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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. 588442477, e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz
____________________________________________________________________________________________________   
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  87/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Perspektivní, jednoramenné, multicentrické, nekontrolované, otevřené hodnocení fáze II refametinibu (BAY 86-9766) v kombinaci se sorafenibem jako léčba první volby u pacientů s RAS-mutantním hepatocelulárním karcinomem (HCC) / A prospective, single-arm, multicenter, uncontrolled, open-label Phase II trial of refametinib (BAY 86-9766) in combination with sorafenib as first line treatment in patients with RAS mutant Hepatocellular Carcinoma (HCC)
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16728
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000241-39

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, 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:  12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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:
[bookmark: Zaškrtávací7]   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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis v českém jazyce ze dne 7.6.2013 s nezbytnými informacemi dle platné legislativy / Cover letter in Czech language with necessary information according to valid legislative
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení č. BAY 86-9766 / 16728, verze 1.0 ze dne 3.5.2013 / Clinical study protocol No. . BAY 86-9766 / 16728, version 1.0, dated 3 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu BAY 86-9766 / Refametinib, verze 1.0 ze dne 3.5.2013 v českém jazyce / Study synopsis BAY 86-9766 / Refametinib, version 1.0, dated 3 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího BAY 86-9766, verze 4.0, ze dne 18.2.2013 / Investigator´s Brochure BAY 86-9766, version 4.0, dated 18 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evaluation of IB Changes on the Risk / Benefit Assessment, 18.2.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího BAY 43-9006, verze 13.0, ze dne 19.10.2012 / Investigator´s Brochure BAY 43-9006, version 13.0, dated 19 Oct 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas – Study 16728, Study Core PI/IC v 1; Core Czech Republic: v 1, 6.6.2013 / Information for the patient and Informed Consent - Study 16728, Study Core PI/IC v 1; Core Czech Republic: v 1, 6.6.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informační leták a dokument informovaného souhlasu pro sběr údajů o těhotenství a porodu - Study 16728, Study Core PI/IC for Collection of Data on Pregnancy and Birth v 1.1; Core Czech Republic: v 1, 6 Jun 2013 / Information Sheet and Informed Consent Form for Collection of Data on Pregnancy and Birth - Study 16728, Study Core PI/IC for Collection of Data on Pregnancy and Birth v 1.1; Core Czech Republic: v 1, 6 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a dokument informovaného souhlasu pro testování mutace RAS - Study 16728,  Study Core RAS Mutation Testing PI/IC v 1; Core Czech Republic: v 1, 6 Jun 2013 / Information for the patient and Informed consent form for RAS Mutation Testing - Study 16728,  Study Core RAS Mutation Testing PI/IC v 1; Core Czech Republic: v 1, 6 Jun 2013 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas pro farmakogenetický výzkumný projekt - Study 16728,  Study Core  PGt PI/IC v 1; Core Czech Republic: v 1, 6 Jun 2013 / Patient Information and Information Consent for Pharmacogenetic Research Project Study 16728,  Study Core  PGt PI/IC v 1; Core Czech Republic: v 1, 6 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Prohlášení nesouhlasu se sběrem studijních dat po stažení souhlasu / Declaration of Objection to the Collection of Study Data after Withdrawal of Consent 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kontaktní karta pro pacienty, verze 1.0, ze dne 14.5.2013 / Patient Contact Card, version 1.0, dated 14 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kompenzace pro subjekty hodnocení – kompenzace cestovních nákladů / Patient Compensation – travel Compensation
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát o pojištění klinického hodnocení (1.8.2013 – 30.8.2015) + rámcová pojistná smlouva (1.1.2013 – 31.12.2013) + všeobecné pojistné podmínky / Insurance certificate of the clinical trial (1.8.2013 – 30.8.2015) + frame insurance contract (1.1.2013 – 31.12.2013) + general insurance conditions
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center / List of centers
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího: Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. / CV of investigator: Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis zkoušejícího v centru: MUDr. Hana Kalábová / CV of investigator MUDr. Hana Kalábová
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků / Questionnaire to the submitted clinical evaluation of the human medicine
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení / Draft of the contract
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření satnoviska EK s prováděním klinického hodnocení (Příloha č. 1 KLH-EK-01) / Request for opinion of EC with performance of clinical trial (addendum no 1 KLH-EK-01)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	eCRF v 0.02, 28 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Etická komise – formulář pro fakturaci
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
[bookmark: Zaškrtávací25]  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP






Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  88/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, aktivně kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie a	 nezaslepené prodloužení studie hodnotící účinnost, dlouhodobou bezpečnost  a snášenlivost přípravku TP05 3,2 g/den v léčbě aktivní ulcerózní kolitidy (UC) / A Randomised Active-Controlled Double-Blind and Open Label Extension Study to Evaluate the Efficacy, Long-Term Safety and Tolerability of TP05 3.2 g/day for the Treatment of Active Ulcerative Colitis (UC)
                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TP0503
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000366-11

Zadavatel/Sponzor: Tillotts Pharma AG, Baslerstrasse 15, 4310 Rheinfelden, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Robarts Clinical Trials Inc., Tafelbergweg 51, 1105 BD Amsterdam, The Netherlands; Dr. Tanja van Viegen
Zástupce pro ČR: Robarts Clinical Trials Inc., RNDr. Eliška Dvořáková, Tererova 1349, 
149 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol / TP0503 Protocol v1.2 10 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	TP0503 Protocol Synopsis CZ  v1.2 10 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / TP0503 Investigators Brochure Edition v8.0 8 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 SmPC Asacol CZ 12 Dec 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 Patient card CZ v1.0
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 Subject Stool Diary CZ v1.0 12 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení TP0503 ICF CZ v1.0 10 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení – proplacení cestovních náhrad
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie / TP0503 Insurance certificate CZ v1.0 11 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením / TP0503 Clinical Trial Agreement Template CZ v2.0
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko / TP0503 Statement No Other Opinion Request CEC CZ
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis zkoušejícího a jeho spolupracovníků MUDr. M. Konečný / TP0503 CV PI MUDr. M. Konečný 13 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	TP0503 Dotazník / Questionnaire EQ-5D-3L CZ v1.0 1997
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 Dotazník / Questionnaire SF-36 CZ v2.0 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 Dotazník / Questionnaire WPAI-UC CZ v2.0 25 Aug 2006
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 Autorizační dopis / Letter of Authorization 2 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	TP0503 Návrh Záznamových archů / Draft Case Report Form v1.0 12 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  89/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě	zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící bezpečnost a účinnost  režimů se 4 velikostmi dávky přípravku SMO.IR, perorálně podávaného  přípravku oxybátu sodného v pevné formě, při udržovací léčbě alkoholové abstinence u krátkou dobu abstinujících pacientů závislých na alkoholu  / Randomized, multicenter, double-blind, placebo-controlled study of the safety and efficacy of 4 dose regimens of SMO.IR, an oral solid formulation of sodium oxybate, in the maintenance of alcohol abstinence in recently abstinent alcohol-dependent patients

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SMO032/10/03 				 
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000575-14

Zadavatel/Sponzor: D&A PHARMA, 79, rue de Miromensil, 75008 Paris – France; 
D&A PHARMA, 18 rue Saint Matthieu, 78550 Houdan, France
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4, 
DiS. Tereza Vlčková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Průvodní dopis, ze dne 5.června 2013 / Cover letter, dated 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení_5.června 2013 / Request for EC´s opinion to the implementation of the clinical trial_dated 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti pro povolení/ohlášení klinického hodnocení_5.června 2013 / European application form for clinical trial authorization/notification dated 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář oznámení o podstatném dodatku ze dne 3.června 2013 / Substantial amendment form dated 3 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Finální verze Protokolu amendment 4.0 dne 19.prosince 2012 / Final protocol amendment 4.0 dated 19 Dec 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce_verze 1.3 dne 16.ledna 2012 / Protocol summary in the Czech language_version 1.3 dated 16 Jan 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího version V 6.1_12.prosince 2011 / Investigator´s Brochure version 6.1 dated 12 Dec 2011
	
	|_|
	
	|_|

	Informovaný souhlas_česká verze_7.0 ze dne 17.ledna 2013 / Informed Consent Form_Czech version_7.0_dated_17 Jan 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Pohotovostní kartička pro pacienty_česká V1.0_8.listopadu 2011 / Patient Emergency Card_Czech_V1.0_8 Nov 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Plakát pro pacienty_česká V1.0_30.listopadu 2012 / Patient Poster_Czech_V1.0_30 Nov 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pacientský leták_česká V1.0_30.listopadu 2012 / Patient flayer_Czech_V1.0_30 Nov 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informační dopis pro praktického lékaře, V1.0 ze dne 1.prosince 2011, V1 / Information letter to GP, V1.0, 1 Dec 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník pro hodnocení obsedantně – kompulzivního pití alkoholu (OCDS) česká verze ze 4.listopadu 2011 / Obsessive Compulsive Drinking Scale, Czech Republic – Version of 4 Nov 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Škála touhy po hodnoceném přípravku, verze 2 z 9.prosince 2011 / Study drug carving scale, version 2, 9 Dec 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Škála zneužívání hodnoceného přípravku, verze 2 z 14.prosince 2011 / Study drug abuse scale, version 2, 14 Dec 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Škála závislosti na alkoholu (ADS) verze z 23.prosince 2011 / Alcohol Dependence Scale, version 23 Dec 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kalendář pro sledování konzumace alkoholu a pokyny pro vyplnění, verze z 4.listopadu 2011 / Timeline Followback Calendar – TLFB and TLBF Instructions – Version of 4 Nov 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Hamiltonova stupnice pro hodnocení deprese (HAMD-21) verze 8.listopadu 2011 / Hamilton Depression Rating Scale, version dated 8 Nov 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Hamiltonova stupnice pro hodnocení úzkosti (HAM A) verze 8.listopadu 2011 / Hamilton Anxiety rating  Scale, version dated 8 Nov 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vyhodnovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia (C-SSRS) první hodnocení, verze z 12.března 2010 / Columbia Suicide Severity Rating Scale, baseline, version dated 12 Mar 2010
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vyhodnovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia (C-SSRS) od poslední návštěvy, verze z 12.března 2010 / Columbia Suicide Severity Rating Scale, since last visit, version dated 12 Mar 2010
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Aktualizovaný seznam center ze dne 30.května 2013 / Updated List of Sites dated 30 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy hlavních zkoušejících a spoluzkoušejících / CVs of principal investigators and Subinvestigators
CV_PI_MUDr. Šmoldasová_29 Mar 2013
CV_SI_MUDr. Černá_26 May 2013
CV_SI_MUDr. Mainerová_30 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam spolupracovníků na centru / List of the site staffs
MUDr. Šmoldasová_Study team_30 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát pojištění_30.dubna 2013_k pojistné smlouvě č. 7720476420 / Insurance certificate_30 Apr 2013_to pol.no._7720476420
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva č. 7720476420 ze dne 14.prosince 2011 / Insurance policy no 7720476420 dated 14 Dec 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Smlouva o provedení klinického hodnocení_3-cestná, verze 1.0, 30.září 2011 s návrhem odměny pro zkoušejícího / Clinical trial agreement_Tripartite Agreement, version 1.0, 30 Sep 2011, compenation for investigators included
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení_3.června 2013 / EC Clinical trial questionnaire_3 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Otázky pro EK ze dne 23.ledna 2013 / Questions for EC application form_23 Jan 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Fakturační údaje / Invoicing details
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam RA + EK podání 23.ledna 2012 / List of Cas + Ecs submitted_23 Jan 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Odůvodnění použití Placeba_9.listopadu 2011 / Placebo rationale 9 Nov 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  90/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, kontrolované klinické hodnocení fáze 3 porovnávající přípravky cabozantinib (XL184) a everolimus u pacientů s metastatickým	 renálním buněčným karcinomem, u kterého došlo k progresi po předchozí léčbě inhibitorem tyrozinkinázy VEGFR / A Phase 3, Randomized, Controlled Study of Cabozantinib (XL184) vs Everolimus in Subjects with Metastatic Renal Cell Carcinoma that has Progressed after Prior VEGFR Tyrosine Kinase Inhibitor Therapy
                                     
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XL184-308
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001010-14

Zadavatel/Sponzor: Exelixis, Inc., 210 E. Grand Ave., South San Francisco, CA 94080, USA
Evropský zástupce: Clinical Technology Centre (International) Limited, Granta Park, Great Abington, Cambridge CB21 6GQ, 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: 7.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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




1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol klinického hodnocení ze dne 27.2.2013 / Study Protocol dated 27 Feb 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 8.0, ze dne 29.8.2012 / Investigator´s Brochure,  version 8.0, dated 29 Aug 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta, verze: Czech Republic Czech version 3.1 ze dne 29 May 2013 / Patient Information and Informed Consent, version: Czech Republic Czech version 3.1 dated 29 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta pro sledování těhotné partnerky, verze Follow up of Pregnant Partner of Male Study Participant Czech Republic Czech v  1.1  24 May 2013 /  Informed Consent for Follow up of Pregnant Partner of Male Study Participant version  Czech Republic Czech version 1.1 dated 24 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta pro dobrovolnou biopsi tumoru pro výzkum biomarkerů verze Optional Tumor Biopsy for Research v  2.1  24 May 2013 /  Informed Consent  Form Addendum  (Optional Tumor Biopsy for Research)  version  Czech Republic Czech version 2.1 dated 24 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta pro dobrovolné farmakogenetické testování verze Optional Pharmacogenetic testing) version  1.1 ze dne  24 May 2013 /  Informed Consent  Form  Addendum  (Optional Pharmacogenetic testing)  version  Czech Republic Czech v  1.1 dated 24 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení / Description of enrolment of suitable subjects
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení / Reimbursement to subjects
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení, uvádějící také č. protokolu studie a údaj o spoluúčasti / Insurance documents
· Certifikát pojištění dated 7.12.2012 + Pojistná smlouva, číslo poj. smlouvy: WIBCLT13117 / Insurance Certificate dated 7 Dec 2012 + Insurance Policy No.: WIBCLT13117
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků / CVs of principal investigators and Subinvestigators
· Profesní životopis hlavního zkoušejícího Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. / CV of the PI Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Údaje o zdravotnickém zařízení takového charakteru, aby etická komise mohla posoudit jeho vhodnost pro účast na klinickém hodnocení / Statement for sites that the sitesare qualified for the above stated clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK k předkládanému klinickému hodnocení / EC Questionnaire for submitted clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu – verze Czech Republic Czech protocol synopsis version 1.1 30 Apr 2013 / Summary of protocol in Czech language, version Czech Republic Czech protocol synopsis version  1.1  30 Apr  2013
	
	|_|
	
	|_|

	Formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva / Application form for Approval of Clinical Trial in written version
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis pro praktického lékaře verze Czech Republic Czech v 1.1 29 May 2013 / GP letter version: Czech Republic Czech v 1.1 29 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta pacienta, verze: Verze Czech Republic Czech v 2.1 20 May 2013 / Patient card, version: Czech Republic Czech v 2.1 20 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L verze Czech Republic Czech 2011 a průvodní strana verze Czech Republic Czech v 1.1 24 May 2013 / Questionnaire EQ-5D-5L and cover page version Czech Republic Czech v 1.1 24 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník NCCN-FACT FKSI-19 ze dne 9 Jan 2013 a průvodní strana verze Czech Republic Czech v 1.1 24 May 2013 / Questionnaire NCCN-FACT FKSI-19 dated 9 Jan 2013 and cover page version Czech Republic Czech v 1.1 24 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informační laták pacienta verze Czech Republic Czech 1.2 22 May 2013 / IP patient information sheet version Czech Republic Czech v 1.2 22 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Materiál pro zkoušející / Material for investigators QTC tool version 1.0 31 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 29 May 2013 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 29 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Tabulka členů studijního týmu Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. Verze 1.0 29 May 2013 / Table of study members of Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Version 1.0 29 May 2013
· Profesní životopisy splozkoušejících v centru Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. – MUDr. Hana Kalábová, MUDr. Hana Študentová / CV of SI for the site of  Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. - MUDr. Hana Kalábová, MUDr. Hana Študentová
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  91/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami k ověření koncepce AFQ056 a posouzení jeho účinnosti při léčbě obsedantně kompulzivní poruchy (OCD) u subjektů s rezistencí vůči terapii selektivním inhibitorem zpětného vychytávání serotoninu (SSRI) / A Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel- group proof of concept study to evaluate the effect of AFQ056 in obsessive compulsive disorder (OCD) patients resistant to Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI) therapy
                                     
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAFQ056A2225
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005000-17

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Licht. Str. 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic s.r.o.,  Office Park Nové Butovice, Bucharova 2657/12, 
158 00 Praha, Jiří Vladař, M.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Průvodní dopis v češtině/angličtině – originál / Cover letter in Czech/English – original
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení KH v písemné formě – originál / EU Application For – original
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Amended Protokol, verze 01 ze 7.května 2013 – kopie / Amended Protocol,version 01 dated 7 May 2013 – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.0 z 6.června 2013 – kopie / Protocol synopsis in Czech, version 1.0 dated 6 Jun 2013 – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator´s Brochure), verze 10 (Edition 10) z 26.června 2012 nahrazující předešlou verzi 09 (Edition 9) z 29.června 2011 a Safety Letters – kopie /  Investigator´s Brochure edition 10 dated 26 Jun 2012 replacing edition 09 dated 29 Jun 2011 and Safety Letters – copy
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.0 z 28.května 2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.března 2013, modifikované 30.dubna 2013 pouze pro ČR – kopie / Information for patient and Patient Informed Consent Form, Czech version 1.0 dated 28 May 2013, based on generic english version dated 14 Mar 2013, modified on 30 Apr 2013 only for Czech Rep. – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Formulář informovaného souhlasu k povinným farmakogenetickým vyšetření, česká verze 1.0 z 28.května 2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.března 2013 – kopie / Patient Informed Consent Form – Mandatory Pharmacogenetic Consent, Czech version 1.0 dated 28 May 2013, based on generic english version dated 14 Mar 2013 – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Centra, kde bude KH probíhat / Sites where Clinical study will be conducted
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího a všech dalších zkoušejících provádějících KH v daném centru / CV of Principal Investigator and other Investigators conducting the Study in the given site
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o kontaktní osobě podle čl. 3.4 směrnice, která se uvádí v Informacích pro pacienta / Information about contact person according to 3.4 directive which is set in ICF
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Potvrzení o pojištění KH č. 2.002.602 platné do 6.října 2014 / Certificate of Clinical Trial Insurance no. 2.002.602 valid till 6 Oct 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o kompenzaci pro zkoušejícího / Information about compensation for Investigator
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh dohody mezi zadavatelem a centrem KH, zadavatelem a zkoušejícím / Clinical study agreement template between Sponsor and Site, Sponsor and Investigator
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Příklady obalů LP v českém jazyce / Example of labels of IMP in Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK / EC Questionnaire
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vydání stanoviska EK s provedením klinického hodnocení / Application for an opinion of EC on conducting clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Deník pacienta (Deník užívání hodnoceného léku), česká verze z 21.března 2012 / Subject voiding diary, Czech version dated 21 Mar 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta pacienta, česká verze 1.0 z 28.května 2013, na základě anglické verze z března 2013 / Patient card, Czech version 1.0 dated 28 May 2013, based on  english version dated  Mar 2013,
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník ATRQ-OC (dotazník Massachusetts General Hospital – odpověď na léčbu antidepresivy pro OCD) / ATRQ-OC questionnaire (Massachusetts General Hospital questionnaire – response to treatment with an adtidepressant for OCD)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník CGI-I (Celkový klinický dojem: globální hodnocení zlepšení) / CGI-I questionnaire (Clinical Global Impression of Improvement Scale)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník CGI-S (Celkový klinický dojem: (hodnocení závažnosti onemocnění) / CGI-S questionnaire (Clinical Global Impression of Severity Scale)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník C-SSRS (Vyhodnovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia – první hodnocení) / C-SSRS questionnaire (Columbia Suicide Severity Rating Scale – first evaluation)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník C-SSRS (Vyhodnovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia – od poslední návštěvy) / C-SSRS questionnaire (Columbia Suicide Severity Rating Scale – since last visit)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník HAM-A (Hamiltonova škála hodnocení úzkosti) / HAM-A questionnaire (Hamilton Anxiety Scale)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník HAM-D 17(Hamiltonova psychiatrická škála hodnocení deprese) / HAM-D 17questionnaire (Hamilton Depresion Scale)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník SDS (Sheehanova stupnice nezpůsobilosti) / SDS questionnaire (Sheehan Disability Scale)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník Y-BOCS (Yale-Brown škála obsesí a kompulzí) / Y-BOCS questionnaire ‚Yale and Brown Obsessive Compulsive Scale)
	|_|
	|_|
	
	|_|



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


						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  92/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie zkoumající účinnost a bezpečnost inzulinu degludek/inzulinu aspart, podávaného jednou denně a inzulinu aspart u	dalších jídel, ve srovnání s inzulinem detemir, podávaným jednou nebo dvakrát denně a bolusovým inzulinem aspart u dětí a adolescentů s diabetes mellitus 1. typu / A trial investigating the efficacy and safety of insulin degludec/insulin aspart once daily plus insulin aspart for the remaining meals versus insulin detemir once or twice daily plus meal time insulin aspart in children and adolescents with type 1 diabetes mellitus
                                     
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN5401-3816
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003566-41

Zadavatel/Sponzor: NovoNordisk A/S, Novo Allé, Bagsværd, DK-2880, Denmark
Žadatel/Applicant: NovoNordisk s.r.o., Evropská 33c, 160 00 Praha 6, Ing. Jitka Kupková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                     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. Jitřenka Venháčová, CSc., Dětská 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

	Receipt of confirmation of EudraCCT Number (NN5401-3816)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Submission letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EC questionnaire (KLH01-příloha 3), 16 Jun 2009
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Request for authorisation of clinical trial on medicinal product for human use to the competent authorities and opinion or the EC in the community
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Disc with submitted documentation in electronic form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	List of Health Authorities to which the application has beeb submitted (NN5401-3816), version 1.0, 28 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Centers where the CT will be conducted and corresponding EC´s, version 2.0, 13 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Master EC Information Form (NN5401-3816), version 1.0, 22 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protocol summary (NN5401-3816), version 4.0, 18 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protocol  (NN5401-3816), version 4.0, 17 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protocol Appendix A  (titration), version 4.0, 17 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protocol Attachment I, version 1.0, 1 Mar 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protocol Attachment II, version 2.0, 13 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Agreement on Protocol, version 4.0, 17 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	eCRF Mock-up (NN5401-3816), version 7.0
	
	
	
	

	eCRF draft_additional pages,  version 0.3, 17 Apr 2013
	
	
	
	

	Outline of all active trials with IdegAsp from IMPACT, 18 Mar 2013
	
	
	
	

	IB Edition 8 (IdegAsp 30) – compiled version, version 1.0, 6 Nov 2012
	
	
	
	

	SPC Levemir® Penfill®, 18 Mar 2013
	
	
	
	

	SPC NovoRapid® Penfill®, 19 Sep 2012
	
	
	
	

	IMPD – Overall Risk-Benefit Assessment (NN5401-3816), version 1.0, 14 Mar 2013
	
	
	
	

	Subject Information/Informed Consent Form (NN5401-3816)_parents, version 3.0, 18 Apr  2013
	
	
	
	

	Subject Information/Informed Consent Form (NN5401-3816)_15-17 years, version 2.0, 5 Apr  2013
	
	
	
	

	Subject Information/Informed Consent Form (NN5401-3816)_12-14 years, version 1.0, 5 Apr  2013
	
	
	
	

	Subject Information/Informed Consent Form (NN5401-3816)_6-11 years, version 1.0, 5 Apr  2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-1-to-2, version 1.0, 25 Mar 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-2-to-3, version 1.0, 25 Mar 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-3-to-4, version 1.0, 25 Mar 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-4-to-6, version 1.0, 25 Mar 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-6-to-10, version 1.0, 25 Mar 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-10-to-14, version 2.0, 17 Apr 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-14-to-18, version 2.0, 17 Apr 2013
	
	
	
	

	3816-master-subject-diary-visit-18-to-19, version 1.0, 25 Mar  2013
	
	
	
	

	LRQA – Approval of Conformity – IVD – Exp 2013 (CZ)
	
	
	
	

	3816-CZ-BG-Meter-manual-20110714, 14 Jul 2011
	
	
	
	

	3816-other-info-to-subject-patient-visit-flowchart, version 1.0, 18 Mar 2013
	
	
	
	

	Patient ID card, version 2.0, 23 Apr 2009
	
	
	
	

	3816-other-info-to-subject-lkf-lab-kit-directions-for-use-cz-czech, version 1.0, 12 Feb 2013
	
	
	
	

	About Novo Nordisk
	
	
	
	

	Afraid of needles
	
	
	
	

	Appreciated card
	
	
	
	

	Certificate of participation
	
	
	
	

	Happy birthday card
	
	
	
	

	Welcome letter, version 1.0, 22 Jan 2013
	
	
	
	

	Directions for use-applies to: Insulin degludec/insulin aspart; Insulin aspart; version 3.0
Insulin detemir
	
	
	
	

	Global Insurance certificate
	
	
	
	

	3816-gedi-lab-certification-cap-20140922
	
	
	
	

	Compensation for patients and sites, version 1.0, 13 May 2013
	
	
	
	

	Draft contract between sponsor and site
	
	
	
	

	CV of principal Investigator: MUDr. Jitřenka Venháčová, CSc.
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  93/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12měsíční, dvojitě maskované, randomizované, multicentrické, klinické hodnocení kontrolované simulovanou léčbou hodnotící bezpečnost a účinnost 0,5 mg ranibizumabu podávaného intravitreálně pacientům s poškozením zraku způsobeným choroidální neovaskularizaci podmíněnou vaskulárním endoteliálním růstovým faktorem / A 12-month, randomized, double-masked, sham-controlled, multicenter study to evaluate the efficacy and safety of 0.5 mg ranibizumab intravitreal injections in patients with visual impairment due to vascular endothelial growth factor (VEGF) driven choroidal neovascularization (CNV)
                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002G2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005417-38

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                     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.Jiří Řehák, CSc., FEBO,  Oční  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

	Clinical Trial Protocol CRFB002G2301_Original Protocol_Release date 26 Mar 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2301_ Protocol Signature page, Reffering to Protocol released on 26 Mar 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2301_Souhrn Protokolu z 26.3.2013, česká verze 1.0 z 29.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2301_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (dospělý pacient), verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2301_Informace pro rodiče nezletilého pacienta a Informovaný souhlas,  verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2301_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (mladiství od 15 do 17 let), verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2301_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (děti od 12 do 14 let), verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	RANIBIZUMAB Soubor informací pro zkoušejícího, Edition 11 z 6.února 2013 / RANIBIZUMAB Investigator Brochure Edition 11, Release date: 6 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2301_National Eye Institute_Dotazník týkající se fungování zraku – 25 (VFQ-25)_Czech/Czech Republic_vfq.S001_1
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2301_Certifikát o pojištění klinického hodnocení_28.5.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků HDI/07/07
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojištění odpovědnosti – Dodatek č. 4_14.2.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2301_Osobní karta pacienta_V1.0_30.5.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení mezi zadavatelem, zkoušejícím a zdravotnickým zařízením
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2301_Seznam center klinického hodnocení_27.5.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2301_Dotazník EK ke klinickému hodnocení ze dne 3.6.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2301_Annex 1: Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis / CV Doc. MUDr.Jiří Řehák, CSc., FEBO (hlavní zkoušející)
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
2/2
-----------------------------------------------------------------------
6-months

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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  94/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12měsíční, dvojitě maskované, randomizované, multicentrické, klinické hodnocení kontrolované simulovanou léčbou hodnotící bezpečnost a účinnost 0,5 mg ranibizumabu podávaného intravitreálně pacientům s poškozením zraku způsobeným makulárním edémem podmíněným vaskulárním endoteliálním růstovým faktorem / A 12-month, randomized, double-masked, sham-controlled, multicenter study to evaluate the efficacy and safety of 0.5 mg ranibizumab intravitreal injections in patients with visual impairment due to vascular endothelial growth factor (VEGF) driven macular edema (ME)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002G2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005418-20

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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:   

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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.Jiří Řehák, CSc., FEBO,  Oční  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

	Clinical Trial Protocol CRFB002G2302_Original Protocol_Release date 26 Mar 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2302_ Protocol Signature page, Reffering to Protocol released on 26 Mar 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2302_Souhrn Protokolu z 26.3.2013, česká verze 1.0 z 29.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2302_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (dospělý pacient), verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2302_Informace pro rodiče nezletilého pacienta a Informovaný souhlas,  verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2302_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (mladiství od 15 do 17 let), verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CRFB002G2302_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (děti od 12 do 14 let), verze 1.0 z 27.5.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	RANIBIZUMAB Soubor informací pro zkoušejícího, Edition 11 z 6.února 2013 / RANIBIZUMAB Investigator Brochure Edition 11, Release date: 6 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2302_National Eye Institute_Dotazník týkající se fungování zraku – 25 (VFQ-25)_Czech/Czech Republic_vfq.S001_1
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2302_Certifikát o pojištění klinického hodnocení_28.5.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků HDI/07/07
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojištění odpovědnosti – Dodatek č. 4_14.2.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2302_Osobní karta pacienta_V1.0_30.5.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení mezi zadavatelem, zkoušejícím a zdravotnickým zařízením
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2302_Seznam center klinického hodnocení_27.5.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2302_Dotazník EK ke klinickému hodnocení ze dne 3.6.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRFB002G2302_Annex 1: Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis / CV Doc. MUDr.Jiří Řehák, CSc., FEBO (hlavní zkoušející)
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             					 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel

2/2
-----------------------------------------------------------------------
6-months

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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  95/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené multicentrické klinické hodnocení fáze II se třemi rameny hodnotící účinek přidání přípravku DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii první linie (karboplatina a paklitaxel) u žen s nově diagnostikovaným epiteliálním karcinomem vaječniku / A randomized, open-label, three-arm, multi-center Phase II clinical trial evaluating effecr of addition of DCVAC/OvCa to standard chemotherapy (carboplatin and paclitaxel) in women with epithelial ovarian cancer
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001322-26

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Theorem Clinical Research s.r.o., Czech Republic, Hlubočepská 64/85, 
152 00 Praha 5, Mgr. Karolína Bačíková
Zástupce v ČR: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Průvodní dopis / Cover letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář žádosti o povolení KH v písemné formě / EU application form for Clinical trial authorization/notification in writting
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinické studie SOV01 ze dne 23.května 2013 / Clinical Study Protocol SOV01 dated on 23 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího (Investigator´s Brochure), verze 2.0, ze dne 31.května 2013 / Investigator´s Brochure, Edition 2.0,  dated 31 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV01_MV01_10062013_CZ / Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV01_MV01_10062013_CZ
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Postupy pro nábor subjektů do KH / Arrangement for Recruitment of Subject to Clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.0 ze dne 30.května 2013 / Study Synopsis in Czech, version 1.0 dated 30 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Centra, kde bude KH probíhat (plné jméno a titul zkoušejícího, plná adresa a kontaktní údaje) / Sites where Clinical Study will be conducted (full name of investigator, full adress and contact details)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of PI - Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o pomocném personálu / Information about the support staff
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Potvrzení o pojištění KH, č. 400031659 platný do 31.12.2017 + pojistná smlouva / Certificate of Clinical Trial Insurance, no. 400031659 valid till 31.12.2017 + insurance policy
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o kompenzaci pro subjekty KH / Information about compensation for subjects of clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a zkoušejícím (nemocnicí) / Clinical study agreement template between sponsor and investigator (hospital)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Ekonomická kalkulace / Economic costing
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník etické komise / Questionnaire of EC
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informační karta pacienta, CZ verze ze dne 23.dubna 2013 / Subject Information Card, CZ version, dated 23 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doatzník FACT-O (Verze 4) 12.října 2009 česká Copyright 1987, 1997 / Health Questionnaire FACT-O (Version 4) 12 Oct 2009 Czech Copyright 1987, 1997
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Plná moc mezi Sotio a.s. a Theoremem s.r.o. / Letter of Delegation between Sotio a.s. a Theorem s.r.o.  
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 96/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící přípravek PD-0332991 (perorální inhibitor CDK 4/6) plus letrozol vs. placebo plus letrozol pro léčbu postmenopauzálních žen s karcinomem prsu ER (+), HER2 (-), které nepodstoupily žádnou předchozí systémovou protirakovinnou léčbu pokročilého onemocnění / A Randomized, Multicenter, Double-blind Phase 3 Study of PD-0332991 (Oral CDK 4/6 Inhibitor) plus letrozole versus placebo plus letrozole for the Treatment of Postmenopausal woman with ER (+), HER2 (-) Breast Cancer who have not Received any Prior Systemic Anti-Cancer Treatment for Advanced Disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A5481008
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004601-27

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: Verum GmbH, U Záběhlického zámku 3236/3a, 106 00 Praha 10, 
Dr. Radmila Fáberová, SCRA
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis v českém jazyce
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Fakturační údaje
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol final 30.10.2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Synopse protokolu v českém jazyce, ze dne 30.10.2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn informací pro zkoušejícího, listopad 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro subjekty hodnocení a formulář informovaného souhlasu v 1 ze dne 5.3.2013 v českém jazyce
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn údajů o přípravku (SPC) letrozole
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zdravotní dotazník EQ-5D
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník kvality života – FACT-B (Version 4), 12.10.2009
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dávkovací pokyny pro subjekty/Diář dodržování režimu léčebných přípravků v. 1.0, 29.11.2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kontaktní karta pacientky v. 3.0, 19.4.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center a EK v České republice, kde bude KH probíhat
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy hlavních zkoušejících včetně hlavního zkoušejícího prof. Bohuslava Melichara v centru FN Olomouc
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy spoluzkoušejících v centru FN Olomouc
MUDr. Hana Studentová
MUDr. Hana Kalábová
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o kontaktní osobě
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva/certifikát
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy s institucí
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh rozpočtu studie
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Autorizační dopis od zadavatele pro MUDr. Fáberovou
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                    						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                                              2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  97/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Využití vzorků 	poševních/cervikálních stěrů ke zjištění HPV a nových diagnostických, prognostických a prediktivních biomarkerů 

Žadatel/Applicant:  doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny, 
LF UP a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   20.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny, 
LF UP a FN 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

	Popis studie
	
	|_|
	
	|_|

	Kritéria pro zařazení do souboru zkoumaných subjektů
	
	
	
	

	Dotazník pro účastníka studie_samoodběr
	
	
	
	

	Individuální Informovaný souhlas_ samoodběr
	
	
	
	

	Dotazník pro účastníka studie_odběr gynekologem
	
	
	
	

	Individuální Informovaný souhlas_ odběr gynekologem
	
	
	
	

	Životopis navrhovatele
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					            					 	                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                           
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 Vyjádření EK FNOL



Číslo jednací/Reference number: 98/13 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze 1, otevřená, nerandomizovaná studie bezpečnosti, snášenlivosti a 	dávkování perorálně podaného teysuno (S-1) v kombinaci s epirubicinem oxaliplatinou u pacientů s pokročilými solidními nádory: část 2 – rakovina žaludku a/nebo jícnu	 / A Phase 1, Open-Label, Non-Randomized, Dose-Finding, Safety and Tolerability Study of Orally Administered Teysuno (S-1) in Combination with Epirubicin and Oxaliplatin in Patients with Advanced Solid Tumors: Part 2: Esophagogastric Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TPU-S1119
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003471-11
Zadavatel/Sponzor: Disphar International B.V., Tolweg 15, 3741 LM Baarn, The Netherlands
Žadatel/Applicant: Prague Clinical Services s.r.o., K Rybníku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, 
MUDr. Marietta Tesařová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013


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

1) Zkrátit text Informovaného souhlasu na maximálně  9 stran.
2) Na straně 2 buď vynechat odstavec: „Nedávno byla první část této studie…v této indikaci byla 20 mg/m². Nebo,  pokud budete trvat na tomto odstavci upravit následujcí větu na: „Cílem druhé části studie je sledovat toleranci při vyšší maximální dávce…jako u první zvolené léčby“. 
3) Na straně 8, nadpis odstavce: „Následné sledování po přežití“ upravit na: „Následné sledování po poslední studijní návštěvě“.
4) Na straně 11 a 12 upřesnit formulace „Léčba chemickými látkami léků“ a „Léčba ovlivněním vylučování hormonů“.
5) V článku 11 „Jaké jsou odměny a kompenzace…“ upravit text 2 odstavce takto: „Za účast v této studii nebudete dostávat žádnou odměnu. Bude Vám však poskytnuta náhrada nákladů, které Vám vzniknou v souvislosti s účastí v KH (příspěvek na stravu, cestovné, ztráta času) a formou jednorázové platby 500,- Kč za návštěvu“. Zbývající část odstavce vynechat.
6) Na staně 14, v prvním odstavci vynechat poslední větu „To obsahuje soupis…datum úmrtí bez ohledu na příčinu“.
7) Na straně 14, článek 13 „Co když dojde během studie…“ odstavec „Pokud by se Vám během…a Vaší pojišťovnou či jiných zdrojů“,  nahradit tímto textem: „Pokud v průběhu studie utrpíte újmu na zdraví, bude Vám poskytnuta odpovídající léčebná péče a budete odškodněni v souladu s právem ČR“.
8) Na straně 14, v posledním řádku konkretizovat, o jakou Evropskou databázi se jedná.
9) Na straně 15 vynechat odstavec „Je možné, že Vaše údaje…dodržování ochrany a důvěrnosti údajů“.  A dále konec v následujícím odstavci “…ale zadavatel musí uchovat a využít…vědecké celistvosti studie“.



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





                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :





































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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  99/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Společná evropská studie akutní mozkové příhody, prodloužení doby do trombolýzy u naléhavých neurologických deficitů / European Cooperative Acute Stroke Study-4: Extending the time for Thrombolysis in Emergency Neurological Deficits
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ECASS-4: EXTEND
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003609-80

Zadavatel/Sponzor: Ruprecht-Karls-University Heidelberg, Medical Faculty, represented by Universitӓtsklinikum Heidelberg and its Commercial Director Ms. Irmtraut Gürkan, Im Neuenheimer Feld 672, 69120 Heidelberg, Germany
Žadatel/Applicant: Mediconix Plus s.r.o., Na Palouku 9/3237, 100 00 Praha 10, 
Milan Hála, BA (Hons)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Daniel Šaňák, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 21.6.2013 / EC Questionnaire for clinical trial, dated 21 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, datum 14.6.2013 / European request for Authorization of Clinical Trial, dated 14 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Finální protokol: ECASS-4:ExTEND; datovaný 15.5.2013 / Final protocol: ECASS-4:ExTEND; dated  15 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce: ECASS-4:ExTEND; datovaný 15.5.2013 / Protocol summary in Czech: ECASS-4:ExTEND; dated  15 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího: Verze 2.0, 8.10.2012 / Investigator´s Drug Brochure: Edition 2.0, 8 Oct 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, česká verze č. 1.1, ze dne 16.6.2013 / PIS/ICF, Czech version 1.1, dated 16 Jun 2013
Informace pro pacienty a Informovaný souhlas – Nezávislý lékař, česká verze č. 1.1, ze dne 16.6.2013 / PIS/ICF – Independent physician, Czech version 1.1, dated 16 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta pacienta v klinickém hodnocení, verze 1.0, datum 21.5.2013 / Clinical Trial Patient Card, version 1.0, Dated: 21 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis praktickému lékaři, verze 1.0 datum 24.5.2013 / GP letter, version 1.0, dated 24 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Stupnice hodnocení deprese dle Montgomeryho a Asbergové (MADRS) / Montgomery and Asberg Depression Rating Scale – MADRS
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení ze dne 19.6.2013 / Certificate Trial Insurance, dated 19 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a centry / Contract template between the Sponsor and trial sites 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o kompenzaci pro zkoušející / Compensation information for investigators
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího - Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D. / CV of PI - Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy studijního týmu / CV of all study staff:
Spoluzkoušející / Sub-investigators:
MUDr. Michal Král
MUDr. Tomáš Veverka

Studijní sestra / Study nurse.
Lenka Gottwaldová
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Process to obtain Informed Consent
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas přednosty zdravotnického pracoviště s prováděním KH pro centrum / Approval of the hospital management of the workplace for the study conducted at center:
Prof. MUDr. Petra Kaňovského, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|
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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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             




						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP








Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  100/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Mezinárodní multicentrické prospektivní akademický výzkum s cílem posoudit možnosti proteomických analýz kondenzátů vydechovaného vzduchu u ventilovaných novorozenců

Žadatel/Applicant: MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny, 
LF UP a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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. Josef Srovnal, Ph.D., Novorozenecké odd., Ústav molekulární a translační medicíny, LF UP a FN 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
	
	
	
	

	Informovaný souhlas vč. Informace pro subjekt hodnocení
	
	
	
	

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					            					 	                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                           
1/1



Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  101/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Vliv tůzných druhů anestézie a perioperační analgézie na vývoj minimální reziduální choroby u pacientů podstupujících chirurgický výkon pro kolorektální karcinom

Žadatel/Applicant: MUDr. Emil Berta, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny, 
LF UP a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013


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

1) Vzhledem k diskuzi členů komise EK, která následovala po odchodu  MUDr. Srovnala, který studii představil, bude tento výzkumný projekt znovu projednán na příštím jednání 19.8.2013 k objasnění některých sporných bodů a nejasností (oprávněnost odběru kostní dřeně pouze v zájmu studie? Metoda odběru kostní dřeně a její lokalizace  - trepanobiopsie kosti? Nebo odběr kostní dřeně aspirací, způsob randomizace, jak bude postupováno v případě, že pacient nebude souhlasit s daným přiděleným typem anestezie). K jednání bude přizván hlavní řešitel MUDr. Emil Berta, Ph.D., eventuelně, dle jeho úvahy, další spolupracovníci. 
2) V Sylabu doplnit v odstavci „Charakteristika souboru…“ bližší specifikaci tří randomizovaných sledovaných skupin.
3) Informovaný souhlas upravit tak, aby byl označen pro pracoviště FNOL.
4) V IS poskytnout informaci, kde lze vyhledat dokumenty, které jsou v IS uváděny „Vliv různých druhů anestezie a…pro kolorektální karcinom“.


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



                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :








Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 102/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 4 týdenní, randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní, placebem kontrolovaná studie 2.fáze, která hodnotí účinnost, bezpečnost a snášenlivost GRC 17536 u skupiny pacientů s bolestivou diabetickou periferní neuropatií / A Phase 2, 4-Week Randomised, Double-Blind, Parallel Group, Placebo Controlled Proof of Concept Study to Evaluate Efficacy, Safety and Tolerability of GRC 17536 in Patients with Painful Diabetic Peripheral Neuropathy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GRC 17536-203
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002320-33
Zadavatel/Sponzor: Glenmark Pharmaceuticals SA, Chemin de la Combeta 5, La Chaux-de-fonds, Neuchatel 2300, Switzerland
Žadatel/Applicant: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvězdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, 
MUDr. David Kolář
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013


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

Vzhledem k tomu, že v textu je uvedeno, že  prohlídka č. 3 bude zahrnovat u všech pacientů přijetí na jednotku klinického výzkumu nebo do nemocnice na 48 hodin, požadujeme před vydáním definitivního stanoviska předložení písemné smlouvy s příslušným lůžkovým zařízením (FNOL?). 

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





                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :












Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

   EK místní
   EK pro multicentrické KH

Č.j. :  147/05
Název: 
Otevřená, multicentrická, prodloužená studie k posouzení bezpečnosti a snášenlivosti natalizumabu po znovuzahájení dávkování u pacientů s roztroušenou sklerózou, kteří dokončili studii C-1801 nebo C-1802 a zhodnocení bezpečnosti po vysazení dávek
EudraCT number: 2005-004061-41
Identifikační číslo:  101-MS-321

Žadatel/Applicant:  Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom
Zasilatelská adresa: Clinres s.r.o., PharmDr. Alžbeta Lengyelová, Bellova 93, 831 01 Bratislava, Slovakia 
Datum doručení žádosti:  5.6.2013
Datum jednání EK:  8.7.2013

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:
	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled
   ANO
	Místní
   EK

	Prof. MUDr.P.Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNOL
	    X
	



Seznam hodnocených dokumentů: 
	Annex 2 ze dne 31.5.2013
	    X
	

	Protokol, verze 8 ze dne 14.února 2013
	    X
	

	Shrnutí dodatku, verze 8 ze dne 14.února 2013
	    X
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 13 ze dne 21.února 2013 – verze s vyznačenými změnami
	    X
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 13 ze dne 21.února 2013 – čistá verze 
	    X
	

	Souhrn údajů o přípravku pro Tysabri aktualizován v únoru 2013
	    X
	


Vyjádření etické komise: 
     EK  vydala souhlasné stanovisko
     EK  vzala na vědomí
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení:
  1x ročně                   ⁪  jiná lhůta: …………….		
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle JŘ v souladu se správnou klinickou praxi (GCP) a platnými právními předpisy:
ANO:         NE:  ⁪          Komentář:   

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013	                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL  and LF UP
Rozdělovník:
· Zadavatel
· Řešitel/é studie, 
· Archiv 
· -SÚKL                              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
  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:   14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Protocol Amendment 04, 23 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013	                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL  and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-Řešitel
-Archiv
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

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

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

	MUDr. Jan Novák, Ph.D.,  Odd. klinické hematologie, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	EK FN KV Praha
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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 pacientky, které otěhotní v průběhu klinického hodnocení CRAD001N2301 a informovaný souhlas s následným sledováním, verze 1.0 clean ze dne 30.5.2013
	
	
	
	

	Informace pro těhotné partnerky účastníků klinického hodnocení CRAD001N2301 a informovaný souhlas s následným sledováním -  verze 1.0 clean ze dne 30.5.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
 


	 
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





                                                                                              
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  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  25.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně,I. Neurologická klinika,Pekařská 53,  656 91 Brno
	|_|
	EK FN U sv.Anny Brno

	doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc.,Pardubická krajská nemocnice, a.s., Neurologická Klinika, Kyjevská 44,532 03  Pardubice 
	|_|
	EK PKN Pardubice

	MUDr. Martin Vališ, Fakultní nemocnice Hradec Králové
Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové 
	|_|
	EK FN Hradec Králové

	Prof. MUDr. Evžen Růžička, DrSc., Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Neurologická klinika,Kateřinská 30, 128 21 Praha 2
	|_|
	EK VFN Praha
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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, česká verze V6.0CZE01, 4.června 2013 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form, Czech version V6.0CZE01, 4 Jun 2013
	
	
	
	

	Příloha k informacím pro pacienta a formuláři informovaného souhlasu, česká verze V6.0CZE01, 4.června 2013 / Appendix to Subject Information Sheet and Informed Consent Form, Czech version V6.0CZE01, 4 Jun 2013
	
	
	
	

	Pokyny pro nakládání s přípravkem LCIG určené pro subjekty hodnocení (laminovaná karta), 13.května 2013 / LCIG Handling Instructions for Subjects (Laminated card), 13 May 2013
	
	
	
	

	Doplňkový leták pro pacienta s pokyny pro dávkování intestinálního gelu levodopa-karbidopa, 13.května 2013 / Levodopa-Carbidopa Intestinal Gel Supplementary Patient Leaflet for Dosing Instructions, 13 May 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       |_|Ne/No           
  

  						 	                                                                                        					                                                                                                                        
                                                                                            Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  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:  26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Igor Kiss, Ph.D., Masarykův Onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno - centrum uzavřeno
	|_|
	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
	|_|
	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
	|_|
	EK FN Na Bulovce, Na Truhlárce 100, 180 81 Praha

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha2 – centrum uzavřeno
	|_|
	EK VFN U Nemocnice 2, 128 08 Praha2

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Radiologické centrum, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	|_|
	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

	Dodatek 2 ze dne 15.3.2013 k brožuře zkoušejícího verze 12 ze dne 4.října 2012 pro BMS-354825 (dasatinib) / Addendum 2 dated 15 Mar 2013 to Investigator Brochure, version 12, dated 4 Oct 2012 for BMS-354825 (dasatinib)
	
	
	
	

	Informace pro pacienty / Informovaný souhlas verze 6.0 ze dne 11.června 2013 včetně verze s vyznačenými změnami / Information for Patients / Informed Consent Form Czech version 6.0 dated 11 Jun 2013 with tracked changes
	
	
	
	

	DMC Memo č. 20 ze dne 7.6.2013 / DCM Memo #20 dated 7 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 66/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3, multicentrická, otevřená, prodloužená studie bezpečnosti a snášenlivosti Epratuzumabu u pacientů trpících systémovým Lupus Erythematosus (Embody 4) / A Phase 3, Multicenter, Open-label, Extension study to assess the Safety and Tolerability of Epratuzumab Treatment in Systemic Lupus Erythematosus Subject (Embody 4)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SL0012
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020859-30

Zadavatel/Sponzor: UCB Inc., 1950 Lake Park, Drive, Smyrna, GA 30080, USA
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Doc. MUDr. Pavel Horák, Ph.D., III.interní nefrologická, revmatologická a endokrinologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 3 k protokolu / Protocol Amendment 3, dated 25 Mar 2013 clean and tracked
	
	
	
	

	Informovaný souhlas / ICF SL0012_Czech Republic ICF_Version 5.0_30 May 2013 based on Model ICF_EU/RoW Version Final 8.0_24 Apr 2013 
	
	
	
	

	Dodatek č. 1 k pojištění / Updated of Insurance Endorsement No. 1, signed 14 May 2013
	
	
	
	

	Poj. certifikát / Ins. Certificate, signed 3 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
                                                                                           

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	
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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  69/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12-ti měsíční, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami posuzující účinnost a bezpečnost přípravku Reslizumab (v dávce 3.0 mg/kg) v redukci klinických projevů exacerbace astmatu a změn plicních funkcí u pacientů (ve věku 12-75 let) s eosinofilním astmatem / A 12-Month, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Reslizumab (3.0 mg/kg) in the Reduction of Clinical Asthma Exacerbations and Change in Lung Fuction in Patients (12-75 Years of Age) With Eosinophilic Asthma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C38072/3082
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024614-66

Zadavatel/Sponzor: Cephalon Inc., 41 Moores Road, Frazer, Pennsylvania 193 55, USA; 
Evropský zástupce zadavatele je Teva, Teva Branded  Pharmaceutical Product R&D, Inc. 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give addr Apr ess of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other……6 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. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení 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

	Aktualizovaná brožura pro zkoušející vydání č. 2 ze dne 5.4.2013 / Investigator´s Brochure for Reslizumab, Teva Edition 2, dated 5 Apr 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn oproti předchozí verzi brožury pro zkoušející (vydání č. 1 vs. č. 2) / Summary of changes (from Cephalon Edition 1 to Teva Edition 2) 
	
	
	
	

	Dodatek protokolu č. 5 verze ze dne 19.4.2013, včetně verze s vyznačenými změnami / Clinical study protocol with amendment , dated 19 Apr 2013 incl. track-changes version
	
	
	
	

	Dopis pro zkoušející týkající se výsledků EKG ze dne 6.3.2013 / Investigator letter „TEVA BREATH Program ECG Retrieval“ dated 6 Mar 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a dodatek č. 2 k Informovaného souhlasu, česká verze: Czech Republic Czech ICF addendum No. 2 version 1.0 ze dne 19.června 2013 / Patient Information and Informed Consent Form Addendum No. 2, Czech version: Czech Republic Czech ICF addendum No. 2 version 1.0  dated 19 Jun  2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář dodatku č. 2 k Informovanému souhlasu pro pacienty ve věku 12 – 17 let, česká verze: Assent Czech Republic Czech ICF addendum No. 2 version 1.0 ze dne 19.června  2013 / Information and Assent Form Addendum No. 2 Ages 12 – 17,  Czech version:  Assent  Czech Republic Czech  ICF addendum No. 2 version 1.0 dated  28 Mar 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný pojistný certifikát s datem 23.2.2013 / Updated Insurance Certificate dated 27 Feb 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný seznam členů týmu hl.zkoušejícího doc. MUDr. Jaromíra Bystroně, CSc., verze 2.0 ze dne 22.5.2013 / Updated list of PI´s, doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., team members version 2.0 dated 22 May 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný životopis MUDr. Evy Henklové ze dne 13.5.2013 / Updated CV of MUDr. Eva Henklova dated 13 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel 
-SÚKL                                                                            
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
6-months                                                                            
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 82/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná ekvivalenční studie v délce 9 měsíců srovnávající u paralelních skupin pacientů s relabující remitující roztroušenou sklerózou účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku GTR (Synthon BV) a Copaxone® (Teva) s následnou otevřenou 15ti  měsíční léčbou přípravkem GTR hodnotící dlouhodobé léčebné účinky GTR / Multi-centre, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, 9 month, equivalence trial comparing the efficacy and safety and tolerability of GTR (Synthon BV) to Copaxone® (Teva) in subjects with relapsing remitting multiple sclerosis followed by an open-label 15 month GTR treatment part evaluating the long-term GTR treatment effects

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GTR001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000888-27

Zadavatel/Sponzor: Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nizozemí
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Protocol v 4.0 (Protocol Amendment 2), dd. May 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Statement from Sponsor re non-substantial changes, dd. 4 Jun 2013
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, finální verze pro Českou republiku ze dne 6.června 2013, překlad do českého jazyka ze dne 11.června 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas, finální vzorová verze 4.0 pro Českou republiku ze dne 7.června 2013, překlad do českého jazyka ze dne 17.června 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	
	
	

	Statement re IB annual update, dd. 28 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 176/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující bezpečnost přípravku GSK1605786A u pacientů s Crohnovou nemocí / An Open-Label Extension Study to Assess the Safety of GSK1605786A in Subjects with Crohn´s Disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114644
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022384-35

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, Lenka Lupínková, Ph.D, (lenka.l.lupinkova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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, Thomayerova FN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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


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

	Doc. MUDr. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Vyplněný Substantial Amendment Application form (Annex 2)
	
	
	
	

	Revidovaný protokol, Dodatek č. 03, datovaný 19.března 2013 včetně seznamu změn
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas verze CZ 04.1, 14.června 2013 – čistá verze a verze s vyznačenými změnami
	
	
	
	

	Aktualizovaný seznam center datovaný 10.června 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	
       		
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                           	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	
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  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 167/11 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované dvouleté klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti podkožních injekcí přípravku RO4909832 na kognici a fungování pacientů s prodromální Alzheimerovou chorobou + Výzkumná studie „Uchování vzorků mozkomíšního moku pro účely vypracování testů na přítomnost biomarkerů“ v souvislosti s klinickým hodnocením WN25203 / Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group Two Year Study to Evaluate the Effect of Subcutaneous RO4909832 on Cognition and Fuction in Prodromal Alzheimer´s Disease + Research Project in association with Protocol WN25203 „CSF sample retention for biomarker assay development

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WN25203B + WE25462
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019895-66

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.6.2013, 2.7.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Kateřina Sheardová, FN u sv. Anny v Brně, Mezinárodní centrum klinického výzkumu, Neurologická klinika, Pekařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

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

	MUDr. Martin Vališ, Poliklinika Choceň, Neurologie, Smetanova 830, 
565 01 Choceň  - centrum uzavřeno
	|_|
	EK při Orlickoústecké nemocnici, a.s., Čs. Armády 1076, 
562 18 Ústí nad Labem

	MUDr. Václav Dostál, Neurologické oddělení, Pardubická Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice - centrum uzavřeno
	|_|
	EK při Pardubické Krajské nemocnici, Kyjevská 44, 
530 03 Pardubice

	MUDr. Ladislav Pazdera, Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389, 
516 01 Rychnov nad Kněžnou
	
	EK Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389, 
516 01 Rychnov nad Kněžnou


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol se všemi aktuálními dodatky WN25203D-CZ, 3.června 2013 / Protocol with all amendments, WN25203D-CZ, 3 Jun 2013
	
	
	
	

	Protocol amendment history WN25203D-CZ
	
	
	
	

	Text reklamního spotu v radiových stanicích v regionu Východních Čech, ze dne 1.7.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           



                                                                                              					            
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 177/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná fáze III studie srovnávající Bortezomib, Melfalan, Prednison (VMP) s vysokodávkovaným Melfalanem s následnou konsolidační léčbou	  Bortezomib, Lenalidomid, Dexametason (VRD) a Lenalidomem v udržovací fázi u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem / A randomized phase III study to compare Bortezomib, Melphalan, Prednisone (VMP) with High Dose Melphalan followed by Bortezomib, Lenalidomide, Dexamethasone (VRD) consolidation and Lenalidomide maintenance in patients with newly diagnosed multiple myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN02 / HOVON 95 MM
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017903-28

Zadavatel/Sponzor: HOVON Foundation, P.O.Box 7057, Amsterdam, 1007 MB, Nizozemí
Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, 
prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (r.hajek@fnbrno.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013, 19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 …………….

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

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., III. interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6,  775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Investigator´s Brochure, Velcade, Version: 16, issue date: 25.4.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Investigator´s Brochure – Summary of Changes
	
	
	
	

	Průvodní dopis ze dne 10.6.2013
	
	
	
	

	Protokol EMN02/HOVON 95 MM, verze 5.0, 15.1.2013
	
	
	
	

	Souhrn změn z 15.1.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


                                                                                              					            
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:   19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

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



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace pro pacientky a formulář informovaného souhlasu, V4.1CZE1.1, 10.června 2013 – čistá verze a verze se změnami / Patient Information Sheet and Informed Consent Form, V4.1CZE1.1, 10 Jun 2013 – Clean and tracked changes
	
	|_|
	
	|_|

	Dopis s informacemi pro zkoušející, 29 May 2013 / Notification letter for investigators, 29 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						
						 	 doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairman of the EC FNOL and LF UP
 	


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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 3/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 zkoumající účinky přípravku ranolazin na významné nežádoucí kardiovaskulární příhody u subjektů s chronickou anginou v anamnéze, kteří absolvují perkutánní koronární intervenci s neúplnou revaskularizací / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Effects of Ranolazine on Major Adverse Cardiovascular Events in Subjects with a History of Chronic Angina Who Undergo Percutaneous Coronary Intervention with Incomplete Revascularization

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-259-0116
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002507-15

Zadavatel/Sponzor: Gilead Sciences, Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, MUDr. Miroslava Térová (terovamiroslava@praintl.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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

	MUDr. Roman Štípal, 1. 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

	Průvodní dopis, 21.června 2013 / Cover letter 21 Jun  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušející, 2.dubna 2013 / Investigator´s Brochure, 2 Apr 2013
	
	
	
	

	Formulář odvolání souhlasu, verze 1.0, 29.května 2013 / ICF Withdrawal option, Version 1.0, 29 May 2013
	
	
	
	

	Administrative Letter, 2 May 2013
	
	
	
	

	Administrative Letter, 20 May 2013
	
	
	
	

	Dopis pacientovi – zdravotní stav, 13.května 2013 / Vital Status Dear Subject Letter, 13 May 2013
	
	
	
	

	Magnet – cílové ukazatele, 1.května 2013 / Endpoint Magnet, 1 May 2013
	
	
	
	

	Kartička pacienta / Subject Wallet Card, May 2013
	
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři, 28.března 2013 / GP letter, 28 Mar 2013
	
	
	
	

	Deník sledovaných nežádoucích příhod, May 2013 / AE – endpoint diary, May 2013
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska LEK, 21.června 2013 / LEC application form, 21 Jun  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       |_|Ne/No           
   
		
						 	 doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairman of the EC FNOL and LF UP
 	


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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, 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:  13.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Protokol 3652-CL-0018, verze 2.0, včetně Významného Dodatku 1.0, 26.dubna 2013 / Protocol 3652-CL-0018, Version 2.0, incorporating Substantial Amendment 1.0, dated 26 Apr 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn, Protokol 3652-CL-0018, Významný Dodatek 1.0, 26.dubna 2013 / Summary of changes Protocol 3652-CL-0018, Substantial Amendment 1.0, dated 26 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	      
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairman of the EC FNOL and LF UP
 	



						 	
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  

   Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  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:   25.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	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
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Praha

	Prim. MUDr. Petr Masek, Ph.D., Oční klinika, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	|_|
	EK FN Ostrava-Poruba

	Prof. MUDr. Pavel Rozsíval, CSc., Oční klinika FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Integrated Clinical Study Protocol No. BAY 86-5321/91745 version 3.0, Amendment 2, dated 28 May 2013
	
	
	
	

	File Note to the title page of the protocol version 3.0
	
	
	
	

	BAY 86-5321/91745 Czech Republic ICF Addendum Version 1.0 4 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	                                                                                           
                                                                                                                                                                                                                                           
                                                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	
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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 173/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze I/II účinku nádorové vakcíny na bázi RNActive® (CV9104) u pacientů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty vykazujících minimální nebo nulové symptomy / A Randomized, Double-Blind, Placebo-controlled, Phase I/II Trial of RNActive® - derived Cancer Vaccine (CV9104) in Asymptomatic or Minimally Symptomatic Patients with Metastatic Castrate-refractory Prostate Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CV-9104-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006314-14

Zadavatel/Sponzor: CureVac GmbH, Paul-Ehrlich-Strasse 15, 72076 Tübingen, Germany
Žadatel/Applicant: PharmaNet GmbH, Libenská 161, 252 45 Ohrobec, 
Michal Malina (mmalina@pharmanet-i3.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 TN  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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Dodatek 2 protokolu z 9.dubna 2013, verze s vyznačením změn / Protocol Amendment 2 dated 9 Apr 2013, version with tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Aktualizované Informace pro pacienta / Formulář informovaného souhlasu, verze 3.0, 15.května 2013, verze s vyznačením změn / Updated Patient Information Sheet / Informed Consent Form, Version 3.0 dated 15 May 2013, version with 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  17.6.2013, 18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.7.2013

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

	MUDr. Igor Karen,  Ambulantní péče – všeobecné praktické lékařství, Kbel 163,  294 71 Benátky nad Jizerou
	|_|
	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
	|_|
	EK NZZ, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 
100 00 Praha 10

	MUDr. Margareta Smatanová, Diabetologická ambulance, Kolejní 5, 
160 00 Praha 6 - centrum uzavřeno
	|_|
	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 – centrum uzavřeno
	|_|
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Olga Smejkalová, CCBR Czech a.s., Hybešova 18, 602 00 Brno - centrum uzavřeno
	|_|
	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
	|_|
	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
	|_|
	EK NZZ, Clintrial s.r.o., Počernická 1427/16, 
100 00 Praha 10

	MUDr.  RNDr. Tomáš Brychta, Ph.D., NZZ Agentura Science Pro Spol. s.r.o., Dlouhá 521/34, 779 00 Olomouc - Lazce 
	
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Tomáš Krystl, Interní a diabetologická ambulance, Karlovarská 30, 
301 00 Plzeň
	
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Dagmar Bartášková, Diabet2, s.r.o., Revoluční 765/19, 110 00 Praha 1 
	
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 9, 25.dubna 2013 / Investigator´s Brochure for Empagliflosin/metformin FDC, Version 9, 25 Apr 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Tabulka vývoje změn pro Soubor informací pro zkoušejícího, verze 9, 25.dubna 2013 / History sheet for Investigator´s Brochure, Version 9, 25 Apr 2013
	
	
	
	

	1276.1 Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, Česká verze 4.0, 13.června 2013 / 1276.1 Patient Information and Consent Form, Czexh version 4.0, 13 Jun 2013
	
	
	
	

	Formulář EK (firmy Quintiles) pro vyjádření stanoviska / EC (Quintiles) form for issuing the opinion
	
	
	
	



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


                                                                                          doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis, 10.6.2013 / Cover letter dated 10 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Substantial Amendment Notification Form dated 10 Jun 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn / Summary of the proposed amendment (Protocol amendment form) – Final 2.0 Incorporating Amendment 1: 16 May 2013
	
	
	
	

	Protokol (verze 2, 16.5.2013) verze se změnami a beze změn / Protocol (version 2.0, dated 16 May 2013) – clean and tracked version
	
	
	
	

	Revidovaná  CTA žádost, 10.6.2013 / Revised xml file, dated 10 Jun 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, Česká finální verze 2.0, 6.6.2013 / Subject Information sheet & Informed consent form (SIS-ICF), Czech final version 2, dated 6 Jun 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas (Biobanking), Česká finální verze 2.0, 6.6.2013 / Subject Information sheet & Informed consent form (SIS-ICF) – Additional Blood Samples for Biobank Storage, Czech final version 2, dated 6 Jun 2013
	
	
	
	

	Žádost o vystavení faktury, 10.6.2013 / Request for an invoice dated 10 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                              					            
						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:   26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Protocol Amendment 4, V 1.0; 20.6.2013 (P)
	
	
	
	

	EudraCT application form,  signed 24.6.2013 (P)
	
	
	
	

	EudraCT application form with highlighted changes
	
	
	
	

	Substantial Amendment notification form, signed and dated 24.6.2013 (P)
	
	
	
	

	Printtout of the email with approval from BfArM (P)
	
	
	
	

	Statistical Analysis Plan for Final and Interim Analyses, V 1.1; 16 May 2013 (P)
	
	
	
	

	DMC charter, V 1.0; 22.5.2013 (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       |_|Ne/No           
  


                                                                                             					             						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 206/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: GOLEMS – Healthcare Outcome study evaluating the therapeutic results of Gilenya (FingOlimod) in prescribing conditions defined by the CzEch regulator of drug reiMburSement


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720DCZ01
EudraCT number/ EudraCT number: ---


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, 
MUDr. Roman Kodým (roman.kodym@novartis.com)


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	Doc. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., 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

	Amendment 1 k protokolu studie, 22.5.2013
	
	|_|
	
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2























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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 216/12 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami a s následnou léčebnou fází s podáváním účinné látky k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti dvou perorálně podávaných dávek přípravku laquinimod (0, 6 mg/den nebo 1, 2 mg/den) u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou (RRRS) / A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled study followed by an active treatment period, to evaluate the efficacy, safety and tolerability of two doses of oral administration of laquinimod (0.6 mg/day or 1.2 mg/day) in subjects with relapsing remitting multiple sclerosis (RRMS)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LAQ-MS-305, Protocol, dated 15 August 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003647-30

Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries, Ltd., 5 Basel, Petach Tikva, Izrael
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, Sylvie Pekařová (pekarovasylvie@praintl.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.11.2012, 28.5.2013, 18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Michal Dufek, Neurologická klinika FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FNUSA, Pekařská 53, 
656 91 Brno

	Doc. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Theodor Novák, odborná neurologická ambulance Theo Medical s.r.o., Červeného kříže 4, 702 00 Ostrava
	|_|
	EK Městská nemocnice Ostrava, Nemocniční 20, 728 80 Ostrava

	MUDr. Ondřej Škoda, Neurologické oddělení Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	|_|
	EK Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	MUDr. Marta Vachová, Neurologické oddělení Krajská zdravotní a.s. Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	|_|
	Krajská zdravotní o.z. Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice

	MUDr. Pavel Hradílek, Ph.D., Neurospol s.r.o., Studentská 1155/14, 
736 01 Havířov
	|_|
	EK NZZ, Přívozská 32, 
702 00 Moravská Ostrava

	MUDr. David Doležil, Ph.D., DADO MEDICAL s.r.o., Budečská 33, 
120 00 Praha 2
	|_|
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Radomír Taláb, CSc., Privátní ordinace neurologie, Sladkovského 215/3, 500 02 Hradec Králové
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Náchod a.s., Purkyňova 446, 
547 69 Náchod





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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, 13.června 2013 / Cover letter, dated 13 Jun  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EudraCT Formulář žádosti, 23.dubna 2013 / Clinical Trial Application Form, dated 23 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam kontrolních úřadů v EU, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí, září 2012 / List of competent authorities within the community to which the application has been submitted and details of decision, dated Sep 2012 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol, verze z 15. srpna 2012 / Protocol version dated 15 Aug 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu  verze z 15. srpna 2012 v českém jazyce / Protocol version dated 15 Aug 2012 – summary in Czech language
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 8, duben 2012 / Investigator Brochure version 8, dated April 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, česká verze 2.3 ze dne 6.června 2013 s vyznačenými změnami / Patient information and Informed consent form, Czech  version 2.3 dated 6 Jun 2013, tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	 Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, česká verze 2.3 ze dne 6.června 2013, čistá verze /  Patient information and Informed consent form, Czech  version 2.3 dated 6 Jun 2013, clean version
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – MRI podstudie – krční míchy, verze 1.0 ze dne 12. září 2012 / Patient information and Informed consent form for Cervical-Cord MRI sub-study, version 1.0 dated 12 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas k Imunologické podstudii, česká verze 1.1 ze dne 13.února 2013 s vyznačenými změnami / Patient ICF  Immunological  sub-study - Czech version 1.1 dated 13 Feb 2013, tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas k Imunologické podstudii, česká verze 1.1 ze dne 13.února 2013 čistá verze / Patient ICF  Immunological  sub-study - Czech version 1.1 dated 13 Feb 2013, clean version
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – MRI cvičná zkouška, česká verze 1.1 ze dne 24.dubna 2013 s vyznačenými změnami / Patient ICF  MRI Dummy run, Czech version 1.1  dated 24 Apr 2013, tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – MRI cvičná zkouška, česká verze 1.1 ze dne 24.dubna 2013 čistá verze / Patient ICF  MRI Dummy run, Czech version 1.1  dated 24 Apr 2013, clean version
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – MRI podstudie – MTR, verze 1.0 ze dne 17. září 2012 / Patient information and Informed consent form for MTR MRI  sub-study, version 1.0 dated 17 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – Farmakogenetická podstudie, verze 1.0 ze dne 17. září 2012 / Patient information and Informed consent form – Pharmacogenetics  sub-study, version 1.0 dated 17 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – Progrese onemocnění, verze 1.0 ze dne 17. září 2012 / Patient information and Informed consent form – Re-Consent Following MS Disease Progression,  version 1.0 dated 17 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – Relaps onemocnění, verze 1.0 ze dne 17. září 2012 / Patient information and Informed consent form – Re-Consent Following MS Disease Relapse,  version 1.0 dated 17 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas ke genetické podstudii, česká verze 1.1 ze dne 13.února  2013 s vyznačenými změnami / Patient ICF Pharmacogenetics Sub-study – Czech version 1.1 dated 13 Feb 2013, tracked changes
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas ke genetické podstudii, česká verze 1.1 ze dne 13.února  2013 čistá verze / Patient ICF Pharmacogenetics Sub-study – Czech version 1.1 dated 13 Feb 2013, clean version
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas po 1. relapsu RS, česká verze 1.3 ze dne 6.června   2013 s vyznačenými změnami / Patient information and Informed Re-consent form following 1 MS-Relapse, Czech version 1.3 dated 6 Jun 2013, tracked changes
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas po 1. relapsu RS, česká verze 1.3 ze dne 6.června   2013  čistá verze / Patient information and Informed Re-consent form following 1 MS-Relapse, Czech version 1.3 dated 6 Jun 2013, clean version
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pro následné sledování během části 1, česká verze 1.0  ze dne 22.května  2013, čistá verze / Patient ICF Re-Consent for Follow-up during Part 1- Czech Republic – Czech version 1.0 – 22 May 2013 – clean
	
	
	
	

	Karta účastníka, Verze 2.0, ze dne 25. října 2012 / Patient card version 2.0, dated 25 Oct 2012
	
	
	
	

	Dotazník EQ-5D-3L v českém jazyce / Questionnaires EQ-5D-3L in Czech language
	
	
	
	

	Dotazník SF-36 v2 v českém jazyce / Questionnaires SF-36 v2 in Czech language
	
	
	
	

	Certifikát pojištění, číslo pojištění: 11ME238916FA309 / Insurance certificate, insurance No. 11ME238916FA309
	
	
	
	

	Podmínky pojištění, číslo pojištění: 11ME238916FA309 / Insurance terms and conditions,  insurance No. 11ME238916FA309
	
	
	
	

	Pojistná smlouva, číslo pojištění: 11ME238916FA309 / Insurance policy, insurance No. 11ME238916FA309
	
	
	
	

	Návrh dohody, vzor z října 2012 / Clinical Trial Agreement Template Oct 2012
	
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících / Principal Investigators CVs
Doc. MUDr. Jan Mareš, Ph.D.
MUDr. Michal Dufek
MUDr. Jiří Theodor Novák
MUDr. Ondřej Škoda
MUDr. Marta Vachová
MUDr. Pavel Hradílek, Ph.D.
MUDr. David Doležil, Ph.D.
MUDr. Radomír Taláb, CSc.
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, 15. listopadu 2012 / EC Clinical trial questionnaire, 15 Nov 2012
	
	
	
	

	Formulář žádosti etické komise / EC application form
	
	
	
	

	Lokální dodatek protokolu pro Českou republiku ze dne 10.června 2013 / Local Amendment Czech Republic dated 10 Jun 2013
	
	
	
	

	Odůvodnění  placebové větve / Rationale for placebo arm
	
	
	
	

	Oznámení o zpoždění vydání verze 9 Souboru informací pro zkoušející z března 2013 / Notification on delay for next Laquinimod IB edition 9 dated Mar 2013
	
	
	
	

	Klíč pro test kognitivní dysfunkce (SDMT) 2013 / Key to Symbol Digit Modalities Test (SDMT) 2013
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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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             






						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP











Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 18/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické, klinické hodnocení fáze III v paralelních skupinách s eskalací dávky, které má posoudit účinnost, bezpečnost a snášenlivost tablet naloxon HCI PR podávaných v dávkách od 6 mg do 48 mg jednou denně pacientům se zácpou vyvolanou opioidy / Randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group design, multi-centre, dose-escalation phase III trial to investigate the efficacy, safety, and tolerability of Naloxone HCI PR tablets administered in a dose range of 6 mg to 48 mg once daily in patients with opioid induced constipation
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0177/DEV
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004311-31

Zadavatel/Sponzor: Develco Pharma Schweiz AG
Žadatel/Applicant: Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9, 
MUDr. Pavla Rozmarová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 Gabrhelík, Ph.D., Ambulance pro léčbu bolesti KAR 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

	Průvodní dopis , 14.6.2013 / Cover letter, 14 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	0177-DEV_ICF_Czech_CZ_Final version 2.0_13 Mar 2013_final + Note to file, signed by Karin Schmid, 13.3.2013; 14.3.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  37/13 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: -  Účinnost a bezpečnost jednorázové intraprostatické injekce přípravku NX-1207 podávané za kontroly transrektálním ultrazvukem (TRUS) u pacientů se symptomy v oblasti dolních močových cest spojených s benigní  hyperplázií prostaty: evropská klinická studie fáze III /  Efficacy and safety of single TRUS-guided intraprostatic injection of NX-1207 in patients with Lower Urinary tract Symptoms associated with Benign Prostatic Hyperplasia: A Phase III European clinical study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NX 1207-IT-CL 0414
 EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002451-41

Zadavatel/Sponzor: Recordati S.p.A., Via Matteo Civitali, 1, 20148 – Milan, Italy
Žadatel/Applicant: PAREXEL International s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Irena Kovářová (irena.kovarova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2013, 24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. René Skoumal, Urocentrum Brno RS s.r.o., Urologie a sexuologie, Purkyňova 35e, 612 00 Brno
	
	 EK FNOL

	MUDr. Aleš Fiala, AFIMED s.r.o., Konopišťská 1205/7, 256 01 Benešov
	|_|
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Michael Janský, UROMEDICA Praha s.r.o., Urologie, Milady Horákové 116/109, 160 00 Praha 6
	|_|
	EK ISCARE I.V.F. a.s., Jankovcova 1569/2c, 170 04 Praha

	Prim. MUDr. Jaroslav Všetička, Ph.D.,  Nemocnice Jablonec nad Nisou, Urologické oddělení, Nemocniční 15, 460 66 Jablonec nad Nisou
	|_|
	EK Nemocnice Jablonec nad Nisou, p.o., Nemocniční 15, 
460 66 Jablonec nad Nisou

	MUDr. Josef Liehne, Ústecké Urocentrum, Urologie, Moskevská 1476/42, 400 01 Ústí nad Labem
	|_|
	EK Ústecké Urocentrum, Moskevská 1476/42, 
400 01 Ústí nad Labem

	MUDr. Martin Lukeš, Urosante s.r.o., Urologie, Andrologie a Urogynekologie, Želetavská 1447/5, 140 00 Praha 4
	|_|
	EK ISCARE I.V.F. a.s., Jankovcova 1569/2c, 170 04 Praha

	Prim. MUDr. Jan Schraml, Krajská zdravotní a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Urologické oddělení, Sociální péče 3316/12A, 
401 13 Ústí nad Labem
	
	EK Krajská zdravotní a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 
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

	Evropský formulář žádosti o povolení KH datovaný 28.2.2013 / European Clinical Trial Application Form dated: 28 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Průvodní dopis ze dne 21.6.2013 / Cover letter dated 21 Jun  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK se seznamem předkládaných dokumentů / Request for ec opinion with the List of Submitted Documents
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ze dne 26.února 2013 / EC questionnaire dated: 26 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EudraCT – Receipt of confirmation of EudraCT number dated 14 May 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center, EK / List of sites, Ecs dated 31 Jan 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Fakturační údaje / Invoicing data
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Synopse protokolu / Protocol Synopsis for Protocol NX 1207-IT-CL 0414_28 Jan 2013 / adapted for the Czech Republic_Version 1.0_30 Jan 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol / Protocol NX 1207-IT-CL 0414 Version 28 Jan 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Scientifi Advice NX-1207 EMA/CHMP/SA WP/868006/2011 (17 Nov 2011)
Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator Brochure Edition No. 1 Jun 2012, Copy No. 6
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu v čisté verzi a ve verzi s vyznačenými změnami – model pro Českou republiku / Information for patient and Informed Consent Form: NX 1207-IT-CL 0414_ Czech Republic (Model) ICF_Czech_Version 1.1_10 Jun 2013 based on Global Model ICF Final Version_05 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu v čisté verzi a ve verzi s vyznačenými změnami – site-specifický IS pro centrum Dr. Skoumala / NX 1207-IT-CL 0414_ Czech Republic (Model) ICF_Czech_Version 1.1_10 Jun 2013 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	• Mezinárodní dotazník příznaků onemocnění prostaty (I-PSS) / International Prostate Symptoms I-PSS1 – 208371, CZE, IPSS, 1 Oct 1998
• Hodnocení dopadu benigní hyperplazie prostaty / Benign Prostatic Hyperplasia Impact Index (BPHII) – BPH-II-208371 CZE, BPH II,  25 Jun 2003 
• Dotazník pro vyhodnocení sexuálního zdraví u mužů© (MSHQ) / Male Sexual health Questionnaire MSHQ-208371, CZE, MSHQ,  28 Feb 2011
• Zdravotní dotazník EQ-5D-5L / Health Questionnaire EQ-5D-5L -208371, CZE, EQ5D,  2010 
• Deník sledování objemu a frekvence / Frequency volume chart V 1.0 Czech 26 Oct 2012
• Postup průtokové urometrie – pokyny pro pacienta / Uroflow procedure – Instruction for subject V 1.0 Czech 25 Oct 2012
• Přehled užití antibiotik / Antibiotic Compliance Sheet V 1.0 Czech 26 Oct 2012
•Instrukce pro pacienta pro použití tabletu Site PRO / 208371 CZE, patient instruction questionnaires, 21 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kapesní instruktážní karta / Instruction Pocket Card v3.0 5 Oct 2012 Czech Czech Republic
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dokument pro zkoušejícího: Otázky týkající se přínosu léčby, spokojenosti s léčbou a ochoty pokračovat v léčbě / Document for investigator: Benefit, Satisfaction and Willingness to Continue – 208371, CZE,  BSW 6 Dec 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	· Pojistný certifikát / Certificate of Insurance dated 9 Jan 2013
· Pojistná smlouva / Insurance policy No. 2939505869 for period 1.12.2012-30.9.2015, dated 11 Feb 2013
· Výluky z pojistného krytí v češtině / Recordati exclusion in Czech
· Všeobecné pojistné podmínky v češtině / General Terms and Conditions VPP O 2008/02 in Czech
· Zvláštní pojistné podmínky v češtině / Special Terms and Conditions ZPP O 2008/02 in Czech
· Zvláštní pojistné podmínky v češtině / Special Terms and Conditions ZPP O 2009/01 ZM  in Czech
· Zvláštní pojistné podmínky v češtině / Special Terms and Conditions ZPP O KLH 2008/03 in Czech
	
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících / CV of PI:
MUDr. Aleš Fiala, MUDr. Michael Janský, MUDr. Josef Liehne, Prim. MUDr. Jaroslav Všetička, Ph.D.,  MUDr. Martin Lukeš, Prim. MUDr. Jan Schraml
	
	
	
	

	Dokumentace k centru MUDr. René Skoumal / Documentation for site MUDr. René Skoumal:
· Životopisy a diplomy hlavního zkoušejícího MUDr. René Skoumal / CV and a proof of qualification of PI MUDr. René Skoumal
· Životopisy a diplomy ostatního studijního týmu / CVs and diploma of other study staff:
MUDr. Ivan Riedl – spoluzkoušející / subinvestigator
Bc. Alena Kvasničková - studijní sestra / study nurse
Lenka Turčáková - studijní sestra / study nurse
· Prohlášení o vhodnosti zdravotnického zařízení k provádění klinického hodnocení podepsané CRA Dr. Štefanem Smorovským datované 2.9.2012 / Declaration on the Suitability of the Site signed by CRA Štefan Smorovský dated 2 Sep 2012
· Čestné prohlášení MUDr. Reného Skoumala o vhodnosti zdravotnického zařízení, datované 22.12.2012 / Statutory Declaration signed by Dr. René Skoumal dated 22 Dec 2012
· Žádost o ustanovení EK podepsané MUDr. René Skoumalem, datované 22.12.2012 / Appointment of the EC and Application for Approval of the Study signed by Dr. René Skoumal dated 22 Dec 2012
· Rozhodnutí o registraci nestátního zdravotnického zařízení, datované 13.9.1995 / Decision on Registration of a Private Health Institution, dated 19 Sep 1995
· Rozhodnutí o změně registrace nestátního zdravotnického zařízení ze dne 3.7.2008 / Decision of  Registration change of a Private Health Institution, dated 3 Jul 2008
	
	
	
	

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení humánního léčiva / Template of Clinical Trial Contact
	
	
	
	

	Seznam center, EK / List of sites, Ecs dated 28 Mar 2013
	
	
	
	

	Dodatek č. 1/2012 ze dne 20.6.2013 k pojistné smlouvě č. 2939505869
	
	
	
	

	Připomínky SÚKLu ze dne 3.5.2013 a lokální EK NMB ze dne 28.5.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 39/13 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: - Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III účinnosti a bezpečnosti gemcitabinu v kombinaci s TH-302 v porovnání s gemcitabinem v kombinaci s placebem u dříve neléčených pacientů s metastatickým nebo lokálně pokročilým inoperabilním adenokarcinomem slinivky břišní / A Randomized, Double-Blind, Phase III Study of the Efficacy and safety of Gemcitabine in Combination with TH 302 Compared with Gemcitabine in Combination with Placebo in Previously Untreated Subjects with Metastatic or Locally Advanced Unresectable

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR200592-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002957-42

Zadavatel/Sponzor: Merek KgaA, Darmstad, Německo
Žadatel/Applicant: Covance and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 
140 00 Praha, Mgr. Jakub Novotný
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2013, 21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Petr Karásek, Klinika Komplexní Onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Milan Kohoutek, Onkologické centrum, KOC Krajská nemocnice T. Bati Zlín, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	|_|
	EK Krajská nemocnice T. Bati Zlín, Havlíčkovo nábřeží 600, 
762 75 Zlín

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

	MUDr. Martin Šafanda, Oddělení klinické onkologie, Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	[bookmark: Zaškrtávací17]|_|
	EK Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 – Libeň
	[bookmark: Zaškrtávací19]|_|
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 
180 81 Praha 8 – Libeň


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol EMR200592-001, Dodatek 1, verze 2.0, datum: 9 Apr 2013 / Protocol EMR200592-001,Amendment 1,  version  2.0, dated: 9 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, TH-302, verze 7.0, datum 4.října 2012 / Investigator´s Brochure, TH-302, version 7.0, dated 4 Oct 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení / EC Questionnaire
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty/Formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, česky, verze 3.0, ze dne 27.5.2013, včetně verze s vyznačenými změnami / Patient Information and Informed consent, Czech for the Czech Republic, Main Informed Consent, Czech, version 3.0, dated 27 May 2013 with tracked version
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty/Formulář informovaného souhlasu pro PGx, česky pro Českou republiku, verze 2.0, ze dne 2.4.2013 včetně verze s vyznačenými změnami / Patient Information and Informed consent for PGx, Czech for the Czech Republic, Czech,  version 2.0, dated 2 Apr 2013 with tracked version
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Pokyny a Karta pacienta pro případ nouze, verze 2.0 z 15.5.2013 včetně verze s vyznačenými změnami / Subject Emergency Card & Instructions, Czech  version 2.0, dated 15 May 2013 with tracked version
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doklad o pojištění klinického hodnocení EMR200592-001, ze dne 13.února 2013 / Certificate of Clinical Trial Insurance EMR200592-001, dated 13 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam míst hodnocení v České republice / List of the sites in the Czech Republic
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy hlavních zkoušejících / Principal Investigators´CVs
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník QLQ-C30, EQ-5D, česká verze 1.0, ze dne 27.2.2013 / QLQ-C30, EQ-5D Questionnaires, Czech version 1.0 dated 27 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Český souhrn protokolu klinické studie EMR200592-001 pro Českou republiku verze 2.0, ze dne 20.2.2013 / Czech synopsis of  Protocol EMR200592-001 – for the Czech Republic, version 2.0, dated 20 Feb 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení mezi zadavatelem, zkoušejícím a zdravotnickým zařízením / Draft Clinical Trial Contract Between the Sponsor and the Investigator and the Medical Facility
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení / Copy of European Clinical Trial Application Form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska / Application form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Fakturační údaje / Invoicing information
	
	
	
	

	Pokyny k použití balíčku kosmetického materiálu pro Českou republiku verze 1.0 ze dne 5.3.2013 / How to use your Care Package for Czech Republic, version 1.0 dated 5 Mar 2013
	
	
	
	

	Karta návštěv pro Českou republiku, verze 1.0 ze dne 5.3.2013 / Patient Appointment Card for Czech Republic, version 1.0 dated 5 Mar 2013
	
	
	
	

	Číselná hodnotící škála bolesti, česká verze 1.0 ze dne 10.5.2013 / NRS Pain Scale Questionnaire, Czech version 1.0 dated 10 May 2013
	
	
	
	

	Česká brožura pro studii, verze 1.0 ze dne 11.března 2013 / Czech Study specific brochure, version 1.0 dated 11 Mar 2013
	
	
	
	

	Český plakát pro pacienty, verze 1.0 ze dne 11.března 2013 / Czech Patient Poster, version 1.0 dated 11 Mar 2013
	
	
	
	

	Česká třídílná brožura, verze 1.0 ze dne 11.března 2013 / Czech Tri-Fold brochure, version 1.0 dated 11 Mar 2013
	
	
	
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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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  42/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná třítýdenní dvojitě zaslepená zkřížená studie k porovnání účinnosti a bezpečnosti CNV2197944 podávaného v dávce 	75 mg třikrát denně oproti placebu při léčbě neuropatické bolesti u pacientů s diabetickou periferní neuropatií / A randomised three week double-blind crossover study to compare the efficacy and safety of CNV2197944 75 mg tid versus placebo in the treatment of neuropathic pain in patients with diabetic peripheral neuropathy
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  2197944/202
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000407-16 

Zadavatel/Sponzor: Convergence Pharmaceuticals Ltd., Maia Building, Babraham Research, Campus, Cambridge, CB22 3AT, Spojené království
Žadatel/Applicant: INC Research Czech republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4, 
Jitka Mathauserová (jitka.mathauserova@incresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, MBA, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 10.června 2013 / Cover letter dated 10 Jun  2013
	
	|_|
	
	|_|

	Upravený evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, 10.června 2013 / Updated European application form for clinical trial authorisation/notification, 10 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol  specifický pro ČR, verze 1.1, 5.června 2013_s přehledem změn / Czech Specific Protocol version 1.1, dated 5 Jun 2013_tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol  specifický pro ČR, verze 1.1, 5.června 2013_čistý / Czech Specific Protocol version 1.1, dated 5 Jun 2013_clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Amendment protokolu  specifický pro ČR, verze 1.1, 5.června 2013_Přehled změn / Czech Specific Protocol Amendment  version 1.1, dated 5 Jun 2013_Summary of  changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas v českém jazyce, verze 2.0, 6.června 2013_ s přehledem změn / Patient information sheet and informed consent form in Czech, version 2.0, dated 6 Jun 2013_ tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas v českém jazyce, verze 2.0, 6.června 2013_ čistý / Patient information sheet and informed consent form in Czech, version 2.0, dated 6 Jun 2013_ clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas v českém jazyce pro volitelný genetický test, verze 2.0, 6.června 2013_ s přehledem změn / Patient information sheet and informed consent form for Optional Genetic Test in Czech, version 2.0, dated 6 Jun 2013_ tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas v českém jazyce pro volitelný genetický test, verze 2.0, 6.června 2013_ čistý / Patient information sheet and informed consent form for Optional Genetic Test in Czech, version 2.0, dated 6 Jun 2013_ clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Seznam center v ČR, 25.dubna 2013 / List of  CZ sites, 25 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát pojištění, 30.dubna 2013 / Insurance certificate, 30 Apr  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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  44/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní randomizovaná imunoterapeutická studie fáze s autologními dentritickými buňkami (AGS-003) v porovnání se standartní léčbou buněčného karcinomu ledvin v pokročilém stádiu (ADAPT) / An International Phase 3 Randomized Trial of Autologous Dentritic Cell Immunotherapy (AGS-003) Plus Standart Treatment of Advanced Renal Cell Carcinoma (ADAPT)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AGS-003-007
EudraCT number/ EudraCT number:  2012-000871-17

Zadavatel/Sponzor: Argos Therapeutics Inc., 4233 Technology Drive, Durham, NC 27704-2173, USA
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 155 00 Praha 5, 
Ing. Martina Šimoníčková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – léčebná fáze a / Patient Information and Informed consent  form – Treatment Period AND
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – s odběrem tkáně / Patient Information and Informed consent  form – Tumour Sample
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Bezpečnostní kartička pro pacienty / Patient´s Emergency Card
	
	
	
	



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

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 49/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená a placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze III ověřující podávání regorafenibu při hepatocelulárním karcinomu (HCC) a po předchozí léčbě sorafenibem / A randomized, double blind, placebo-controlled, multicenter phase III study of regorafenib in patients with hepatocellular carcinoma (HCC) after sorafenib
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 73-4506 / 15982
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003649-14

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Ing. Alena Karabová (alena.karabova@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….


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

	Hlavní informovaný souhlas včetně podstudie PK, česká verze pro Českou republiku, verze 3.0, 3.června 2013 včetně verze s vyznačenými změnami / Main ICF incl PK substudy, Czech version for Czech Republic, version 3.0, dated 3 Jun 2013, including the version with tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas -  Farmakogenetická výzkumní studie pro klinické hodnocení, česká verze pro Českou republiku, verze 2.0 ze dne 24.května 2013 včetně verze s vyznačenými změnami / Patient Information and Informed Consent – Pharmacogenetic Research Study,  Czech version for Czech Republic, version 2.0, dated 24 May 2013 including the version with tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Pohotovostní karta pro pacienta, česká verze pro Českou republiku, verze 2.0, 28.května 2013 včetně verze s vyznačenými změnami / Patient Alert Card, Czech for Czech Republic, version 2.0, dated 28 May  2013 including the version with tracked changes
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího (IB), dodatek 2, anglická verze 8.0 ze dne 28.března 2013 /  Investigator Brochure, Amendment 2, English version 8.0 dated 28 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vyhodnocení změn IB na poměru prospěšnosti/rizika, dodatek 2 souboru informací pro zkoušejícího (IB), verze 8.0 ze dne 28.března 2013, podepsaná 27.března 2013 / Evaluation of IB Changes on the Risk/Benefit Assessment, Amendment 2 of IB, version 8.0 dated 28 Mar 2013, signed 27 Mar 2013
	
	
	
	

	Seznam plánovaných center v ČR s aktualizovaným seznamem studijních týmů / List of Planned Sites in Czech Republic with the update list of the study teams
	|_|
	|_|
	
	|_|



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


						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  64/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, rozšiřující klinické hodnocení (OLE) posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost přípravku AMG 145 / A multicenter open-label Extension (OLE) Study to Assess the Long-term Safety and Efficacy of AMG 145
                                    
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20120138
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004357-83

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Mgr. Karolína Vlachová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013, 26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Infomovaný souhlas pacienta, Verze 3.0 ze dne 5.června 2013 / Informed Consent form version CZ  3.0 dated 5 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Infomovaný souhlas pacienta, Verze 3.0 ze dne 5.června 2013 s vyznačenými změnami / Informed Consent form version CZ  3.0 dated 5  Jun 2013 with marked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Nahrazující dodatek 2 protokolu ze dne 23.května 2013 / Superseding  Protocol Amendment 2 dated 23 May 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Infomovaný souhlas pacienta, Verze 3.1 ze dne 19.června 2013 / Informed Consent form version CZ  3.1 dated 19 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Infomovaný souhlas pacienta, Verze 3.1 ze dne 19.června 2013 s vyznačenými změnami / Informed Consent form version CZ  3.1 dated 19 Jun 2013 with marked 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


	


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 67/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie fáze 4 s Brentuximab Vedotinem u pacientů s relabujícím nebo refrakterním systémovým anaplastickým velkobuněčným lymfomem / A Phase 4, Open-label, Single-Arm Study of Brentuximab Vedotin in Patients With Relapsed or refractory Systemic Anaplastic Large Cell Lymphoma	                    
                                    
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C25006
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004128-39

Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street Cambridge, 
MA USA 02139
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:  11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	MUDr. Vít Procházka, Ph.D., 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

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas / SIS/ICF for patients:
· C25006 Ex-US Master SIS/ICF 18.března 2013, Česká republika V2, 3.června 2013 s vyznačenými a bez vyznačených změn / C25006 Ex-US Master SIS/ICF 18 Mar 2013, Czech Republic V2, 3 Jun 2013 with and without 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						              doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

 	

Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 68/13 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III k posouzení  účinnosti a bezpečnosti vandetanibu (CAPRELSA™) v dávce 300 mg u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím papilárním nebo špatně diferencovaným karcinomem štítné žlázy, kteří jsou refrakterní nebo nevhodní pro terapii radiojódem / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multi-Centre Phase III Study to Assess the Efficacy and safety of Vandetanib (CAPRELSA™) 300 mg in Patients with Papillary or Poorly Differentiated Thyroid Cancer that is Either Locally Advanced or Metastatic who are Refractory or Unsuitable for Radioiodine (RAI) Therapy 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4203C00011
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000422-58

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Smíchov Gate – Prague, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, MUDr. Vladimíra Filipová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	Prof. MUDr. Petr Vlček, CSc., Klinika nukleární medicíny a endokrinologie FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5
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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 písemný informovaný souhlas, Česká verze č. 3, ze dne  10.června 2013 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						               doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
	                                                                              
                                                                                        


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  


|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  85/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Průřezový průzkum a retrospektivní hodnocení pacientů s dlouhodobě přetrvávajícími příznaky schizofrenie hodnotící čerpání lékařské péče a zátěž způsobenou onemocněním / A cross-Sectional survey and Retrospective Review of Patients with Persistent Symptoms of Schizophrenia to Estimate their Medical Recource Utilization and Burden of Illness

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MN2822
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 
MUDr. Leona Uhlířová, Ph.D.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.5.2013, 1.7.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	Doc. MUDr. Klára Látalová, Ph.D., Klinika psychiatrie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6,  775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol studie MN28222, Verze 1.1 ze dne 18.12.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	MN28222, Informace pro pacienta / Informovaný souhlas česká verze 1.1.1 ze dne 25.6.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	MN28222, Informace pro pečovatele / Informovaný souhlas česká verze 1.1.1 ze dne 25.6.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Zkrácená verze protokolu – Synopse, Česká verze 1 ze dne 11.3.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dotazníky pro pacienta:
· Euro-Quality of Life-5 Dimension (EQ-5D), Zdravotní dotazník, česká verze
· Short Form 36 questionnaire (SF36), Vaše zdraví a spokojenost, česká verze
· Schizophrenia Quality of Life Scale (SQLS), Kvalita Vašeho života, česká verze
· Client Sociodemographic and Service Recipient inventory (CSSRI), česká verze
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky pro pečovatele:
· Clinical Global Impression of Change for Caregivers (CGI-C Caregiver), Celkové hodnocení pečovatele, česká verze
· Short Form 36 questionnaire (SF36), Vaše zdraví a spokojenost, česká verze
· Schizophrenia Caregiver Questionnaire (SCQ), Dotazník pro pečovatele o osobu se schizofrenií, česká verze
· Client Sociodemographic and Service Recipient inventory (CSSRI), upravené pro pečovatele, česká verze
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.
A Mult-center, Randomized, Double-blind,Placebo-controlled, Phase 3 Study of Singleagent Tarceva® (erlotinib) Following Komplete Tumor Resection with or without Adjuvant  Chemotherapy in Patient with Stage IB-IIIA Non-small Cell Lung Carcinoma who have EGFR-pozitive Tumors.
EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302
Zadavatel/Sponsor: OSI Pharmaceuticals, INC., 41 Pinelawn  Road,  Melville, New York, 11747, USA
Žadatel/Applicant: Covance CAPS Ltd., Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Pavel Reiterer, MN Odd. TBC a respiračních nemocí, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem -  uzavření centra
	|_|
	EK Masarykovy nemocnice Ústí nad Labem

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

	MUDr. Milan Ambruš, FNKV Radioterapeutická a onkologická klinika, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady Praha

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

	MUDr.L. Havel, FN Na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 2, 180 81  Praha 8 
	|_|
	EK FN Na Bulovce Praha, Budínova 2, 180 81  Praha 8
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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 – 18 Nov 2012 to 17 May  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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             





						 	Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	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
  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:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická,  otevřená studie fáze II prodloužené monoterapie  ipilimumabem (MDX-010) nebo následného sledování pacientů dříve zařazených do studií s ipilimumabem (MDX –010). 
A multi-center, open-label, phase II study of ipilimumab (MDX-010) extended-treatment monotherapy or follow-up for patients previously enrolled in ipilimumab (MDX-010) protocols. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-025

Zadavatel/Sponsor: Bristol-Myers Squibb, Belgie 
Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o.,  Olivova 4/2096,  110 00 Praha 1, Mgr. Iveta Dufková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	MUDr. I. Krajsová, MBA, Dermatovenerologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha - centrum uzavřeno
	|_|
	EK Všeobecná fakultní nemocnice, U nemocnice 2, 128 08  Praha

	MUDr.I.Kocák, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, 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

	Ipilimumab Investigator Brochure, ver. 16, dated 13 Mar 2013, cont. no. 930017531 9.0
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						            
                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                          předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Datum/Date:  8.7.2013                                        	
						 	
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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:   106/07 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinnost a bezpečnost eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) jako přídatné léčby refrakterních parciálních záchvatů u dětí: dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická klinická studie v paralelních skupinách
Efficacy and safety of eslicarbazepine acetáte (BIA 2-093) as adjunctive therapy for recractory partial seizures in children: a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001887-55
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   SCO/BIA – 2093-305
Žadatel/Applicant:  Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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.Pavel Kršek, Klinika dětské neurologie, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol Praha

	MUDr. Jan Hadač, Oddělení dětské neurologie,Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč
	|_|
	EK FTNsPPraha

	MUDr. Hana Ošlejšková, Klinika dětské neurologie, FN, Černopolní 9, 625 00 Brno-Bohunice
	|_|
	EK FNsP Brno, Jihlavská 20, 626 00

	MUDr. Helena Hojdíková, Neurologická ambulance, Poliklinika,Bratří Štefanů 895, 500 03 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská  581,   500 05

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

	MUDr.L.Pazdera, Centrum neurologické péče, Jiráskova 1389, 516 01 Rychnov nad Kněžnou       -      centrum uzavřeno
	|_|
	EK Nemocnice s poliklinikou Rychnov nad Kněžnou, dtto 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – period – 22 Apr 2012 to 21 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013				             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman 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:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 
A Phase III Randomized, Double-Blind Study of Induction (Daunorubicin/Cytarabine) and Consolidation (High-Dose Cytarabine) Chemotherapy + Midostaurin (PKC412) (IND#101261) or Placebo in Newly Diagnosed Patients <60 Years of Age with FLT3 Mutated Acute Myeloid Leukemia (AML)
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FNOL – centrum uzavřeno 
	
	EK FNOL 

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

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

	MUDr. Jindřich Polívka,  Oddělení klinické hematologie, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2 - centrum uzavřeno
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2  

	MUDr. Miriam Lánská, II.Interní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Certifikát o pojištění ze dne 2.5.2013 / Certificate of Insurance dated 2 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
  						 
                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                            předseda EK FNOL a LF UP						 	                            Chairman of the EC FNOL and LF UP
Datum/Date:  8.7.2013                                      	



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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

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

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

	MUDr. Zdeněk  Němeček, Nemocnice Valašské Meziříčí, a.s., Gastroenterologické odd., U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí – uzavření centra 
	|_|
	EK Val.Meziříčí

	MUDr. Miloslav Samek,   Interní a gastroenterologická ambulance, Moskevská 508, 434 01 Most
	|_|
	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
	|_|
	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem

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

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

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

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

	doc. MUDr. Zdenka Zádorová, Ph.D., FNKV, II. Interní klinika, Gastroenterologická ambulance, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	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
	|_|
	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 19 Jun 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       |_|Ne/No           

                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                            předseda EK FNOL a LF UP						 	                            Chairman of the EC FNOL and LF UP
Datum/Date:  8.7.2013                                      	
                                                                                                      
                                                                                                
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-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:   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:  21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Aleš Albín, Centrum péče o zařívací trakt-interní odd., Nemocnice  Vítkovice a.s., Zálužanského 1186/15,  703 84 Ostrava 3
	|_|
	EK Nemocnice Ostrava

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

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

	MUDr.Ivo Horný, Nemocnice Strakonice a.s., Interní odd., Radomyšlská 336, 386 29
	|_|
	EK Nemocnice Strakonice       

	MUDr. Zdeňka Hradecká, Nemocnice s poliklinikou, Gastroenterologie, Pražská 528, 276 01 Mělník – uzavření centra 
	|_|
	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
	|_|
	EK ISCARE IVF Praha

	MUDr. Zdeněk  Němeček, Nemocnice Valašské Meziříčí, a.s., Gastroenterologické odd., U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí – uzavření centra 
	|_|
	EK Val.Meziříčí

	MUDr. Miloslav Samek,   Interní a gastroenterologická ambulance, Moskevská 508, 434 01 Most
	|_|
	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
	|_|
	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a Hepatologická ambulance, U Školy 2/160, 412 01 Litoměřice                                                            
	|_| 
	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem - ukončení  účasti                

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

	MUDr. Miroslava Volfová, Poliklinika III, Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Tř.E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	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
	|_|
	EK Nemocnice Pardubice

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

	doc. MUDr. Zdenka Zádorová, Ph.D., FNKV, II. Interní klinika, Gastroenterologická ambulance, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	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 - uzavření centra
	|_|
	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 19 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
                                                                                                                                                                                     			    	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                          
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Aleš Albín, Centrum péče o zařívací trakt-interní odd., Nemocnice Vítkovice a.s., Zálužanského 1186/15,  703 84 Ostrava 3 - uzavření centra
	|_|
	EK Nemocnice Ostrava

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

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

	MUDr.Ivo Horný, Nemocnice Strakonice a.s., Interní odd., Radomyšlská 336, 
386 29
	|_|
	EK Nemocnice Strakonice       

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

	MUDr.Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL - uzavření centra
	
	EK FNOL 

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

	MUDr. Zdeněk  Němeček, Nemocnice Valašské Meziříčí, a.s., Gastroenterologické odd., U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí – uzavření centra 
	|_|
	EK Val.Meziříčí

	MUDr. Miloslav Samek,   Interní a gastroenterologická ambulance, Moskevská 508, 434 01 Most - uzavření centra
	|_|
	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
	|_|
	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a Hepatologická ambulance, U Školy 2/160, 412 01 Litoměřice - uzavření centra
	|_|
	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem 

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

	MUDr. Miroslava Volfová, Poliklinika III, Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Tř.E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	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
	|_|
	EK Nemocnice Pardubice

	MUDr. Vlastimil Woznica, Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Teplice o.z., II. Interní odd.-gastroenterologie,  Duchcovská 53, 415 01 Teplice - uzavření centra
	|_|
	EK Nemocnice Teplice

	doc. MUDr. Zdenka Zádorová, Ph.D., FNKV, II. Interní klinika, Gastroenterologická ambulance, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	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 - uzavření centra
	|_|
	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 19 Jun 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       |_|Ne/No           
 
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 104/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická dlouhodobá kontrolní studie bezpečnosti a účinnosti purifikovaného komplexu neurotoxinu, přípravku BOTOX® (Botulinum Toxin, Typ A) u pacientů s idiopatickým hyperaktivním močovým měchýřem a močovou inkontinencí
A Multicenter, Long-term Follow-up Study of the Safety and Efficacy of Repeat Treatment with BOTOX® (Botulinum Toxin Type A) Purified Neurotoxin Complex in Patients with Urinary Incontinence Due to Idiopathic Overactive Bladder

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013089-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-096-01                               

Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited (Ltd.),1st Floor, Marlow International parkway, Marlow
Bucks, SL7 1 YL, UK
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4 – Krč, Pavlína Vorlová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 při IKEM a FTNs P  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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

	doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph. D., Urologická klinika, FNOL
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení studie 191622-096 / Clinical Trial Annual Report of 191622-096 Study
	
	
	
	



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




  						 	Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL  and LF UP


                                                                                             					             
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  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:  21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Jana Slonková, BORMED NZZ, Třebovická 5114, 722 00  Ostrava – Třebovice 
	|_|
	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
	|_|
	EK Rychnov nad Kněžnou, Jiráskova 1

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

	Závěrečná zpráva o průběhu studie v ČR ze dne 18.6.2013 / Final  progress report in the Czech Republic dated 18 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                        	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

	
						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  128/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
„24-týdenní s možným prodloužením, prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, se dvěma paralelními skupinami, randomizovaná 1:1,  studie fáze III, porovnávající  účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 6 mg/kg/denně oproti placebu při léčbě pacientů s klinickými projevy doutnající systémové, indolentní systémové nebo kožní mastocytózy“
“A 24-week with possible extension, prospective, multicenter, randomized, double blind, placebo-controlled, 2-parallel group with a randomization 1:1, phase III study to compare efficacy and safety of masitinib at 6 mg/kg/day to placebo in treatment of patients with Smouldering Systemic, Indolent Systemic or Cutaneous Mastocytosis with handicap”

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB06006
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-000972-25

Zadavatel/Sponzor: AB Science, 3, Avenue George V, 75008 Paris, France
Žadatel/Applicant: A-Pharma s.r.o, Lahovský Jindřich, MUDr., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 nemocnici v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
|_|  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Příručka pro zkoušejícího, verze 1/2013/non-oncology z dubna 2013 / Investigator´s Brochure, version  1/2013/non-oncology, dated April  2013
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušejícího, verze 1/2013/non-oncology z dubna 2013 změnový dokument / Investigator´s Brochure, version  1/2013/non-oncology, dated April  2013 with track changes
	
	
	
	

	Prohlášení sponzora ohledně poměru přínosu a rizik u masitinibu v neonkologických studiích / Sponsor´s statement for benefit-risk ratio of masitinib in non-oncology studies
	
	
	
	



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



						 	Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNO 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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:   10.6.2013 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení léčiva (ČR) za období od 30.dubna 2012 do 30.dubna 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                        	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  28/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, trojitě maskovaná studie s cílem porovnat účinnost otamixabanu s nefrakciovaným heparinem + eptifibatidem  u pacientů s nestabilní anginou / infarktem myokardu s non-ST elevací a plánovanou časnou invazivní strategií.
A randomized, double-blind , triple-dummy trial  to compare the efficacy of otamixaban with Unfractionated Heparin + eptifibatide, in patients with Unstable angina/Non ST segment Elevation Myocardial infarction scheduled to undergo an early invasive strategy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6204 TAO
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016568-36

Zadavatel/Sponzor:  sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.6.2013, 21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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:  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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	MUDr. Jiří Ostřanský, I. interní klinika, FNOL
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení  ze dne 11.6.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Závěrečná zpráva o průběhu klinického hodnocení EFC6204 ze dne 19.6.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
  


                                                                                            					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL  and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Štítek na infuse, 17.května 2013 / Infusion Label, 17 May 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       |_|Ne/No           
 

                                                                                              					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                    	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL  and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 44/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené rozšíření klinického hodnocení AC-058B201 probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti denních dávek 10, 20 a 40 mg přípravku ACT-128800, agonisty receptoru S1P1 podávaného perorálně u pacientů s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou  
Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group extension to study AC‑058B201 to investigate the long-term safety, tolerability, and efficacy of 10, 20, and 40 mg/day ACT-128800, an oral S1P1 receptor agonist, in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-058B202
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011470-15

Zadavatel/Sponzor:  Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16, 4123 Allschwil, Švýcarsko
Žadatel/Applicant:  MUDr. Petrášová Irena, Měnín 457, 664 57 Měnín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNOL
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – dated 11 Jun 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       |_|Ne/No           
 





                                                                                              					            
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013 	                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  


|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 59/10

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické otevřené klinické hodnocení nilotinibu fáze IIIb u dospělých pacientů s nově diagnostikovanou CML pozitivní na Filadelfský chromozóm a/nebo BCR-ABL
A phase IIIb, multicentre, open-label study of nilotinib in adult patients with newly diagnosed Philadephia chromosome and/or BCR-ABL positive CML in chronic phase

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107EIC01
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017775-19

Zadavatel/Sponzor:  Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Neox clinical research, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1 
Zasilatelská adresa: Gabriela Škrabáková, Čebín 247, 664 23 Brno-venkov

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	doc.MUDr. Edgar Faber, Dr.Sc., Hematoonkologická klinika FNOL
	
	EK FNOL



1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Ohlášení poslední návštěvy posledního pacienta (LPLV) klinického hodnocení ze dne 17.6.2013
	
	|_|
	
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

                                                                                              doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                  	                 předseda EK FNOL a LF UP
						 	    Chairperson 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

Číslo jednací/Reference number:  66/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická studie fáze I/II hodnotící bezpečnost, snášenlivost, farmakokinetiku a účinnost AZD8931 podávaného v kombinaci s paklitaxelem (v týdenním režimu) u pacientů s pokročilými solidními nádory a u vybraného souboru pacientek s lokálně recidivujícím a/nebo metastazujícím nádorem prsu s nízkou expresí HER2 receptorů / A Phase I/II Multi-centre Study of AZD8931 in Combination with Weekly Paclitaxel to Assess the Safety, Tolerability, Pharmacokinetics and Efficacy in Patients with Advanced Solid Tumours and in a Selected Population with Low HER2-expressing Locally Recurrent and/or Metastatic Breast Cancer (THYME)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0102C00003
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-010551-26

Zadavatel/Sponzor: ASTRAZENECA AB, a company incorporated in Sweden under no. 556011-7482 with offices at S-151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., CRR-CEEMEA (CZ), Smíchov Gate – Prague, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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:   FTNsP a IKEM, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení za období od června 2012 do června 2013
	
	
	
	

	Oznámení o uzavření centra Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. ze dne 19.června 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013  	                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel









2/2















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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 86/10 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie  s   opakovanou             léčbou (dva cykly) zaměřená na bezpečnost a účinnost látky AGN-214868 u pacientů s postherpetickou neuralgií / A Multicenter, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Repeat Treatment (two cycle) Study of the Safety and Efficacy of AGN-214868 in Patients with Postherpetic Neuralgia.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 214868-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020977-18
Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow Bucks SL7 1YL, Velká Británie
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višnovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, 
Ing. Irena Jelínková, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Fakultní nemocnice Olomouc , Neurologická klinika, I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc – uzavření centra
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Pavel Kunc, Ph.D., Fakultní nemocnice Hradec Králové, Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové

	MUDr. Stanislav Voháňka, CSc., MBA, Fakultní nemocnice Brno, Neurologická klinika, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	|_|
	EK FN Brno


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Souhrnná zpráva o klinickém hodnocení, 7.května 2013 / Clinical Study Report, dated 7 Jun 2013
	
	
	
	

	Synopse  souhrnné zprávy o klinickém hodnocení, 7.května 2013 / Clinical Study Report Synopsis, dated 7 Jun 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       |_|Ne/No           
 


                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013  	                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	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
	|_|
	EK VFN Praha

	MUDr. Jan Studnička, PhD., Fakultní nemocnice Hradec Králové, Oční klinika,
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	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
	|_|
	EK ÚVN Praha

	MUDr. Jana Fidranská, Oční klinika, FN, Alej svobody 80, 304 60 Plzeň
	|_|
	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

	Oznámení o ukončení KH v ČR ze dne 12.6.2013
	
	
	
	

	Závěrečná zpráva ze dne 12.6.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
       


						 	Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                   	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman  of the EC FNOL and LF UP







Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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:  18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013
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

	Dopis  pro uživatele pumpy Paradigm / Paradigm User Letter (Anglicky / English)
	
	
	
	

	Dopis  pro uživatele pumpy Paradigm / Paradigm User Letter (Česky / Czech)
	
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No                                                                                                          					       
                                                                                          Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                   	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman  of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                        
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 171/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, se dvěma paralelními skupinami, studie fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 6 mg/kg denně oproti placebu při léčbě pacientů s těžkým přetrvávajícím astmatem léčeným orálními kortikosteroidy
A prospective, multicenter, randomised, double-blind, placebo-controlled, 2- parallel groups, phase 3 study to compare the efficacy and the safety of masitinib at 6 mg/kg/day versus placebo in the treatment of patients with severe persistent asthma treated with oral corticosteroids. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:AB07015
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020803-63

Zadavatel/Sponzor: AB Science, 3 avenue George V, 75008 Paris, France
Žadatel/Applicant: A-Pharma s.r.o., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5, MUDr. J. Lahovský
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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  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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Příručka pro zkoušejícího, verze 1/2013/non-oncology z dubna 2013 / Investigator´s Brochure, version  1/2013/non-oncology, dated April  2013
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušejícího, verze 1/2013/non-oncology z dubna 2013 změnový dokument / Investigator´s Brochure, version  1/2013/non-oncology, dated April  2013 with track changes
	
	
	
	

	Prohlášení sponzora ohledně poměru přínosu a rizik u masitinibu v neonkologických studiích / Sponsor´s statement for benefit-risk ratio of masitinib in non-oncology studies
	
	
	
	



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


						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2






















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  177/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II k vyhodnocení klinické účinnosti, bezpečnosti a imunogenicity TNF-alfa-kinoidu od firmy Neovacs u dospělých pacientů s Crohnovou chorobou 
A Phase II, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Clinical Efficacy, Safety and Immunogenicity of Neovacs’ TNF-alpha-Kinoid in Adult Subjects with Crohn’s Disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TNF-K-005
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019996-32

Zadavatel/Sponzor:  Neovacs SA, 3-5 Impasse Reille 75014, Paris, France
Žadatel/Applicant:  Genexion S.A., 29, Quai du Mont-Blanc, CH-1201 Geneva, Switzerland
Korespondenční adresa: MUDr. Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04 Chomutov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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  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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. interní klinika FNOL
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Investigator Brochure TNF-K, Neovac´s Human Tumor Necrosis Factor-alpha (TNFα) Kinoid, release date: 31 May 2013 version 5
	
	|_|
	
	|_|

	Investigator Brochure Acknowledgement of Receipt
	
	
	
	



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

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2





















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

  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:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	prof.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

	Hlášení o závažné nežádoucí příhodě v klinickém hodnocení Nordic ICD ze dne 6.června 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       |_|Ne/No           
                                                                          					             
						            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	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  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	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
	|_|
	MOÚ v Brně, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno

	MUDr. Hana Honová, VFN a 1. LF UK Praha
	|_|
	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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	PSS 24, DOCETAXEL/XRP6976, 1 Dec 2012 to 31 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
                                                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

  
						 	
						 	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 38/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nesrovnávací, farmakokinetická a farmakodynamická studie ke zhodnocení účinku dabigatran etexilátu na koagulační parametry včetně kalibrovaného testu trombinového času u pacientů se středně těžkou poruchou ledvin (clearance kreatinu 30-50 ml/min), kteří podstupují primární jednostrannou elektivní operaci totální náhrady kolenního nebo kyčelního kloubu / An open-label, non-comparative, pharmacokinetic and pharmacodynamic study to evaluate the effect of Dabigatran Etexilate on coagulation parameters including a calibrated thrombin time test in patients with moderate renal impairment (creatinine 30-50 ml/min) undergoing primary unilateral elective total knee or hip replacement surgery

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1160.86
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018723-26

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG; Dr. Boehringer Gasse 5-11, Vienna, 1121 Austria
Žadatel/Applicant: MKS Research, s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, 
MUDr. Eva Kráčmarová (eva.kracmarova@mks-research.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Notification of the end of a clinical trial form, dated 7 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
      														
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.                                                                                                                                           
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  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:  21.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                     Jiná lhůta/ Other ……6 Months……….

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

	MUDr. Lumír Kantor, 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 léčiva (ČR) za období od 19.prosince 2012 až 20.června 2013 / Annual Clinical Trial Report (CZ) for the period from 19 Dec 2012 to 20 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  5.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 ke dni 21.května 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	
	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

                                                                            
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 67/11 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s cílem porovnat REMICADE® (infliximab) a placebo v prevenci rekurence Chronovy nemoci u pacientů se zvýšeným rizikem rekurence podstupujících chirurgickou resekci / Prospective, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Trial Comparing REMICADE® (infliximab) and Placebo in the Prevention of Recurrence in Crohn´s Disease Patients Undergoing Surgical Resection Who Are at an Increased Risk of Recurrence

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: REMICADECRD3001 (prevent)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018431-18

Zadavatel/Sponzor: Jjanssen biologics B.V. Einsteinweg 92, 2333 CD Leiden. The Netherlands
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II.interní klinika – gastroenterologie FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Zuzana Šerclová, CSc., Chirurgická klinika FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8
	|_|
	EK FN Na Bulovce

	Prof. MUDr. Milan Lukáš, CSc., , ISCARE I.V.F. a.s., Gastroenterologie, Jankovcova 1569/2, 170 04 Praha 7
	|_|
	EK ISCARE I.V.F. a.s., Praha 7

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a hepatologická ambulance, U školy 2/160, 412 01 Litoměřice
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dear Doctor letter dated 22 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	
						 	                                                                                                                           
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                        předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 71/11 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená,		      multicentrická studie s paralelními skupinami a dvojitě matoucím zaslepení  s cílem prokázat zlepšení symptomů zácpy a neinferioritu analgetické účinnosti u subjektů s bolestí nemaligního nebo maligního původu, která vyžaduje léčbu opioidy 24 hodin denně, při podávání tablet oxykodonu/naloxonu	 s prodlouženým uvolňováním 50/25 – 80/40 mg (OXN PR) dvakrát denně ve srovnání se subjekty, užívajícími tablety s prodlouženým uvolňováním se samotným oxykodonem 50 – 80 mg dvakrát denně (OxyPR) / A Randomized, double-blind, double-dummy, parallel-group multicenter study to demonstrate improvement of constipation and non-inferiority in the analgesic efficacy in subjects  with non-malignant and malignant pain that requires around-the-clock opioid therapy taking 50/25 – 80/40 mg twice daily as oxycodone/naloxone prolonged release (OXN PR) tablets compared to subjects taking 50-80 mg twice daily oxycodone prolonged release (OxyPR) tablets alone

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN3506
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021995-27

Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH & Co. KG of Hoehenstrasse 10, 65549 Limburg, Germany
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Rpeublic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4, 
Ivana Fismolová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Jitka Fricová, Všeobecná fakultní nemocnice, Centrum pro léčbu bolesti, U Nemocnice 2, 120 00 Praha 2
	
	EK Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Zdeněk Solle, Clintrial s.r.o., Počernická 16, 108 00 Praha 10
	
	EK Clintrial s.r.o., Počernická 1427, 100 00 Praha 10

	Doc. MUDr. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., Klinika anesteziologie a resuscitace FNOL, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Igor Greguš, Nemocnice Most, J.E.Purkyně 270/5, 434 64 Most
	|_|
	EK Nemocnice Most p.o., J.E.Purkyně 270, 434 64 Most

	MUDr. Michal Bajaček, Neurologická ambulance, Kolejní 5, 160 00 Praha 6
	|_|
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	MUDr. Roman Flašar, Neurologická ambulance, Štefánikova 960, 
664 53 Újezd u Brna
	|_|
	EK MUDr. Petr Popelka, Mendlovo nám. 17,602 00 Brno 

	MUDr. Hana Miličková, Nemocnice Znojmo, ARO, MUDr. Jana Jánského 11, 
669 02 Znojmo
	|_|
	EK Nemocnice Znojmo,  MUDr. Jana Jánského 11, 669 02 Znojmo

	MUDr. Petra Pavlíčková, ARO, Krajská zdravotní a.s.,  Nemocnice Teplice o.z., Duchcovská 53, 415 01 Teplice
	
	EK Krajská zdravotní a.s.,  Nemocnice Teplice o.z., Duchcovská 53, 415 01 Teplice

	MUDr. Marek Hakl, Centrum bolesti ARO, FN u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	
	EK FN u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDR. Michal Hanauer, ARO – Poradna pro léčbu bolesti, Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Děčín o.z., U Nemocnice 1, 405 99 Děčín
	
	EK Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Děčín o.z., U Nemocnice 1, 405 99 Děčín

	MUDr. Jaroslav Krch, Krajská nemocnice Liberec, ARO oddělení, Husova 10, 460 01 Liberec
	
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 01 Liberec

	Při. MUDr. Miloslav Ambruš, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 
100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50,  100 34 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

	Executive Summary 13 Apr 2012 – 12 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                              					           						 	    doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	                 předseda EK FNOL a LF UP
						 	    Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 86/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami ke zjištění účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti přípravku Cogane™ (PYM50028), nového perorálně účinného induktoru neurotrofického faktoru, u mužů a žen trpících časnou formou Parkinsonovy choroby při podávání jedenkrát denně po dobu 28 týdnů / A Phase II, Multi-centre, Randomised, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel Group Study to Investigate the Efficacy, Safety and Tolerability of Cogane™ (PYM50028), a Novel, Orally Active Neurotrophic Factor Inducer, in Male and Female Subjects with Early-Stage Parkinson´s Disease When Administered Once Daily for 28 Weeks

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P58/07CL/ST/09/02
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018534-44

Zadavatel/Sponzor: Phytopharm plc, Lakeview House, 2 Lakeview Court, Ermine Business Park, Huntingdon, Cambridgeshire, PE29 6UA, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Argint International Clinical Research and Development Services s.r.o., Galvaniho 7/D, 821 04 Bratislava, Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	P58-07CL-ST-09-02_Abbreviated CSR_Synopsis, s datem 24.května 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 88/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoroční klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost imunoterapeutické tablety ALK pro léčbu alergie na roztoče z domácího prachu u dospělých subjektů s alergickou rhinitidou vyvolanou roztoči z domácího prachu / A one-year trial evaluating the efficacy and safety of the ALK house dust mite allergy immunotherapy tablet in adult subjects with house dust mile allergic rhinitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MT-06
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002277-38

Zadavatel/Sponzor: Alk Abelló A/S, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm, Denmark
Žadatel/Applicant: Maciej Slawinski, Ergomed, ul. Kolowa 8, 30-134 Krakow, Poland
Kontaktní osoba: Zuzana Novotná, Ergomed, Dalečín 92, 592 41 Dalečín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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
	
	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 – period 16 Apr 2012 to 15 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						 	         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                               předseda EK FNOL a LF UP
						 	         Chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva ze dne 19.května 2013 / Clinical Trial Progress Report dated 19 May 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       |_|Ne/No           
 


                                                                                                  doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                               předseda EK FNOL a LF UP
						 	         Chairman of the EC FNOL and LF UP

                                                                                                             
						 	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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: 11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení léčiva (ČR) pro období do 13.května 2013 / Annual Clinical Trial Report (CZ) for the period by 13 May  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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						
 		                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                               předseda EK FNOL a LF UP
						 	         Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  13.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   8.7.2013

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

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

	MUDr. Taťjana Majorová, MEDIFIN a.s. – Neurologická ambulance, Praha 4 - centrum uzavřeno
	
	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

	Oznámení o ukončení KH v ČR ze dne 11.6.2013
	
	|_|
	
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	
		
	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						            
						 	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 185/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Evropské neintervenční poregistrační klinické hodnocení používání a bezpečnosti kofein citrátu ve formě intravenózního a perorálního podání (Peyona) při léčbě primární apnoe u předčasně narozených dětí / European Non-Interventional Post-Authorization Study to Assess Drug Utilization and Safety of Caffein Citrate (Peyona) in Treatment of Premature Infants

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCD-0905-PR-0028
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015734-29

Zadavatel/Sponzor: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43100 Pharma - Italy
Žadatel/Applicant: HT Research SK s.r.o., G. Klapku 68/43, 945 01 Komárno, Slovensko, 
PharmDr. Erika Antal (eantal@hungarotrial.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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:   Nevyžaduje se

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …6 Months………….

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

	MUDr. Lumír Kantor, Ph.D., Novorozenecké oddělení, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průběžná zpráva klinického hodnocení / Notification of Study Progress Report dated 12 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	     doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                                předseda EK FNOL a LF UP
						 	      Chairman of the EC FNOL and LF UP

Datum/Date: 8.7.2013                                                  
						 	
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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	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
	|_|
	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

	SUSAR za období od 1.4.2012 do 30.9.2012
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
	
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel 
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 201/11 MEK 39
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, aktivně kontrolované, multicentrické, 24měsíční klinické hodnocení fáze IIIb se třemi rameny, 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 nebo s adjunktivní laserovou fotokoagulací ve srovnání s laserovou fotokoagulací u pacientů s poškozením zraku, které je následkem makulárního edému sekundárního při okluzi větve centrální retinální vény (BRVO) / A 24-month, phase IIIb, open-label, randomized, active-controlled, 3-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 or with adjunctive laser photocoagulation in comparison to laser photocoagulation in  patients with visual impairment due to macular edema secondary to branch  retinal vein occlusion (BRVO)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002E2402
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002859-34

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:  11.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	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
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 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

	SUSAR za období od 1.4.2012 do 30.9.2012
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP






Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel    
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 202/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, double-dummy, srovnávací studie fáze III s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti, bezpečnosti a tolerance kombinace ceftazidimu a avibactamu (CAZ104) s metronidazolem při léčbě komplikovaných intraabdominálních infekcí (cIAI) u hospitalizovaných dospělých pacientů ve srovnání s meropenemem / A Phase III, Randomized, Multicenter, Double-Blind, Double-Dummy, Parallel-Group, Comparative Study to Determine the Efficacy, Safety and Tolerability of Ceftazidime Avibactam (CAZ104) Plus Metronidazole Versus Meropenem in the Treatment of Complicated Intra-Abdominal Infections (cIAIs) in Hospitalized Adults

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4280C00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003893-97

Zadavatel/Sponzor: Astra Zeneca AB (a Swedish corporation with offices at S-151 85 Södertälje, Sweden)
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:  18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Doc. MUDr. Čestmír Neoral, CSc., 1. chirurgická 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

	Aktualizovaný seznam center verze 4.0 ze dne 11.června 2013 / Updated list of participating sites version 4.0_11 Jun  2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný Pojistný certifikát pro období 30.9.2011-31.12.2015 ze dne 3.června 2013 / Updated Insurance certificate for the period 30 Sep 2011 – 31 Dec 2015, dated 3 Jun 2013
	
	
	
	

	Pacientská karta česká verze 3.1 ze dne 7.června 2013  / Patient card Czech Republic Czech version 3.1 7 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					            
	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


						 	     


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 204/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, hodnotící dávkování ke zkjištění MRI účinnosti a bezpečnosti šesti měsíčního podávání ofatumumabu u pacientů s relabující remitentní roztroušenou sklerózou (RRRS) / A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group, Dose-Ranging Study to investigate the MRI Efficacy and Safety of Six Month´s administration of Ofatumumab in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMS112831
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002333-19

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. Irena Bartošová (irena.i.bartosova@gsk.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 …………….

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

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva ze dne 20.6.2013
	
	|_|
	
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                       	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  20.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva ze dne 18.6.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


	                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

	

						 	



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 11/12 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: NAPOLI 1: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze III přípravku MM-398 v porovnání s 5 – fluorouracilem a leukovorinem u pacientů s metastatickým karcinomem slinivky / NAPOLI 1: A Randomized, Open Label Phase 3 Study of MM-398 versus 5 – Fluorouracil and Leucovorin in Patients with Metastatic Pancreatic

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MM-398-07-03-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004687-30

Zadavatel/Sponzor: MERRIMACK PHARMACEUTICALS, INC., One Kendall Square, Suite B7201, Cambridge, MA 02139
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Ing. Irena Kotalová (irena.kotalova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8
	|_|
	EK FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8

	MUDr. Jitka Jakešová, Onkologické centrum, Oblastní nemocnice Příbram, Podbrdská 269, 261 95 Příbram 
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Příbram, Podbrdská 269, 261 95 Příbram 

	MUDr. Martin Šmakal, Onkologická ambulance, Nemocnice Hořovice, NH Hospital a.s., K Nemocnici 1106, 268 31 Hořovice
	|_|
	EK Nemocnice Hořovice, K Nemocnici 1106, 
268 31 Hořovice


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 13 Nov 2012 to 12 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	MUDr. Radka Neumannová, Kožní a korektivní dermatologické pracoviště DOROTHEA, Písečná 5549, 430 04 Chomutov
	|_|
	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
	|_|
	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

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva ze dne 26.března 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 20/12 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní randomizované dvojitě zaslepené klinické  hodnocení se dvěma rameny posuzující bezpečnost a účinnost vandetanibu 150 a 300 mg denně u pacientů s neoperovatelným místně pokročilým nebo metaztázujícím medulárním karcinomem štítné žlázy v progresivní nebo symptomatické fázi / An International, Randomised, Double.Blind, Two-Arm Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Vandetanib 150 and 300 mg/day in Patients with Unresectable Locally Advanced or Metastatic Medullary Thyroid Carcinoma with Progressive or Symptomatic Disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4200C00097, Edice 2.0, 21. září 2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004701-24

Zadavatel/Sponzor: Astra Zeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden 
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Ivana Háječková (ivana.hajeckova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	Doc. MUDr. Petr Vlček, CSc., Klinika nukleární medicíny a endokrinologie UK 2. LF a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	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

	DSUR – period – 7 Apr 2012 – 6 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	


                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 26/12 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III s ipilimumabem v dávce 3 mg/kg versus 10 mg/kg u dříve léčených či neléčených pacientů s neodstranitelným nebo metastazujícím nádorem kůže / A Randomized Double-Blind Phase III Study of Ipilimumab Administered at 3 mg/kg vs at 10 mg/kg in Subjects with Previously Treated or Untreated Unresectable or Metastatic Melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-169
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004029-28

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 1170 Brusel, Belgie
Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, 
Mgr. Iveta Dufková (iveta.dufkova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013 

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

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, MBA, Dermatovenerologická klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	|_|
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

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

	MUDr. Radek Lakomý, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, 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

	Ipilimumab Investigator Brochure, ver. 16, dated 13 Mar 2013, cont. no. 930017531 9.0
	
	
	
	



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



						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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 STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  5.6.2013, 19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	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
	|_|
	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, dated 4 Jun 2013 and 18 Jun 2013
	
	
	
	

	CIOMs Form, dated 4 Jun 2013 and 18 Jun 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       |_|Ne/No           
          
	                                                                                                                                                                                
                                                                                          doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						            	Chairman of the EC FNOL and LF UP




                                                                                     	

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 70/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze III porovnávající kombinaci BRAF inhibitoru dabrafenibu a MEK inhibitoru trametinibu s BRAF inhibitorem vemurafenibem u subjektů s neresekovatelným (stadium IIIc) nebo metastatickým (stadium IV) kožním melanomem s pozitivní mutací BRAF V600E/K / A phase III, randomised, open-label study comparing the combination of the BRAF inhibitor, dabrafenib and the MEK inhibitor, trametinib to the BRAF inhibitor vemurafenib in subjects with unresectable (stage IIIc) or metastatic (stage IV) BRAF V600E/K mutation positive cutaneous melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MEK116513
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006088-23

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, Medical Department, Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, Ing. Brandejsová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	IB 02 to GSK1120212 + GSK2118436 (trametinib + dabrafenib), effective date 17 May 2013 
	
	
	
	

	Investigator´s Brochure Release Memo
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
		
                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:   4.6.2013 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 pokračování náboru v klinickém hodnocení ze dne 3.6.2013
	
	|_|
	
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	                                                                             doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


						 	
						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	SUSAR – 26 Oct 2012 to 25 Apr 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 80/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, multicentrická, randomizovaná, překřížená studie IV. fáze porovnávající přípravek prohance® 0,1 mmol/kg s přípravkem gadovist® gadavist™ 0,1 mmol/kg při vyšetření mozku nukleární magnetickou rezonancí (MRI) (TRUTH) / Phase IV., Double-Blind, Multi-Center, Randomized, Crossover study to Compare 0.1 mmol/kg of Prohance® with 0.1 mmol/kg of Gadovist® Gadavist™ in Magnetic Resonance Imaging (MRI) of the Brain (TRUTH)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PH-107, FINAL, 05 April 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006135-29

Zadavatel/Sponzor: Bracco Imaging S.p.A., Via XXV Aprile No. 4, 20097 San Donato Milanese, Milan, Italy
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, 
Mgr. Petra Kobulej (petra.kobulej@premier-research.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 …………….

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

	Prof. MUDr. Miroslav Heřman, Ph.D., Radiologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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, dated 24 May 2013, covers the period 1 Mar 2012 – 28 Feb 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 156/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinek tříměsíční léčby přípravkem F2695 (75 mg jednou denně) na zlepšení funkčního zotavení u pacientů s ischemickou mozkovou příhodou. Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami. Studie LIFE / Effect of 3-month treatment with F2695 (75 mg OD) on improving functional recovery of patients with ischemic stroke. A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Parallel-group, Placebo-Controlled Study. LIFE Study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F02695 LP 2 05
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001592-37 

Zadavatel/Sponzor: Pierre Fabre Medicament/IRPF: 3, av. Hubert Curien, 31035 Toulouse, France
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, Blanka Flusková (fluskovablanka@praintl.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Daniel Šaňák, Ph.D., 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 18.6.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 169/12 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku Pf-04236921 k hodnocení účinnosti, bezpečnosti a stanovení režimů dávkování u pacientů s Crohnovou chorobou s nedostatečnou odpovědí na léčbu Anti-Tnf (ANDANTE) / A Double-Blind,Randomized, Placebo-controlled, dose-ranging study to evaluate the efficacy and safety of PF-04236921 in subjects with Crohn´s disease who are Anti-TNF inadequate responders (ANDANTE)  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0151003
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023034-23

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:   6.6.2013, 24.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Michal Tichý, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	
	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Miroslava Volfová, Hepato-gastroenterelogie HK s.r.o., 
tř. Edvarda Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 12 Hradec Králové

	MUDr. Pavel Drastich, Ph.D., IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4
	|_|
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Filip Závada, Ph.D., Ústřední vojenská nemocnice, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
	|_|
	EK Ústřední vojenské nemocnice – Vojenská fakultní nemocnice Praha, k rukám Martina Opla,  U Vojenské nemocnice 1200, 
169 02 Praha 6

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

	MUDr. Zdeněk Němeček, Interní ambulance gastroenterelogická , Nemocnice Valašské Meziříčí, U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí
	|_|
	EK Nemocnice Valašské Meziříčí, U Nemocnice 980, 
757 42 Valašské Meziříčí

	MUDr. Zdena Zádorová, II. Interní klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	EK FNKV, Šrobárova 50, 
100 34 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

	SUSAR – 27 Oct 2012 trough 26 Apr 2013
	
	
	
	

	SUSAR – 27 Apr 2012 to 26 Apr 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       |_|Ne/No           					 
     



                                                                                        doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						            Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 177/12 
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická klinická studie paralelních skupin, fáze IIIb, srovnávající vliv léčby ticagrelorem oproti léčbě clopidogrelem na riziko kardiovaskulárního úmrtí, infarktu myokardu a ischemické cévní mozkové příhody u pacientů s prokázaným onemocněním periferních tepen (PAD-„Peripheral Artery Disease“) (EUCLID-Examining Use of tiCagreLor In paD) / A Randomized, double-blind, parallel group, multicentre phase IIIb study to compare ticagrelor with clopidogrel treatment on the risk of cardiovascular death, myocardial infarction and ischaemic stroke in patients with established Peripheral Artery Disease (EUCLID-Examining Use of tiCagreLor In paD)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5135C00001, verze 1, 22.6.2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004616-36

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, 
MUDr. Vladimíra Filipová (vladimira.filipova@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy 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

	MUDr. Markéta Kaletová, I. Interní klinika – kardiologická,  Angiologické centrum, 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

	Soubor informací pro zkoušejícího verze 15, ze dne 3.června 2013 / Investigator´s Brochure, Edition No. 15, dated 3 Jun 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       |_|Ne/No                                                                                                          	


				          
						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                              
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 178/12 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti onartuzumabu (metmab) v kombinaci s 5-fluorouracilem, kyselinou folinovou a oxaliplatinou (MFOLFOX6) u pacientů s metastatickým HER2-negativním, MET-pozitivním gastroezofageálním karcinomem / A Randomized, Phase III, Multicenter, Double-blind, Plecebo-Controlled study evaluating the Efficacy and safety of Onartuzumab (MetMab) in combination with 5-Fluorouracil, Folinic acid and Oxaliplatin (mFOLFOX6) in patients with metastatic HER2-negative, MET-positive gastroesophageal cancera

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO28322
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001402-23

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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.6.2013, 26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

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

	MUDr. Beatrix Bencsikova, Masarykův onkologický ústav, 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

	Dodatek č. 1 souboru informací pro zkoušející verze 5 – Onartuzumab, verze Dodatek č. 1, květen 2013 / Addendum no. 1 to Investigator´s Brochure version 5 for Onartuzumab, version Addendum no. 1, May 2013
	
	
	
	

	Six-monthly SUSAR report no. 1055696, období 27.listopadu 2012 – 26.května 2013, datum 19.června 2013 / Six-monthly SUSAR report no. 1055696, 27 Nov 2012 – 26 May 2013, dated 19 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					     	
					 	

	                                                                             doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                               
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 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:  19.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	SUSAR – period – 13 Nov 2012 to 12 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


	
					 	             doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 192/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami pro hodnocení účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti a farmakokinetiky přípravku BIIB033 u subjektů s první epizodou akutní optické neuritidy / A Randomized, Double-blind, Parallel-group, Placebo-controlled Study to Assess the Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetics of BIIB033 in Subjects with First Episode of Acute Optic Neuritis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 215ON201
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006291-39

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec MA Inc./Biogen Idec Research Limited, Velká Británie
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:  7.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Jan Mareš, Ph.D., 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 zahájení klinického hodnocení – zařazení prvního pacienta ze dne 5.6.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Tabulka členů studijního týmu, verze 3.0  5 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel




2/2



















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zahájení klinického hodnocení – zařazení prvního pacienta ze dne 13.6.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Tabulka členů studijního týmu, verze 2.0  11 Jun 2013 
	
	
	
	

	Certifikát pojištění ze dne 17.5.2013 / Insurance Certificate dated 17 May 2013
	
	
	
	

	Vysvětlující dopis k protokolu z 7.6.2013 / Protocol clarification letter dated 7 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						              doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
 	



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  26.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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 …………….

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

	B1931022 Zpráva o průběhu klinického hodnocení,  datována 24.června 2013 / B1931022 Annual report on study progress,  dated 24 Jun 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

	                                                                             doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

						            


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel










2/2
















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  4.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 3.6.2013
	
	
	
	



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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						             doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                                






2/2


















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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 215/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: COMBI-AD: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze	III dabrafenibu (GSK2118436) v KOMBInaci s trametinibem (GSK1120212) v porovnání se dvěma placeby v ADjuvantní léčbě melanomu s mutací BRAF V600 po chirurgické resekci / COMBI-AD: A phase III randomized double blind study of dabrafenib (GSK2118436) in COMBInation with trametinib (GSK1120212) versus placebo in the ADjuvant treatment of high-risk BRAF V600 mutation-positive cutaneous melanoma after surgical resection
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BRF 115532
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001266-15

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, Medical Department, Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 
MUDr. Daša Skripová, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 02 to GSK1120212 + GSK2118436 (trametinib + dabrafenib), effective date 17 May 2013 
	
	
	
	

	Investigator´s Brochure Release Memo
	
	
	
	



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


						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

	



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2


















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 227/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení u paralelních skupin hodnotící účinek SAR236553/REGN727 na výskyt kardiovaskulárních příhod u pacientů, kteří nedávno prodělali akutní koronární syndrom /  Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group Study to Evaluate the Effect of SAR236553/REGN727 on the Occurrence of Cardiovascular Events in Patients Who Have Recently Experienced an Acute Coronary Syndrome
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC11570
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005698-21

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis Recherche & Développement 1, avenue Pierre Brossolette, 
91385 Chilly Mazarin, France 
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Doc. MUDr. Petr Heinc, Ph.D., 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

	SSR Cover Letter
	
	|_|
	
	|_|

	SUSAR – 11 Nov 2012 to 10 May 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel


2/2





















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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 4/13 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., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 
Ing. Katarína Belvončíková (katarina.k.belvoncikova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013   

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

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Dana Tegzová, Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	|_|
	EK Revmatologického ústavu, 
Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
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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

	GSK2586184  Investigator´s Brochure, version 2, effective dated 15 Feb 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       |_|Ne/No           
                                                                                              					             
    

                                                                                           doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF 


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

Číslo jednací/Reference number: 14/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, pro perorální podání přípravku CP-690, 550 jako úvodní terapie pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / A multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study of Oral CP-690, 550 as an induction therapy in subjects with moderate to severe ulcerative colitis
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921095
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004579-35

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Mgr. Markéta Jandlová (Marketa.Jandlova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	A392_OCTAVE_Studie_ČR_česky_Zakázaná souběžná léčba_verze 2_23.října 2012_Česká verze_18.března 2013 – s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn / A392_OCTAVE_Trials_CZ_Czech_Prohibited Concomitant Med Card_V2_23 Oct 2012_Czech version_18 Mar 2013 – with and without 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             



						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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: 15/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, pro perorální podání přípravku CP-690, 550 jako pokračovací terapie pacientů s ulcerózní kolitidou / A multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study of Oral CP-690, 550 as a maintenance  therapy in subjects with  ulcerative colitis
		                            
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921096
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004580-79

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Mgr. Markéta Jandlová (Marketa.Jandlova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	A392_OCTAVE_Studie_ČR_česky_Zakázaná souběžná léčba_verze 2_23.října 2012_Česká verze_18.března 2013 – s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn / A392_OCTAVE_Trials_CZ_Czech_Prohibited Concomitant Med Card_V2_23 Oct 2012_Czech version_18 Mar 2013 – with and without 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             




						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2
















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 16/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, odslepené klinické hodnocení přípravku CP-690, 550 u pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / A multi-center, open-label study of CP-690,550 in subjects with moderate to severe ulcerative colitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921139
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004581-14

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Mgr. Markéta Jandlová (Marketa.Jandlova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	A392_OCTAVE_Studie_ČR_česky_Zakázaná souběžná léčba_verze 2_23.října 2012_Česká verze_18.března 2013 – s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn / A392_OCTAVE_Trials_CZ_Czech_Prohibited Concomitant Med Card_V2_23 Oct 2012_Czech version_18 Mar 2013 – with and without 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       |_|Ne/No           
                                                                                               					             


						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2



















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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  31/13 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Výzkumná, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná ověřovací (proof-of-concept) studie fáze II hodnotící bezpečnost, snášenlivost, účinnost a farmakokinetiku a farmakodynamiku 	přípravku GLPG0974 u subjektů s mírnou až středně těžkou ulcerózní  kolitidou / Exploratory, Phase II, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Proof-of-Concept study to evaluate the safety, tolerability, efficacy, pharmacokinetics and pharmacodynamics of GLPG0974 in subject with mild to moderate Ulcerative Colitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GLPG0974-CL-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005521-73

Zadavatel/Sponzor: Galapagos NV, Generaal De Wittelaan L11 A3, B-2800 Mechelen, Belgie
Žadatel/Applicant: Kontaktní osoba pro ČR: Mgr. Martin Vavříček, Školní 142, 
691 81 Březí u Mikulova
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   18.6.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Vladimír Knoflíček, Interní odd. Nemocnice Znojmo, MUDr. Jánského 11, 669 02 Znojmo
	|_|
	EK Nemocnice Znojmo, MUDr. Jánského 11, 669 02 Znojmo

	MUDr. Vladimír Kojecký, Interní klinika Krajská nemocnice Tomáše Bati, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	
	EK Krajská nemocnice Tomáše Bati, Havlíčkovo nábřeží 600, 
762 75 Zlín

	MUDr. Martin Peterka, Interní oddělení Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 274 01 Slaný
	|_|
	EK Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 274 01 Slaný


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 – 6-monthly – 6 Dec 2012 – 5 Jun 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       |_|Ne/No                                                                                                          					             


						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  8.7.2013                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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