

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

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013, 8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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 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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu – randomizovaná část, Česká verze 5.0, 6. prosince 2012 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form – randomized part, Czech version 5.0, 6 Dec 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL

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: 58/10 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající BIBW 2992 a vinorelbin s trastuzumabem a vinorelbinem u pacientek s metastatickým karcinomem prsu s nadměrnou expresí receptoru HER2 po neúspěšné léčbě trastuzumabem / An open label, randomised phase III trial of BIBW 2992 and vinorelbine versus trastuzumab and vinorelbine in patients with metastatic HER2-overexpressing breast cancer failing one prior trastuzumab treatment.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1200.75

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015476-98

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

Wien 1121, Austria

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Doporučujeme, aby pacientům, kteří jsou již zařazeni do studie, byli podány pouze nové informace a  nedostávali k podpisu znovu celý text Informovaného souhlasu.

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Luboš Petruželka,CSc., Onkologická klinika VFN, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2          
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha

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

	EK Nemocnice České Budějovice 

a.s.

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

	EK FN Motol Praha

	MUDr. Eugen Kubala, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	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

	Substantial Amendment 4 Notification Form
	(
	(
	(
	(

	Actualised European Aplication Form
	(
	(
	(
	(

	Final Protocol version 5, 12 Oct 2012 
	(
	(
	(
	(

	Patient Information and Informed Consent, CZ version 7.0, 26 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Product Information NAVELBINE®
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Petra Vítka ze dne 10.12.2012
	(
	(
	(
	(


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

Číslo jednací/Reference number:  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 SK: Erika Antal, HP Research SK, Gen. Klapku 68/43, 945 01 Komárno, 
Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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, version  4.0, dated 25 Sep 2012 spolu s Podpisovými stranami zodpovědných. Poslední podpis uskutečněný 3.10.2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Plán klinických zkoušek, version 3.0, 3 Oct 2011 versus version  4.0, dated 25 Sep 2012 – track changes
	(
	(
	(

	(

	Synopse Plánu klinických zkoušek, version 4.0, dated 25 Sep 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse Plánu klinických zkoušek, version 3.0, dated 10 Jul 2011 versus 25 Sep 2012 - track changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, version 4.0, dated 25 Sep 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas, version 3.0, dated 3 Oct 2011 versus Version 4.0, dated 25 Sep 2012 - track changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Vyjádření Sponzora a odůvodnění vzniku podstudie v ČR ze dne 20 Nov 2012
	(
	(
	(
	(



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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: 2/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení III. fáze, jehož cílem je zjistit účinnost a bezpečnost Panitumumabu a Cetuximabu u pacientů s dříve léčeným, metastazujícím kolorektálním karcinomem (wild-type KRAS)

A randomized, multicenter, open-label 3 study to compare the efficacy and safety of Panitumumab and Cetuximab in subjects with previously treated, wild-typu KRAS, metastatic colorectal cancor.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080763
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-010715-32
Zadavatel/Sponzor: 
Žadatel/Applicant: Amgen, s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Motol , V Úvalu 84, 150 06 Praha 6

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol nahrazující dodatek protokolu 1 ze dne 18. září 2012 obsahující souhrn změn / Superseding Protocol Amendment 1 dated 18 Sep 2012 including summary of changes
	(
	(
	(
	(


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






 
MUDr. Jindřiška Burešová
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-EK
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-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 12/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie k porovnání kapecitabinu v kombinaci se sorafenibem a kapecitabinu v kombinaci s placebem v léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-negativního karcinomu prsu 

A phase III Randomized, Double-blind, placebo-controlled Trial Comparing Capecitabine plus Sorafenib versus Capecitabine plus placebo in the Treatment of locally advanced or metastatic HER2-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 43-9006/12444
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018501-10
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4,  155 00 Praha 5, PharmDr. Ilona Bečková, Ph.D.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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  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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis v českém jazyce ze dne 4.12. 2012 / Cover letter in Czech language dated 4 Dec 2012 
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas: BAY 43-9006/12444, Core study PI/IC v 5, Core Czech Republic: v 6, 1 Nov 2012 – konečná verze / Informed Consent: BAY 43-9006/12444, Core Study PI/IC v 5, Core Czech Republic: v 6, 1 Nov 2012 – clean version
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas: BAY 43-9006/12444, Core study PI/IC v 5, Core Czech Republic: v 6, 1 Nov 2012 – verze s vyznaenými změnami / Informed Consent: BAY 43-9006/12444, Core Study PI/IC v 5, Core Czech Republic: v 6, 1 Nov 2012 –  version with track changes
	(
	(
	(
	(


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






 
MUDr. Jindřiška Burešová
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Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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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: 81/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná,

   paralelní skupinová, placebem kontrolovaná studie o vlivu dlouhodobé léčby léčivým přípravkem Sativex na kognitivní funkce a náladu pacientů trpících spasticitou způsobenou roztroušenou sklerózou / A Multicenter, Double-blind, Randomised Parallel Group, Placebo-controlled Study of the Effect of long-term treatment with Sativex on Cognitive Fuction and Mood of Patients with Spasticity due to Multiple Sclerosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GWMS1137
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000926-31
Zadavatel/Sponzor: GW Pharmaceuticals plc Porton Down Science Park Salisbury Wiltshire SP4 0JQ United Kingdom
Žadatel/Applicant: GW Pharmaceuticals plc Porton Down Science Park Salisbury Wiltshire SP4 0JQ United Kingdom

Kontaktní adresa: MUDr. Jan Vaněk, Jugoslávská 16, 360 01 Karlovy Vary
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 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., MS Centrum, Neurologická 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

	Covering Letter
	(
	(
	(
	(

	Notification of Substantial Amendment Form
	(
	(
	(
	(

	Updated EudraCT Application Form PDF

EudraCT Application form Validation Report
	(
	(
	(
	(

	GWMS1137 Study Protocol Version 2 (Signed by Sponsor), dated 10 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	GWMS1137 Protocol Summary Version 2, dated 10 Oct 2012

GWMS1137 Protocol Summary Version 2, dated 10 Oct 2012, tracked from Version 1, dated 18 Apr 2011
	(
	(
	(
	(

	GWMS1137 Protocol Amendment 1, Version 1, dated 10 Oct 2012


	(
	(
	(
	(

	Patient Information Leaflet and Informed Consent Form Version 3, dated 14 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Patient Information Leaflet and Informed Consent Form Version 3, dated 14 Nov 2012, showing track changes from Version 2, dated 14 Jun 2011
	(
	(
	(
	(

	CRF Pages dated 6 Jul 2011 (A-F)
	(
	(
	(
	(

	CRF Pages dated 17 Jul 2011 (G-K)
	(
	(
	(
	(

	Summary of Product Characteristics Approved 17 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 155/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení s přípravkem denosumab pro pacienty s pokročilým nádorovým onemocněním / Open-Label Access Protocol of Denosumab for Subjects with Advanced Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110113
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002114-36
Zadavatel/Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Hrnčářová Zvonková Michaela
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.12.2012, 4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Informativní dopis o výskytu atypické femorální fraktury ze dne 18.12.2012
	(
	(
	(
	(

	Dodatek k informovanému souhlasu pacienta – dodatek verze CZ 2.2, z 13. prosince 2012 / Amendment to Informed consent form – Amendment version CZ 2.2 dated 13 Dec 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL

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: 158/11 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie, fáze II, hodnotící účinky GDC-0941 nebo GDC-0980 v kombinaci s fulvestrantem oproti účinkům placeba v kombinaci s fulvestrantrantem v léčbě pokročilého nebo metastázujícího karcinomu prsu u pacientek rezistentních na léčbu inhibitory aromatázy / A phase II, double blind, placebo controlled, randomized study of GDC-0941 or GDC-0980 with fulvestrant versus fulvestrant in advanced or metastatic breast cancer in patient resistant to aromatase inhibitor therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GDC4950g
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023763-17
Zadavatel/Sponzor: Genentech, Inc., a member of the Roche group, 1 DNA Way, South San Francisco, California 94080, United States of America
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha, Erika Machů (erika.machu@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Doporučujeme, aby pacientům, kteří jsou již zařazeni do studie, byli podány pouze nové informace a  nedostávali k podpisu znovu celý text Informovaného souhlasu.

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Katarína Petráková, Ph.D., Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykův Onkologický ústav, 

Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Eva Sedláčková, Onkologická klinika VFN Praha
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Jana Prausová, Ph.D., Komplexní onkologické centrum, FN Motol Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 ze dne 18. prosince 2012 / Application (Submission letter) dated 18 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Protokol/Dodatek studie č. GDC4950g, verze 2.0 ze dne 25. října 2012 / Study Protocol/Amendment No.: GDC4950g, version 2.0, dated 25 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Český souhrn protokolu studie č. GDC4950g pro Českou republiku verze 2.0 ze dne 7. prosince 2012 / Czech Protocol Synopsis No.: GDC4950g for Czech Republic,  version 2.0, dated 7 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Dopis č. 4 obsahující dodatečné informace k protoklu - GDC4950g ze dne 21. listopadu 2012 / Protocol Clarification Letter No. 4 - GDC4950g, dated 21 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, GDC-0980 (PI3K/mTor Inhibitor), edice 5.0, ze dne 9. listopadu 2012 / Investigator Brochure, GDC-0980 (PI3K/mTor Inhibitor) Edition 5.0 dated 9 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Český hlavní informovaný souhlas: Část II pro Českou republiku, verze 1.0 ze dne 13. prosince 2012 / Czech Main ICF Part II for Czech Republic version 1.0, dated 13 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Český hlavní informovaný souhlas: Část 1-2 (pouze GDC-0941) pro Českou republiku, verze 2.0 ze dne 13. prosince 2012 / Czech Main ICF Part 1-2  for Czech Republic version 2.0, dated 13 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Nepovinný výzkum – Informovaný souhlas, část II, pro Českou republiku, verze 1.0 ze dne 7. prosince 2012 / Czech Optional ICF Part II 2  for Czech Republic version 1.0, dated 7 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Český informovaný souhlas před screeningem, Část II pro Českou republiku, verze 1.0, ze dne 13. prosince 2012 / Czech Pre-Screening ICF Part II for Czech Republic version 1.0, dated 13 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění (Generali Pojišťovna a.s.) – číslo pojistné smlouvy 2907986539, pojistné období 9 / 2011 – 9 / 2015 / Certificate of Insurance (Generali Pojišťovna a.s.) – Policy Number 2907986539, Period of Insurance Sep / 2011 – Sep / 2015
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL

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: 170/11 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 2 kombinace selektivního inhibitoru angiopoetinu 2 (ANG 2) PF 04856884 (CVX 060) a přípravku AG 013736 (AXITINIB)
 u pacientů  s již léčeným metastazujícím karcinomem parenchymu ledviny (RCC) / A Phase II Trial of PF-04856884 (CV-060),A Selective Angiopoietin-2 (ANG-2) Inhibitor Incombination with AG-013736 (AXITINIB) in patients with previously treated matastatic Renal Cell Carcinoma 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1131004
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002190-33
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., New York
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136A, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.12.2012, 11.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Na Truhlárce 100. 180 00 Praha 8 – centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce, Budínova 67, 180 00 Praha 8

	MUDr. Jiří Tomášek, Klinika komplexní onkologické péče MOU, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK MOU, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

	MUDr. Jan Schraml, Urologické oddělení, Krajská Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem - centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská Masarykova nemocnice, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

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

	Protocol Amendment 1, dated 21 Jun 2012
	(
	(
	(
	(

	Protocol Amendment 1, Summary of Changes, dated 21 Jun 2012
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas / Informed Consent Form (track changes), Czech version 4.0, dated 21 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas / Informed Consent Form (clean), Czech version 4.0, dated 21 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Pohotovostní karta pacienta / Patient emergency card, Czech version 1.0, dated 26 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o uzavření center ze dne 12.12. 2012
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění – Číslo pojistné smlouvy 5200245113 / Certificate of Insurance – Policy No. 5200245113
	(
	(
	(
	(

	Počátek pojištění 1.1.2013 – Konec pojištění 31.12.2013 / Inception Date of Insurance 1 Jan 2013 – Expiration of Insurance 31 Dec 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
-Řešitel
-SÚKL                                  
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: 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: 5.12.2012, 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Doporučujeme, aby pacientům, kteří jsou již zařazeni do studie, byli podány pouze nové informace a  nedostávali k podpisu znovu celý text Informovaného souhlasu.

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Petr Šlemenda, Čechovská 57,  Neurologická ambulance, 261 95 Příbram – centrum uzavřeno
	(
	EK FNOL

	MUDr. Blanka Luběnová, Neurohelp s.r.o., Dukelská 13, 772 00 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jolana Marková, FTNsP, Neurologická klinika IPVZ - centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Taťjana Majorová, MEDIFIN a.s. – Neurologická ambulance, Praha 4
	(
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. David Doležil, Ph.D., DADO MEDICAL s.r.o., Praha 2
	(
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. David Doležil, Ph.D., DADO MEDICAL s.r.o., Říčany
	(
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Aktualizovaný seznam seznam míst hodnocení ze dne 4.12.2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	(
	(
	(

	Dodatek protokolu č. 3, verze č. 1 (elektronicky 1.0) ze dne 5.12.2012
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas k účasti v klinickém hodnocení léčiva, verze 5_CZ_10 Dec 2012 (jednou s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(


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






 
MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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: 205/11 MEK 40
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem 

         kontrolovaná, multicentrická klinická studie fáze IIa, s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost tralokinumabu (CAT-354), tj. rekombinatní 
lidské monoklonální protilátky proti interleukinu 13 (IL-13), jako doplňkové
 léčby u pacientů s aktivní, středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / A Phase IIa, randomised, doule-blind, placebo-controlled, parallel-arm, multicenter study to evaluate the efficacy and safety of tralokinumab (CAT-354), a recombinant human monoclonal antibody directed against interleukin-13 (IL-13), as add-on therapy, on clinical response in patients with active, moderate-to-severe, ulcerative colitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D2211C00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004812-40
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, 

Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 - gastroenterologická FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Radan Keil, CSc., gastroenterologie, Interní klinika UK 2. LF a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	Prim. MUDr. Olga Shonová, gastroenterologické odd. Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 585/54, 370 01 České Budějovice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 585/54, 370 01 České Budějovice

	Prof. MUDr.  Milan Lukáš, ISCARE, Jankovcova 1569/2c, 170 04 Praha 7
	 FORMCHECKBOX 

	EK ISCARE, Jankovcova 1569/2c, 170 04 Praha 7

	Prim. MUDr. Josef Doseděl, NZZ Monse s.r.o., Ordinace praktického lékaře, Vlašská 336/36, 118 33 Praha
	 FORMCHECKBOX 

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

	Prim. MUDr. Vladimír Nosek, gastroenterologické odd. Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocniční 4446/15, 466 01 Jablonec nad Nisou
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocniční 4446/15, 466 01 Jablonec nad Nisou

	MUDr. Miroslava Volfová, CSc., Hepato-Gastroenterologie HK s.r.o., 

Tř. E. Beneše 1549/34, 500 12 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Amendment k Protokolu klinické studie verze č. 2 (ze dne 22.11.2012) / Clinical study Protocol Amendment No. 2 (dated 22 Nov 2012), 22 Nov 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
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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: 7/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvoudílné, dvojitě zaslepené, randomizované, placebem 
 kontrolované a otevřené multicentrické hodnocení ke zjištění účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti eltrombopagu, agonisty trombopoetinového receptoru, u dříve léčených dětských pacientů s chronickou idiopatickou trombocytopenií (ITP) / A two part, double-blind, randomized, placebo-controlled and open-label study to investigate the efficacy, safety and tolerability of eltrombopag, a thrombopoetin receptor agonist, in pediatric patients with previously treated chronic immune (idiopathic) thrombocytopenic purpura (ITP)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRA115450
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002184-17
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o., Medical Department / Clinical Operations, 

Mgr. Zdeňka Korbelářová
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Na  Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, 

Mgr. Zdeňka Korbelářová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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., Oddělení dětské hematoonkologie FNOL, Puškinova 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 o pokračování v léčbě eltrombopagem po ukončení klinického hodnocení PETIT 2 (TRA115450) a formulář informovaného souhlasu pro pacienta ve věku 6 – 10 let, verze 1, 16. listopadu 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o pokračování v léčbě eltrombopagem po ukončení klinického hodnocení PETIT 2 (TRA115450) a formulář informovaného souhlasu pro pacienta ve věku 11 – 14 let, verze 1, 16. listopadu 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o pokračování v léčbě eltrombopagem po ukončení klinického hodnocení PETIT 2 (TRA115450) a formulář informovaného souhlasu pro pacienta ve věku 15 – 17 let, verze 1, 16. listopadu 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o pokračování v léčbě eltrombopagem po ukončení klinického hodnocení PETIT 2 (TRA115450) a formulář informovaného souhlasu pro rodiče/zákonného zástupce, verze 1, 16. listopadu 2012
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 41/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nerandomizovaná, prospektivní, dvoukohortová, multicentrická, mezinárodní otevřená studie fáze III k posouzení bezpečnosti asistovaného a samo-aplikovaného subkutánního podání trastuzumabu jako adjuvantní terapie u pacientů s operabilním HER2 pozitivním časným karcinomem prsu (EBC) [SafeHer Studie] / A Phase III Prospective, Two-Cohort Non-Randomized, Multi-Centre, Multinational, Open Label Study to Assess the Safety of Assisted-and Self-Administered Subcutaneous Trastuzumab as adjuvant Therapy in patients with Operable HER2-Positive Early Breast Cancer [SafeHer Study] 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO28048
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005328-17
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-LA ROCHE LTD., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 

MUDr. Matěj Voskovec-Vaksman
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Fakturační údaje
	(
	(

	(
	(

	Žádost o stanovisko
	(
	(

	(
	(

	Formulář CTA
	(
	(

	(
	(

	Substantial Amendment Notification Form (Annex II)
	(
	(

	(
	(

	Substantial Amendment Cover Letter
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Zkrácená verze protokolu v českém jazyce, protokol MO28048 V2.0, 19 Nov 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	Protocol Amendment version 2.0 – Summary of changes for Protocol MO28048
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MO28048 (SafeHer) Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, verze CZ2 ze dne 3.1.2013 – Vzorový dokument: Informed Consent Form, Version 3.0_20 Dec 2012/ Pregnant Partner Form, version 1.0, dated 17 Oct 2012
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 62/12 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení probíhající v souběžných skupinách, hodnotící účinnost a bezpečnost indukční léčby přípravkem CP-690, 550 u pacientů se středně těžkou až závažnou Crohnovou chorobou/ A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group, multicentre study to investigate the safety and efficacy of CP-690,550 for induction therapy in subjects with moderate to severe Crohn's disease                              
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921083
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001733-16
Zadavatel/Sponzor: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o, V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.1.2013, 9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice , Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská zdravotní a.s., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Vladimír Zbořil, CSc., Interní gastroenterologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie – HK s.r.o., E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Finální dodatek protokolu 4, 28. září 2012 (finální a s vznačenými změnami) / Final Protocol Amendment 4, 28 Sep  2012 (final and with track changes) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Finální dodatek protokolu 5, 16. listopadu 2012 (finální a s vznačenými změnami) / Final Protocol Amendment 5, 16 Nov 2012 (final and with track changes) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Schvalovací formulář k dodatku protokolu 5, podepsán 27. listopadu 2012 / Protocol Amendment 5 Approval form signed 27  Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	A3921083 Dodatek protokolu 4 dokument se souhrnem změn 28. září 2012 / A3921083 Protocol Amendment 4 Summary of Changes Document 28 Sep  2012
	(
	(
	(
	(

	A3921083 Dodatek protokolu 5 dokument se souhrnem změn 16. listopadu 2012 / A3921083 Protocol Amendment 5 Summary of Changes Document 16 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Souhrn navrhované změny, 7. prosince 2012 / Summary of proposed amendment, 7 Dec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty/ Informovaný souhlas 3. října 2012 CZE V2, 12. listopadu 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn)  / Patient Information Sheet/ Informed Consent  3 Oct  2012 CZE V2, 12 Nov  2012 (with and without changes)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty/ Informovaný souhlas 4. prosince 2012 CZE V3, 14. prosince 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn)  / Patient Information Sheet/ Informed Consent 4 Dec 2012 CZE V3, 14 Dec 2012 (with and without changes)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn dodatku Informovaného souhlasu, 23. října 2012 / Summary of Changes Informed Consent Document Amendment, 23 Oct 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn dodatku Informovaného souhlasu, 5. prosince 2012 / Summary of Changes Informed Consent Document Amendment, 5 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení 3. ledna 2013, pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami / European request for Authorization of Clinical Trial 3 Jan 2013, updated pages only with the highlighted changes
	(
	(
	(
	(

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení 4. ledna 2013, pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami / European request for Authorization of Clinical Trial 4 Jan 2013, updated pages only with the highlighted changes
	(
	(
	(
	(

	Oznámení zásadního dodatku protokolu ke klinickému hodnocení; datum 3. ledna 2013 / Notification of Subsantial amendment to clinical trial protocol; dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Oznámení zásadního dodatku protokolu ke klinickému hodnocení; datum 4. ledna 2013 / Notification of Subsantial amendment to clinical trial protocol; dated 4 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn  - Celkové posouzení rizik a výhod, 5. prosince 2012 / Summary of Changes  - Overall Risk -  Benefit Assessment, dated 5 Dec 2012 
	(
	(
	(
	(

	Celkové posouzení rizik a výhod,  5. prosince 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn) / Overall Risk Benefit Assessment, dated 5 Dec  2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(

	Farmakogenomický Informovaný souhlas (Souhlas pro doplňkový postup: vzorky k uskladnění pro účely výzkumu) 3. října 2012 CZE V2, 29. listopadu 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn) / Pharmacogenomics Informed Consent (Consent for additional procedure: samples to be stored for research purposes) 3 Oct 2012 CZE V2, 29 Nov 2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(

	Další informace pro Health Authority, 17. září 2012 (vztahuje se také studie A3921084, A3921086) / Additional Information for the Health Authority, 17 Sep 2012 (related also  for studies  A3921084, A3921086)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn navrhovaného dodatku, 14. září 2012 (vztahuje se také studie A3921084, A3921086)  / Summary of the proposed amendment, 14 Sep 2012 (related also  for studies  A3921084, A3921086)
	(
	(
	(
	(

	Tofacinib Poznámka k souboru Soubor informací pro zkoušejícího, 12. září 2012 (vztahuje se také studie A3921084, A3921086) / Tofacitinib IB Note to File, 12 Sep 2012  (related also  for studies  A3921084, A3921086)
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího tofacitinib (CP-690550), srpen 2012, (vztahuje se také studie A3921084, A3921086) / IB tofacitinib (CP-690550), Aug 2012 (related also  for studies  A3921084, A3921086)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn k Souboru informací pro zkoušejícího, srpen 2012, (vztahuje se také studie A3921084, A3921086) / Summary of changes to the IB, Aug 2012 (related also  for studies  A3921084, A3921086) 
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění, 12. prosince 2012 / Certificate of Insurance, 12 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn - Celkové posouzení rizik a výhod, 22. října 2012 / Summary of changes - Overall Risk -  Benefit Assessment, dated 22 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Celkové posouzení rizik a výhod, 22. října 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn) / Overall Risk  Benefit Assessment, dated 22 Oct 2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(


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






 
MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 63/12 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení probíhající v souběžných skupinách, hodnotící účinnost a bezpečnost udržovací léčby přípravkem CP-690, 550 u pacientů se středně těžkou až závažnou Crohnovou chorobou / A Randomized, double-Blind, placebo-controlled, parallel group, multi-centre study to investigate the safety and efficacy of CP-690, 550 for maintenance therapy in subjects with moderate to severe Crohn´s dinase
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921084
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001754-28
Zadavatel/Sponzor: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o, V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice , Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská zdravotní a.s., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Vladimír Zbořil, CSc., Interní gastroenterologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie – HK s.r.o., E. Beneše 1549, 500 12 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

	Finální dodatek protokolu 3, 28. září 2012 (finální a s vyznačenými změnami) / Final Protocol Amendment 3, 28 Sep 2012 (final and with track changes)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	A3921084 Dodatek protokolu 3 dokument se souhrnem změn, 28. září 2012 / A3921084 Protocol Amendment 3 Summary of Changes Document,  28 Sep 2012  
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas 3. října 2012 CZE V2, 12. listopadu 2012 (s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn) / Patient Information Sheet/Informed Consent 3 Oct 2012 CZE V2, 12 Nov 2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn dodatku Informovaného souhlasu, 22. října 2012 / Summary of changes Informed Consent Document Amendment, 22 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Další informace pro Health Authority, 17. září 2012 (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Additional Information for the Health Authority, 17 Sep 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn navrhovaného dodatku, 14. září 2012 (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Summary of the proposed amendment, 14 Sep 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Tofacinib Poznámka k souboru Soubor informací pro zkoušejícího, 12. září 2012 (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Tofacitinib IB Note to File, 12 Sep 2012  (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího tofacitinib (CP-690550), srpen 2012, (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / IB tofacitinib (CP-690550), Aug 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn k Souboru informací pro zkoušejícího, srpen 2012, (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Summary of changes to the IB, Aug 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení 3. ledna 2013, pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami / European request for Authorization of Clinical Trial 3 Jan 2013, updated pages only with the highlighted changes
	(
	(
	(
	(

	Oznámení zásadního dodatku protokolu ke klinickému hodnocení; datum 3. ledna 2013 / Notification of Subsantial amendment to clinical trial protocol; dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění, 12. prosince 2012 / Certificate of Insurance, 12 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Celkové posouzení rizik a výhod, 22. října 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn) / Overall Risk Benefit Assessment, dated 22 Oct 2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(


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




             





 
MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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-EK

-Řešitel       
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 64/12 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené  prodloužené klinické hodnocení přípravku CP-690, 550 jako udržovací léčby u pacientů s Crohnovou chorobou / A open-label extension study  of CP-690, 550, as Maintenance  therapy in patients with Crohn´s dinase
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921086
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003622-27
Zadavatel/Sponzor: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o, V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice , Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská zdravotní a.s., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Vladimír Zbořil, CSc., Interní gastroenterologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie – HK s.r.o., E. Beneše 1549, 500 12 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

	Finální dodatek protokolu 2, 28. září 2012 (finální a s vyznačenými změnami) / Final Protocol Amendment 2, 28 Sep 2012 (final and with track changes)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	A3921086 Dodatek 2  Souhrn změn, 28. září 2012 / A3921086  Amendment 2 SOC,  28 Sep 2012  
	(
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas 3. října 2012 CZE V2, 12. listopadu 2012 (s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn) / Patient Information Sheet/Informed Consent 3 Oct 2012 CZE V2, 12 Nov 2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn dodatku Informovaného souhlasu, 22. října 2012 / Summary of changes Informed Consent Document Amendment, 22 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Další informace pro Health Authority, 17. září 2012 (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Additional Information for the Health Authority, 17 Sep 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn navrhovaného dodatku, 14. září 2012 (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Summary of the proposed amendment, 14 Sep 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Tofacinib Poznámka k souboru Soubor informací pro zkoušejícího, 12. září 2012 (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Tofacitinib IB Note to File, 12 Sep 2012  (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího tofacitinib (CP-690550), srpen 2012, (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / IB tofacitinib (CP-690550), Aug 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn k Souboru informací pro zkoušejícího, srpen 2012, (stejné s již předloženým dokumentem pro studii A3921083) / Summary of changes to the IB, Aug 2012 (the same with already submitted document for study A3921083)
	(
	(
	(
	(

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení 3. ledna 2013, pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami / European request for Authorization of Clinical Trial 3 Jan 2013, updated pages only with the highlighted changes
	(
	(
	(
	(

	Oznámení zásadního dodatku protokolu ke klinickému hodnocení; datum 3. ledna 2013 / Notification of Subsantial amendment to clinical trial protocol; dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění, 12. prosince 2012 / Certificate of Insurance, 12 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Souhrn změn - Celkové posouzení rizik a výhod, 22. října 2012  / Summary of changes - Overall Risk -  Benefit Assessment, dated 22 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Celkové posouzení rizik a výhod, 22. října 2012 (s vyznačenými a bez vyznačených změn) / Overall Risk Benefit Assessment, dated 22 Oct 2012 (with and without track changes)
	(
	(
	(
	(


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




             





 
MUDr. Jindřiška Burešová
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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: 75/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 s paralelními skupinami porovnávající účinnost a snášenlivost 
přípravku Fulvestrant (FASLODEXTM) v dávce 500 mg s přípravkem Anastrozole (ARIMIDEXTM) v dávce 1 mg podávanými jako hormonální léčba u žen po menopauze s HR-pozitivním lokálně pokročilým nebo metastazujícím
karcinomem prsu, které nebyly v minulosti léčeny žádnými hormonálními přípravky (FALCON) / A Randomised, Double-blind, Parallel group, Multicentre, Phase III Study to Compare the Efficacy and Tolerability of Fulvestrant (FASLODEXTM) 500 mg with Anastrozole (ARIMIDEXTM) 1 mg as Hormonal Treatment for Postmenopausal Women with Hormone Receptor-Positive Locally Advanced or Metastatic Breast Cancer Who Have Not Previously Been Treated With Any Hormonal Therapy (FALCON)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D699BC00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006326-24
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, SE-151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 

Mgr. Jana Farkašová (jana.farkasova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 Královské Vinohrady Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, 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

	Dodatek Protokolu 1, 5. prosince 2012 / Protocol Amendment 1, Amendment No.: 1, dated 5 Dec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Revidovaný Protokol studie D699BC00001 (track a clean verze), 5. prosince 2012 / Revised Study Protocol D699BC00001 (track a clean verze), dated 5 Dec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V02CZE01 (track a clean verze), 18. prosince 2012 / Patient Information and Information Consent Form, Czech version V02CZE01 (track a clean verze), dated 18 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Kartička pacienta, Verze V03.CZE01 (track a clean verze), 24. října 2012 / Patient Card Version V03.CZE01 (track a clean verze), dated 24 Oct  2012
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření sponzora k Investigátorské brožuře pro Faslodex Verze 15., 18. října 2012 / Sponsor´s statement about IB for Faslodex Version 15, 18 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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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 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:
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-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 112/10 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, prodloužené klinické hodnocení o jedné skupině subjektů ke zhodnocení dlouhodobé bezpečnosti denosumabu v prodloužení doby přežití bez kostních metastáz u mužů s hormonálně refrakterním karcinomem prostaty. 

An Open Label, Single Arm, Extension Study to Evaluate the Long Term Safety of Denosumab for Prolonging Bone Metastasis-Free Survival in Men with

Hormone-Refractory Prostate Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:20080585
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021846-23
Zadavatel/Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320

Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 Jansa, Fakultní nemocnice Hradec Králové, Klinika onkologie a radioterapie , Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 
    
	Etická komise FNHK



	Doc.MUDr. Jiří Heráček, Ph.D., Privátní urologické a andrologické centrum ANDROGEOS, Na Valech 4/289, 160 06 Praha 6 – Hradčany
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Kasl, Nemocnice Tábor, Urologické oddělení, kpt. Jaroše 2000

390 03 Tábor
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Tábor a.s.



	MUDr. Viktor Vítů, Nemocnice Pelhřimov, Urologické oddělení, Slovanského bratrství 710, 393 01 Pelhřimov
	 FORMCHECKBOX 

	EK  Nemocnice Pelhřimov



	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Urologická klinika, Ke Karlovu 6, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	Etická komise VFN 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

	Dodatek k Informovanému souhlasu pro pacienta, verze CZ 3.2 ze dne 18. prosince 2012 / Informed Consent Form Amendment, version CZ 3.2 dated 18 Dec 2012  
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
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 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 184/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, s paralelními skupinami, placebem kontrolované klinické hodnocení přídatné léčby mepolizumabu u pacientů se závažným astmatem pro snížení použití steroidů / A Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Parallel – Group, Multicenter Study of Mepolizumab Adjunctive Therapy to Reduce Steroid Use in Subjects with Severe Refraktory Asthma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MEA115575
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001497-29
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, Mgr. Bartošová Irena
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 21.1.2013

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 Thomayerova nemocnice Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika nemocí plicních a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc 
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc, Odd. Alergologie a klinické imunologie 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

	Informace o klinickém hodnocení MEA115575 a Informovaný souhlas, verze: CZ01.3 ze dne 22. listopadu  2012 (s vyznačenými změnami)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 195/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované hodnocení fáze IIb pro stanovení dávky CYT003-QbG10, agonisty TLR9, u pacientů se středně těžkým alergickým astmatem, které není dostatečně
 kontrolováno současnou standartní léčbou (GINA kroky 3 + 4) / A Randomized, Placebo-Controlled, Phase IIb Dose finding Study of CYT003-QbG10, a TRL9-Agonist, in Patients with Moderate to Severe Allergic Asthma not Sufficiently Controlled on Current Standard Therapy (GINA Steps 3 + 4)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CYT003-QbG10 12
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003070-39
Zadavatel/Sponzor: Cytos Biotechnology AG, Wagistrasse 25, CH-8952 Schlieren, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Alena Hynštová (alena.hynstova@ppdi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012, 11.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta verze 1.4 z 17.12..2012 / Patient information and Informed consent version 1.4 dated 17 Dec  2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protocol CYT003-QbG10 12 version 1.2 dated 14 Dec 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 197/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, srovnávací klinické hodnocení zkoumající přípravek ZYTIGA® (abirateron acetát) podávaný společně s nízkou dávkou prednisonu a s androgenní deprivační terapií (ADT) v porovnání se samotnou ADT u pacientů s nově diagnostikovaným, vysoce rizikovým, metastazujícím, hormonálně dosud neléčeným karcinomem prostaty (mHNPC)/LATITUDE / A Randomized, Double-Blind,Comparative Study of ZYTIGA® (abiraterone Acetate) Plus Low-dose Prednisone Plus Androgen Deprivation Therapy (ADT) Versus ADT Alone in Newly Diagnosed Subjects With High-Risk, Metastatic Hormone-Naive Prostate Cancer (mHNPC) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  212082PCR3011
EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002940-26
Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Name of the person to contact: Frank De Beukelaar, Turnhoutseweg 30, Beerse 2340, Belgium
Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ing. Renata Marelová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.12.2012, 13.12.2012, 18.12.2012, 28.12.2012, 9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Initial Information about CZ-JNJFOC-20121016885 (1), dated 17 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Initial Information about CZ-JNJFOC-20121017006 (1), dated 7 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průvodní dopis 21. prosince 2012
	(
	(
	(
	(

	Protokol amendment INT-1 z 27 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Tabulka s přehledem důležitých změn v protokolu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář infomovaného souhlasu v českém jazyce ICF-CZ-02 15 Dec 2012; source: ICF FINAL: 9 Dec 2012 (protocol amend INT 1)
	(
	(
	(
	(

	Postupy při návštěvách;  PCR-3011-CZE05 INT-1, Version  2.0,  27 Nov 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník užívání hodnocených přípravků; PCR-3011-CZE06 INT-1, Version  2.0,  27 Nov 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Webová stránka pro potencionální subjekty hodnocení;  PCR-3011_CZE13INT1_WebAd_V1.0 – 27 Nov 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný Certifikát o pojištění ze dne 20.12.2012 smlouva č. CZCANA01161 – na období 1.3.2012 – 28.2.2013
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	FollowUp  Information about CZ-JNJFOC-20121017006 (2), dated 27 Nov 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	FollowUp Information about CZ-JNJFOC-20121017006 (3), dated 4 Dec 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 199/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná, multicentrická studie fáze II hodnotící bezpečnost vismodebigu (GDC-0449) u pacientů s lokálně pokročilým či metastazujícím basaliomem / A single arm, open-label, phase II, multicentre study to assess the safety of vismodebig (GDC-0449) in patients with locally advanced or metastatic basal cell carcinoma (BCC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25616
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000195-34
Zadavatel/Sponzor: F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 

MUDr. Matěj Voskovec-Vaksman (matej.voskovec-vaksman@roche.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o vyjádření stanoviska MEK
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CTA Formulář (xml i tištěný)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol MO25616, final  version  3.0, z 8.11.2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce/Synopse protokolu
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty / Informovaný souhlas:

Informace pro pacienty / Informovaný souhlas;  verze CZ 2.0_12.12.2012

Vzorový dokument Model Informed Consent, Final Version 3.0_8.11.2012
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







             Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 200/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené jednoramenné klinické hodnocení s opakovaným dávkováním u pacientů s karcinomem prostaty s cílem prokázat účinnost jednoměsíčního implantátu 3,6 mg přípravku goserelin po dobu 2 měsíců (dva terapeutické cykly) a analýzy farmakokinetiky/farmakodynamiky implantátu 3,6 mg přípravku Zoladex® u dalších 12 pacientů / An open label, one-arm, multipl dose study in patients with prostate cancer to demonstrate efficacy of a one month goserelin 3,6 mg implantat in a two months treatment (2application periods) and PK/PD analysis of Zoladex® 3,6 mg implantat in additional 12 patients
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C_30050_P3_02
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001193-26
Zadavatel/Sponzor: Acino Supply AG, Pfeffingerring 205, CH-4147 Aesch, Švýcarsko

Doručovací adresa: Erlenstrasse, 1CH-4058 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: ClinOpt s.r.o., FGK Clinical Research GmbH, Polská 1283/18, 120 00 Praha 2, Mgr. Vladimír Kůs, Ph.D. (vladimir.kus@fgk-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	IB, V 5.0, dated 11.12.2012 (P)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IB, V 5.0, dated 11.12.2012, visible changes  (P)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SmPC Zoladex® 3.6 mg, Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	SmPC Zoladex® 3.6 mg, Oct 2012, visible changes  
	(
	(
	(
	(

	ICF, V3.0, dated 19.12.2012 (P)
	(
	(
	(
	(

	ICF, V3.0, dated 19.12.2012, visible changes  (P)
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
  Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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: 204/12 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3, Otevřená, multicentrická, následná studie hodnotící přetrvávání hladin protilátek a odpověď na třetí nebo pátou dávku rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B u 4letých dětí, které se v minulosti zúčastnily studie V72P12E1 / A Phase 3, Open Label,Multi-Center, Extension Study to Assess Antibody Persistence and Response to a Third or Fifth Dose of Novartis Meningococcal B Recombinant Vaccine in 4-Year-Old Children Who Previously Participated in Study V72P12E1 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V72P12E2
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004931-30
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Novartis Vaccines and Diagnostics CR&D EE, Domažlická 5, 

130 00 Praha 3
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Korespondenční adresa: Novartis s.r.o., Domažlická 5, 130 00 Praha 3, Mgr. Olina Doležalová (olina.dolezalova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Upraveno na základě telefonické domluvy

Lhůta pro podání písemné zprávy 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. Věra Csukásová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, K. Šípka 282, 530 09 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Jiřina Dvořáková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, L. Malé 656, 530 12 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Roman Machytka, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, U kapličky 1042, 534 01 Holice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Hana  Machytková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Havlíčkova 168, 533 04 Sezemice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	Prof. MUDr. Roman Chlíbek, Ph.D., Fakulta vojenské zdravotnictví UO, Třebešská 1575, 500 01 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Evženie Bartoňová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Sukovy sady 660, 500 01 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Štefan Hrunka, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Pernštýnská 127/1, 503 51 Chlumec nad Cidlinou
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Vladimíra Karlová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Pardubická 752, 500 04 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Jana Říhová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost,  Štefánikova 535, 500 01 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Zdeněk Slavík, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Luděk Týce – koordinátor Oblastní nemocnice Náchod, Oblastní nemocnice, Purkyňova 446, 547 01 Náchod

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, 17. listopadu 333, 549 41 Červený Kostelec
	(
	EK Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 01 Náchod

	MUDr. Hana Brandová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Palackého 517, 549 31 Hronov
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Ivana Eimerová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Purkyňova 404, 547 01 Náchod
	(
	EK Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 01 Náchod

	MUDr. Pavel Hanzl, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Husovo nám. 36, Česká Skalice
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Lenka Horáková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Palackého 407, 549 31 Hronov
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Karla Kaválková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Alšova 466, 551 01 Jaroměř
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Helena Semeráková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Husovo nám. 36, Česká Skalice
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Eva Stříteská, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Dr. E. Beneše 191, 551 01 Jaroměř
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Stanislava Macháčková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Dr. E. Beneše 191, 551 01 Jaroměř
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Daniel Dražan – koordinátor, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Ruských legií 352, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Daniela Verdánová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, U nemocnice 380/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Ludmila Plocková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Petra Lorencová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Hradecká 253, 378 33 Nová Bystřice; Pístinská 272, 378 02 Stráž nad Nežárkou; Kláštěerská 72/II, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Miroslava Žižková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	(
	EK FN Hradec Králové, 

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie V72P12E2 verze 3 (12 Nov 2012) / Study Protocol V72P12E2 version 3 (12 Nov  2012)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek Protokolu 2 (12 Nov  2012) / Protocol Amendment 2 (12 Nov  2012)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro subjekty, skupina 1-6 (česká verze 2.0, 17. prosince 2012, pro skupiny 1-6) / Informed Consent Form (Czech version 2.0, dated 17 Dec  2012, Group 1-6)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro subjekty, skupina 7 (česká verze 2.0, 17. prosince 2012, pro skupiny 7 / Informed Consent Form (Czech version 2.0, dated 17 Dec  2012, Group 7)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Denní karta Návštěva 3 (česká verze 1.1, 16. listopadu 2012) / Diary Card Visit 3 (Czech version 1.1, 16 Nov 2012)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v ČJ, česká verze 3.0, 17. prosince 2012 / Protocol Summary in Czech, version 3.0, dated 17 Dec  2012
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                        místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 210/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinického hodnocení aktivní léčby pro navození klinické odpovědi a/nebo remise při podávání GSK1605786A pacientům se středně těžkou až těžkou aktivní Crohnovou chorobou /  Randomised, Double-blind, Active Treatment Study to Induce Clinical Response and/or Remission with GSK1605786A in Subjects with Moderately-to-Severely Active Crohn´s Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114643
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002817-12
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Research and Development Limited, 980 Great West Road, Brentfort, Middlesex, TW8 9GS, Anglie
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: 11.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta, verze: CCX114643 Czech Republic Czech version 3.3, 8 Jan 2013 / Patient information and Information consent, version: CCX114643 Czech Republic Czech version 3.3, 8 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Iformovaný souhlas pacienta – pro genetické vzorky verze  CCX114643 Czech Republic Czech Pharmacogenetic ICF version 1.2_14 Dec 2012 /  Information consent form for genetic samples CCX114643 Czech Republic Czech Pharmacogenetic ICF  version 1.2_14 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Vyjádření zadavatele ze dne 19.12.2012 / Sponsor statement dated 19 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 2.0 4 Dec  2012 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 2.0, 4 Dec  2012
	(
	(
	(
	(

	Certifikát pojištění ze dne 3.12.2012 a podepsaná pojistná smlouva číslo CZCANA00700 – 112 ze dne 24.1.2012 /  Insurance Certificate  dated 3 Dec 2012 + signed Insurance policy No. CZCANA00700 -  112,  dated 24 Jan 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 214/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná (2:1) studie fáze 2B klinického hodnocení dasatinibu, ve srovnání s imatinibem u pacientů s chronickou fází chronické myeloidní leukémie, kteří nedosáhli optimální odpovědi na léčbu po 3 měsících terapie 400 mg imatinibu / An open label, randomized (2:1) Phase 2B study of dasatinib vs. imatinib in patients with chronic phase chronic myeloid leukemia who not achieved an optimal response to 3 months of therapy with 400 mg imatinib
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA180-399
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006181-41
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chausée de la Hulpe 185, Brussels 1170, Belgium
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Mgr. Markéta Jandlová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	Doc. MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-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

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 2.1.2013 / EC questionnaire for clinical trial, dated 2 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	CA180-399, Informace pro pacienty/Informovaný souhlas: EU Master Verze 3.0., Česká republika V 2.0, 12. prosince  2012 – s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn/ CA180-399 SIS_ICF EU Master V3.0, Czech Republic V2.0, 12 Dec 2012 – with and without tracked changes
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CA180-399, pacientská kartička, 12. prosince 2012 (česky) – s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn / CA180-399_Patient card_12 Dec 2012 (Czech) - with and without tracked changes
	(
	(
	(
	(

	Dopis právní společnosti Salans, datovaný 28.12.2012_česky + anglicky / The Letter the legal company Salans dated 28 Dec 2012_cz + eng
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
  Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 213/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: „PRESENT“: Prevence recidivy u raného stádia uzlinově pozitivního karcinomu prsu s nízkou až střední expresí HER2 léčeného přípravkem NeuVax™ / „PRESENT“: Prevention of Reccurrence in Early-Stage, Node-Positive Breast Cancer with Low to Intermediate HER2 Expression with NeuVax™ Treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PH3-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005219-98
Zadavatel/Sponzor: Galena Biopharma, Inc., 310 N. State Street, Suite 208, Lake Oswego, OR 97034, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 

Mgr. Zlata Mrkvičková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Finální vzorový IS pro ČR, verze 1.1 ze dne 19. prosince 2012, finální verze překladu z anglického do českého jazyka ze dne 19. prosince 2012, (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(

	Finální vzorový IS (screening) pro ČR, verze 1.1 ze dne 19. prosince 2012, finální verze překladu z anglického do českého jazyka ze dne 19. prosince 2012, (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	(
	(
	(
	(


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






 
MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 223/12 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná studie fáze 3: perorálně podávaný Pactritinib ve srovnání s nejlepší dostupnou léčbou pacientů s primární myelofibrózou, postpolycytemickou myelofibrózou a myelofibrózou po esenciální trombocytémii / A Randomized Controlled Phase 3 Study of Oral Pacritinib versus Best Available Therapy in Patients with Primary Myelofibrosis, Post-Polycythemia Vera Myelofibrosis, or Post-Essential Thrombocythemia Myelofibrosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAC325
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004239-21
Zadavatel/Sponzor: Cell Therapeutics, Inc., 3101 Western Avenue, Suite 600, Seattle, WA 98121, USA
Žadatel/Applicant: Nexus Oncology Ltd., the Logan Building Roslin Biocentre, Roslin, Edinburgh EH25 9TT, UK 

Kontaktní osoba v ČR: MUDr. Jana Schwarzová, Smetanova 386, 252 64 Velké Přílepy (jana@schwarzovi.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.11.2012, 18.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Jiří Mayer, CSc.
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	Prim. MUDr. Pavel Jindra, Ph.D.
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň

	MUDr. Jiří Schwarz, CSc. 
	 FORMCHECKBOX 

	EK ÚHKT, U Nemocnice 1, 

128 00 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

	Průvodní dopis v českém jazyce / Accompanying letter in Czech
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti / CTA Form
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol verze PAC325 Dodatek 1, 24. září 2012 / protocol No.: PAC325, Version Amendment 1, 

24 Sep 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 4, 14. září 2012 / Investigator´s brochure, Version 4, 

14 Sep 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce/Informace pro subjekty hodnocení v českém jazyce verze 1.0, 5. listopadu 2012 / Inform Consen Form Version 1.0, 5 Nov 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce Synopse Dodatek 1, 24. září 2012 / Protocol Summary (Synopsis) amendment 1, 24 Sep 2012
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Centra, kde bude KH probíhat (včetně uvedení plného jména a titulu zkoušejícího, plná adresa + kontaktní údaje) / Investigators List with Full contact details
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis zkoušejícího odpovědného za provádění KH v jednotlivých centrech (hlavní zkoušející) / CV of PI
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění, pojistná smlouva PO2326112 / Insurance Certificate, Insurance Contract PO2326112
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro subjekty KH / Compensation for the patient
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry KH / Contract template
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hopdnocení v č.j. / Clinical Trial Questionnaire in Czech language
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EQ-5D-5L / Questionnaire EQ-5D-5L in Czech language
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EORTC QLQ-C30 verze 3.0 / Questionnaire EORTC QLQ-C30, version 3.0 in Czech language
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta / Patient Emergency Card in Czech language
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Text E-Diáře / Text of E-Diary in Czech language
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení / Description of the subject recruitment
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam kontrolních úřadů a prohlášení, že nebylo vadáno k hodnocení nesouhlasné stanovisko / List of authorities with which the application has been lodged and information about decisions
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
   Vice-Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ LÉČIV

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

( Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
( Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
Číslo jednací/Reference number: 137/05 MEK 25

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-002241-39 ;  2005-003220-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   BO18192-A  ;   BO18602-B

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

BO18192-A 

Multicentrická, dvojitě slepá, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo placeba po 4 cyklech chemoterapie na bázi platiny u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž nedošlo k progresi onemocnění nebo k nepřijatelné toxicitě během chemoterapie.(TITAN)
BO18602-B

Multicentrická, nezaslepená, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost léku Tarceva nebo srovnávacího přípravku Alimta (pemetrexed) nebo Taxotere (docetaxel) u pacientů s histologicky zdokumentovaným nebo pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB nevhodné pro kombinovanou léčbu) nebo metastazujícím (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), u nichž došlo k progresi onemocnění při chemoterapii na bazi platiny. (SATURN)
BO18192-A

A multicentre, double-blind randomised, phase III study to evaluate the efficacy of Tarceva or placebo following 4 cycles of platinum-based chemotherapy in patients with histologically documented advanced or recurrent (stage IIIB and not amenable for combined modality treatment) or metastatic (Stage IV) non-small cell lung cancer (NSCLC) who have not experienced disease progression or unacceptable toxicity during chemotherapy. 

BO18602-B

A multicentre, open-label, randomized, phase III study to evaluate the efficacy of Tarceva or comparator Alimta® (pemetrexed) or Taxotere® (docetaxel) in patients with histologically documented, advanced or recurrent (stage IIIB and not amenable for combined modality treatment) or metastatic (Stage IV) non-small cell lung cancer who have experienced disease progression during platinum-based chemotherapy. 

Zadavatel/Sponsor: F.Hoffmann-La Roche Ltd.,Basilej, Švýcarsko  (Ladislav Bartalos MD., Talichova 2, 841 02 Bratislava)

Kontaktní osoba: Covance Clinical & Periapproval Services Limited – o.z., Karadžičova 8/A, 

821 08 Bratislava, MUDr. Ladislav Bartalos
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.12.2012
Datum jednání EK/Date and time of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

Address

	Prof.MUDr.V. Kolek,DrSc., Klinika nemocí plicních a TBC FNOL  
	(
	EK FNO, I.P.Pavlova 6, 
775 20  Olomouc 

	MUDr.V.Šnorek, Odd. plicní a TBC Nemocnice České Budějovice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice, B.Němcové 54, 370 87  České Budějovice


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	End of Trial Form dated 17 Dec 2012
	⁯
	⁯
	(
	⁯


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv 

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

(  EK místní

(  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  22/06 MEK 8 

Název: 

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

EudraCT number: 2005-005485-37

Identifikační číslo:  20050147

Zadavatel:  Amgen, Klimentská 46, 110 02  Praha 1

Datum doručení žádosti:  5.12.2012, 18.12.2012

Datum jednání EK:  21.1.2013

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Informativní dopis ze dne 18.12.2012
	    X
	

	Oznámení o uzavření center ze dne 29.11.2012
	    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:   

                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

-        Archiv                                            1/1                                                       
Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

 (  EK místní

 (  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  36/06

Název: 

Srovnání účinnosti kapecitabinu (Xeloda® ) s kontinuálním podáním 5-fluorouracilu v předoperační konkomitantní léčbě s radioterapií u karcinomu rekta 

Identifikační číslo:  KS-2003-06

EudraCT: 2009-017840-15

Zadavatel: DSC Services, s.r.o., Brněnská 800, 666 03 Tišnov   
Datum doručení žádosti:   18.12.2012

Datum jednání EK:   21.1.2013

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

	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled

   ANO
	Místní

   EK

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


Seznam hodnocených dokumentů: 

	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení o ukončení klinického hodnocení ze dne 12. prosince 2012
	    X
	

	Průběžná zpráva klinického hodnocení  za období: 10.12.2011 – 30.11.2012 ze dne 1. prosince 2012
	    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:   

                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Řešitel studie

· Archiv
1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001623-18

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 21.1.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted: MEK FN U sv. Anny Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jan Cincibuch, Onkologická klinika 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

	Supplement 01 to Lapatinib Investigator’s Brochure version No. 13, dated 26 Oct  2012 
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 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: 28.12.2012, 4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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.Radovan Jirmář, Ph.D., Kardiologická ambulance, Poliklinika Malešice, Plaňanská 573/1, 100 34  Praha 10 – uzavření centra
	 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 – uzavření centra 
	 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 
	(
	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

	Oznámení o celosvětovém ukončení  klinického hodnocení  ze dne 17. prosince 2012
	(
	(
	(
	(

	Investigátorská brožura, Edice 13.1, ze dne 1. listopadu 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel                                                                
-Řešitel

-Archiv 
   2/2                                                           
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 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:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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  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. 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

	Průvodní dopis, 18. prosince 2012 / Cover letter, 18 Dec 2012
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Synopse zprávy o klinickém hodnocení, 5. září 2012 / Clinical Study Report Synopsis, 5 Sep 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  129/07 MEK 33 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, 12 měsíců trvající studie hodnotící bezpečnost a účinnost intestinálního gelu levodopa-karbidopa u pacientů odpovídajících na léčbu levodopou s pokročilou Parkinsonovou chorobou a těžkým motorickým třesem i přes optimalizovanou terapii dostupnými léky na Parkinsonovu chorobu.

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005186-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.004 
Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories
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:  9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. K. Zárubová, Neurologická klinika FN Motol, UK 2.LF, V Úvalu 84, 150 06  Praha 5 – uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol,  V Úvalu 84, 

150 06  Praha 5

	Prof. MUDr. I. Rektor, CSc., I.neurologická klinika, FN U sv. Anny, Pekařská 53,  656 91  Brno - uzavření centra
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN U sv. Anny, Pekařská 53,  656 91  Brno

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

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

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

	EK PKN, a.s., Pardubice

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

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Executive Summary – DSUR 2, dated 7 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Cover Letter – DSUR 2, dated 7 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	DSUR 2 – CD, 11 Dec 2012, Report 2
	(
	(
	(
	(

	End of Trial Notification Form, 4 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv
2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 28/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie s navyšováním dávek přípravku PF-04523655 (Stratum I) v kombinaci s prospektivní randomizovanou dvojitě zaslepenou multicentrickou kontrolovanou studií (Stratum II) hodnotící účinnost a bezpečnost samotného přípravku PF-04523655 a v kombinaci s ranibizumabem oproti léčbě pouze ranibizumabem u diabetického makulárního edému (STUDIE MATISSE) / An Open-Label Dose Escalation Study of PF-04523655 (Stratum I) Combined With A Prospective, Randomized, Double-Masked, Multi-Center, Controlled Study (Stratum II) Evaluating the Efficacy and Safety of PF-04523655 Alone and in Combination with Ranibizumab Versus Ranibizumab Alone in Diabetic Macular Edema (MATISSE STUDY)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: QRK 202 Version 2, 15-November-2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004157-66
Zadavatel/Sponzor: Quark Pharmaceuticals, Inc., 6501 Dumbarton Circle, Fremont, CA 94555, United States
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Jana Kronová (jana.kronova@chiltern.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Jiří Řehák, CSc., Oční klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc – 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 doc. Řeháka ze dne 17.12.2012
	(
	 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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-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:  113/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvouramenná studie III fáze porovnávající paclitaxel a bevacizumab vs.capecitabin a bevacizumab jako léčbu první volby u pacientů s HER2-negativním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu. 
A randomized phase III 2-arm trial of paclitaxel plus bevacizumab vs.capecitabine plus bevacizumab for the first-line treatment of HER2-negative locally recurrent or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005828-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG / BC 1.3.2005 
Zadavatel/Sponzor: CECOG  Wien
Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., V Jámě 1, 110 00  Praha  1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK Všeobecná fakultní nemocnice Praha 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure for XELODA® (capecitabin), Version 14, Aug 2012, Ro 09-1978
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o prodloužení pojištění KH do 1. listopadu 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
 Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-LEK

-Archiv

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  128/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené, randomizované, multicentrické, placebem kontrolované klinické hodnocení probíhající ve dvou souběžných skupinách, které porovnává účinnost a bezpečnost přípravku FTY720 v dávce 1,25 mg podávané perorálně jednou denně oproti placebu u nemocných s primárně progresivní sclerosis multiplex.

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2306
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma
Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00  Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   VFN Praha, Na Bojišti 1, 128/ 00 Praha 2        
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Výroční zpráva o průběhu studie ze dne 4.1.2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  217/08 MEK 29 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená studie, s jedním ramenem, fáze II s bevacizumabem v kombinaci s nízkodávkovým interferonem v první linii léčby nefrektomizovaných pacientů s metastatickým karcinomem ledviny. 

Open-label, single-arm,phase II study of bevacizumab (AVASTIN®) in combination with low-dose interferon as first-line treatment of patients with metastatic clear cell renal cell carcinoma.
EudraCT number/ EudraCT number:   MO21609

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  2007-006611-23
Zadavatel/Sponzor:  Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ADDS  s.r.o., Mgr. J. Havlová, Jana Uhra 10, 602 00 Brno 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012, 18.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Milada Zemanová, Onkologická klinika VFN, Na Bojišti 1,128 08 Praha 2 centrum uzavřeno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	 Six Monthly SUSAR Report Bevacizumab  No. 1036925  (26.8.2009 – 25.2.2010)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	SUSAR Line Listing Bevacizumab  No. 1036925  (26.8.2009 – 25.2.2010)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Declaration of the End of Trial form_signed 5.12.2012

Plná moc_zmocňující osobu k jednání v zastoupení (kopie)
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Global End of Trial_Cover Letter from 5.12.2012

Synopsis of Research Report 1051086 (Protocol MO21609, Bevlin) from 18 Sep 2012
	⁯
	⁯
	(
	⁯

	Informace o ukončení klinického hodnocení v ČR, zpráva ze dne 5. prosince 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:   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:   7.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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

	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

	Investigator Brochure edition 11 (release date 15 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11 Summary of changes
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11_track change
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  221/08 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, zaslepená, multicentrická studie fáze 3, zkoumající navození a udržování klinické odpovědi a remise podáváním přípravku MLN0002 pacientům s mírnou až závažnou ulcerózní kolitidou.

A Phase 3, randomized, placebo-controlled, blinded, multicenter study of the induction and maintenance of clinicla response and remission by MLN0002 in patients with moderate to severe ulcerative colitis.
EudraCT number/ EudraCT number:    2008-002782-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13006
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(    EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	EK Nemocnice Tábor

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

	EK Nemocnice Kladno

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

	EK Nemocnice Mělník

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

	EK Val.Meziříčí

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

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

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

	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem

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

	EK ISCARE IVF a.s.

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

	Nemocnice Karlovy Vary

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

	EK Nemocnice Pardubice

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

	EK Nemocnice Teplice

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

	EK FNKV Praha

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

	EK ÚVN Praha


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Expedited Adverse Event Report dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
-Archiv

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:   222/08 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, zaslepená multicentrická studie fáze 3, zkoumající navození a udržování klinické odpovědi a remise podáváním přípravku MLN0002 pacientům s mírnou až závažnou Crohnovou chorobou.

A phase 3, randomized, placebo-controlled, blinded, multicenter study of the induction and maintenance of clinical response and remission by MLN0002 in patients with moderate to severe Crohn´s disease.
EudraCT number/ EudraCT number:   2008-002783-33

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13007
Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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. 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  - ukončení účasti
	( 
	EK FNOL 

	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

	Expedited Adverse Event Report dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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

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., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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. 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 - ukončení účasti
	(
	EK FNOL 

	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

	Expedited Adverse Event Report dated 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Dotaz k finanční náhradě pacienta ze dne 3. ledna 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 240/08
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, multicentrická rozšiřující studie hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku DAC HYP u subjektů s roztroušenou sklerózou, které dokončily léčbu ve studii 205MS201 ( SELECT)

A Double-Blind, Multicenter, Extension Study to Evaluace the Safety and Efficacy of DAC HYP in Subjects with Multiple Sclerosis Who Have Completed Treatment in Study 205MS201 (SELECT)
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-005559-46

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205-MS-202 
Zadavatel/Sponzor:  Biogen Idec Limited, UK 
Žadatel/Applicant: PRA Magyarország Kft., Szépvőlgyi út 39., Budapest, 1037, Hungary 
Kontaktní adresa: Jarmila Trojanová, Ve Vilkách 9, 644 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.12.2012, 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK Krajská nemocnice Liberec, a.s., Husova 10, 460 63  Liberec 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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

	Roční zpráva ze dne 7. prosince 2012 / Annual Report, dated 7 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	SUSAR, report 1 Apr 2012 to 30 Sep 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 17/09 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, otevřená, mezi-skupinová studie fáze III: Účinek přidání bevacizumabu ke cross-over (překřížené) chemoterapii (CTx) zahrnující fluoropyrimidin u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem a progresí onemocnění při standradní léčbě prní linie kombinací CTx / bevacizumab.

A randomized, open-label phase III Intergroup study: Effect of adding Bevacizumab to cross over fluoropyrimidine based chemotherapy (CTx) in patients with metastatic colorectal cancer and disease progression under first-line standard CTx / Bevacizumab combination. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004634-32 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML 18147 
Zadavatel/Sponzor: F.Hoffmann – La Rocher Ltd, Switzerland 
Žadatel/Applicant: ADDS s.r.o., Jana Uhra 10, 602 00  Brno 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. B. Bencsíková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	 FORMCHECKBOX 

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

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

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha

	MUDr. P. Vítek, FN Bulovka Praha, Radiologicko-onkologické oddělení, Budínova 2, 180 01  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Bulovka, Budínova 2, 

180 01  Praha 8   

	doc.MUDr.J.Fínek, Ph.D., Onkologické a radioterapeutické odd., FN Plzeň, E.Bgeneše 13, 305 99  Plzeň    centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň, E.Bgeneše 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

	Notification of a substantial Amendment Form_ML18147
	(
	(
	(
	(

	Notification of a substantial Amendment Form_MO25757
	(
	(
	(
	(

	Cover Letter v anglickém jazyce se souhrnem změn v IB (ML18147)
	(
	(
	(
	(

	Cover Letter v anglickém jazyce se souhrnem změn v IB (MO25757)
	(
	(
	(
	(

	Investigators Brochure Avastin (bevacizumab) / Twentieth Version, November 2012
	(
	(
	(
	(

	Investigators Brochure Avastin (bevacizumab) / Twentieth Version, November 2012 s vyznačenými změnami
	(
	(
	(
	(

	DCSI Avastin Version 4 – List of changes and rationale, 10-12-2012
	(
	(
	(
	(

	DCSI Avastin Version 4 – List of changes and rationale, 10-12-2012 s vyznačenými změnami
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  21/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická prodloužená studie se zaslepenými dávkami, jejímž cílem je vyhodnotit dlouhodobou bezpečnost a účinnost dvou dávek monoterapie přípravkem BG00012 u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou.

A Dose-Blind, Mutlicenter, Extension Study to Determine the Long-Term Safety and Efficacy of Two Doses of BG00012 Monotherapy in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis.
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004753-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  109MS303
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Ltd.
Žadatel/Applicant:  Karin Kovacikova, Clinical Research Associate, PRA International, Szépvölgyi út 39 – Ellipszis Irodaház, H-1037 Budapest, Hungary 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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

	SUSAR, period 1 Apr 2012 to 30 Sep 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel
-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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:  7.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Investigator Brochure edition 11 (release date 15 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11 Summary of changes
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11_track change
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 66/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze IV, hodnotící změny v morfologii kostní dřeně u pacientů, kteří dostávají romiplostim jako léčbu trombocytopenie spojené s imunitní (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP).

A prospective, phase IV, open-label, multi-center study evaluating the changes in bone marrow morphology in subjects receiving romiplostim for the treatment of thrombocytopenia associated with immune (idiopathic) thrombocytopenia purpura (ITP)

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-004347-10

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080009
Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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

	MUDr. Antonín Hluší, HOK, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva klinického hodnocení Romiplostim / Annual Report Romiplosti dated 9 Jan 2013
	(
	⁯
	(
	⁯


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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

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:  7.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Investigator Brochure edition 11 (release date 15 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11 Summary of changes
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11_track change
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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

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., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136A, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Pojistný certifikát na rok 2013 / Insurance Certificate for 2013, signed 3 Jan 2013
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 83/09 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 2 léčiva axitinibu (AG-013736) s titrací nebo bez titrace dávky u pacientů s metastatickým karcinomem ledviny.

Randomized, double-blind phase 2 study of axitinib (AG-013736) with or without dose titration in patients with metastatic renal cell carcinoma.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-007786-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4061046
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Clinical Research
Žadatel/Applicant: Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK Ústí nad Labem

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

	EK Brno

	MUDr. Michal Pešl, Urologické oddělení, FN Na Bulovce,  Na Truhlářce 100, 180 00  Praha 8 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Bulovka Praha 

	MUDr.V. Benešová, Nemocnice Jihlava, Onkologické oddělení, Vrchlického 59, 586 33  Jihlava – centrum uzavřeno 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Jihlava 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Karta účastníka klinické studie ver. 1.0 ze dne 26.10.2012 / Clinical study participant card ver. 1.0 dated 26 Oct 2012 
	(
	⁯
	(
	⁯


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  100/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc.MUDr.Jiří Řehák, Ph.D., Oční klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva klinického hodnocení za období 12/2011 – 11/2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  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:  10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	Průběžná zpráva o klinické studii subkutánního (SC) trastuzumabu s intravenózním (IV) trastuzumabem (6.12.2012) / Annual Report of clinical study of subcutaneous (SC) trastuzumab with intravenous (IV) trastuzumab (6 Dec 2012)
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK FN Ostrava


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR za období listopad 2011 až listopad 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  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:  Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136A, 

186 00 Praha 8, Irena Kovářová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, Jiráskova 1

	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

	MUDr. Simona Obermannová, Neurologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, Praha 10 – centrum uzavřeno 
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, Praha 10


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Pohotovostní karta pacienta / ID Card – 205800 Patient ID Card v 1.0 Czech Republic (Czech), 26 Oct  2012
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o plánovaném prodloužení pojištění studie / Insurance Guarantee 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           
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  122/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 multicentrické, randomizované, kontrolované studie zjišťující účinnost a bezpečnost Cyklofosfamidu, Lenalidomidu a Dexamethazonu (CRD) versus Melfalanu (200mg/m2) s následnou transplantací kmenových buněk u nově diagnostikovaných pacientů s mnočetným myelomem.

A phase 3, multicentre, randomized, controlled study to determine the efficacy and safety of Cyclophosphamide, Lenalidomide and Dexamethasone (CRD) versus Melphalan (200mg/m2) followed by stem cell transplant in newly diagnosed multiple myeloma subjects.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RV-MM-EMN-441
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008599-15
Zadavatel/Sponzor: Fondazione Neoplasie Santale Onlus (FO.NE.SA Onlus), Corso Matteotti 44, 10121 Torino, Italie
Žadatel/Applicant:  Česká  myelomová skupina, nadační fond (CMG), Komenského nám. 220/2, 

662 43 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   EK FN  Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., III. Interní klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report – 3. rok od zahájení klinického hodnocení ze dne 6.12.2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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
 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: 123/09 MEK 32 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 2b, otevřená, multicentrická, následná studie, hodnotící bezpečnost, snášenlivost a imunogenitu rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B podané jako posilovací dávka batolatům ve věku 12, 18 nebo 24 měsíců , kterým byla podána primární série tří dávek této rekombinantní vakcíny v rámci studie V72P12

A Phase 2b, Open Label, Multi-Center, Extension Study to Evaluate the Safety, Tolerability and Immunogenicity of a Booster Dose of Novartis Meningococcal B Recombinant Vaccine Administered at 12, 18 or 24 Months of Age in Subjects Who Previously Received a Three-Dose Primary Series of the Novartis Meningococcal B Recombinant Vaccine as Infants in Study V72P12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:V72P12E1, IND: 11561
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011676-30
Zadavatel/Sponzor: Novartis Vaccines & Diagnostics
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., Domažlická 5, 130 00 Praha 3
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vladimír Němec - koordinátor

Nemocnice Pardubice, Dětské oddělení

Kyjevská 44 , 532 03  Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

 532 03 Pardubice

	MUDr. Alena Doležalová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

L. Malé 656 , 530 12  Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

 532 03 Pardubice

	MUDr. Jana Šálková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Rokycanova 2798, 530 02 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

 532 03 Pardubice

	MUDr. Helene Jandová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Kosmonautů 399, 530 09  Pardubice - Polabiny
	 FORMCHECKBOX 

	EK, Krajská nemocnice Pardubice a.s., Kyjevská 44

 532 03 Pardubice

	Doc. MUDr. Roman Chlíbek, Ph.D.  - koordinátor

Fakulta vojenského zdravotnictví UO

Třebešská 1575 , 50001  Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Evženie Bartoňová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Sukovy sady 660, 500 01 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Ladislav Hanousek 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Srdínkova 338 , 500 02  Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr.Štefan Hrunka 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Pernštýnská 127/l, 503 51 Chlumec nad Cidlinou
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Jana Janečková 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

č.d. 154, 503 12 Všestary
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Vladimíra Karlová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Pardubická 752, 500 04 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Lubomír Novák 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Pernštýnská 127/l, 503 51 Chlumec nad Cidlinou
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Jana Říhová 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Štefánikova 535, 500 11 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Zdeněk Slavík 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Luděk Týce - koordinátor

Oblastní nemocnice Náchod, Obl. nem., Purkyňova 446, 547 01 Náchod
DS, 17.listopadu 333 , 549 41  Červený Kostelec
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	EK, Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod

	MUDr. Pavel Hanzl 

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Husovo nám. 36, Česká Skalice
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Daniela Verdánová

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

U nemocnice 380/lll , 377 01  Jindřichův Hradec
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Ludmila Plocková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Sídliště Vajgar 724/lll , 377 01  Jindřichův Hradec
	 FORMCHECKBOX 

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

	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
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Jindřich Slanina

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Schwaigrova 327/2, 377 01 J. Hradec
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Miroslava Žižková

Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost

Sídliště Vajgar 724/lll , 377 01  Jindřichův Hradec
	 FORMCHECKBOX 

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


3/4

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 V72P12E1 ze dne 30. listopadu 2012 
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 16/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická, nezaslepená, pokračující studie hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost léčby Daclizumab High Yield Process (DAC HYP)  v monoterapii u subjektů s roztroušenou sklerózou, které dokončily léčbu v rámci studie 205MS202 (SELECTION)

 A Multicenter, Open-label, Extension Study to Evaluate the Long term Safety and Efficacy of Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) Monotherapy in Subjects with Multiple Sclerosis Who Have Completed Treatment in Study 205MS202 (SELECTION)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS203
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015318-23
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Limited, UK
Žadatel/Applicant: PRA International, Szépvölgyi út 39, H-1037 Budapest, Hungary (Ágoston Fazekas PhM, Manager of Clinical Operations)
Kontaktní adresa: Martin Thurzo, MD, Tvarozkova 13, 811 03 Bratislava, Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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 Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	SUSAR Line Listing periods 1 Apr 2012 to 30 Sep 2012
	⁯
	⁯
	(
	⁯


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  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: 17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Addendum No. 1 of 20 Nov 2012 to the Investigator´s Brochure No. 4 (final version of 16 Apr 2012)
	(
	(
	(
	(

	European Amendment Form
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  29/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Studie kardiovaskulárních výsledků zaměřená na potvrzení možnosti použití aleglitazaru pro snížení kardiovaskulárních rizik u pacientů s nedávným výskytem akutního koronárního syndromu (AKS) a Diabetes Mellitus II. typu (DM II)

Cardiovascular outcomes study to evaluate the potential of aleglitazar to reduce cardiovascular risk in patients with a recent acute coronary syndrome (ACS) event and type 2 diabetes mellitus (T2D)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BC22140
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-012269-71
Zadavatel/Sponzor:  F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzachestrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Brillance Sp. z o.o., Ul. Krolowej Jadwigi 167 B, 30-212 Kraków, Polsko, Bogumila Tarczyńska 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., I. interní klinika FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	List ze dne 20.12.2012 do všech zkoušejících o Preventivním opatřením pro řešení možných bezpečnostních signálů, amglický originál a český překlad
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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

Číslo jednací/Reference number: 64/10 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-302 (BRAVO) pro ověření dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku laquinimod podávaného jedenkrát denně perorálně v dávce 0,6 mg a jeho účinku na průběh onemocnění u subjektů s relabující roztroušenou sklerózou.
A multinational, multicenter, open-label, single-assignment extension of the MS-LAQ-302 (BRAVO) study, to evaluate the long term safety, tolerability and effect on disease course of daily oral laquinimod 0.6 mg in subjects with relapsing multiple sclerosis.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-LAQ-302E
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-015815-42
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,12 Hatrufa St., P. O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel

Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., K Hrnčířům 20, 149 00 Praha 4
Kancelář: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8 – Karlín,  doc. MUDr. Václav Filip, CSc. 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

 FORMCHECKBOX 
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Marta Váchová, Neurologické odd. Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Teplice

	Doc.MUDr.Eva Havrdová, CSc., Neurologické odd. VFN, Karlovo nám. 32, 120 00 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Eva Meluzínová, Neurlogická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR pro období listopad 2011 až listopad 2012 ze dne 21.12.2012 
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 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: 7.12.2012, 11.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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, Praha
 Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator Brochure edition 11 (release date 15 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11 Summary of changes
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11_track change
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Kubaly ze dne 7.12.2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 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:   5.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	DSUR – the period from 6 Oct 2011 to 5 Oct  2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  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: 28.12.2012, 7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	TRASTUZUMAB EMTANSINE_15 Day Open label – SUSAR_150_12 Dec 2012_RO5304020_ TRASTUZUMAB EMTANSINE_AER1160985_PNEUMONIA_BO22589_CZ 
	(
	(
	(
	(

	Roche - TRASTUZUMAB EMTANSINE – 7 Day Open label – SUSAR_7O_8 Dec 2012_RO5304020_ TRASTUZUMAB EMTANSINE_AER1160985_FATAL_ PNEUMONIA_BO22589_CZ_FU  
	(
	(
	(
	(

	TRASTUZUMAB EMTANSINE – IB - TRASTUZUMAB EMTANSINE – IB version 7 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Monthly SUSAR Report for RO5304020 trastuzumab emtansine for period 16 Apr 2012 – 15 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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

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 Czech republic, s.r.o, Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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 – centrum uzavřeno 
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Notification of Periodic Line Listing (6 Monthly), the period 29 May 2012 – 28 Nov 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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

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: 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Notification of Periodic Line Listing (6 Monthly), the period 29 Nov 2011 – 28 May 2012
	(
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 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:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, Ordinace pro choroby a srdce, Viléma Blodka 5683, 430 02 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 – centrum neotevřeno
	(
	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

	MUDr. Hana Dvořáková Romanová, CLINTRIAL s.r.o., Počernická 1427/16, 

100 00 Praha 10
	(
	EK NZZ CLINTRIAL s.r.o., Počernická 1427/16, 

100 00 Praha 10

	MUDr. Hana Skalická, Ph.D., Kardiologie MUDr. Hana Salická, CSc., s.r.o., Lovosická 440/40, 190 00 Praha 9
	(
	EK FNOL

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Ph.D., Hepato-gastroenterologie HK s.r.o., Třída Edvarda Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	(
	EK FNOL

	MUDr. Zdeněk Lorenc, Kardiologická ordinace MUDr. Zdeněk Lorenc s.r.o., Nám. Republiky 53/27, 301 00 Plzeň 3
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Matuška, MATMED s.r.o. - Cévní ambulance, Horní Valy 4133/13, 695 01 Hodonín
	(
	EK FNOL

	MUDr. Tomáš Brychta, Agentura Science Pro, s.r.o., Dlouhá 34, 772 00 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Michala Pelikánová, Polymedica Praha s.r.o., Michnova 1622/4, 149 00 Praha 4
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Robin Urbánek, Lékařský dům Ormiga, Kotěrova 5546, 760 01 Zlín
	(
	EK Nemocnice u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení klinického hodnocení ze dne 28.12.2012
	(
	(
	(

	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 5.0 ze dne 19. září 2012 – zvýraznění změn / Investigator´s Brochure, version 5.0, dated 19 Sep 2012 – tracked changes
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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:  111/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 mezinárodní, multicentrické, randomizované, kontrolované, tří ramenné, paralelní studie zjišťující účinnost a bezpečnost Lenalidomidu v kombinaci s Dexamethazonem (Rd) versus Lenalidomidu, Melfalanu a Prednisonu (MPR) versus Lenalidomidu, Cyklofosfamidu a Prednisonu (CPR) u nově diagnostikovaných pacientů s mnohočetným myelomem.

A phase 3, intergroup multicentre, randomized, controlled 3 arm parallel group study to determine the efficacy and safety of Lenalidomide in combination with Dexamethasone (Rd)  versus Melphalan, Prednisone and Lenalidomide (MPR) versus Cyclophosphamide, Prednisone and Lenalidomide (CPR)   in newly diagnose multiple myeloma elderly subjects.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN01
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008606-52
Zadavatel/Sponzor:Fondazione Neoplasie Sangue Onlus (FO.NE.SA Onlus), Corso Matteotti 44, 10121 Torino, Italie
Žadatel/Applicant:  Česká myelomová skupina (CMG), FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Brno, Jihlavská 20 625 00 Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., III.interní klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Safety Report – 3. rok od zahájení klinického hodnocení v ČR ze dne 5.12.2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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: 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:  9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

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

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

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

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

	Investigator´s Brochure ed. 10 ze dne 5.12.2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-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  

(  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: 6/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nordic ICD / Nordic ICD Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  Nordic ICD
EudraCT number/ EudraCT number:  ---
Zadavatel/Sponzor: BIOTRONIK SE & Co. KG., Woermannkehre 1, D-12359 Berlin, Germany

Žadatel/Applicant: Biotronik Praha, spol.s r.o., Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Semi Annual report about all serious or unexpected and adverse events, dated 10 Dec 2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP





 
         

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
 1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.12.2012, 13.12.2012, 18.12.2012, 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted: FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5  
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR – FollowUp  information about CZ-JNJFOC-20121017006 (2) dated 27 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	SUSAR – Initial information about CZ-JNJFOC-20121017006 (3) dated 4 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	SUSAR – Initial information about CZ-JNJFOC-20121017006 (4) dated 7 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	SUSAR – Initial information about CZ-JNJFOC-20121016885 (1) dated 17 Dec 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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:  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., 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:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	SUSAR – the period 1 May 2012 to 31 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 21/11 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Celosvětová, multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, paralelní a placebem kontrolovaná 12ti týdenní studie k hodnocení účinnosti a bezpečnosti niacinu/laropiprantu s protahovaným uvolňováním (ER) podávaného jako doplněk k probíhající terapii zaměřené na korekci hladiny lipidů u pacientů s primární nebo smíšenou dyslipidemií

A Worldwide, Multicenter, Double-Blind, Randomized, Parallel, Placebo-Controlled 12-Week Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Extendet Release (ER) Niacin/Laropiprant When Added to Ongoing Lipid-Modifying Therapy in Patients with Primary Hypercholesterolemia or Mixed Dyslipidemia
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-0524A-133-00
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021627-27
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:   28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Tomaš Brychta, NZZ Centrum pro léčbu diabetu a obezity, Dlouhá 34,

779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Karel Sochor, Jessenia, a.s., Nemocnice Beroun, Prof. Veselého 493, 

266 56 Beroun
	(
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Vladimír Soška, FN U sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN U sv. Anny, Brno

	MUDr. Přemysl Šváb, Kardiologická ambulance, Husovo nám. 2347, 

269 01 Rakovník
	(
	EK FNOL

	MUDr. Robin Urbánek, Lékařský dům Ormiga, Koterova 5546, 760 01 Zlín
	(
	EK FNOL

	MUDr. Eva Zidková, Poliklinika Lipa, Kardiologie a interní odd., Seydlerova 2451/8, 158 00 Praha 5
	(
	EK FNOL

	MUDr. Ladislav Kuchař, Všeobecná interní ambulance, Petra Voka 159, 

392 01 Soběslav – ukončení účasti
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 2. ledna 2013 / Cover letter dated 2 Jan 2013
	(
	(
	(
	(

	Tisková zpráva ze dne 20. prosince 2012 / Press Release dated 20 Dec 2012
	(
	(
	(
	(

	Dopis pro zkoušející ze dne 20. prosince 2012 / Letter to investigator dated 20 Dec 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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:  14.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 ze dne 12.12.2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 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:  4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

( EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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., Purkyňova 2138, 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 – centrum uzavřeno
	(
	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

	SUSAR – PSS 23 - docetaxel / XRP6976, period 1 Jun 2012 to 30 Nov 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 31/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie fáze 2 hodnotící účinnost a bezpečnost MDV3100 u pacientů s nádorem prostaty, kteří nikdy předtím nebyli hormonálně léčeni / A phase 2, open-label, single-arm, efficacy and safety study of MDV3100 in patients with hormone-naive prostate cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9785-CL-0321
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021287-16
Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Netherlands
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Vladimír Študent, Urologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	9785-CL-0321, Zpráva o průběhu klinického hodnocení, období 30. srpna 2011 – 30. října 2012 / 9785-CL-0321, Annual progress report, period 30 Aug 2011 – 30 Oct 2012
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 36/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizovaná, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2 hodnotící ombrabulin u pacientek s platina senzitivním recidivujícím ovariálním karcinomem léčených karboplatinou/paklitaxelem / A phase 2, Multi-center, Double-blind, placebo controlled, Randomized Study of Ombrabulin in Patients with Platinum-Sensitive Recurrent Ovarian Cancer treated with Carboplatin/Paclitaxel
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10260
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024631-16
Zadavatel/Sponzor: Sanofi aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi-aventis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. B. Melichar, Ph.D., Onkologická klinika, Fakultní nemocnice Olomouc
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení I. ze dne 4.12.2012
	(
	(
	(
	(

	Karta pacienta verze ze dne 3.8.2012 (s vyznačenou změnou)
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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:  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:  28.12.2012, 9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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  Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. 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

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení ze dne 19. prosince 2012
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 8. ledna 2013
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 55/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické sledování onemocnění esenciální trombocytémie (ET) u dětí / Multicentre Paediatric Disease registry in Essential Thrombocythaemia (ET)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SPD422-404
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Shire Pharmaceutical Development Ltd., Hampshire International Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG248EP
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd. – organizační složka, Jihovýchodní VII.č.11/928, 141 00 Praha 4, Markéta Sládková (marketa.sladkova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Prof. MUDr. Dagmar Pospíšilová, PhD., Dětská klinika, oddělení dětské hematoonkologie  FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, ze dne 28.11.2012 
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 56/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná paralelní studie hodnotící účinnost a bezpečnost očního roztoku bimatoprostu 0,03% a timololu 0,5% bez konzervačních roztoků v porovnání s přípravkem GANFORT® (oční roztok bimatoprostu 0,03% a timololu 0,5%) aplikovaných jednou denně po dobu dvanácti týdnů u pacientů s glaukomem nebo oční hypertenzí / A Multicenter, Double-masked, Randomized, Parallel Study of the Safety and Efficacy of Bimatoprost 0.03% / Timolol 0.5% Preservative-free Ophthalmic Solution Compared with GANFORT® (bimatoprost 0.03% / timolol 0.5% ophthalmic solution) Once Daily for 12 Weeks in Patients with Glaucoma or Ocular Hypertension
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 192024-050
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021507-24
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow, Bucks SL7 1YL, Spojené království Velké Británie a Severního Irska
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4 – Krč
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	192024-050_Synopse závěrečné zprávy klinického hodnocení (ze dne 9. srpna 2012) / 192024-050_Synopsis of Clinical study report (dated 9 Aug 2012)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	192024-050 – Souhrnná zpráva o klinickém hodnocení – text zprávy ze dne 9. srpna 2012 / 192024-050 -  Clinical study report – body of the report  dated 9 Aug 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 57/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní nezaslepená, nekontrolovaná, multicentrická klinická studie III. fáze, hodnotící účinnost a bezpečnost nitroděložně podaného imunoglobulinu (lidského) 10% (Newgam)při léčbě primární imunitní trombocytopenie / Prospective, open-label, non-controlled, multicenter, phase III clinical study to evaluate the efficacy and safety of immunoglobulin intravenous (human) 10% (Newgam) in primary immune thrombocytopenia 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NGAM-02
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014589-24
Zadavatel/Sponzor: Octapharma AG, Seidenstrasse 2, CH-8853 Lachen, Switzerland
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, 

Dr.Ing. Kateřina Bílková (katerina.bilkova@premier-research.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Antonín Hluší, Hematoonkologická klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6,

775 20 Olomouc 
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Executive Summary of DSUR No. 02a
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Průběžná zpráva o klinické studii ze dne 17.12.2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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:  64/11 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící dasatinib přidaný ke gemcitabinu u pacientů s lokálně pokročilým karcinomem slinivky břišní / Phase 2 Placebo-controlled Double-blind Trial of Dasatinib Added to Gemcitabine for Subjects with Locally-advanced Pancreatic Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPDC 287-11-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024595-26
Zadavatel/Sponzor: OtsukaPharmaceutical Development & Commercialization, Inc., 2440 Research Boulevard Rockville, Maryland 20850, United States
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Eva Šebelová (eva.sebelova@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.12.2012, 17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Igor Kiss, Ph.D., Masarykův Onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno - centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK MOU Brno, Žlutý kopec 7,

656 53 Brno

	MUDr. Milan Kohoutek, Komplexní onkologické centrum, Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

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

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, FN Na Bulovce, Ústav radiační onkologie 1. LF UK a FNB, Na Truhlárce 100, 180 81 Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce, Na Truhlárce 100, 180 81 Praha

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha2 – centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN U Nemocnice 2, 128 08 Praha2

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Radiologické centrum, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Pardubice, 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

	Six Monthly SUSAR Reports; Review periods 26 Dec 2010 to 27 Jun 2011, 28 Jun 2011 to 25 Dec 2011 and 26 Dec 2011 to 27 Jun 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	SUSAR Reports; Review periods 28 Jun 2010 to 27 Jun 2011 and 28 Jun 2011 to 27 Jun 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 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:  18.12.2012, 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	Informativní dopis ze dne 18.12.2012
	(
	(
	(
	(

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení ze dne 19.12.2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 142/11 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, pro pozorovatele zaslepená studie fáze III, kontrolovaná podáním nechřipkové vakcíny, určená k průkazu účinnosti 4-
 složkové sezónní chřipkové kandidátní vakcíny GSK2321138A (FLU D-QIV) společnosti
       GlaxoSmithKline Biologicals, podávané nitrosvalově u dětí ve věku 6 až 35 měsíců / A Phase III, observer-blind, randomized, multi-country, non-influenza vaccine comparator-controlled study to demonstrate the efficacy of GlaxoSmithKline Biologicals´quadrivalent seasonal influenza candidate vaccine GSK2321138A (FLU D-QIV), administered intramuscularly in children 6 to 35 months of age

       

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115345 (FLU D-QIV-004)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000758-41
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de´l Institute 89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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. Renáta Růžková – Regionální koordinátor Praha (Ordinace PLDD, Kladenská 53, Praha 6)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Naděje Kočnarová (Ordinace PLDD, Křenova 15, Praha 6) – centrum neotevřeno
	(
	EK FNOL

	MUDr. Martina Spaciererová (Ordinace PLDD, Huťská 211, Kladno)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Alena Kyjonková, Region. koordinátor Odolená Voda (Ordinace PLDD, U lékárny 306, Odolená Voda)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Eva Vitoušová (Ordinace PLDD, Riegrova 344/15, Brandýs nad Labem)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jan Němeček (Ordinace PLDD, nám. V. Levého 140, Liběchov)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Milan Rytíř – Tábor (Ordinace PLDD, Budějovická 911, Tábor)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Daniel Dražan, region. koordinátor Jindřichův Hradec (Ordinace PLDD, Ruských legií 532, J.Hradec) 
	(
	EK FNOL

	MUDr. Petra Lorencová (Ordinace PLDD, Stráž nad Nežárkou, Pístinská 272)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jindřich Slanina (Ordinace PLDD, Kardašova Řečice, Husova 718)
	(
	EK FNOL

	MUDr. Milan Pánek – region. koordinátor Děčín (U nemocnice 1, Děčín)
	(
	EK Děčín, U nemocnice 1, Děčín 2

	MUDr. Jana Špačková – region. koordinátor Ostrava (Ordinace PLDD, Nerudovo náměstí 614)
	(
	EK při Zdravotním ústavu se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava 1

	MUDr. Vladimír Němec – region. koordinátor Pardubice (ON, Kyjevská 44, Pardubice)
	(
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	MUDr. Luděk Týce – region. koordinátor Náchod (ON, Purkyňova 446, Náchod)
	(
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 

547 01 Náchod

	MUDr. Ivana Dvořáková – region. koordinátor Havlíčkův Brod (Ordinace PLDD, Masarykova 389)
	(
	EK Havlíčkův Brod, Okresní nemocnice, Husova 2624, 

580 01 Havlíčkův Brod

	MUDr. Martin Haška – region. koordinátor Lipník nad Bečvou (Hrnčířská 1401/15, Lipník)
	(
	EK Středomoravská nemocniční a.s, odštěpný závod Nemocnice Prostějov, Mahonova 291/1, 

796 04 Prostějov

	MUDr. Zlata Jirsenská – region. koordinátor Brno (Brno, Černopolní 22a) - centrum neotevřeno
	(
	EK při FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Jan Hak – regionální ko-ordinátor Liberec
	(
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 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

	Roční zpráva klinického hodnocení ze dne 3.12.2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	DSUR – 18.10.2011 – 17.10.2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 146/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Porovnání podání prasugrelu v době perkutánní koronární  intervence (PCI), nebo jako předléčby v čase diagnózy u pacientů s infarktem myokardu bez elevace  ST segmentu (NSTEMI): Studie ACCOAST / A Comparison of Prasugrel at the Time of Percutaneous Coronary Intervention (PCI) or as Pre-treatment At the Time of Diagnosis in Patient without ST-Elevation Myocardial Infarction (NSTEMI) – The ACCOAST Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H7T-MC-TADF
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014176-22
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Copany, Indianapolis, Indiana, IN46285 USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, Lucie Bucková (lucie.buckova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Roman Štípal, CSc., 1. 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

	Investigator´s Brochure dated 16 Nov 2012
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 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:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 5810, 500 01 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 – six monthly – 28 Apr 2012 to 27 Oct 2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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  

 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: 152/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení, kontrolované placebem, posuzující účinnost natalizumabu na zpomalení progrese  postižení u pacientů se sekundárně progresivní roztroušenou sklerózou / A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study of the Efficacy of Natalizumab on Reducing Disability Progression in Subjects With Secondary Progressive Multiple Sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 101MS326
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021978-11
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Inc., 14 Cambridge Center, Cambridge, MA 02142, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc.,  Neurologická klinika FN Olomouc, 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 3. prosince 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 153/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze II. ke zhodnocení  bezpečnosti a farmakokinetiky perorálně podávaného dabigatran etexilátu u pacientů s náhradou srdeční chlopně (RE-ALIGN) / A Randomized, Phase II study to Evaluate the Safety and pharmacokinetics or oral Dabigatran etexilate in patients after heart valve replacement (RE-ALIGN)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 1160.113
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-022658-27
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna Austria
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, Ph.D. (jan.malac@pharmnet.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.12.2012, 4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Pavel Marcián, Ph.D.,  Klinika kardiochirurgie 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

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva po 12 měsících trvání KH v ČR ze dne 2. ledna 2013
	(
	(
	(
	(

	Potvrzení o pojištění v českém jazyce
	(
	(
	(
	(

	Dodatek 2. k pojistné smlouvě
	(
	(
	(
	(

	1160.113/138 Urgent Safety Memo 3 (28 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	BI 1160.113 Substantial amendment form
	(
	(
	(
	(

	BI 1160.138 Substantial amendment form
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 154/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Posouzení bezpečnosti dlouhodobého podávání dabigatran etexilátu u pacientů s dvoukřídlou mechanickou náhradou srdeční chlopně. (RE-ALIGN-EX) / Evaluation of the long term safety of the use of dabigatran etexilate in patients with a bileaflet mechanical heart valve. (RE-ALIGN-EX)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1160.138
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002285-21
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim Pharma GesmbH, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 11121 Vienna Austria
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, Ph.D. (jan.malac@pharmnet.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Pavel Marcián, Klinika kardiochirurgie 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

	1160.113/138 Urgent Safety Memo 3 (28 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	BI 1160.113 Substantial amendment form
	(
	(
	(
	(

	BI 1160.138 Substantial amendment form
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 RO5304020 trastuzumab emtansine 16 Apr 2012 – 15 Oct  2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 162/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze 1b/2 posuzující E7080 samotný a v kombinaci s Everolimem u pacientů s pokročilým neresekovatelným nebo metastazujícím buněčným karcinomem po jedné předcházející VEGF-cílené léčbě / An Open-Label, Multicenter Phase 1b/2 Study of E7080 Alone, and in Combination with Everolimus in Subjects with Unresectable Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma Following One Prior VEGF-Targeted Treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-205
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019484-10
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:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. 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

	SUSAR – 28 Apr 2012 to 27 Oct 2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 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:  5.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Dopis od sponzora, dd. 19 Nov 2012
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 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: SP001
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:  10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	DCVAC/Pca SUSAR Line Listing period 11 Jan 2012 till 11 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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:  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:  17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	Dysport Therapeutic Indications IB v10 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 193/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Udržovací terapie – ofatumumab versus žádná udržovací terapie u pacientů s relapsem CLL s dobrou odpovědí na indukční terapii

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMB 112517
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-112518-39
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o.
Žadatel/Applicant:  GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, 

MUDr. Klára Vrablíková (klara.vrablikova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Tomáš Papajík, CSc., 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

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva ze dne 14. prosince 2012
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 194/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními
skupinami u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca v kombinaci s hormonální terapií / Randomized, open-label, parallel-group, multi-centre phase II clinical trial of active cellular immunotherapy with preparation DCVAC/Pca in combination with hormone therapy in patients with metastatic prostate cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP002
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004986-34
Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Žadatel/Applicant: Neox, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Lucie Šalátová (lucie.salatova@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	DCVAC/Pca SUSAR Line Listing period 11 Jan 2012 till 11 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 195/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními 
skupinami u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty po primární radikální prostatektomii léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca / Randomized, open-label, parallel-group, multi-centre phase II clinical trial of active cellular immunotherapy with preparation DCVAC/Pca in patients  with localized  prostate cancer after primary radical prostatectomy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP003
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004985-14
Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Žadatel/Applicant: Neox, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Lucie Šalátová (lucie.salatova@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	DCVAC/Pca SUSAR Line Listing period 11 Jan 2012 till 11 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 196/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními 
skupinami u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty vysokého rizika po           primární radioterapii léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca /  Randomized, open-label, parallel-group, multi-centre phase II clinical trial of active cellular immunotherapy with preparation DCVAC/Pca in patients  with localized high-risk prostate cancer after primary radiotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP004
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004967-65
Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Žadatel/Applicant: Neox, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Lucie Šalátová (lucie.salatova@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	DCVAC/Pca SUSAR Line Listing period 11 Jan 2012 till 11 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 199/11 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, otevřené, rozšířené klinické  hodnocení III. fáze posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost Dysportu užívaného při léčbě svalových křečí dolní končetiny u dětí s dynamickou koňskou nohou po mozkové obrně /  A Phase III, Prospective, Multicentre, Open-Label, Extension Study Assessing the Long Term Safety and Efficacy of Repeated Treatment with Dysport Used in the Treatment of Lower Limb Spasticity in Children with Dynamic Equinus Foot Deformity Due to Cerebral Palsy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-147
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019102-17
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Pharma SAS, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, France
Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic a.s., Office Park Nové Butovice, Bucharova 2657/12, 

158 00 Praha 13, Mgr. Veronika Biricová (veronika.biricova@kcrcro.cz) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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. Josef Kraus, CSc., Klinika dětské neurologie UK 2. LF a FN Motol, FN v Motole Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 150 066 Praha 5

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická 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

	DSUR the reporting period 6 Oct 2011 – 5 Oct 2012
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

-----------------------------------------------------------------------

6-months

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: 200/11 MEK 38
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, 24měsíční klinické hodnocení fáze IIIb s jediným ramenem, s cílem posouzení účinnosti a bezpečnosti pro re rata (PRN)

         režimu dávkování, individuálně upraveného a řídícího se podle stabilizačních  kritérií, intravitreálních injekcí ranibizumabu 0,5 mg aplikovaného jako
monoterapie u pacientů s poškozením zraku, které je následkem makulárního edému sekundárního při okluzi centrální retinální vény (CRVO) / A 24-month, phase IIIb, open-label, single arm, multicenter study assessing the efficacy and safety of an individualized, stabilization criteria-driven pro re rata (PRN) dosing regimen with 0,5-mg ranibizumab intravitreal injections applied as monotherapy in patients with visual impairment due to macular edema secondary to central retinal vein occlusion (CRVO)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002E2401
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002350-31
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, Basel, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech republic s.r.o.,Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.12.2012, 10.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Jiří Řehák, CSc., Oční klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Miroslav Veith, Oftalmologická klinika  FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 – reporting period 6 Oct 20111 – 5 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	SUSAR the period April 2012 – 30 September 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 2/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované otevřené klinické hodnocení 2. fáze porovnávající přípravek MM-121 v kombinaci s Paklitaxelem a Paklitaxel samotný u pacientek s nádory vaječníku v pokročilém stadiu rezistentními vůči platině/odolávajícími dosavadní léčbě / A Phase II Randomized Open Label Study of MM-121 in combination with Paclitaxel versus Paclitaxel alone in participants with Platinum Resistant/Refractory Advanced Ovarian Cancers
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MM-121-04-02-08, dated 17 Aug 2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003576-36
Zadavatel/Sponzor: Merrimack Pharmaceutical, Inc., One Kendall, Square, Building 700, Suite B7201, Cambridge, MA 02139, 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:   10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 Ostrava
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 o změně faxových čísel v protokolu v2.1, ze dne 14.12.2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 8/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, otevřené, rozšiřující klinické hodnocení fáze III pro posouzení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti opakované léčby intramuskulárními injekcemi Dysport při léčbě spasticity dolní končetiny u dospělých pacientů se spastickou hemiparézou způsobenou mrtvicí nebo traumatickým poraněním mozku / A Phase III, prospective, multicentre, open label, extension study, to assess the long term safety and efficacy of repeated treatment of Dysport® intramuscular injection in the treatment of lower limb spasticity in adult subjects with spastic hemiparesis due to stroke or traumatic brain injury
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-142
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017723-26
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, ZI de Courtaboeuf. 5 avenue du Canada, Les Ulis, 

France 91940
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 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

	Dysport Therapeutic Indications IB v10 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 10/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie flexibilní dávky 12 mg až 18 mg látky LY2216684 podávané jedenkrát denně a fixní dávky 6 mg látky LY2216684 podávané jedenkrát denně v rámci podpůrné léčby pro pacienty s depresí, kteří částečně reagují na terapii selektivním inhibitorem zpětného vychytávání serotoninu / A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study of LY2216684 Flexible-Dose 12 mg to 18 mg Once Daily and LY2216684 Fixed-Dose 6 mg Once Daily as Adjunctive Treatment for Patients with Major Depressive Disorder Who Are Partial Responders to Selective Serotonin Reuptake Inhibitor
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H9P-MC-LNBQ
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021215-16
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, 46285 Indiana USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4- Chodov, 

Viera Hatoková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Silvia Musilová, Psychiatrická ambulance, Žilinská 26, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Reklama na internetu, 31. října 2012 se snímkem před a po revizi, anglický vzor / Web advertisement – 31 Oct 2012 with screenshot before and after revision, English sample
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 12/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze II sledující bezpečnost a účinnost  kombinace ofatumumabu a bendamustinu u pacientů s dosud neléčenou nebo relabovanou chronickou lymfocytární leukémií (CLL) / A Phase II, Multi-centre Study Investigating the Safety and Efficacy of Ofatumumab and Bendamustine Combination in Patients with Untreated or Relapsed Chronic Lymphocytic Leukaemia (CLL)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMB115991
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005178-43
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, 

Mgr. Zdeňka Korbelářová (zdenka.z.korbelarova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Tomáš Papajík, CSc., 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

	SUSAR z ČR – Ofatumumab,  Z0015729A,  Follow up 2,  dated 5 Dec  2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 16/12 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná otevřená multicentrická rozšířená studie hodnotící bevacizumab u pacientů se solidními nádory léčenými studijní léčbou 
s bevacizumabem ve studiích sponzorovaných F. Hoffmann-La Roche a/nebo
 Genentech, které již byly ukončeny / A Single Arm, Open Label Multicentre Extension Study of Bevacizumab in patients with Solid Tumours on Study Treatment with Bevacizumab, at the end of a F. Hoffmann-La Roche and/or Genentech Sponsored Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25757
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002009-31
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche LTD, Grenzachestrasse, CH-4070, Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: ADDS s.r.o., Jana Uhra 10, 602 00 Brno, Mgr. Adam Svobodník, Ph.D.,  (asvobodnik@adds.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Notification of a substantial Amendment Form_ML18147
	(
	(
	(
	(

	Notification of a substantial Amendment Form_MO25757
	(
	(
	(
	(

	Cover Letter v anglickém jazyce se souhrnem změn v IB (ML18147)
	(
	(
	(
	(

	Cover Letter v anglickém jazyce se souhrnem změn v IB (MO25757)
	(
	(
	(
	(

	Investigators Brochure Avastin (bevacizumab) / Twentieth Version, November 2012
	(
	(
	(
	(

	Investigators Brochure Avastin (bevacizumab) / Twentieth Version, November 2012 s vyznačenými změnami
	(
	(
	(
	(

	DCSI Avastin Version 4 – List of changes and rationale, 10-12-2012
	(
	(
	(
	(

	DCSI Avastin Version 4 – List of changes and rationale, 10-12-2012 s vyznačenými změnami
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 19/12 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost 1% krému CD5024 ve srovnání s 0,75% krémem metronidazolu u pacientů s papulopustulární rosaceou po 16-ti týdenní léčbě s následnou 36-ti týdenní prodloženou periodou / Efficacy and safety of CD5024 1% cream versus metronidazole 0,75% cream in subjects with papulopustular rosacea over 16 weeks treatment, followed by a 36-week extension period
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.03.SPR.40173
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004791-11
Zadavatel/Sponzor: GALDERMA R&D SNC, Les Templiers, 2400 routes des Colles, 06410 Biot, France
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:  4.12.2012, 7.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Renata Kučerová, Ph.D., Klinika chorob kožních a pohlavních, FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Jaroslav Hoffmann, Kožní oddělení, Ústřední vojenská nemocnice Praha – Vojenská fakultní nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6 – centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Ústřední vojenská nemocnice Praha - Vojenská fakultní nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

	Doc. MUDr. Karel Ettler, Ph.D., Klinika nemocí kožních a pohlavních, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Radka Neumannová, Kožní a korektivní dermatologické pracoviště DOROTHEA, Písečná 5549, 430 04 Chomutov
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská zdravotnická a.s., Nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. David Stuchlík, Kožní oddělení Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	MUDr. Sladjana Iličová, Pro Sanum a.s. Praha, Štěpánská 24, 110 00 Praha 1
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Tamara Sekerová, Dermatovenerologická ord., Smetanovo náměstí 1358, 274 01 Slaný
	(
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., Nemocnice Středočeského kraje, Vančurova 1548, 

272 59 Kladno


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 týkající se aktualizace Souhrnu Informací pro zkoušejícího ze dne 29. listopadu 2012 / Memo regarding the update of Investigator´s  Brochure, dated on 29 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o ukončení náborového období ve studii ze dne 3. prosince 2012
	(
	(
	(

	(

	DSUR – the period 11 Oct 2011 to 10 Oct 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 29/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení kontrolované placebem, posuzující účinnost a bezpečnost orálně užívaných tablet budesonidu MMX® 9 mg s prodlouženým uvolňováním jako přídavné léčby u pacientů s aktivní mírnou až středně závažnou ulcerózní kolitidou nedostatečně zvládanou základní orální léčbou obsahující 5-ASA / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral Budesonide MMX® 9 mg Extended-release Tablets as Add-on Therapy in Patients with Active, Mild to Moderate Ulcerative Colitis not Adequately Controlled on a Background Oral 5-ASA Regimen
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C2011-0401
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005115-82
Zadavatel/Sponzor: SANTARUS INC., 3721 Valley Centre Drive, Suite 400 San Diego, CA 92130
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 

Lucie Peterková (lucie.peterkova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 Královské Vinohrady
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Contribute Dopis pro praktické lékaře s žádostí o doporučení pacientů, česká verze V01CZE01 / Contribute Physician Referral Letter, Czech version V01CZE01
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Contribute Dopis pro praktické lékaře s žádostí o doporučení pacientů, anglická  verze V01.USA(EN).01 / Contribute Physician Referral Letter, Czech version V01.USA(EN).01
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Contribute Study Memorandum – Mucosal Biopsy Results, 26 Jul 2012
	(
	(
	(
	(

	Contribute Study Note to file – Clarification regarding study drug dosage and administration, 1 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Memorandum – Investigational Brochure, 5 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	Osvědčení o pojištění, pojistná smlouva č. 7720476452, platnost: 1. březen 2012 – 30. září 2013 / Insurance Certificate, policy nr: 7720476452, valid: 1 Mar 2012 – 30 Sep 2013
	(
	(
	(
	(

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 7.1.2013
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 36/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zalsepené, placebem kontrolované, adaptivní klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami kombinující průkaznost konceptu a určení dávky za účelem zkoumání účinnosti, bezpečnosti, farmakodynamiky a farmakokinetiky ASP3652 při léčbě syndromu bolestí močového měchýře/intersticiální cystitidy u pacientek / A Phase 2, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group, adaptive, combined proof of concept and dose-finding study to investigate efficacy, safety, pharmacodynamics and pharmacokinetics of ASP3652 in the treatment of female subjects with Bladder Pain Syndrome/Interstitial Cystitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3652-CL-0018
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004555-39
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, 

Lucie Vávrová (lucie.vavrova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická 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

	Soubor informací pro zkoušející ASP3652, globální edice 3, datovaná 31. října 2012 / Investigator Brochure ASP3652, Global edition 3, dated 31 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Změny v Souboru informací pro zkoušející,  globální edice 3, datované 31. října 2012 ve srovnání s globální edicí 2 datovanou 6. října 2011 / Investigator Brochure Changes in  Global edition 3 dated 31 Oct 2012 Compared to Global Edition 2 dated 6 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	3652-CL-0019 Dopis oznamující změnu laboratoře pro uskladnění vzorků v Informovaném souhlasu a protokolu, datovaný 23. listopadu 2012 / 3652-CL-0019 Notification letter for change of biobanking vendor in SIS-ICF and protocol, dated 23 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	3652-CL-0019 Upozornění – kódování data narození, datované 2. srpna 2011 / 3652-CL-0019 File Note – Coding of date of Birth, dated 2 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           
                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 39/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III everolimu (RAD001) plus nejlepší podpůrná léčba versus placebo plus nejlepší podpůrná léčba v léčbě pacientů s pokročilými neuroendokrinními nádory gastrointestinálního nebo plicního původu / A Randomized, double-blind, multicenter, Phase III study of everolimus (RAD001) plus best supportive care versus placebo plus best supportive care in the treatment of patients with advanced NET of GI or lung origin
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001T2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002887-26
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Vladimír Sedláček (vladimir.sedlacek@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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. 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

	Investigator Brochure edition 11 (release date 15 Nov 2012)
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11 Summary of changes
	(
	(
	(
	(

	Investigator Brochure edition 11_track change
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 40/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III hodnotící účinnost perorální dávky 75 mg Azimilidu Dihydrochloridu podávaného jednou denně na výskyt hospitalizací/návštěv pohotovosti z kardiovaskulárních příčin nebo kardiovaskulární smrti u pacientů s implantabilním kardioverter-defibrilátorem / A Phase 3 Multi-Center, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Effects of Once-Daily Oral Doses of 75 mg Azimilide Dihydrochloride on the Incidence of Cardiovascular Hospitalizations/Emergency Department Visits or Cardiovasculator Death in patients with an Implantable Cardioverter Defiblillator
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AZM-MD-302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004376-11
Zadavatel/Sponzor: Forest Research Institute, Inc., Harborside Financial Center, Plaza V, Jersey City, NJ 07311, USA
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 155 00 Praha 5, 

Eva Kozáková (e.kozakova@medpace.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

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

	Oznámení o prodloužení Plánovacího kalendáře ze dne 7.12.2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 43/12 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená fáze IIIb studie přípravku regorafenib u  pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem (CRC), u nichž po standardní terapii došlo k progresi onemocnění / An open-label phase IIIb study of regorafenib in patients with metastatic colorectal cancer (CRC) who have progressed after standard therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 73-4506 / 15967
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005836-25
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:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Ilona Kocáková, Masarykův onkologický ústav Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	(
	EK Masarykův onkologický ústav Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, Nemocnice Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 180 00 Praha – Libeň
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 01 Praha – Libeň


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	ESR Cover Letter x 1
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CIOMs Form x 1
	(
	(
	(
	(

	ESR Cover Letter x 1
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CIOMs Form x 1
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 44/12 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti 2 formulací pneumokokové vykcíny (2830929A a 2830930A) společnosti GSK Biologicals u zdravých kojenců / A Phase II, randomized, controlled, partially-blind study to demonstrate immunogenicity and assess safety of GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals´11-valent and 12-valent pneumococcal polysacharide and non-typeable Haemophilus influenzae protein D conjugate vaccines administered as a 3-dose primary vaccination course during the first 6 months of life and as a booster dose at 12-15 months of age
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 116485
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005743-27
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals a.s., Rue de´l Institute 89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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. Renata Růžková, Region. koordinátor Praha
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Kamila Dimová, Region. koordinátor Kladno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., Vančurova 1548, 

272 59 Kladno 

	MUDr. Jana Vyhlídková, Region. koordinátor Karlovarsko
	 FORMCHECKBOX 

	EK při Karlovarské krajské nemocnici, KKN a.s., Bezručova 19, 360 66 Karlovy Vary

	MUDr. Elsa Zemánková, Region. koordinátor Benešovsko
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benešov a.s., Máchova 400, 

256 30 Benešov  

	MUDr. Daniel Dražan, Centrum Jindřichohradecko (OPLDD, Ruských legií 532, 377 01 Jindřichův Hradec)
	(
	EK Nemocnice Jindřichův Hradec a.s., U Nemocnice 380/III, 

377 38 Jindřichův Hradec

	Prim. MUDr. Milan Pánek, Region. koordinátor Děčínsko, Dětské odd. Nemocnice Děčín, U nemocnice 1, 405 01 Děčín
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Luděk Týce, region. koordinátor pro centrum Náchod, OPLDD, 

17. listopadu 333, 549 41 Červený Kostelec
	 FORMCHECKBOX 

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

547 69 Náchod

	Prim. MUDr. Vladimír Němec, region. koordinátor Pardubicko, Dětské odd., Pardubická Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Pardubická Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Jan Hak, region. koordinátor Liberecko, Ordinace PLDD, Aloisina výšina 798, 460 63 Liberec
	(
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Jana Špačková, Centrum Ostrava (OPLDD Nerudovo nám. 614, Ostrava)
	(
	EK při Zdravotním ústavu se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava 1

	MUDr. Martin Haška, Centrum Lipník (OPLDD Lipník nad Bečvou)
	(
	EK při nemocnici Prostějov, Středomoravská nemocniční a.s., Mathonova 291/1, 

796 04 Prostějov

	MUDr. Jana Schejbalová, Centrum Domažlice (POLDD Domažlice)
	(
	EK při Domažlické nemocnici a.s., Kozinova 292, 344 22 Domažlice

	Doc. MUDr. Petr Pazdiora, Centrum Plzeň, Oddělení epidemiologie FN Plzeň
	(
	EK při FN Plzeň, 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

	DSUR Infanrix Hexa™ Full report, Executive summary, Line Listings
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

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

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 52/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, prospektivní, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze III pro posouzení účinnosti a bezpečnosti intramuskulárních injekcí přípravku Dysport při léčbě spasticity horní končetiny u dospělých pacientů se spastickou hemiparézou následkem mrtvice nebo traumatického poranění mozku / A Phase III, multicentre, prospective, double blind, randomised, placebo controlled study, assessing the efficacy and safety of Dysport intramuscular injections used for the treatment of upper limb spasticity in adult subjects with spastic hemiparesis due to stroke or traumatic brain injury
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-52-52120-145
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019069-28
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, ZI de Courtaboeuf. 5 avenue du Canada, Les Ulis, France 91940
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 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

	Dysport Therapeutic Indications IB v10 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 53/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, prospektivní, otevřená rozšiřující studie fáze III pro posouzení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti opakované léčby pomocí intramuskulárních injekcí přípravku Dysport při léčbě spasticity horní končetiny u dospělých pacientů se spastickou hemiparézou následkem mrtvice nebo traumatického poranění mozku / A Phase III, multicentre, prospective,open label extension study to assess the long term safety and efficacy  of repeated treatment of  Dysport intramuscular injections used for the treatment of upper limb spasticity in adult subjects with spastic hemiparesis due to stroke or traumatic brain injury
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-52-52120-148
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019162-83
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, ZI de Courtaboeuf. 5 avenue du Canada, Les Ulis, France 91940
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:  17.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 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

	Dysport Therapeutic Indications IB v10 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 57/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Léčba přípravkem BOTOX® u dospělých pacientů se spasticitou dolních končetin po cévní mozkové příhodě / BOTOX® Treatment in Adult Patients with Post-Stroke Lower Limb Spasticity
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-116
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004980-63
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow, International, the Parkway, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1YL, United Kingdom
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013
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. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická 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 4.12.2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 54/12 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící udržení účinnosti kombinace Etanerceptu s chorobu modifikujícími léky revmatoidní artritidy (DMARD(s)) v porovnání se samotnými DMARD(s) u pacientů s revmatoidní artritidou po dosažení adekvátní odpovědi při léčbě kombinací Etanerceptu s DMARD(s) / A Randomized, double-blind placebo controlled study of the maintenance of efficacy of Etanercept plus DMARD(s) compared with DMARD(s) alone in subjects with rheumatiod arthritis after achieving an adequate response with Etanercept plus DMARD(s)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1801315
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005448-87
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Zástupce zadavatele pro EU/Sponzor´s EU Legal Representative: Pfizer Inc., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Nina Svobodová (nina.svobodova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, Revmatologická poradna III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Petr Vítek

Sídlo: PV-MEDICAL s.r.o., Armenská 1369/4, 101 00 Praha 10

Provozovna: Revmatologická ordinace, Padělky 1/3645, 760 01 Zlín
	 FORMCHECKBOX 

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

762 75 Zlín

	MUDr. Pavla Vavřincová, CSc., Revmatologická ambulance, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	Prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 

128 50 Praha 5
	(
	EK Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 5


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigátorská brožura, verze prosinec 2012 / Investigator´s Brochure, version December 2012
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Přehled změn datovaný prosinec 2012 / Summary of Changes to the Investigator´s Brochure, dated December 2012
	(
	(
	(
	(

	Dopis pro zkoušející, datovaný 5. prosince 2012 / Dear Investigator Letter (Protocol Deviation Alert Letter), dated 5 Dec 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 72/12 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 přípravku BKM120 v kombinaci s paklitaxelem u pacientek s HER2 negativním inoperabilním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s aktivovanou nebo neaktivovanou signální dráhou PI3K / A Randomized, double-blind, placebo controlled, phase II study of BKM120 plus paclitaxel in patients with HER2 negative inoperable locally advanced or metastatic breast cancer, with or without PI3K pathway activation
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120F2202
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005932-24
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Mgr. Martina Jindrová (martina.jindrova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.12.2012, 8.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:    21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Radioterapeuticko-onkologická klinika, 

FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	Prim. MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykův onkologický ústav, 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

	Investigator  Brochure edition 5 (release dated 15 Nov 2012)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator  Brochure edition 5_track change
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta:Belle-4_17.7.2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 76/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, adaptivní klinické hodnocení fáze II/III za účelem zjištění účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu (T-DM1) ve srovnání s taxanem (docetaxelem nebo paclitaxelem) u pacientů po předchozí léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-pozitivního karcinomu žaludku včetně adenokarcinomu gastroezofageálního spojení / A Randomized, multicenter, adaptive Phase II/III Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Emtansine (T-DM1) versus Taxane (Docetaxel or Paclitaxel) in Patients with Previously Treated Localy Advanced or metastatic HER2-Positive Gastric Cancer, Including Adenocarcinoma of the Gastroesophageal Junction
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27952
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000660-22
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-LaRoche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Bldg 633, Room 1125, CH-4070 Basel, Switzerland (Master policy LA 88 818 A)
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 

Vendula Nováková (vendula.novakova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.1.2013, 9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	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

	Six-monthly SUSAR report RO5304020 trastuzumab emtansine 16 Apr 2012 – 15 Oct  2012
	(
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušející – T-DM1 (trastuzumab emtansine), verze 7/7, prosinec 2012 / Investigator´s Brochure for T-DM1 (trastuzumab emtansine), v 7/7, Dec 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 73/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící kombinaci perorálního MLN9708 a lenalidomidu s dexamethasonem ve srovnání s kombinací placeba a lenalidomidu s dexamethasonem v léčbě dospělých pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Relapsed and/or Refractory Multiple Myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16010
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005496-17
Zadavatel/Sponzor: Millenium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, USA Evropský zástupce: Clinical Technology Centre, Granta Park Great Abingtoin, Cambridge, Anglie 
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:  28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 Královské Vinohrady 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. Vlastimil Ščudla, CSc., III. 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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 19.12.2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







        Vice-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: 78/12 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, pilotní klinické hodnocení fáze IIA s paraleními skupinami posuzující účinnost a bezpečnost jedné dávky 750 jednotek Dysportu® injekčně podaného do močového měchýře u osob s neurogenní hyperaktivitou močového měchýře související s poraněním míchy nebo roztroušenou sklerózou / A Phase IIA, Multientre, Double-Blind, Single Dose, Parallel Group, Placebo Controlled, Clinical Pilot Study to Assess the Efficacy and Safety of Single Dose, Intra-Detrusor Injections of 750 units of Dysport in Subjects Suffering from Neurogenic Detrusor Overactivity Following Spinal Cord Injury or Multiple Sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-52-52120-155
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023210-31
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, 5 Avenue du Canada, 91940 Les Ulis, Cedex, France
Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic, a.s., Bucharova 12, 158 00 Praha 13
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.1.2013, 14.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Michal Rejchrt, Urologická klinika UK 2. LF a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Radovan Vrtal, Ph.D., Urologická ordinace s.r.o., Jívavská 18, 

785 01 Šternberk
	(
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Roman Zachoval, Ph.D., Urologické oddělení, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a TN, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4 – Krč


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 zastavení náboru pacientů ze dne 2.1.2013
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator´s Brochure), č. verze: 10.0 z 1 Dec 2012 nahrazující předešlou verzi č. 9.0 datum: 1 Dec 2011  /  Investigator´s Brochure for Dysport version 10.0 dated 1 Dec 2012 replacing version No. 9.0 dated: 1 Dec  2011 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění KH č. 2.002.164  platný do 31.12.2013 / Certificate of Clinical Trial Insurance No. 2.002.164 valid till 31 Dec 2013
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







     Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 172/12 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 2 hodnotící bezpečnost a účinnost veliparibu v různých dávkách při celkovém ozáření mozku oproti placebu při celkovém ozáření mozku u pacientů s mozkovými metastázami nemalobuněčného karcinomu plic / A Randomized, double-blind, dose-ranging study to evaluate the safety and efficacy of veliparib and Whole Brain Radiation Therapy (WBRT) versus placebo and WBRT in subjects with brain metastases from Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-897
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003618-18
Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Germany represented by Abbott Laboratories, s.r.o., Czech Republic
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 

160 00 Praha 6, MUDr. Josef Svoboda, CSc. (josef.svoboda@abbott.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Roman Pajdlhauser, Radio-terapeutické odd., FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	Doc. MUDr. Martina Kubecová, Ph.D., Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Petra Garnolová, Institut onkologie a rehabilitace na Pleši, 

262 04 Nová Ves pod Pleší 
	 FORMCHECKBOX 

	EK Institut onkologie a rehabilitace na Pleši, 

262 04 Nová Ves pod Pleší

	MUDr. Pavla Šafrová, Odd. radiační onkologie, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., V Podhájí 21, 

401 13  Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 

	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12, 401 13 Ústí nad Labem


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informační karta pacienta, Verze 2 ze dne 14. listopadu 2012 / Patient  information card, Version 2 dated 14 Nov  2012
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







     Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 179/12 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 24týdenní randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III 
s paralelními skupinami k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti 
empagliflozinu a metforminu užívaných orálně dvakrát denně v porovnání s jednotlivými složkami empagliflozinu nebo metforminu u dosud neléčených pacientů s diabetem mellitus 2. typu / A 24-week phase III randomized, double-blind, parallel group study to evaluate the efficacy and safety of twice daily oral administration of empagliflozin + metformin compared with the individual components of empagliflozin or metformin in drug naive patients with type 2 diabetes mellitus
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1276.1
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021375-92
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr.Boehringer-Gasse 5-11, 

1121 Vienna, Austria
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5,Mgr. Jana Farkašová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Igor Karen,  Ambulantní péče – všeobecné praktické lékařství, Kbel 163,  294 71 Benátky nad Jizerou
	 FORMCHECKBOX 

	EK NZZ, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 

100 00 Praha 10

	MUDr. Václav Mazáč, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 100 00 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK NZZ, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 

100 00 Praha 10

	MUDr. Margareta Smatanová, Diabetologická ambulance, Kolejní 5, 

160 00 Praha 6
	 FORMCHECKBOX 

	EK NZZ, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 

100 00 Praha 10

	MUDr. Tomáš Hála, CCBR Czech a.s., Třída Míru 2800, 530 02 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Olga Smejkalová, CCBR Czech a.s., Hybešova 18, 602 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. Martina Machková, CCBR Czech a.s., Vinohradská 1597/174, 

130 00 Praha 3
	 FORMCHECKBOX 

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

	MUDr. René Turčínek, DIAINT  s.r.o., Sokolská třída 1925/49, 702 00 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK NZZ, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 

100 00 Praha 10


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 MUDr. Karena ze dne 28.12.2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







     Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 183/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě slepá studie porovnání účinnosti a bezpečnosti přípravků trazodone OAD a venlafaxine XR při léčbě pacientů se závažnou depresivní poruchou (MDD) / A randomized, doble-blind study comparing the efficacy and safety of trazodone OAD and venlafaxine XR in the treatment of patients with Major Depressive Disorder
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 039(C)SC11063
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005878-37
Zadavatel/Sponzor: ACRAF S.p.A., P.le della stazione snc, 00040 S. Palomba, Pomezia (Rome), Italy

Doručovací adresa: Radana Strnádková, Dvořákova 300, 252 25 Jinočany
Žadatel/Applicant: RPS Czech Republic s.r.o., Klimentská 46, 110 00 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Jan Pavlov Praško, CSc., Klinika psychiatrie 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 / Cover letter 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta, CZ – version 1/1 of 21. listopadu 2012 / Patient card, CZ – version 1/1 of 21 Nov 2012
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







     Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 185/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie pro prokázání koncepce udržovací léčby tasquinimodem u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci, u nichž nedošlo k progresi po první linii chemoterapie na bázi docetaxelu / A Randomised, double-blind, placebo-controlled proof of concept study of maintenance therapy with tasquinimod in patients with metastatic castrate-resistant prostate cancer who are not progressing after a first line docetaxel based chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 8-55-58102-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001038-32
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, France
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, Mgr. Petra Kobulej
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012, 4.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	IB Edition No: 13, Final 2012-10-11
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení, pojistná smlouva č. 2.002.164 z 3.1.2013 / Certificate of Clinical Trial Insurance, Policy no. 2.002.164 dated 3 Jan 2013
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







     Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 188/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: (BRIM8): Fáze III, Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící přípravek vemurafenib (RO5185426) v podpůrné léčbě u pacientů s chirurgicky odstraněným kožním melanomem s mutací genu braf a s vysokým rizikem znovuvzplanutím / (BRIM8): A Phase III, Randomized, Double-Blind, Placebo-controlled study of vemurafenib (RO5185426) Adjuvant Therapy in Patients with Surgically Resected, Cutaneous Braf-Mutant Melanoma at High Risk for Recurrence
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO27826/ verze 3, 27. června 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004011-24
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Švédsko
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 

Mgr. Monika Poláková (monika.polakova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 Královské Vinohrady

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 dodatek č. 1, edice 8, datum Leden 2012 – Dodatek 1, květen 2012 / Investigator´s Brochure Addendum No. 1, Eighth Version, January 2012 – Addendum 1, May 2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







   Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 198/12 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III přípravku BKM120 s fulvestrantem
u postmenopauzálních žen s HER2 negativním lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem prsu s pozitivními hormonálními receptory s progresí během nebo po léčbě inhibitory aromatázy / A Phase III randomized, double blind placebo controlled study of oral BKM120 in combination with fulvestrant, in the treatment of postmenopausal women wit hormone receptor-positive HER2-negative locally advanced or metastatic breast cancer whose disease has progressed on or after aromatase inhibitor treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120F2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005524-17
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Václava Gratzová (vaclava.gratzova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Milan Brychta, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 

100 34 Praha 10
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 

100 34 Praha 10

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator  Brochure edition 5 (release dated 15 Nov 2012)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator  Brochure edition 5_track change
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







   Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 202/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, klinické hodnocení fáze III přípravku inotuzumab ozogamycin v porovnání s jinou terapií zvolenou zkoušejícím lékařem u dospělých pacientů s recidivující nebo refrakterní CD-22 pozitivní akutní lymfoblastickou leukemií (ALL) / An Open –label, Randomized Phase 3 Study of Inotuzumab Ozogamicin Compared to a Defined Investigator´s Choice in Adult Patients with Relapsed or Refractory CD22-Positive Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1931022
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005491-41
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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

	MUDr. Tomáš Szotkowski, Hemato-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

	Karta pacienta verze 1.0, datována 29. října 2012 v českém jazyce / Patient Card version 1.0, dated 29 Oct 2012 in Czech
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







   Vice-chairman of the EC FNOL and LF
Rozdělovník/Distribution list:

-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: 203/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 hodnotící bezpečnost a účinnost perorálního ELND005 v podpůrné udržovací léčbě pacientů s bipolární poruchou typu I. / A Prospective, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 2 Safety and Efficacy Study of Oral ELND005 as an Adjunctive Maintenance Treatment in Patients with Bipolar I Disorder
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ELND005-BPD201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001935-30
Zadavatel/Sponzor: Elan Pharma Intertnational Limited, Treasury Building, Lower Grand Canal Street, Dublin 2, Irsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Alena Hynštová (alena.hynstova@ppdi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

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 Královské Vinohrady
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Dear Investigator Letter dated 7 Dec 2012
	(
	 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
Datum/Date:  21.1.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







   Vice-chairman of the EC FNOL and LF
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: 205/12 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie hodnotící imunogenitu, bezpečnost a reaktogenitu 4-složkové chřipkové vakcíny GSK2321138A firmy GSK Biologicals u dětí, které se účastnily studie 115345 / Immunogenicity and safety study of GSK Biologicals´MMR Priorix® vaccine (209762) at an end of shelf-life potency compared to Merck & Co., Inc.´s MMR vaccine when both are given on a 2-dose schedule to healthy children in their 2nd year of life
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115649 (MMR-161)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004905-26
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de´l Institute 89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Jana Fesenková (Jana.j.fesenkova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Renáta Růžková – Regionální koordinátor Praha (Ordinace PLDD, Kladenská 53, Praha 6)
	(
	EK při Monse s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Marie Schwarzová (Praha 5)
	(
	dtto

	MUDr. Naděje Kočnarová (Praha 6)
	(
	dtto

	MUDr. Jaroslava Chaloupková (Praha 9)
	(
	dtto

	MUDr. Kamila Dimová – Regionální koordinátor Kladno
	(
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., Vančurova 1548, 

272 59 Kladno

	MUDr. Martina Spaciererová (Kladno)
	(
	dtto

	MUDr. Martina Mothejlová (Kladno)
	(
	dtto

	MUDr. Alena Kyjonková, Regionální koordinátor Odolená Voda
	(
	EK při Monse s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Eva Vitoušová (Brandýs nad Labem)
	(
	dtto

	MUDr. Jan Němeček (Liběchov)
	(
	dtto

	MUDr. Daniel Dražan, region. koordinátor Jindřichův Hradec 
	(
	EK Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Petra Lorencová (Stráž nad Nežárkou)
	(
	dtto

	MUDr. Jindřich Slanina  ml., (Kardašova Řečice)
	(
	dtto

	MUDr. Jindřich Slanina  st., (Jindřichův Hradec)
	(
	dtto

	MUDr. Karla Filípková, Třeboň
	(
	dtto

	MUDr. Anna Spurná, Kunžak
	(
	dtto

	MUDr. Ludmila Plocková, Jindřichův Hradec
	(
	dtto

	MUDr. Libor Válek, Chlum u Třeboně
	(
	dtto

	MUDr. Miroslava Žižková, Jindřichův Hradec
	(
	dtto

	MUDr. Milan Pánek – region. koordinátor Děčín
	(
	EK Děčín, U nemocnice 1, Děčín 2

	MUDr. Antonín Zamykal, Benešov n/P
	(
	dtto

	MUDr. Vendula Juklová, Děčín
	(
	dtto

	MUDr. Alice Lodlová, Děčín
	(
	dtto

	MUDr. Anna Skacelová, Boletice n/L.
	(
	dtto

	MUDr. Eva Voděrková, Česká Kamenice
	(
	dtto

	MUDr. Eva Klabanová, Děčín
	(
	dtto

	MUDr. Marcela Danielová, Ústí n/L.
	(
	dtto

	MUDr. Pavla Drnková, Ústí n/L.
	(
	dtto

	MUDr. Jana Růžičková, Krupka 3
	(
	dtto

	MUDr. Jana Šumanová, Děčín 
	(
	dtto

	MUDr. Jana Špačková – region. koordinátor Ostrava 
	(
	EK při Zdravotním ústavu se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava 1

	MUDr. Jindřiška Chalupová, Ostrava - Hrabůvka
	(
	dtto

	MUDr. David Zeman, Ostrava - Poruba
	(
	dtto

	MUDr. Daniela Pniaková, Ostrava - Hrabůvka
	(
	dtto

	MUDr. Vladimír Němec – region. koordinátor Pardubice 
	(
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	MUDr. Drahoslava Lévová, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Jiřina Dvořáková, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Iva Madejová, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Taťana Zavřelová, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Věra Hvížďalová, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Věra Ždímalová, Chrudim
	(
	dtto

	MUDr. Roman Machytka, Holice
	(
	dtto

	MUDr. Hana Machytková, Sezemice
	(
	dtto

	MUDr. Věra Csukásová, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Vrubelová Veronika, Pardubice
	(
	dtto

	MUDr. Gregorová Eleanora, Chrast
	(
	dtto

	Prim. MUDr. Luděk Týce – region. koordinátor Náchod 
	(
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 

547 01 Náchod

	MUDR. Stanislava Macháčková, Jaroměř
	(
	dtto

	MUDr. Eva Stříteská, Jaroměř
	(
	dtto

	MUDr. Karla Kaválková, Jaroměř 
	(
	dtto

	MUDr. Hana Týcová, Červený Kostelec
	(
	dtto

	MUDr. Ivana Eimerová, Náchod
	(
	dtto

	MUDr. Zdenka Hornychová, Náchod
	(
	dtto

	MUDr. Dagmar Hegerová, Náchod
	(
	dtto

	MUDr. Eduard Zavřel, Nové Město nad Metují
	(
	dtto

	MUDr. Pavlína Neumannová, Nové Město nad Metují
	(
	dtto

	MUDr. Pavel Hanzl, Česká Skalice
	(
	dtto

	MUDr. Hana Kmoníčková, Nové Město nad Metují
	(
	dtto

	MUDr. Veronika Křížová, Náchod
	(
	dtto

	MUDr. Adriana Novotná, Náchod
	(
	dtto

	MUDr. Hana Brandová, Hronov
	(
	dtto

	MUDr. Věra Ryšavá, Náchod
	(
	dtto

	MUDr. Helena Semeráková, Česká Skalice
	(
	dtto

	MUDr. Lenka Horáková, Hronov
	(
	dtto

	MUDr. Martin Haška – region. koordinátor Lipník nad Bečvou 
	(
	EK Středomoravská nemocniční a.s, odštěpný závod Nemocnice Prostějov, Mahonova 291/1, 

796 04 Prostějov

	MUDr. Cecílie Kolářová, Hranice
	(
	dtto

	MUDr. Jana Bartesová, Lipník nad Bečvou
	(
	dtto

	MUDr. Alena Lošťáková, Přerov
	(
	dtto

	MUDr. Jana Šlechtová, Přerov
	(
	dtto

	MUDr. Jan Hak – regionální ko-ordinátor Liberec
	(
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Jan Tomášek, Stráž nad Nisou
	(
	dtto

	MUDr. Jana Nováková, Liberec
	(
	dtto

	MUDr. Pavla Hromádková, Liberec 5
	(
	dtto

	MUDr. jiřina Alšová, Liberec
	(
	dtto

	MUDr. Jitka Bartošová, Hrádek nad Nisou
	(
	dtto

	MUDr. Eva Bučková, Hrádek nad Nisou
	(
	dtto

	MUDr. Pavel Hanka, Liberec – Vratislavice
	(
	dtto

	Doc. MUDr. Petr Pazdiora, regionální ko-ordinátor Plzeň
	(
	EK při FN Plzeň, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň

	MUDr. Lenka Šubrtová, Plzeň
	(
	dtto

	MUDr. Milada Nová, Plzeň - Bolavec
	(
	dtto

	MUDr. Iva Kubiasová, Plzeň
	(
	dtto

	MUDr. Elsa Zemánková, regionální ko-ordinátor Benešov
	(
	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benešov a.s., Máchova 400, 256 30 Benešov

	MUDr. Helena Potančaková, Vlašim
	(
	dtto

	MUDr. Hana Zelenáková, Neveklov
	(
	dtto

	MUDr. Josef Zemánek, Mnichovice
	(
	dtto


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR Priorix™ Full report, Executive summary, Line listing dated 12 Dec 2012 
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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

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

Číslo jednací/Reference number: 225/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, prospektivní pozorovací klinické hodnocení posuzující dlouhodobou reakci na injekce botulotoxinu typu A (BoNT-A) u subjektů s idiopatickou cervikální dystonií (CD) s ohledem na farmakoekonomický význam / An international observational prospective study on long-term response to Botulinum toxin type A (BoNT-A) injections in subjects suffering from idiopathic cervical dystonia (CD) – pharmacoeconomic impact 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-79-52120-166
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: IPSEN PHARMA S.A.S., 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, France
Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic a.s., Office Park Nové Butovice, Bucharova 2657/12, 

158 00 Praha 13
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Pavel Otruba, MB, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 40/11 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, adaptivní klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami kombinující průkaznost konceptu a určení dávky za účelem zkoumání účinnosti, bezpečnosti, farmakodynamických a farmakokinetických účinků ASP3652 při léčbě chronické bezbakteriální prostatitidy a syndromu chronických pánevních bolestí (CP/CPPS) / A Phase II, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel group, Adaptive, combined Proof of Concept and Dose-Finding study to investigate Efficate, Safety, Pharmacodynamics and Pharmacokinetics of ASP3652 in the treatment of CP/CPPS
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3652-CL-0019
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023775-25
Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, The Netherlands
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ludmila Růžičková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.12.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	MUDr. Lumír Domeš, Kroměřížská nemocnice a.s., Oddělení urologie, Havlíčkova 660/73, 767 55 Kroměříž
	(
	EK Kroměřížská nemocnice a.s., Havlíčkova 660/73, 767 55 Kroměříž

	MUDr. Miroslav Štursa, Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	(
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 

741 01 Nový Jičín

	MUDr. Jaroslav Všetička, Odd. Urologie, Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocniční 15, 466 01 Jablonec nad Nisou
	(
	EK Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocniční 15, 

466 01 Jablonec nad Nisou

	MUDr. Jan Jendejsek, Nemocnice Kolín, Žižkova 146 , 280 00 Kolín 3
	(
	EK Nemocnice Kolín, Žižkova 146, 280 00 Kolín 3

	MUDr. Dr. Jiří Klečka, Researchsite s.r.o., Slovanská 27, 301 00 Plzeň
	(
	EK při NZZ Researchsite s.r.o., Tylova 39, 301 00 Plzeň

	Ing. MUDr. Radovan Vrtal, Urologická ordinace s.r.o., Jívavská 18, 785 01 Šternberk
	(
	EK FNOL

	Dr. Martin Lukeš, Urasanté s.r.o., Želetavská 1447/5, 140 00 Praha 4 
	(
	EK ISCARE IVF a.s., Jankovcova 1569, 170 04 Praha 7

	Dr. Jan Poduška, Urologie Zahradní město s.r.o, Jabloňová 2992/8, 

106 00 Praha 10
	(
	EK ISCARE IVF a.s., Jankovcova 1569, 170 04 Praha 7

	MUDr. Martin Sutorý, Úrazová nemocnice v Brně, Urologie, Ponávka 6, 

662 50 Brno
	(
	EK Úrazová nemocnice v Brně, Ponávka 6, 662 50 Brno
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	Soubor informací pro zkoušející ASP3652, globální edice 3, datovaná 31. října 2012 / Investigator Brochure ASP3652, Global edition 3, dated 31 Oct 2012
	(
	(
	(
	(

	Změny v Souboru informací pro zkoušející,  globální edice 3, datované 31. října 2012 ve srovnání s globální edicí 2 datovanou 6. října 2011 / Investigator Brochure Changes in  Global edition 3 dated 31 Oct 2012 Compared to Global Edition 2 dated 6 Oct 2011
	(
	(
	(
	(

	3652-CL-0019 Dopis oznamující změnu laboratoře pro uskladnění vzorků v Informovaném souhlasu a protokolu, datovaný 23. listopadu 2012 / 3652-CL-0019 Notification letter for change of biobanking vendor in SIS-ICF and protocol, dated 23 Nov 2012
	(
	(
	(
	(

	3652-CL-0019 Upozornění – kódování data narození, datované 2. srpna 2011 / 3652-CL-0019 File Note – Coding of date of Birth, dated 2 Aug 2011
	(
	(
	(
	(
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