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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: 122/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, zaslepené vůči hodnotiteli posuzující účinnost,	 bezpečnost a snášenlivost dávek 0,5 mg, 3 mg, 10 mg a 20 mg přípravku Plovamer acetát v porovnání s přípravkem Copaxon u pacientů trpících  relabující remitující roztroušenou sklerózou / A Phase II, Randomized, Multi-center, Parallel-group, Rater-blinded Study to Evaluate the Efficacy, Safety and Tolerability of 0.5 mg, 3 mg, 10 mg and 20 mg Plovamer Acetate Doses Compared to Copaxone in Patients with Relapsing Remitting Multiple Sclerosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR200575-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002283-25

Zadavatel/Sponzor: Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germany and EMD Serono, Inc. (USA only), One Technology Place, Rockland, MA 02370, USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Lenka Javůrková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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:
[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

	Doc .MUDr. Jan Mareš, 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

	Protokol studie, verze 2.0, 13.srpen 2013 / Clinical Study Protocol EMR200575-001 (CC: QPRG-PROT-007), version 2.0, dated 13 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 6.0, 3.červen 2013 / Investigator´s Brochure (CC: QPRG-IB-007), version 6.0, dated 3 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Summary of product characteristics COPAXONE, 1 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu V02CZE01, 16.září 2013 / Protocol Summary EMR200575-001, V02CZE01, 16 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu V02CZE01, 12.září 2013 / Information sheet and Consent Form V02CZE01, 12 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu – Farmakogenetického výzkumu (výzkum DNA) V01CZE01, 3.září 2013 / Information sheet and Consent Form – Pharmacogenetic testing (DNA testing) V01CZE01,  3 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro těhotnou partnerku a  formulář informovaného souhlasu s poskytnutím údajů  V02CZE01, 15.srpna 2013 / Information sheet and Consent Form for pregnant partner data release  V02CZE01,  15 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta s poděkováním V01CZE(CS)01, 23.srpna 2013 / Thank you Card V01CZE(CS)01,  23 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta s připomenutím konání příští kontroly V01CZE(CS)01, 23.srpna 2013 / Visit reminder Card V01CZE(CS)01,  23 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Průvodce klinickým hodnocením pacienta V01CZE(CS)01, 23.srpna 2013 / Patient Study Guide V01CZE(CS)01,  23 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Brožura pro pacienty V01CZE(CS)01, 23.srpna 2013 / Patient Brochure  V01CZE(CS)01,  23 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	 Průvodce  informovaným souhlasem V01CZE(CS)01, 23.srpna 2013 / Informed Consen Guide   V01CZE(CS)01,  23 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Identifikační karta pacienta V01CZE(CS)01, 16.srpna 2013 / Study Identification Card V01CZE(CS)01,  16 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EMR200575-001 – Brožura s pokyny k hodnocenému léku V02CZE(CS)01, 16.srpna 2013 / EMR200575-001 Medication Instruction Booklet V02CZE(CS)01,  16 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EMR200575-001 – Deník pacienta V02CZE(CS)01, 16.srpna 2013 / EMR200575-001 Patient Diary V02CZE(CS)01,  16 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EMR200575-001, taštička pro pacienty udržující teplotu, 30.července 2013 / EMR200575-001 Cooler Bag, 30 Jun  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EMR200575-001, plastické pouzdro, version 1, 9.září 2013 / EMR200575-001 Plastic folder, version 1, 9 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky pro pacienty / Questionnaires for patients:
NFI-MS-Czech Republic / Czech, 19 Aug 2013
EQ-5D-5L  Czech Republic / (Czech)©2011
MSIS-29V2- Czech Republic / Czech, 22 Feb 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky pro zkoušející / Questionnaires for Physician:
C-SSRS
Modified Ranking Scale
T25FW (part of MSFC)
MSFC (form and manual for Multiple sclerosis functional composite), Revised Oct 2001
EDSS (Standardised Neurological Examination and Assesment of Kurtzke´s Functional Systém and Expanded Disability Status Scale), Version 04/10.2
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Potvrzení o pojištění, číslo: 2.001.277 (2.002.588) / Insurance Policy No.: 2.001.277 (2.002.588)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení / Proposal of Clinical Trial Agreement
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy zkoušejících / CV of Investigator - Doc.MUDr. Jan Mareš, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení, podepsáno 16.září 2013 / European Clinical Trial Application Form, signed 16 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář EK pro vyjádření stanoviska / EC form for issuing the opinion
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení / EC´s questionnaire
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby 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: 14.10.2013                                                    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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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 123/13 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící ARN-509 u mužů s nemetastazujícím (MO) karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci / A multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase III Study of ARN-509 in Men with Non-Metastacis (MO) Castration-Resistant Prostate Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARN-509-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004322-24
Zadavatel/Sponzor: ARAGON PHARMACEUTICALS, INC., 2780 El Camino Real, San Diego, 
CA 92130, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, PharmDr. Blanka Flusková, CSc.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

1) Dáváme ke zvážení, zda uvádět v IS informaci o antikoncepci (strana 6/11, 8/11), když do studie budou zařazováni pacienti po chirurgické nebo medikamentózní kastraci. 
2) Doporučujeme konkretizovat  kompenzaci za cestovní výdaje, stravování, ztrátu času částkou 500,-Kč /  návštěva.
3) Doporučujeme na straně 9/11, v odstavci „Budou mé zdravotní údaje uchovávány jako důvěrné?“  vložit na konec druhé věty…Vaše soukromí chráněno v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů. V této souvislosti doporučujeme zcela vynechat odstavec „Bude zachovávána důvěrnost mých osobních zdravotních údajů“  na straně 10/11 s vyjímkou „Popis této kliniké studie bude k dispozici na internetových stránkách http://www.ClinicalTrials.gov. Na této webové stránce nebudou žádné údaje, kterými byste mohl být identifikován, bude obsahovat souhrn výsledků.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :







Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  124/13 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, jednoramenné klinické hodnocení fáze 2 se dvěma kohortami hodnotící účinnost, bezpečnost a farmakokinetiku přípravku AMG 337 u pacientů s adenokarcinomem žaludku, gastroezofageální junkce a jícnu s amplifikací genu MET nebo s jinými solidními nádory s amplifikací genu MET / A Multicenter, Phase 2, Single Arm, Two Cohort Study Evaluating the Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of AMG 337 in Subjects wit MET Amplified Gastric/Gastroesophageal Junction/Esophageal Adenocarcinoma or Other MET Amplified Solid Tumors
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20130111
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001277-24
Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, 
Eva Barvínková (ebarvink@amgen.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013   

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

1) Doporučujeme poskytnutí účastníku studie částky 500,- / návštěva,  jako kompenzaci za cestovné,  stravování, ztrátu času.
2) V IS, na straně 8/10 v předposledním řádku doporučujeme vynechání pojmu lékařské (společnost Amgen uhradí odůvodněné náklady…).
              V IS, na straně 9/10, text v odstavci a. „Jak bude zachována důvěrnost Vašich lékařských   
              záznamů“ nahradit zněním: Ochrana důvěrných údajů.
              V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti,             
              demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb.         
              o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, 
              který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto              
              údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce( Etická komise, Státní úřad 
              pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné 
              vládní, řídící nebo dozorové organizace).Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů 
              pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány 
             zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč 
              k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie 
              publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy   
              určit Vaši totožnost.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :


Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 125/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Použití systému ošetření operační rány Prevena™ na čisté, uzavřené střední sternotomické rány u subjektů s vysokým rizikem výskytu příhod v místě operační rány / The use of Prevena™ Incision Management Systém on clean closed sternal midline incisions in subjects at high risk for surgical site occurrences
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  KCI.2013.Prevena.01
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: KCI Europe Holding B.V., Duikboot 1, 39991 CK Houten, the Netherlands
Žadatel/Applicant: TFS Trial Form Support s.r.o., Klimentská 1216/46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013



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

1) Podstatně zkrátit Informovaný souhlas tak, aby vynikla základní informace o systému Prevena™ IMS, která je uvedena v odstavci „Cíle studie“ na straně 2/10. Je zbytečně opakovaně zdůrazňovaná dobrovolnost studie. Nepovažujeme za důležité rozvádět vliv na možnost otěhotnění.
2) V IS na straně 7/10, text v odstavci „Co se stane v případě újmay na zdraví“ nahradit tímto 
zněním: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR (zejm. zákona č. 123/2000Sb. ve znění pozdějších předpisů)  a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna u pojišťovny ACE European Group Ltd., organizační složka IBC, Pobřežní 620/3, 186 00 Praha 8. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 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: 127/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené,  placebem kontrolované klinické hodnocení, sledující účinnost léčby s různými dávkami přípravku TRV027 u pacientů hospitalizovaných pro akutní dekompenzované srdeční selhání / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose Ranging Study to Explore the Efficacy of TRV027 in patients Hospitalized for Acute Decompensated Heart Failure                            

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CP027.2002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002893-35

Zadavatel/Sponzor: Trevena Inc., 1018 West 8th Avenue Suite A, King of  Prussia, PA, 
19406 United States
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: 4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Martin Hutyra, Ph.D., I. 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

	Žádost o vyjádření stanoviska EK / Request for EC approval form
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Dotazník EK k předkládanému klinickému hodnocení / EC Questionnaire form submitted Clinical Trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a EK, ver. 1.0 z 5 Jun 2013 / Standart text for SUSARs reporting to PI and EC, ver. 1.0 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí / List of competent authorities within the community to which the application has been submitted and details of decisions
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení verze 1.0 ze dne 25 Jun 2013 / Study Protocol version 1.0 dated 25 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu verze 1.1 datovaná 2 Oct 2013 / Protocol synopsis version 1.0 dated 2 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze / Patient Information Sheet and Informed Consent Form, version: Czech Republic Czech ICF version 1.3_3 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Prohlášení o odvolání souhlasu, verze / Withdrawal of Consent version: Czech Republic Czech_Withdrawal of Consent_version 1.2_3 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta pacienta verze / Patient card version 1.0 z 22.července 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník posouzení dyspnea, verze / Dyspnea-Assessment, version: Czech Republic/Czech – version of  6 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 3.0 z 20 Jun 2013 / Investigator´s Brochure version 3.0 dated 20 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kopie plné moci / Power of Attorney:
· Pověření pro evropského zástupce zadavatele / Authorization for sponsor´s EU legal representative
· Pověření pro CRO z 23.8.2013 / Authorization for CRO dated 23 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy s centrem včetně rozpočtu / Contract draft with the site including budget
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát pojištění, pojistná smlouva č.: 12ME239816FA181, všeobecné pojistné podmínky / Insurance Certificate, Insurance Policy No.: 12ME239816FA181, general condition
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center v ČR, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 3 Oct 2013 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 3 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dokumenty pro centrum Doc. MUDr. Martina Hutyry, Ph.D. / Documents for site of Doc. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.
· Životopis hlavního zkoušejícího / CV of the PI
· Životopisy spoluzkoušejících / CVs of subinvestigators: MUDr. Tomáš Skála, MUDr. Jan Přeček
· Tabulka členů studijního týmu verze 1.0 z 3 Oct 2013 / Table of study members of PI version 1.0 dated 3 Oct 2013
· Čestné prohlášení o vhodnosti centra pro účast v klinickém hodnocení / Applicant statement for site of PI that the site is qualified for the above stated clinical trial
· Souhlas vedení pracoviště s prováděním klinického hodnocení / Approval of the head of institution with the study conduct
	|_|
	|_|
	
	|_|
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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: 14.10.2013                                                    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: 128/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, mezinárodní klinická studie srovnávající vliv léčby ticagrelorem oproti léčbě aspirinem na prevenci závažných cévních příhod u pacientů s akutní ischemickou cévní mozkovou příhodou nebo s tranzitorní ischemickou atakou (TIA) / A Randomised, Double-Blind, Multinational Study to Prevent Major Vascular Events wit Ticagrelor Compared to Aspirin (ASA) in Patients with Acute Ischaemic Stroke or TIA	
                                           		
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5134C00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003895-38

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, 
Mgr. Daniela Szarowská
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	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

	Souhrn protokolu klinické studie (v češtině), 21 Aug 2013, edice 1 / Summary of Clinical Study Protocol in Czech, 21 Aug 2013, edition 1
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinické studie s apendixy, 21 Aug 2013, edice 1 / Clinical Study Protocol with appendices,  21 Aug 2013, edition 1
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, 3 Jun 2013, Edice 15 / Investigator´s Brochure – Ticagrelor, 3 Jun 2013, Edition 15
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn údajů o přípravku – Aspirin 100 mg tablety / Summary of Product Charecteristics (SmPC) - Aspirin 100 mg tablets
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas (v češtině), verze 1, 5 Sep 2013 / Patient Information and Written Informed Consent Form (in Czech), version 1, 5 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Zplnomocnění ke kontaktu těhotné partnerky, verze 1, 5 Sep 2013 / Paternal Pregnancy Follow-up / Authorization to Contact Pregnant Partner of a Study Participant, version 1, 5 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro  těhotnou partnerku účastníka klinické studie a písemný informovaný souhlas s jejím sledováním/kontaktem, verze 1, 5 Sep 2013 / Paternal Pregnancy Follow-up /  Information for Pregnant Partner of a Study Participant and Informed Consent  with her Follow-up/Contact, version 1, 5 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Vyjádření pacienta při ukončení užívání studijní léčby – Dodatek k Písemnému informovanému souhlasu, verze 1, 5 Sep 2013 / Follow-up of patients when the study treatment is stopped – Addendum to ICF, version 1, 5 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Odvolání souhlasu s účastí ve studii - Dodatek k Písemnému informovanému souhlasu, verze 1, 5 Sep 2013 / Patient Withdrawal Addendum to ICF, version 1, 5 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informační karta pacienta, verze 1, 5 Sep 2013  / Patient participation card, version 1, 5 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zdravotní dotazník EQ-5D, česká verze / Subject Questionnaire EQ-5D, Czech version,  Czech version © Euro Qol Group 1997
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zdravotní dotazník EQ-5D, česká verze 2 pro pečovatele / Subject Questionnaire EQ-5D, Czech version 2 for proxy,  Czech version © Euro Qol Group 1996
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Příloha k NIHSS – Vyšetřování řečových funkcí, verze 10 / 2003 / NIHSS, version 10 / 2003
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh CRF, draft 0.5, 3 Sep 2013 / Sample of Case Report Form, draft 0.5, 3 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D.  / CV of PI Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D.

Spolupracovníci / Study Site Staff
MUDr. Tomáš Veverka - zkoušející
MUDr. Michal Král - zkoušející
Anna Kučerová – studijní sestra
PharmDr. Kamil Hrubý – farmaceut
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát o pojištění / Certificate of Insurance
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dodatek č. 1 – Pojištění odpovědnosti ze dne 17.6.2010 / Endorsement no. 1 dated 17 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Všeobecné pojistné podmínky pro pojištění odpovědnosti za škodu / Insurance policy
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Návrh smlouvy: Smlouva o zajištění klinického hodnocení humánního léčivého přípravku uzavřená mezi AstraZeneca Czech Republic s.r.o. a provozovatelem, ed 5.0, 1 Jul 2013, Ed 0.5 CZ / Draft – Clinical Study Agreement between AstraZeneca and Hospital, ed 5.0, 1 Jul 2013, Ed 0.5 CZ
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy: Smlouva o  klinickém hodnocení humánního léčivého přípravku uzavřená mezi AstraZeneca Czech Republic s.r.o. a hlavním zkoušejícím, ed 5.0, 1 Jul 2013, Ed 0.5 CZ / Draft – Clinical Study Agreement between AstraZeneca and PI, ed 5.0, 1 Jul 2013, Ed 0.5 CZ
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Finanční rozvaha pro studii D5134C00001 v ČR, 20.9.2013 / Financial aspects of study D5134C00001 in Czech republic, 20 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o odměně pro subjekty hodnocení / Information about patients compensation
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o náboru pacientů / Information about patients recruitment
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení léčivého přípravku pro humánní použití pro kompetentní autoritu a pro vyjádření EK / Request for authorization of a clinical trial on medicinal product for human use to the competent authorities and for opinion of the EC in the community
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků – Příloha 3 formuláře KLH-EK-01 / Questionnaire on clinical trial on medicinal product – Attachment 3, form KLH-EK-01
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou EK nesouhlasné stanovisko / Statement of AstraZeneca Czech Republic that other Multicentric EC has not rejected the study (has not given unfavourable opinion)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CD s dokumenty v elektron.podobě / CD with documents in electr. form
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 14.10.2013                                                  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:  129/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Vliv typu drénu na hojení pankreatu po resekci

Žadatel/Applicant:  MUDr. Martin Loveček, I. Chirurgická klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Martin Loveček, I. Chirurgická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Sylabus  projektu – žádost + protokol studie
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta + Informovaný souhlas
	
	
	
	

	Strukturovaný životopis předkladatele
	
	
	
	

	Vyjádření EK FN Hradec Králové
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                                    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
Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  130/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Audit péče poskytované v časných fázích léčby nemocným s těžkou sepsí a septickým šokem na různých jednotkách intenzivní péče

Žadatel/Applicant:  MUDr. Radovan Uvízl, KARIM  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Radovan Uvízl, KARIM FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Sylabus  projektu – protokol studie
	
	|_|
	
	|_|

	Informovaný souhlas
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření EK
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                                    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  

Číslo jednací/Reference number:  3/08 

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Neintervenční, observační, postmarketingová studie 
Pět let trvající studie registru s přípravkem HUMIRA® (Adalimumab) u pacientů se středně až závažně rozvinutou aktivní Crohnovou nemocí (CD) 
 A 5-Year Registry study of Humira (Adalimimab) in subjects with moderately to severely active Crohn’s disease (CD) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P06-134
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 160 00  Praha 6 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Prim. MUDr. .M.Konečný, PhD., II. Interní klinika FNOL 
	
	EK FNOL 



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	P06-134 Dodatek k protokolu 3 datován 18.června 2013 / P06-134 Protocol Amendment 3 dated 18 Jun 2013
	
	
	
	

	P06-134 Administrativní změna protokolu 8 datována 22.července 2013 / P06-134 Protocol Administrative Change 8 dated 22 Jul 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:  14.10.2013                                  	             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:  110/08 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, otevřené, klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící bezpečnost a snášenlivost opakovaného podávání adalimumabu u pacientů s ulcerózní kolitidou.
A multicenter, open label study of the human anti-TNF monoclonal antibody adalimumab to evaluate the long term safety and tolerability of repeated administration of adalimumab in subjects with ulcerative colitis.

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-004157-28
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-223

Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories, s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33d, 
160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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.Vlastimil Procházka, CSc., II. interní klinika FNOL 
	
	EK FNOL 

	MUDr. M.Konečný, Ph..D., II. interní klinika FNOL 
	
	EK FNOL

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

	Prof. MUDr. J.Spičák, DrSc., Klinika hepatogastroenterologie IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4 
	|_|
	EK TNsP a  IKEM, Vídeňská 800,  140 59  Praha 4 – Krč

	doc.MUDr.P.Kohout, CSc., II. interní klinika FTN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 
	|_|
	EK TNsP a IKEM, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr.M.Kopáčová , II. interní klinika FN, Sokolská 581, 
500 05  Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové

	MUDr.T.Vaňásek, Hepatogastroenterologie HK, s.r.o., tř. E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové 
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 

	MUDr.O. Shonová, Gastroenterologie Nemocnice České Budějovice, a.s., B. Němcové 54, 370 87  České Budějovice 
	|_|
	EK FN České Budějovice a.s., B. Němcové 54, 370 87  České Budějovice

	MUDr. Magda Kunovská,  Interní klinika – gastroenterologie, FN Bohunice, Jihlavská 20, 639 00  Brno 
	|_|
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
639 00  Brno

	MUDr. P. Klvaňa, FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava 
	|_|
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava

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

	MUDr.J. Doseděl, Endoskopie, Nemocnice milosrdných sester sv. K.Boromejského v Praze, Vlašská 36, 118 33  Praha 1 
	|_|
	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6  





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informovaný souhlas, Česká republika, verze 9.1, centrum IKEM, ze dne 12.září 2013 založená na základě US verze ze dne 27.června 2013 / Inform Consent Form, Czech Republic, version 9.1, site IKEM, dated 12 Sep 2013 based on US version dated 27 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:  14.10.2013                                      	
						 	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-LEK
-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:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Dodatek k Informace pro pacienta a formuláři informovaného souhlasu, česká verze 1, 28.srpna 2013 / Amendment to Subject Information Sheet and Informed Consent Form, Czech version 1, 28 Aug  2013
	
	
	
	

	Doporučení DSMB, 13.května 2013 / DSMB Recommendation, 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:  14.10.2013                                                       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: 12/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie k porovnání kapecitabinu v kombinaci se sorafenibem a kapecitabinu v kombinaci s placebem v léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-negativního karcinomu prsu 
A phase III Randomized, Double-blind, placebo-controlled Trial Comparing Capecitabine plus Sorafenib versus Capecitabine plus placebo in the Treatment of locally advanced or metastatic HER2-negative breast cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 43-9006/12444
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018501-10

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4,  155 00 Praha 5, PharmDr. Ilona Bečková, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika 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 24.9.2013 / Cover letter in Czech language dated 24 Sep  2013  
	
	
	
	

	Informovaný souhlas: BAY 43-9006 / 12444 Core study PI/IC v 6, Core Czech Republic: v 8, 24 Sep  2013 – konečná verze / Informed Consent: BAY 43-9006 / 12444 Core Study PI/CI v 6, Core Czech Republic: v 8, 24 Sep  2013 – clean version
	
	
	
	

	Informovaný souhlas: BAY 43-9006 / 12444 Core study PI/IC v 6, Core Czech Republic: v 8, 24 Sep  2013 – s vyznačenými změnami / Informed Consent: BAY 43-9006 / 12444 Core Study PI/CI v 6, Core Czech Republic: v 8, 24 Sep  2013 - with tracked changes
	
	
	
	

	Amendment 7 (Integrated Clinical Study Protocol No  BAY 43-9006 / 12444, version 6.0, dated 3 Sep 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:  14.10.2013	                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman 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: 156/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, multicentrická, dvojramenná, odslepená studie hodnotící účinnost TDM1 v porovnání s léčbou na základě rozhodnutí lékaře u pacientů s HER2 pozitivním metastatickým karcinomem prsu, kteří již byli léčeni nejméně dvěmi režimy HER2 cílené léčby / A Phase III Randomized, Multicenter, Two-Arm, Open-Label Trial to Evaluate the Efficacy of T-DM1 Compared with Treatment of Physician´s Choice in Patients with HER2-Positive Metastatic Breast Cancer who have Received at Least two Prior Regimens of HER2-Directed Therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TDM4997g / BO25734, 22. duben 2011 TDM4997g / BO25734, 22 April 2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000509-29

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland Genentech, Inc., 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990 U.S.A.
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	 Formulář informovaného souhlasu (včetně vere se zvýrazněnými změnami), verze 10.0, 10.září 2013 / Informed Consent Form (including version with highlighted changes), version 10.0, 10 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis zkoušejícím, 6.září 2013 / Dear investigator letter, 6 Sep 2013
	
	
	
	

	Dodatek k Investigátorské brožuře č. 7 pro přípravek trastuzumab emtansine, Dodatek č. 2, září 2013 / Addendum to Investigator´s Brochure No. 7 for trastuzumab emtansine, Addendum no. 2, Sep 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:  14.10.2013                                       	 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: 4/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající dva režimy dávkování trastuzumabu v kombinaci s chemoterapií cisplatina/kapecitabin jako léčbu první linie u pacientů s HER2 pozitivním adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce, kteří nebyli dříve léčeni s metastatickým onemocněním. / Vyhodnocení farmakokinetiky trastuzumabu podávaného jednou za tři týdny ve dvou různých dávkách udržovací léčby pacientům s metastatickým HER2 pozitivním adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce / A randomized, open-label, multicenter Phase IIIb study comparing two trastuzumab dosing regimens, each in combination with cisplatin/capecitabine chemotherapy, as first-line therapy in patients with HER2-positive metastatic gastric or gastro-esophageal junction adenocarcinoma who have not received prior treatment for metastatic disease. / Evaluation of the pharmacokinetics of trastuzumab administered every three weeks at two different maintenance dose levels to patients with metastatic HER2-positive gastric or gastro-esophageal junction adenocarcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27798B / BO27798 PK/A
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001526-19

Zadavatel/Sponzor: F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD, Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 …………….



1/2
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

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





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol BO27798, verze C, 6.srpna 2013 / Protocol BO27798, version C, 6 Aug 2013
	
	
	
	

	Protokol Amendment, Souhrn změn, verze C / Protocol Amendment, Summary of Changes, version C
	
		
	
	

	Memo to file, 10.září 2013 / Memo to file, 10 Sep 2013
	
	
	
	

	Informovaný souhlas (včetně verze se zaznamenanými změnami), verze 5.0, 17.září 2013 / Informed Consent Form (including version with tracked changes), version 5.0, 17 Sep 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: 14.10.2013                                                  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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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 16/12 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná otevřená multicentrická rozšířená studie hodnotící bevacizumab u pacientů se solidními nádory léčenými studijní léčbou 	s bevacizumabem ve studiích sponzorovaných F. Hoffmann-La Roche a/nebo	 Genentech, které již byly ukončeny / A Single Arm, Open Label Multicentre Extension Study of Bevacizumab in patients with Solid Tumours on Study Treatment with Bevacizumab, at the end of a F. Hoffmann-La Roche and/or Genentech Sponsored Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25757
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002009-31
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche LTD, Grenzachestrasse, CH-4070, Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 
MUDr. Matěj Voskovec - Vaksman
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013, 27.9.2013, 1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013


EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

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




Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 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: 76/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, adaptivní klinické hodnocení fáze II/III za účelem zjištění účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu (T-DM1) ve srovnání s taxanem (docetaxelem nebo paclitaxelem) u pacientů po předchozí léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-pozitivního karcinomu žaludku včetně adenokarcinomu gastroezofageálního spojení / A Randomized, multicenter, adaptive Phase II/III Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Emtansine (T-DM1) versus Taxane (Docetaxel or Paclitaxel) in Patients with Previously Treated Localy Advanced or metastatic HER2-Positive Gastric Cancer, Including Adenocarcinoma of the Gastroesophageal Junction

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27952
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000660-22

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-LaRoche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Bldg 633, Room 1125, CH-4070 Basel, Switzerland (Master policy LA 88 818 A)
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 
Vendula Nováková (vendula.novakova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.9.2013, 19.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. 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

	Informovaný souhlas (včetně verze se zaznamenanými změnami) verze 6.0, 13.září 2013 / Informed Consent  (including version with highlighted changes) version 6.0, dated 13 Sep  2013
	
	
	
	

	Dopis zkoušejícím, 6.září 2013 / Dear investigator letter, 6 Sep 2013
	
	
	
	

	Dodatek k Investigátorské brožuře č. 7 pro přípravek trastuzumab emtansine, Dodatek č. 2, září 2013 / Addendum to Investigator´s Brochure No. 7 for trastuzumab emtansine, Addendum no. 2, Sep 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: 14.10.2013                                                    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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Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number: 170/12 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené prodloužení klinického hodnocení pro subjekty zařazené v klinickém hodnocení B0151003 (ANDANTE II) / A multicenter open-label extension study for subjects who participated in study B0151003 (ANDANTE II)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0151005
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000722-30
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, 
Jindra Kubíková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013


EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

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



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 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: 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, 
Mgr. Jindra Kubíková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   16.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 – centrum uzavřeno
	|_|
	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

	Prof. MUDr. Milan Lukáš, CSc., Klinické centrum ISCARE, Jankovcova 1569/2c, 170 04 Praha 7
	
	EK ISCARE, Jankovcova 1569/2c, 170 04 Praha 7



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Aktualizovaný formulář EudraCT verze 10.září 2013 (pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami) / Updated EudraCT form version 10 Sep 2013 (updated pages only with highlighted changes)
	
	
	
	

	Formulář podstatného dodatku (Annex 2), datován 10.září 2013 / Substantial amendment form (Annex 2), dated 10 Sep 2013
	
	
	
	

	Dodatek k protokolu 5 čistá verze, datován 22.srpna 2013 / Protocol Amendment 5 clean version, dated 22 Aug 2013
	
	
	
	

	Dodatek k protokolu 5 souhrn změn, datován 22.srpna 2013 / Protocol Amendment 5 Summary of changes, dated 22 Aug 2013
	
	
	
	

	Dodatek k protokolu 5 s vyznačenými změnami, datován 22.srpna 2013 / Protocol Amendment 5 with Tracked  changes, dated 22 Aug 2013
	
	
	
	

	Oznámení o podstatném dodatku ke studii B0151003 prohlášení zadavatele, 20.srpna 2013 / Notification of a substantial amendment, for study B0151003 sponsor statement, 20 Aug 2013
	
	
	
	

	Dopis pro zkoušející, 15.srpna 2013 ke studii B0151003 a B0151005 / Investigator Letter, 15 Aug 2013 for study B0151003 a B0151005
	
	
	
	

	B0151003 Celkové hodnocení poměru rizika a prospěšnosti, 22.srpna 2013 (s vyznačenými a bez vyznačených  změn) / B0151003 Overall Risk-Benefit Assessment, 22 Aug 2013(with and without tracked changes)
	
	
	
	

	B0151003 Informace pro pacienty/Informovaný souhlas: Hlavní SIS-ICF Source 22.srpna 2013 CZE V4, datováno 30.srpna 2013 (s vyznačenými a bez vyznačených změn) / B0151003 Patient Information Sheet/Informed Consent: Main SIS-ICF Source 22 Aug 2013 CZ V4 dated 30 Aug 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:  14.10.2013                                                   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: 171/12 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti Afatinibu (BIBW 2992) jako adjuvantní terapie po chemo-radioterapii u primárně neresekovaných pacientů s lokálně pokročilým skvamocelulráním karcinomem hlavy a krku stadia III, IVA nebo IVB (LUX-HEAD & NECK 2)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1200.131
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000392-14

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV & 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:  10.9.2013, 24.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Petra Holečková, MBA, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 8, 180 81 Praha 8
	|_|
	EK  FN Na Bulovce, Budínova 8, 180 81 Praha 8

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

	MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika 2. LF UK a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	EK  FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	MUDr. Radka Obermannová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno
	
	EK FN 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

	Průvodní dopis / Submission letter
	
	
	
	

	Investigator´s Brochure version 14 dated 4 Jul 2013 
	
	
	
	

	History Sheet for Investigator´s Brochure version 14
	
	
	
	

	1200.31 Subject Information and Consent Form, CZ-language version 2.0 dated 6 Sep 2013 based on CZ-adapted version 3.0 dated 27 Aug 2012, version with tracked changes and clean version
	
	|_|
	
	|_|

	Participants newletter 9 Aug 2013, Czech version
	
	
	
	

	Quarterly SUSAR report Afatinib 1 Jan 2013 – 31 Mar 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 1 Jan 2013 – 31 Mar 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 Follow up  1 Jan 2013 – 31 Mar 2013
	
	
	
	

	Quarterly SUSAR report Afatinib 1 Apr  2013 – 30 Jun 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 1 Apr  2013 – 30 Jun 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 Follow up  1 Apr  2013 – 30 Jun 2013
	
	
	
	

	1200.131 Subject Information and Consent Form, CZ-language version 2.1 dated 20 Sep 2013 based on CZ-adapted version 3.0 dated 27 Aug 2013, version with tracked changes and clean version
	
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                   	             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: 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:  13.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Pozn.: Souhlasíme s předloženým textem IS  pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni.
Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

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

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 5.0, 11.září 2013 / Patient Information and Informed Consent Form, version 5.0, 11 Sep 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, přehled úprav / Patient Information and Informed Consent Form, highlighted 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:  14.10.2013                                                     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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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 22/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizovaná studie fáze 3 hodnotící kombinaci Ganetespibu s Docetaxelem ve srovnání se samostatně podávaným Docetaxelem u pacientů s pokročilým nemalobuněčným adenokarcinomem plic / A Randomized, Phase 3 Study of Ganetespib in Combination with Docetaxel versus docetaxel Alone in Patients with Advanced Non-Small-Cell Lung Adenocarcinoma					            
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9090-14
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-04349-34
Zadavatel/Sponzor: Synta Pharmaceuticals Corp., 45 Hartwell Avenue, Lexington, MA 02421, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 
Mgr. Zlata Mrkvičková (zlata.mrkvickova@psi-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013


EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

Požadujeme v novém Informovaném souhlasu  na straně 11, v odstavci „Co když mi bude během studie způsobena zdravotní újma?“ text nahradit v plném rozsahu následujícím zněním: 
V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 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: 193/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě matoucí, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami, kontrolované placebem a účinnou látkou hodnotící tablety s řízeným uvolňováním oxycodonu/naloxonu (OXN) a jejich analgetickou účinnost (v porovnání s placebem), zvládání zácpy způsobené opioidy (v porovnání s tabletami s 	řízeným uvolňováním oxycodonu (OXY)) u pacientů, kteří již opioidy užívali a kteří trpí nekontrolovanou středně silnou až silnou chronickou bolestí dolní oblasti zad, mají anamnézu zácpy vyvolané opioidy a vyžadují 24hodinovou léčbu opioidy / A Randomized, Double-blind, Double-dummy, Placebo-controlled, Active-controlled, Parallel-group, Multicenter Trial of Oxycodone/Naloxone Controlled-release Tablets (OXN) to Assess the Analgesic Efficacy (Compared to Placebo) and the Management of Opioid-induced Constipation (Compared to Oxycodone Controlledrelease Tablets (OXY)) in Opioid-experienced Subjects with Uncontrolled Moderate to Severe Chronic Low Back Pain and a History of Opioid-induced Constipation who Require Around-theclock opioid Therapy
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONU3704
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005060-26

Zadavatel/Sponzor: Purdue Pharma L.P., One Stamford Forum, Stamford, CT 06901-3431, 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:   20.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013


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 …………….

1/2
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

	Doc. MUDr. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., Ambulance bolesti 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

	Dodatek k protokolu číslo 5, datovaný 9.září 2013 / Protocol Amendment 5, dated 9 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s hlavním klinickým hodnocením, česká verze V05CZE01, 16.září 2013 / Subject Information and Information Consent Form for the main study, Czech version V05CZE01, dated 16 Sep 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:  14.10.2013                                                   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: 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:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, Czech version 4.1, 13 Sep 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:  14.10.2013                                                       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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Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number:  91/10 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, tříramenná, multicentrická studie fáze III ověřující účinnost a bezpečnost T-DM1 v kombinaci s pertuzumabem, nebo T-DM1 v kombinaci s placebem pertuzumabu (zaslepeně pro pertuzumab), oproti kombinaci trastuzumab s taxany v první linii léčby HER2 pozitivního progresivního nebo recidivujícího, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu prsu (MBC) 
A randomized, 3 arm, multicentre, phase III study to evaluate the efficacy and the safety of T-DM1 combined with pertuzumab or T-DM1 combined with pertuzumab-placebo (blinded for pertuzumab), versus the combination of trastuzumab plus taxane, as first line treatment in HER2- positive progressive or recurrent locally advanced or metastatic breast cancer (MBC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO22589 B/ TDM4788g B-EU                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017905-13
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: EASTHORN CLINICAL SERVICES IN CEE s.r.o.,U Družstva práce 43,
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013, 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013


EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

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


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013      				 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:  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:   16.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	MUDr. Karel Mareš, Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	
	EK Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

	MUDr. Michal Tichý, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 12a, 401 13 Ústí nad Labem
	
	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 12a, 
401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Ph.D., Hepato-Gastroenterologie HK s.r.o., Třída E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 03 Hradec Králové 




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení 3 nových center ze dne 13.9.2013
	
	
	
	

	Životopisy hl.zkoušejících: MUDr. Karel Mareš, MUDr. Michal Tichý, MUDr. Tomáš Vaňásek, Ph.D.
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form
	
	
	
	

	Clinical Trial Application Form
	
	
	
	



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


						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                                       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: 36/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost pevné kombinace Perindopril 5 mg / Indapamid 1.25 mg / Amlodipin 5 mg oproti Perindopril 5 mg / Indapamid 1.25 mg v 1 tabletě u pacientů s nekontrolovanou esenciální hypertenzí po jednoměsíční léčbě pevnou kombinací Perindopril 5 mg / Indapamid 1.25 m g  v 1 tabletě s možností úpravy dávky v závislosti na hodnotách krevního tlaku	až do dávky Perindopril 10 mg / / Indapamid 2.5 mg / Amplodipin 10 mg. 12  – týdenní, mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená	 klinická studie / Efficacy and safety of fixed-dose combination Perinopril 5 mg / Indapamide 1.25 mg / Amplodipine 5 mg versus Perinopril 5 mg / Indapamide 1.25 mg single pill in patients with uncontrolled essential hypertension after 1 month of treatment by Perinopril 5 mg / Indapamide 1.25 mg single pill with conditional titration based on blood pressure control up to Perinopril 10  mg / Indapamide 2.5  mg / Amplodipine 10 mg. An international, multicentre, randomized, double blind, 12-weeks superiority study
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-06593-006
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001658-24

Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales SERVIER, 50, rue Carnot, 
92284 Suresnes cedex, France
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4 – Krč, Zuzana Jurzykowská
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013
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. Miloš Táborský, Ph.D., MBA, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dodatek č. 3 klinického hodnocení CL3-06593-006 (anglicky), Finální verze z, 1.července 2013 / Amendment No. 3 to clinical study CL3-06593-006 (English), Final version, 1 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinického hodnocení včetně dodatku č. 1 a č. 3 s vyznačením změn (anglicky), Finální verze z, 1.července 2013 / Clinical study protocol incorporating Amendment No. 1 and No. 3 track changes (English), Final version, 1 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 1 k protokolu podstudie ABPM (Ambulantní měření krevního tlaku) (anglicky), Finální verze z, 1.srpna 2013 / Amendment No.1 to the ABPM sub-study protocol (The Ambulatory Blood Pressure Monitoring) (English), Final version, 1 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol podstudie ABPM včetně dodatku č. 1 s vyznačením změn (anglicky), Finální verze z, 1.srpna 2013 / Protocol of ABPM sub-study incorporating Amendment No. 1 track changes (English), Final version, 1 Aug  2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 1 k protokolu podstudie HBPM (Domácí měření krevního tlaku) (anglicky), Finální verze z, 1.srpna 2013 / Amendment No.1 to the HBPM sub-study protocol (The Home  Blood Pressure Monitoring) (English), Final version, 1 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol podstudie HBPM včetně dodatku č. 1 (anglicky), Finální verze z, 1.srpna 2013 / Protocol of HBPM sub-study incorporating Amendment No. 1 (English), Final version, 1 Aug  2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Potvrzení o pojištění KH – č. 2.002.520 (v češtině), 26.červen 2013 / Certificate of CT insurance No. 2.002.520 (in Czech), 26 Jun 2013
	
	
	
	

	EudraCT formulář (anglicky) / EudraCT form (English)
	
	
	
	

	Dodatek č. 2 k Informaci pro účastníky a Formulář informovaného souhlasu připojených k dodatku č. 3 k protokolu č. CL3-06593-006 – pro nové účastníky klinického hodnocení, (v češtině), Konečná verze z, 1.července 2013 / Amendment No. 2 of the Participant Information and Consent Form attached to the Amendment No.3 of the Protocol CL3-06593-006 – for new participants (in Czech), Final version, 1 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 2 k Informaci pro účastníky a Formulář informovaného souhlasu připojených k dodatku č. 3 k protokolu č. CL3-06593-006 – pro účastníky již vybrané do  klinického hodnocení, (v češtině), Konečná verze z, 1.července 2013 / Amendment No. 2 of the Participant Information and Consent Form attached to the Amendment No.3 of the Protocol CL3-06593-006 – for  participants alredy selected in the study (in Czech), Final version, 1 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 1 k Informaci pro účastníka klinického hodnocení a informovaný souhlas jako příloha k dodatku č. 1 protokolu podstudie Ambulantní měření krevního tlaku přiložený ke klinickému hodnocení CL3-06593-006 – pro nové účastníky, Konečná verze z 1.srpna 2013, Konečná verze z, 1.srpna 2013 (Verze konečná a verze s vyznačením změn v češtině) / Amendment No. 1 to the Participant Information and Consent Form attached to the Amendment No.1 of the ABPM sub-study attached to study CL3-06593-006 – for new participants (Final clean and track changes version in Czech), Final version,  1 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 1 k Informaci pro účastníka klinického hodnocení a informovaný souhlas jako příloha k dodatku č. 1 protokolu podstudie Ambulantní měření krevního tlaku přiložený ke klinickému hodnocení CL3-06593-006 – pro již zařazené účastníky, Konečná verze z, 1.srpna 2013 (Verze konečná a verze s vyznačením změn v češtině) / Amendment No. 1 to the Participant Information and Consent Form attached to the Amendment No.1 of the ABPM sub-study attached to study CL3-06593-006 – for participants alredy selected in the  sub-study Final version,  1 Aug 2013 (Final clean and track changes version in Czech)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 1 k Informaci pro účastníka klinického hodnocení a informovaný souhlas jako příloha k dodatku č. 1 protokolu podstudie Domácí měření krevního tlaku přiložený ke klinickému hodnocení CL3-06593-006 – pro nové účastníky, Konečná verze z, 1.srpna 2013 (Verze konečná a verze s vyznačením změn v češtině) / Amendment No. 1 to the Participant Information and Consent Form attached to the Amendment No.1 of the HBPM sub-study attached to study CL3-06593-006 – for new participants (Final clean and track changes version in Czech), Final version,  1 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 1 k Informaci pro účastníka klinického hodnocení a informovaný souhlas jako příloha k dodatku č. 1 protokolu podstudie Domácí měření krevního tlaku přiložený ke klinickému hodnocení CL3-06593-006 – pro již zařazené účastníky, Konečná verze z, 1.srpna 2013 (Verze konečná a verze s vyznačením změn v češtině) / Amendment No. 1 to the Participant Information and Consent Form attached to the Amendment No.1 of the HBPM sub-study attached to study CL3-06593-006 – for participants alredy selected in the  sub-study Final version,  1 Aug 2013 (Final clean and track changes version in Czech)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta pacienta – Titrační fáze, (v češtině), Konečná verze z 4.července 2013 / Patient´s card – titration period (in Czech), Final version, 4 Jul 2013
	
	
	
	

	Karta pacienta – Prodloužená fáze, (v češtině), Konečná verze z 4.července 2013 / Patient´s card – extension period (in Czech), Final version, 4 Jul 2013
	
	
	
	

	Deník pacienta – ABPM prodloužená fáze M15, (v češtině), Konečná verze z 20.srpna 2013 / Patient Diary – ABPM Study Extension_M15, (in Czech), Final version, 20 Aug 2013
	
	
	
	

	Deník pacienta – HBPM prodloužená fáze M4 - M15, (v češtině), Konečná verze z 20.srpna 2013 / Patient Diary – HBPM Extension_M4 to M15, (in Czech), Final version, 20 Aug 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:  14.10.2013                                                     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: 112/13 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované kontrolované hodnocení  srovnávající přípravek AEZS-108 s doxorubicinem v terapii druhé linie  lokálně pokročilého, recidivujícího nebo metastatického karcinomu endometria / Randomized controlled study comparing AEZS-108 with doxorubicin as second line therapy for locally advanced, recurrent or metastatic endometrial cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AEZS-108-050
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005546-38

Zadavatel/Sponzor: Aeterna Zentaris GmbH, Weismüllersraße 50, D-60314 Frankfurt am Main, Germany
Žadatel/Applicant: Ergomed Sp.z o.o., ul. Kolowa 8, 30-134 Krakow, Poland, 
Iwona Kmicikiewicz, Ph.D.
Kontaktní osoba:  Mgr. Zuzana Novotná, Dalečín 92, 592 41 Dalečín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.8.2013, 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Josef Chovanec, Ph.D., Oddělení gynekologické onkologie, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno 

	Prof. MUDr. David Cibula, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika 1. LF UK a VFN, Apolinářská 18, 128 51 Praha 2
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 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

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení v písemné formě / Clinical Trial Application form for approval of a clinical trial in a written form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář Žádosti o stanovisko EK ke klinickému hodnocení /  Application form for opinion of the EC in  clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení v českém jazyce / Questionnaire EC to the clinical trial in Czech language
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení v. 2.0, 11 Jul 2013 / Clinical Trial Protocol v. 2.0, 11 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího pro AEZS-108 v. 6.0, 13 May 2013 / Investigator´s Brochure for AEZS-108 v. 6.0, 13 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení / Case report forms
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doxorubicin – Souhrn informací o přípravku v českém jazyce / Doxorubicin – Summary of product characteristic
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, v. 2.2, 2.září 2013 / Patient Information and Consent Form  v. 2.2,  2 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – dodatek 1: Biopsie tkáne nádoru v. 1.3, 2.září 2013 / Patient Information and Consent Form, Addendum 1: Tumor tissue biopsy,  v. 1.3, 2 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro subjekty KH či týkající se KH v českém jazyce / Information for trial subjects or regarding trial subjects in Czech language:
· Karta pacienta, 12.července 2013 / Patient card, dated 12 Jul 2013
· Dotazník EORTC QLQ-C30, v. 2.0 / Questionnaire EORTC QLQ-C30, v. 2.0
· Dotazník EORTC QLQ-EN24  / Questionnaire EORTC QLQ-EN24
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Organizace náboru subjektů hodnocení v českém jazyce / Arrangements for recruitment of trial subjects in Czech language
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce, v. 2.0, 11 Jul 2013 / Protocol Summary in Czech language, v. 2.0, 11 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Centra, kde bude KH probíhat / List of centers of clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis zkoušejícího – koordinátora (Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D.) / CV of coordinating investigator (Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis zkoušejícího odpovědného za provádění KH v jednotlivých centrech / CV of each principle investigator
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva a všeobecné pojistné podmínky o pojištění odpovědnosti pro zadavatele a zkoušejícího v případě újmy na zdraví nebo smrti v důsledku účasti v KH / Insurance and policy wording to cover the liability of the investigator and sponsor in case of health injury/death caused in relation with participating in the clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry / A draft agreement between Sponsor and the centres
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pověření zadavatele pro firmu Ergomed / Authorization letter from sponsor for Ergomed
Pověření firmy Ergomed pro Mgr. Zuzanu Novotnou / Authorization letter from Ergomed for Mgr. Zuzana Novotná
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas přednosty zdravotnického pracoviště s prováděním KH / Approval of the head of the department with conducting of the clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Upravené Všeobecné Pojistné Podmínky / the corrected General Insurance Terms
	
	
	
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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: 14.10.2013                                                    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:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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
	|_|
	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
	|_|
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 
180 81 Praha 8 – Libeň
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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 EMR200592-001, Dodatek 2, verze 3.0, datum: 27 Jun 2013 / Protocol EMR200592-001, Amendment 2, version 3.0, date: 27 Jun 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty/Formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, česky, verze 4.0, ze dne 10.září 2013, včetně verze s vyznačenými změnami / Patient Information and Informed consent, Czech for the Czech Republic, Main Informed Consent, Czech, version 4.0, dated 10 Sep 2013, with tracked version
	
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska / Application form
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing information
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                                       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:  75/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie rozsahu dávek zkoumající účinnost a bezpečnost sublinguálních imunoterapeutických tablet s extrakty alergenů domácích prachových roztočů u dospělých s alergickým astmatem souvisejícím 	s domácími prachovými roztoči / A dose ranging study investigating the efficacy and safety of sublingual immunotherapy tablets of house dust mite allergen extracts in adults with house dust mite-associated allergic asthma
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VO72.12
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000487-28

Zadavatel/Sponzor: Stallergenes SA, 6 RUE ALEXIS DE T OCQUEVILLE ANTONY CEDEX, 92183 France
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4, 
Bc. Jana Píchová (jana.pichova@incresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   10.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 6.září 2013 / Cover letter, dated 6 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doplněná EudraCT žádost pro EK v pdf formátu s vyznačenými změnami ze dne 5.září 2013 / Amended  EudraCT application form to EC with highlighted changes in pdf format, dated 5 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář podstatného dodatku ze dne 5.září 2013 / Substantial amendment form dated 5 Sep 2013
	
	
	
	

	Dodatek protokolu č. 3, verze 1.0, ze dne 2.srpna 2013 / Protocol Amendmet 3 version 1.0, dated 2 Aug 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný protokol verze 4.0  s vyznačenými změnami ze dne 2.srpna 2013 / Amended Protocol Version 4.0, dated 2 Aug 2013 in tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Aktualizovaný protokol verze 4.0 ze dne 2.srpna 2013 / Amended Protocol Version 4.0, dated 2 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro zkoušejícího, verze 9, ze dne 11.června 2013 / Investigator Brochure Version 9,  dated 11 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis praktickému lékaři, ze dne 12.března 2013 / Letter to GP, dated 12 Mar 2013
	
	
	
	

	Kartička pacienta pro Českou republiku verze 1.0 ze dne 6.března 2013, bez vyznačených změn / Emergency card, Czech, version 1.0 dated 6 Mar 2013_clean
Kartička pacienta pro Českou republiku verze 1.0 ze dne 6.března 2013, s vyznačenými změnami / Emergency card, Czech, version 1.0 dated 6 Mar 2013_tracked changes
	
	
	
	

	Deník pacienta – nežádoucí příhody a záznamy doprovodné medikace, verze 1.0, ze dne 26.února 2013, bez vyznačených změn / AE and Concomitant medication card, version 1.0 dated 26 Feb 2013_clean
Deník pacienta – nežádoucí příhody a záznamy doprovodné medikace, verze 1.0, ze dne 26.února 2013, s vyznačenými změnami / AE and Concomitant medication card, version 1.0 dated 26 Feb 2013_ tracked changes
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Shrnutí písemného akčního plánu pro účastníky klinického hodnocení, verze 1.0, ze dne 21.února 2013, bez vyznačených změn / Written asthma action plan to subjects, version 1.0, dated 21 Feb 2013_clean
Shrnutí písemného akčního plánu pro účastníky klinického hodnocení, verze 1.0, ze dne 21.února 2013, s vyznačenými změnami / Written asthma action plan to subjects, version 1.0, dated 21 Feb 2013_ 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: 14.10.2013                                                  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 KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is 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:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Průvodní dopis, 24.září 2013
	
	
	
	

	Amendment 3 Protokolu, verze 1.6, 3.září 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pacienta a Informovaný souhlas V01D02, 3.září 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: 14.10.2013                                                      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:  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:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 češtině/angličtině / Cover letter in Czech/English
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV01_MV01_30052013_12082013_LV02_CZ / Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV01_MV01_30052013_12082013_LV02_CZ
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV01_MV01_30052013_12082013_LV02_CZ s vyznačenými změnami/ Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV01_MV01_30052013_12082013_LV02_CZ track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn změn ICF version 2_12082013 / Summary of changes in version 2_12082013
	
	
	
	

	Protokol klinické studie SOV01, verze 2 ze dne 13.srpna 2013 / Clinical Study Protocol SOV01, version 2,  dated on 13 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinické studie SOV01, verze 2 ze dne 13.srpna 2013 s vyznačenými změnami / Clinical Study Protocol SOV01, version 2,  dated on 13 Aug 2013 track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn  změn k protokolu verze 2_13082013 / Summary of changes in version _13082013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Schválení SÚKLu / Approval RA-SUKL
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                                      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: 103/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, vyhodnocující účinek přidání přípravku	 DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii (karboplatina a gemcitabin) u žen 	s recidivujícím epiteliálním ovariálním karcinomem citlivým na platinu / A Randomized, open-label, parallel group, multi-center Phase II clinical trial evaluating effect of addition of DCVAC/OvCa to standart chemotherapy (carboplatin and gemcitabine) in women with relapsed platinum sensitive epithelial ovarian carcinoma	 	                           

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV02
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001323-38

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Theorem Clinical Research s.r.o., Hlubočepská 64/85, 152 00 Praha 5, 
Mgr. Karolína Bačíková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 v češtině/angličtině / Cover letter in Czech/English
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV02_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ / Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV02_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV02_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ s vyznačenými změnami / Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV02_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinické studie SOV02, verze 2 ze dne 20.srpna 2013 / Clinical Study Protocol SOV02, version 2,  dated on 20 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinické studie SOV02, verze 2 ze dne 20.srpna 2013 s vyznačenými změnami / Clinical Study Protocol SOV02, version 2,  dated on 20 Aug 2013 track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn  změn k protokolu verze 2_20082013 / Summary of changes in version _20082013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Schválení SÚKLu / Approval RA-SUKL
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                                    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: 104/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, vyhodnocující účinek přidání přípravku	 DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii u žen s recidivujícím epiteliálním	ovariálním karcinomem rezistentním k platině / A Randomized, open-label, parallel group, multi-center Phase II clinical trial evaluating effect of addition of DCVAC/OvCa to standart chemotherapy in women with relapsed platinum resistant  epithelial ovarian carcinoma	 	                       

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV03
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001325-24

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Theorem Clinical Research s.r.o., Hlubočepská 64/85, 152 00 Praha 5, 
Mgr. Karolína Bačíková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 v češtině/angličtině / Cover letter in Czech/English
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV03_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ / Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV03_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, ICF_SOV03_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ s vyznačenými změnami / Information for patient and Patient Informed Consent Form, ICF_SOV03_MV01_01072013_LV02_04092013_CZ track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinické studie SOV03, verze 2 ze dne 20.srpna 2013 / Clinical Study Protocol SOV03, version 2,  dated on 20 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol klinické studie SOV03, verze 2 ze dne 20.srpna 2013 s vyznačenými změnami / Clinical Study Protocol SOV03, version 2,  dated on 20 Aug 2013 track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn  změn k protokolu verze 2_20082013 / Summary of changes in version _20082013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Schválení SÚKLu / Approval RA-SUKL
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                                  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:  106/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, na příhody zaměřené multicentrické hodnocení porovnávající účinnost a bezpečnost perorálně užívaného rivaroxabanu s placebem pro snížení rizika úmrtí, infarktu myokardu nebo cévní mozkové příhody u pacientů s chronickým srdečním selháním a významnou ischemickou chorobou srdeční po hospitalizaci z důvodu exacerbace srdečního selhání / A Randomized, Double-Blind, Event-driven, Multicenter Study Comparing the Efficacy and Safety of Oral Rivoraxaban with Placebo for Reducing the Risk of Death, Myocardial Infarction or Stroke in Subjects with Chronic Heart Failura and Significant Coronary Artery Disease Following a Hospitalization for Exacerbation of Heart Failure
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RIVAROXHFA3001
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000046-19 

Zadavatel/Sponzor: Janssen – Cilag International
Žadatel/Applicant: MUDr. Vladimír Buzalka, Na konci světa 517, 250 64 Hovorčovice
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, I. 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

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas v českém jazyce, ICF-CZ-03, ID: 29 Aug 2013 VB/DP (podle anglické verze 1.0 2 May 2013)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek Informovaného souhlasu v českém jazyce, ICF-ADDENDUM-CZ-01, 14 Aug2013
	
	
	
	

	Pojistná smlouva CZCANA01161-113 10 Jan 2013
	
	
	
	



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

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 14.10.2013                                                       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:  108/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované  klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti elagolixu u subjektů se středně těžkými až závažnými bolestmi souvisejícími s endometriózou	 / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Elagolix in Subjects with Moderate to Severe Endometriosis-Associated Pain         				

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-671
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004295-11

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen Germany
Žadatel/Applicant: Theorem Clinical Research s.r.o., Haštalská 6, 110 00 Praha 1
Eliška Stanslická Pechová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Radovan Pilka, Ph.D., Gynekologicko-porodnická 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

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu M12-671_Hlavní formulář informovaného souhlasu – Vzor pro zemi – Česká republika – česká verze 1.3 ze dne 9.srpna 2013 – s vyznačenými změnami oproti v 1.1 ze dne 2.7.2013  / Research Subject Information and Informed Consent Form M12-671 Research Subject Information and Informed Consent Form for Czech Republic version 1.3 of  9 Aug 2013 with tracked changes with respect to version 1.1 of 2 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	M12-671 Informovaný souhlas pro nepovinnou genetickou podstudii -  Vzor pro zemi Česká republika verze 1.2 ze dne  9.srpna 2013 s vyznačenými změnami oproti v 1.0 ze dne 20.6.2013 / M12-671 Informed Consent Document – Optional Genetic Sub-Study for Czech Republic version 1.2 of  9 Aug 2013 with tracked changes with respect to version 1.0 of 20 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	M12-671 Informovaný souhlas pro nepovinnou genetickou podstudii Vzor pro zemi Česká republika verze 1.2 ze dne  9.srpna 2013 / M12-671 Informed Consent Document – Optional Genetic Sub-Study for Czech Republic version 1.2 of  9 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	M12-671 Elektronický Deník Subjektu / E-Subject diary
1) Nadpis elektronického deníku, v2. ze dne 3.červenec 2013 / E-Diary label,v2 dated 3 Jul 2013
2) Příručka k elektronickému diáři v.2 z 4.září 2013 / E-Diary manual, v3 dated 4 Sep 2013
3) Český text zobrazených popisů obrazovky elektronického diáře v.1 ze dne 22.srpna 2013 / E-Diary screenshot, V1 dated 22 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky / Questionaires:
1) Složené skóre pánevních známek a příznaků ze dne 13.srpna 2013 / CPSSS Composite Pelvic Sings & Symptoms, dated 13 Aug 2013
2) Měsíční hodnocení bolesti způsobené endometriózou ze dne 13.srpna 2013 / MAEP Monthly Assessment of Endometriosis Pain, dated 13 Aug  2013
3) Dotazník zdravotního profilu při endometrióze (EHP-30) ze dne 13.srpna 2013 / EHP-30 Endometrioses Health Profile, dated 13 Aug 2013
4) Dotazník produktivity v souvislosti se zdravím ze dne 13.srpna 2013  / HRPQ Health Related Productivity Questionaire, dated 13 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta pacienta, CZ verze 2.0 ze dne 11.září 2013 / Patient Card v 2.0 dated 11 Sep 2013
	
	
	
	

	Instrukce k antikoncepci / Contraception instructions
· Zásoby antikoncepce – Instrukce k použití v1 ze dne 5.září 2013 / Contraceptive Supplies Instruction for use v1 dated 5 Sep 2013
· Návod k použití: kondomy v1 ze dne 5.září 2013 / Instruction for use: Condoms v1 dated 5 Sep 2013
· Návod k použití: želé K-Y  v1. ze dne 5.září 2013 / Instruction for use: K-Y Jelly v1 dated 5 Sep 2013
· Návod k použití: vaginální antikoncepční gel Options Gynol II v1 ze dne 5.září 2013 / Instruction for use: Options Gynol II Vaginal Contraceptive Gel  v1 dated 5 Sep 2013
· Návod k použití: Vaginální antikoncepční fólie VCF v1 ze dne 12.září 2013 / Instruction for use: VCF Vaginal Contraceptive Film  v1 dated 12 Sep 2013
· Návod k použití: Vaginální antikoncepční pěna VCF v1 ze dne 5.září 2013 / Instruction for use: VCF Vaginal Contraceptive Foam  v1 dated 5 Sep 2013
	
	
	
	

	Pojistná smlouva ze dne 3.ledna 2013 / Insurance Policy dated 3 Jan 2013
Pojistné podmínky pojištění odpovědnosti za škodu ze dne 21.února 2011 / General third party liability, therms and conditions dated 21 Feb 2011
Pojistné podmínky odpovědnosti za škodu způsobenou v rámci KH ze dne 1.října 2012 / Clinical Trial liability Insurance dated 10 Oct 2012
	
	
	
	







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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 14.10.2013                                                    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: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: COLUMBUS: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící kombinovanou léčbu LGX818 s MEK 162 a monoterapii LGX818 v porovnání s vemurafenibem u pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 / A COLUMBUS trial:A Phase III randomized, 3-arm, open label, multicenter study of LGX818 plus MEK162 and LGX818 monotherapy compared with vemurafenib in patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CMEK162B2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001176-38

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Martina Klacková (martina.klackova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.9.2013, 1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 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

	Informovaný souhlas a Informace pro pacienta, verze 2.0,  ze dne 30.9.2013 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas a Informace pro pacienta, verze 2.0,  ze dne 30.9.2013 s vyznačenými změnami
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dear investigator letter – URGENT SAFETY MEASURE, 11 Sep 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: 14.10.2013                                                    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:  121/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Měření  koncentrace glukózy v žilní plazmě pomocí mikrodialýzy 	

Žadatel/Applicant:  doc. MUDr. Rudolf Chlup, CSc., Ústav fyziologie LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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., Ústav fyziologie LF UP Olomouc
	
	EK FNOL



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	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: 14.10.2013                                                      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:  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:  2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 2.10.2013 / Cover letter 2 Oct  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu verze 4.0 datované 30.9.2013 na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013 (modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR), čistá verze – kopie / Information for patients and Inform Consent Form version 4.0  dated 30 Sep 2013 (based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep.), clean  – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu verze 4.0 datované 30.9.2013 na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013 (modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR), změny vyznačené barevně – kopie / Information for patients and Inform Consent Form version 4.0  dated 30 Sep 2013 (based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep.),  changes highlighted in colour – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhlas s ukončením pacienta v hodnocení, verze 4.1 datovaná 30.9.2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013, modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR), čistá verze – kopie / Study Termination Consent Form version 4.1 dated 30 Sep 2013 based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep., clean  – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhlas s ukončením pacienta v hodnocení, verze 4.1 datovaná 30.9.2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013, modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR), změny vyznačené barevně – kopie / Study Termination Consent Form version 4.1 dated 30 Sep 2013 based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep., changes highlighted in colour  – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhlas k budoucímu výzkumu, verze 4.2 datovaná 30.9.2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013, modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR,  čistá verze – kopie / Future Research Consent Form version 4.2 dated 30 Sep 2013 based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep., clean  – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhlas k budoucímu výzkumu, verze 4.2 datovaná 30.9.2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013, modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR, změny vyznačené barevně – kopie / Future Research Consent Form version 4.2 dated 30 Sep 2013 based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep., changes highlighted in colour  – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 14.10.2013                                                      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:  111/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná kontrolovaná studie rivaroxabanu v prevenci velkých kardiovaskulárních příhod u pacientů s onemocněním koronárních nebo periferních artérií / A Randomized controlled trial of rivaroxaban for the prevention of major cardiovascular events in patients with coronary or peripheral artery disease (COMPASS – Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation StrategieS)
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY59-7939/15786
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004180-43

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Pavel Marcián, Ph.D., Kardiochirurgická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Markéta Kaletová, I. 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

	Životopis hlavního zkoušejícího, 18.9.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení, v1.1 28 Nov 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Synopse Protokolu v českém jazyce, podle verze v1.1 28 Nov 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Investigator´s Brochure Rivaroxaban, v20 28 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Company Core Data Sheet Xalerto®
VTE prevention, ACS, v7 15 Jan 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Company Core Data Sheet Xalerto®
SPAF, DVT treatment, PE treatment, v4 15 Jan 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Risk/benefit zhodnocení pro IB v20
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SPC Aspirin Protect 100 mg, Nov 2010
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SPC Pantoprazol 40 mg, Jul 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta / Informovaný souhlas v českém jazyce, ICF CZ v3, 12 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Bezpečnostní karta pacienta, v1, 31 Dec 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Rámcová pojistná smlouva Bayer/HDI 2.001.465 (2.002.584)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistný certifikát společnosti HDI, číslo pojištění 2.001.465 (2.002.584), platnost 1 Jan 2013 – 31 May 2018
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EQ-5D-3L CZ, 1997
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník DSS CZ, 2003
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník MOCA CZ instrukce
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník MOCA CZ test
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník SAGE CZ, v1.3 12 Jul 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas SÚKLu, 7 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas MEKu, 3 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas – dodatek  MEKu, (ICF CZ v3), 15 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: 14.10.2013                                                   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:  115/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Studie PRAGUE 18, porovnání prasugrelu a ticagreloru v léčbě akutního infarktu myokardu

Žadatel/Applicant:  MUDr. Roman Štípal, CSc., I. Interní klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.8.2013, 2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Roman Štípal, CSc., I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 6.8.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Informovaný souhlas
	
	
	
	

	Protokol výzkumného projektu
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					            					 	                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 14.10.2013                                                      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: 120/13 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná studie fáze 3b zkoumající účinnost a bezpečnost apremilastu (CC-10004), etanerceptu a placeba u subjektů se středně závažnou až závažnou ložiskovou psoriázou / A Phase 3b, Multicenter, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Double-Dummy, Study of the Efficacy and Safety of Apremilast (CC-10004), Etanercept, and Placebo in Subjects with Moderate to Severe Plaque Psoriasis 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-10004-PSOR-010
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000859-14

Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morriss Avenue, Summit, NJ 07901
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Jitka Mathauserová (jitka.mathauserova@incresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.9.2013, 10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Jaroslav Dragon, Kožní a žilní ambulance, Zahradní 92, 
400 10 Ústí nad Labem
	
	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Martina Jansová, Dermatologická ordinace, Horní lán 1310/10a, 
779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Radka Neumanová, Specializované kožní pracoviště, 
Nemocnice Chomutov, Edisonova 1185, 430 12 Chomutov
	
	EK Nemocnice Chomutov, o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. David Stuchlík, Pardubická krajská nemocnice, Kožní odd., 
Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	|_|
	EK Pardubická krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Petr Třeštík, Kožní ordinace, Hraniční 2118/9, 568 02 Svitavy – Předměstí
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Iva Žampachová, Východočeské dermatologické centrum Homea s.r.o., Jana Palacha 1461, 530 02 Pardubice
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Romana Macháčková, Dermamedica, Pražská 1995, 547 01 Náchod 
	|_|
	 EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis z 9.října 2013  / Cover letter, dated 9 Oct  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení ze dne 24.června 2013 / EC Clinical trial questionnaire, dated 24 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení ze dne 5.září 2013 / Request for EC´s opinion to the implementation of the clinical trial, dated 5 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EudraCT žádost pro EK, v pdf formátu datována 5.září 2013 / EudraCT application form to EC, dated 5 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení, Apremilast (CC-10004), ze dne 14.června 2013 / Study protocol, Apremilast (CC-10004), dated 14 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1 ze dne 29.května 2013 (na základě protokolu verze 1 ze dne 14.června 2012) / Protocol synopsis in Czech language, version 1, dated 29 May 2013 (based on Protocol, dated 14 Jun 2012)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, Apremilast (CC-10004), verze 11,  ze dne 3.srpna 2012 / Investigator´s Brochure, Apremilast (CC-10004), version 11, dated 3 Aug 2012
7.1. SUSAR Line Listing for Apremilast_period 1 Apr 2012 to 30 Jun 2012
7.2. SUSAR Line Listing for Apremilast_period 1 Jul 2012 to 30 Sep 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 3.0, ze dne 3.října 2013_s vyznačením změn / Patient Information Sheet/Informed Consent Form (ICF) version 3.0, dated 3 Oct 2013_track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 3.0, ze dne 3.října 2013_čistá verze / Patient Information Sheet/Informed Consent Form (ICF) version 3.0, dated 3 Oct 2013_clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dopis pro lékaře, verze 3, ze dne 13.června 2013 / Dear Dr Letter version 3.0 dated 13 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pacientská kartička, verze 1.0, ze dne 29.května 2013 / Patient card version 1 dated 29 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Reklamní leták, verze 1.0, ze dne 29.května 2013 / Study Advertisement, version 1 dated 29 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vizuální analogové škály/ukázky / Visual Analog Scales, screenshoots
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník Zdravotní stav a funkční omezení (HAQ-DI) / Health Assessment Questionnaire – Disability Index (HAQ-DI)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník Kvalita zdraví a života (HRQoL), ukázky / Health Related Quality of Life (HRQoL) Questionnaires, screenshoots
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center v ČR, 15.srpna 2013 / List of sites in CZ, 15 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy hlavních zkoušejících / CVs of PI:
PI Dragon_CV_17 Jun 2013
PI Jansová_CV_27 Apr 2013
PI Neumannová_CV_18 Aug 2010
PI Stuchlík_CV_15 Apr 2013
PI Trestik_CV_4 May 2013
PI Zampachová_CV_18 Jun 2013
PI Macháčková_CV_5 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam spolupracovníků na centrech / Site staff lists
PI Dragon_Site staff list_19 Jun 2013
PI Jansová_ Site staff list _20 Jun 2013
PI Neumannová_ Site staff list _17 Jun 2013
PI Stuchlík_ Site staff list _27 Jun 2013
PI Trestik_ Site staff list_19 Jun 2013
PI Zampachová_ Site staff list _20 Jun 2013
PI Macháčková_ Site staff list _14 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dokumentace k soukromému centru_MUDr. Martina Jansová / Documentation of private site_ MUDr. Martina Jansová 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistný certifikát ze dne 4.června 2013 / Insurance certificate, dated 4 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy ze dne 28.května 2013 / Draft of contract, dated 28 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kontaktní a bankovní údaje_INC Research Czech Republic s.r.o. ze dne 9.dubna 2013 / Contact and bank details_ INC Research Czech Republic s.r.o., dated  9 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	

	Pojistný certifikát ze dne 4.června 2013 / Insurance certificate, dated 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: 14.10.2013                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



3/3
















Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

   EK místní
   EK pro multicentrické KH

Č.j. :  35/02
Název: Udržovací léčba interferonem alpha (INF) po provedení autologní transplantace oproti udržovací léčbě  interferonem alpha (INF) po provedení autologní transplantace a chemoterapie u nemocných s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem (multicentrická studie fáze IV).
Identifikační číslo:  CMG 2002 

Zadavatel:  Česká myelomová skupina, nadační fond, Lékařská fakulta č.or.2, 
Komenského nám. 220/2, 662 43 Brno

Datum doručení žádosti:  1.10.2013
Datum jednání EK: 14.10.2013

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.Vlastimil Ščudla, CSc. III. interní klinika FNOL
	     X
	



Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Průběžná zpráva KH ze dne 21.8.2013 
	   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:   



Datum:  14.10.2013                                                     Podpis předsedy  /oprávněného člena EK ⁪ 
                                                                                             Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                           
Rozdělovník:
· Zadavatel 
· Řešitel
· archív
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Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

   EK místní
 ⁪  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  148/05
Název: 
Randomizovaná studie fáze III B srovnávající přerušovanou a průběžnou léčbu nedostatkem mužských pohlavních hormonů s použitím tříměsíční depotní (zásobní) dávky přípravku Eligard 22,5 mg u pacientů s recidivující a místně pokročilou rakovinou prostaty, kteří na tuto léčbu reagují.
EudraCT number: 2005-004094-25
Identifikační číslo:  EGD-EC-003  ICELAND

Zadavatel:  Astellas Pharma s.r.o.,  Sokolovská 100/94, 186 00  Praha 8

Datum doručení žádosti:  9.9.2013
Datum jednání EK:   14.10.2013

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

	Doc. MUDr. Vladimír Študent,  PhD., Urologická klinika FNOL
	     X
	



Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	Oznámení o ukončení studie ze dne 2.9.2013
	   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:   



Datum:  14.10.2013                                                       Podpis předsedy  /oprávněného člena EK ⁪ :

                                                                                                                              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:
· Zadavatel studie
· Řešitel studie
· archív
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Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení

  EK místní
  EK pro multicentrické KH
Č.j. :  22/06 MEK 8 
Název: 
Randomizované, dvojitě zaslepené, použitím placeba kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze 3 sledující vliv produktu Denosumab na prodloužení fáze bez výskytu metastáz v kostech u mužů s hormon – refrakterním nádorem prostaty.  
EudraCT number: 2005-005485-37
Identifikační číslo:  20050147
Zadavatel:  Amgen, Klimentská 46, 110 02  Praha 1
Datum doručení žádosti:  23.8.2013
Datum jednání EK:  14.10.2013
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila a kde vykonává dohled:
	Místo hodnocení/jméno řešitele 
	Dohled
   ANO
	Místní
   EK

	Prim.MUDr.J.Pernička, Urologická klinika FNOL - centrum uzavřeno
	    X
	

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	DSUR period: 1 Jul 2012 – 30 Jun 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:  14.10.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník:
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:   183/06

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná studie fáze III porovnávající udržovací léčbu rituximabem s pouhým sledováním u pacientů s agresivním B-buněčným lymfomem.
A multicentre, randomized Phase III study of Rituximab as Meintenance treatment versus Observation alone in patiens with aggressive B-cell lymphoma

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-005187-90
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NHL13

Zadavatel/Sponzor:  AGMT
Žadatel/Applicant: Czech Lymphoma Research Organisation, s.r.o., Vltavská 532/15, 150 00  Praha 5 
  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. .Zuzana Kubová, Hemato-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

	Průběžná zpráva ke klinickému hodnocení k 13.9.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
 	






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

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

Číslo jednací/Reference number:   127/07 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, otevřené, „Follow-up“ klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící dlouhodobou bezpečnost certolizumab-pegolu, pegylovaného Fab‘ fragmentu humanizované anti-TNF-alfa monoklonální protilátky podávané podkožně v týdnech 0, 2 a 4  a pak každé 4 týdny u subjektů s Crohnovou chorobou se středně závažnou až závažnou aktivitou, které se účastnily klinického hodnocení C87085.
A phase IIIb, multinational, open-label, follow-on trial C87085 designed  to assess the long-term safety of certolizumab pegol, a pegylated Fab‘ fragment of a humanized anti-TNF-alpha monoclonal antibody, administered at weeks 0, 2 and 4 and then every 4 weeks thereafter,  in subjects with moderately to severely active Crohn’s disesase who have participated in sudy C87085. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002716-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C87088

Zadavatel/Sponzor: UCB Celltech, United Kingdom 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, A.Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

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

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

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



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Aktualizovaná příručka pro zkoušející ze dne 26.7.2013 / Certolizumab pegol Investigator´s Brochure, edition dated 26 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Aktualizovaná příručka pro zkoušející ze dne 26.7.2013 – souhrn změn oproti předchozí verzi / Certolizumab pegol Investigator´s Brochure, edition dated 26 Jul 2013 – Summary of changes to previous edition
	
	|_|
	
	|_|

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení v ČR ze dne 6.9.2013 / Annual Clinical Trial Report for Czech Republic dated 6 Sep 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:  14.10.2013                                         	
						 	



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: 15/08 MEK 8 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Čtyřramenná randomizovaná, dojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze II ověřující bezpečnost, snášenlivost a účinnost tří dávek (monoterapie) ataciceptu posouzením opakovaných měření MR, a to u pacientů s recidivující roztroušenou sklerózou (RRS) v průběhu 36ti týdenní léčby.
A four-arm, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicenter phase II study to evaluate safety, tolerability and efficacy as assessed by frequent MRI measures of three doses of atacicept monotherapy in subjects with relapsing multiple sclerosis (RMS) over a 36 weeks treatment course.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003936-50
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 28063
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono International S.A./ EMD Serono Inc.
Žadatel/Applicant: Dipl.Ing. Simona Piskacek, Consultant Senior CRA on behalf of Merck Serono Int., Andreas-Lechner-Str. 9, 1140 Wien, Austria

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.8.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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.P.Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNOL
	
	EK FNOL 

	Prof.MUDr.I. Rektor, CSc., Neurologická klinika Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91  Brno 
	|_|
	EK Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně - dtto 

	MUDr.R. Taláb, Nestátní zdravotnické zařízení, Sladkovského 215, 501 03 Hradec Králové
	|_|
	EK Orlickoústecká nemocice,a.s., Čs. Armády 1076, 562 18 Ústí nad Orlicí 


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR report pro přípravek Ataicept za období 30.6.2012 – 29.6.2013
	⁯
	
	
	



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:  14.10.2013                                        	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  115/08  MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení srovnávající bezpečnost a účinnost etanerceptu v dávce 50 mg podávaného jednou týdně, etanerceptu v dávce 25 mg a placeba v kombinaci s metotrexátem pacientům se středně závažnou aktivní revmatoidní artritidou, kteří dosáhli odpovídající odpovědi při léčbě etanerceptem v dávce 50 mg jednou týdně a metotrexátem.
A Randomized, Double-Blind Study Comparing the Safety and Efficacy of Once-Weekly Administration of Etanercept 50 mg, Etanercept 25 mg, and Placebo in Combination With Methotrexate in Subjects With Moderately Active Rheumatoid Arthritis Who Have Achieved and Adequate Response With Etanercept 50 mg Once Weekly and Methotrexate. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000896-41
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 00881A1-4423
Zadavatel/Sponzor:  Wyeth Research Division USA 
Žadatel/Applicant:  Wyeth Sp.zo.o, ul. Tasmowa 7, Warszawa, 02-677, Poland 
Doručovací adresa: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 Vítek, Centrum rehabilitace, Padělky  IV/3645, 760 01  Zlín – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL 

	Prof.MUDr.Karel Pavelka, Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2 - centrum uzavřeno
	|_|
	EK Revmatologický ústav Praha, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2

	MUDr.Pavla Vavřincová, FN Motol, Revmatologická ambulance, V Ú valu 84, 150 06  Praha 5 - centrum uzavřeno
	|_|
	EK FN Motol, V Ú valu 84, 
150 06  Praha 5

	MUDr.Dagmar Galatíková, Revmatologická ambulance, Nemocnice Bruntál, Nádražní 29, 792 01 Bruntál - centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

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

	Clinical Trial Safety Updated Reportz pro ETANERCEPT, 3 Feb 2013 – 2 Aug 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:  14.10.2013                                       	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:  18.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 – 12 Jul 2012 to 11 Jul 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:  14.10.2013                                      	



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:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	DSUR – period from 21 Jul 2012 – 20 Jul 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:  14.10.2013                                      	
                                                                                                      
                                                                                                
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:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	DSUR – period from 21 Jul 2012 – 20 Jul 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: 14.10.2013                                                     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:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	DSUR – period from 21 Jul 2012 – 20 Jul 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: 14.10.2013                                                      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: 10/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie pro pacienty s opakovaným epiteliálním karcinomem vaječníku, primárně peritoneálním karcinomem nebo karcinomem vejcovodu ke srovnání účinnosti a bezpečnosti paclitaxelu (micelárního) nanočásticového a paclitaxelu (Cremophor® EL).
An Open, Randomnized, Multicenter Study in Patients with Recurrent Epithelial Ovarian Cancer, Primary Periotoneal Cancer or Fallopian Tube Cancer to Compare the Efficacy and Safety of paclitaxel (micellar) nanoparticles and paclitaxel (Cremophor® EL).

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-002668-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OAS-07OVA

Zadavatel/Sponzor: Oasmia Phasrmaceutical AB, Sweden
Žadatel/Applicant:  A-Pharma s.r.o., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 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. B.Melichar, PhD., Onkologická klinika FNOL 
	
	EK FNOL 


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Roční zpráva o bezpečnosti č. 5, období od 5.7.2012 do 4.7.2013 / Annual Safety Report no.5, covering the time period from 5 Jul 2012 to 4 Jul 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:  14.10.2013                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL  and LF UP





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

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

Číslo jednací/Reference number: 17/09 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, otevřená, mezi-skupinová studie fáze III: Účinek přidání bevacizumabu ke cross-over (překřížené) chemoterapii (CTx) zahrnující fluoropyrimidin u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem a progresí onemocnění při standradní léčbě prní linie kombinací CTx / bevacizumab. / A randomized, open-label phase III Intergroup study: Effect of adding Bevacizumab to cross over fluoropyrimidine based chemotherapy (CTx) in patients with metastatic colorectal cancer and disease progression under first-line standard CTx / Bevacizumab combination. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004634-32 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML 18147 
Zadavatel/Sponzor: F.Hoffmann – La Rocher Ltd, Switzerland 
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 567/52, 170 00 Praha 7

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. B.Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL 
	
	EK FNOL 

	MUDr. B. Bencsíková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	|_|
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 

	Prim. MUDr. J. Prausová, FN Motol Praha, Radioterapeuticko-onkologické oddělení, V Úvalu 84, 150 06 Praha 
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha

	MUDr. P. Vítek, FN Bulovka Praha, Radiologicko-onkologické oddělení, Budínova 2, 180 01  Praha 8 
	|_|
	EK FN Bulovka, Budínova 2, 
180 01  Praha 8   

	doc.MUDr.J.Fínek, Ph.D., Onkologické a radioterapeutické odd., FN Plzeň, E.Bgeneše 13, 305 99  Plzeň -  centrum uzavřeno
	|_|
	EK FN Plzeň, E.Bgeneše 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

	Oznámení o změně Plné moci - Kopie Plné moci a Pověření pro zaměstnance k jednání s etickými komisemi
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                      	


						 
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: 66/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze IV, hodnotící změny v morfologii kostní dřeně u pacientů, kteří dostávají romiplostim jako léčbu trombocytopenie spojené s imunitní (idiopatickou) trombocytopenickou purpurou (ITP).
A prospective, phase IV, open-label, multi-center study evaluating the changes in bone marrow morphology in subjects receiving romiplostim for the treatment of thrombocytopenia associated with immune (idiopathic) thrombocytopenia purpura (ITP)

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-004347-10
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  20080009

Žadatel/Applicant:  Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Antonín Hluší, HOK, FNOL
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Nový eCase Report Form (eCRF), verze 4.0 ze dne 13.září 2013 / The new eCase Report Form (eCRF), version 4.0, dated 13 Sep 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:  14.10.2013                                      	



                                                                                              					           						 	
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:  74/09 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dlouhodobé prodloužení mezinárodního, dvojitě zaslepeného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení EFC6049 (HMR 1726/3001) prokazující bezpečnost dvou dávek teriflunomidu (7 a 14 mg) u subjektů s recidivující roztroušenou sklerózou.
Long-term extension of the multinational, double-blind, placebo-controlled study EFC6049 (HMR1726D/3001) to document the safety of two doses of teriflunomide (7 and 14 mg) in patients with multiple sclerosis with relapses. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003361-14
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LTS6050

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis Recherche&Développement, 1 Avenue Pierre Brossolette 91385 Chilly-Mazarin Cedex, France
Žadatel/Applicant:  sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013, 24.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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, 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

	2013SA071860  MYOCARDIAL INFARCTION, FU5, 11 Sep 2013
	
	
	
	

	2013SA071860  MYOCARDIAL INFARCTION, FU6, 18 Sep 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:  14.10.2013                                        	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: 83/09 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 2 léčiva axitinibu (AG-013736) s titrací nebo bez titrace dávky u pacientů s metastatickým karcinomem ledviny.
Randomized, double-blind phase 2 study of axitinib (AG-013736) with or without dose titration in patients with metastatic renal cell carcinoma.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-007786-23
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A4061046

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Clinical Research
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha, Mgr. Miroslava Pýchová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Jiří Tomášek, Masarykův onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK Brno

	MUDr. Michal Pešl, Urologické oddělení, FN Na Bulovce,  Na Truhlářce 100, 180 00  Praha 8 
	|_|
	EK FN Bulovka Praha 

	MUDr.V. Benešová, Nemocnice Jihlava, Onkologické oddělení, Vrchlického 59, 586 33  Jihlava – centrum uzavřeno 
	|_|
	EK Nemocnice Jihlava 


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průběžná zpráva o průběhu studie v ČR ze dne 20.9.2013 / Final Study report in Czech Republic dated 20 Sep 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:  14.10.2013                                      	


	




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: 84/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dlouhodobá, následná studie sledující bezpečnost a účinnost dvou různých  dávek přípravku BOTOX® (botulotoxin typu A), purifikovaného neurotoxinového imunokomplexu u nemocných s močovou inkontinencí v důsledku neurogenní hyperaktivity detrusoru močového měchýře.
A multicenter, long-term follow-up study of the safety and efficacy of two dose levels of BOTOX® (botulinum toxin type A) purified neurotoxin complex in patients with urinary incontinence due to neurogenic detrusor overactivity.
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-009216-53
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-094

Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha
                     
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	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

	Oznámení o globálním ukončení KH ze dne 18.9.2013 / Notification on the Global of the Clinical Trial dated 18 Sep 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:  14.10.2013                                       	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:  115/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sledování vlivu domácího monitorování na srdeční selhávání se zaměřením na fibrilace síní / Clinical effecT of heart failure management via Home Monitoring with a focus on Atrial Fibrillation.


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: effecT, version 1.2, 4 May 2009


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:  19.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Marian Fedorco, 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

	Informační dopis / Protocol deviation
	
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                       	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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:   12.9.2013 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Aktualizovaný seznam členů týmu v centru hlavního zkoušejícího Doc.MUDr. Miloše Táborského, CSc., verze ze dne 10.září 2013 / Updated Study Team List at Doc.MUDr. Miloš Táborský, CSc. site, version dd. 10 Sep 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: 14.10.2013                                        	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:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Příručka pro zkoušející, verze 6.0, 26.června 2013 / Investigator´s Brochure, version 6.0, 26 Jun 2013 Cc: QCZE-IB6.0-003
	
	
	
	

	Souhrn změn v příručce pro zkoušející / IB Summary of Changes
	
	
	
	



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

                                                                                              					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                    	             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: 46/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná otevřená studie fáze 3 Carfilzomibu ve srovnání s nejlepší podpůrnou léčbou u subjektů s relabujícím a refraktérním mnohočetným myelomem/ A Randomized, Open-label, Phase 3 Study ofCarfilzomib vs Best Supportive Care in Subjects with Relapsed and Refractory Multiple Myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PX-171-011
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016840-38

Zadavatel/Sponzor: Onyx Therapeutics, Inc., 2100 Powell Street, Emeryville, CA 94608, USA 
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic, s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4-Chodov

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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, 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

	Invetsigator´s brochure (Carfilzomib for Injection), version 12, dd. 28 Aug 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	|_|
	
	|_|

	Summary of Changes – Carfilzomib IB Version 12, dd. 28 Aug 2013
	
	
	
	

	Letter from Spponsor re Carfilzomib Invetsigator´s brochure, version 12, dd. 3 Sep  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:  14.10.2013                                    	             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:  78/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku nilotinib oproti přípravku imatinib u dospělých pacientů s diagnózou neoperabilního nebo metastatického gastrointestinálního stromálního tumoru (GIST) 
Randomized, open-label, multicenter phase III study to evaluate the efficacy and safety of nilotinib versus imatinib in adult patients with unresectable or metastatic gastroentestinal stromal tumors (GIST)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107G2301
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-004758-34

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci  1724/129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

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

	Zpráva o ukončení KH CAMN107G2301 v ČR (datum zprávy 10.9.2013)
	
	
	
	

	Seznam odchylek od protokolu v ČR k 30.6.2013
	
	
	
	



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:  14.10.2013                                       	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: 82/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná multicentrická studie fáze 3 srovnávající Carfilzomib, Lenalidomid a Dexametazon (CRd) oproti Lenalidomidu a Dexametazonu (Rd) u subjektů s relabujícím mnohočetným myelomem / 
A Randomized, Multicenter, Phase 3 Study Comparing Carfilzomib, Lenalidomide, and Dexamethasone (CRd) vs Lenalidomide and Dexamethasone (Rd) in Subjects with Relapsed Multiple Myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PX-171-009
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-016839-35

Zadavatel/Sponzor: Onyx Pharmaceuticals, Inc., 249 E. Grand Avenue, South San Francisco, CA 94080
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:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 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

	Prof. .MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., III. Interní klinika, FNOL
	
	EK FNOL





1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Invetsigator´s brochure (Carfilzomib for Injection), version 12, dd. 28 Aug 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	|_|
	
	|_|

	Summary of Changes – Carfilzomib IB Version 12, dd. 28 Aug 2013
	
	
	
	

	Letter from Spponsor re Carfilzomib Invetsigator´s brochure, version 12, dd. 3 Sep  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:  14.10.2013                                       	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:  101/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie fáze III hodnotící léčivý přípravek ramucirumab (IMC-1121B) s nejlepší podpůrnou léčbou (BSC- Best Supportive Care) v porovnání s placebem a BSC v léčbě druhé linie u pacientů s hepatocelulárním karcinomem, kteří podstoupili léčbu první linie sorafenibem / A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Phase 3 Study of Ramucirumab (IMC-1121B) Drug Product and Best Supportive Care (BSC) Versus Placebo and BSC as Second-Line Treatment in Patients With Hepatocellular Carcinoma Following First-Line Therapy
With Sorafenib
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP12-0919
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019318-26

[bookmark: Sponsor]Zadavatel/Sponzor: ImClone LLC, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ  08876, USA
Žadatel/Applicant: Parexel International ČR, s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8,
 Mgr. Markéta Perutková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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, 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

	Ramucirumab IMC-1121B [LY3009806] Investigator Brochure, Approval date: 8 Jul 2013
	
	
	
	

	Notification of Risk Information Update, dated 3 Aug 2013
	
	
	
	

	Ramucirumab Risk profile and Riskrationale, 23 Jul 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: 14.10.2013                                   	             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:  158/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:Výzkum nově vzniklého onemocnění diabetes mellitus u příjemců transplantované ledviny, jejichž léčba se opírá o imunosupresivní režim založený na advagrafu, společně s kortikosteroidy nebo bez nich – multicentrické, dvouramenné, randomizované, otevřené klinické hodnocení, studie Advance.
A multicenter, two arm, randomized, open label clinical study investigating new onset diabetes mellitus in tacrolimus-based immunosuppressive regiment in kidney transplant subjects, study Advance
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PMR-EC-1211
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019638-28

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe Ltd., Hillswood Drive, Chertsey, Surrey, KT16 0RS. United Kingdom
Žadatel/Applicant: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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:   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 …………….

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

	Oznámení o uzavření centra prof. MUDr. Petra Bachledy, 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:  14.10.2013                                         	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: 1/11 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické klinické hodnocení fáze I/II přípravku BAY 86-9766 v kombinaci s gemcitabinem u pacientů s lokálně pokročilým inoperabilním nebo metastatickým karcinomem pankreatu 
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2] A multi-center Phase I/II study of BAY 86-9766 in combination with gemcitabine in patients with locally advanced inoperable, or metastatic pancreatic cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14905
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019588-12

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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
	
	EK FNOL

	MUDr. Petr Karásek, Masarykův onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK MOÚ Brno
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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 – 16 Jul 2012 to 15 Jul  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:  14.10.2013                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman 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  

  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:  1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Oznámení o závažné nežádoucí příhodě v klinickém hodnocení ze dne 26.9.2013 
	
	|_|
	
	|_|


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:  14.10.2013                                         	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:  11/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené klinické hodnocení abirateron acetátu  u pacientů s metastatickým karcinomem prostaty rezistentním na kastraci, kteří  progredovali po předchozí chemoterapii taxany. / Open Label Study of Abiraterone Acetate in Subjects with Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer Who Have Progressed After Taxane-Based Chemotherapy.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 212082PCR3001
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021425-13

Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse 2340, BELGIUM
Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted: FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5  

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

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

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

	FollowUp information about CZ-JNJFOC-20121017006  (9),  dated 2 Sep 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:  14.10.2013	                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman 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 zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required


Číslo jednací/Reference number:  49/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení bezpečnosti krátkodobé léčby pomocí lokálního podtlaku a následná aplikace TenderWet® v místě infekce ve sternální operační ráně bez zasažení kostí / Safety evaluation of short term Topical Negative Pressure treatment and early switch to TenderWet® in sternal surgical site infections without bone involvement


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Version 4, date 17.08.2010

Zadavatel/Sponzor: Paul Hartmann AG, Paul Hartmann Str., 89522 Heidenheim, Germany
Žadatel/Applicant: A-Pharma s.r.o., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5, MUDr. Jindřich Lahovský

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Martin Šimek, Kardiochirurgická 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

	Oznámení o ukončení studie ze dne 23.9.2013 / Notification about study termination dated 23 Sep 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:  14.10.2013                                       	
						 	




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: 60/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické hodnocení s paralelními skupinami, určené k posouzení hemodynamických účinků přípravku Riociguat (BAY 63-2521) a jeho bezpečnosti a kinetiky u pacientů s plicní hypertenzí spojenou se systolickou dysfunkcí levé srdeční komory / Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multi-center study to evaluate the hemodynamic effects of Riociguat (BAY 63-2521) as well as safety and kinetics in patients with pulmonary hypertension associated with left ventricular systolic dysfunction

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14308
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015878-35

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

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

	MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., I.interní klinika -  kardiologie,  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 do studie LEPHT Ing. Irenu Opavskou -  CV Ing. Ireny Opavské
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                        	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:  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:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Dopis zadavatele ze dne 5.9.2013 včetně přílohy – seznam příslušných pacientů v centru doc. Jaromíra Bystroně / Sponsor´s letter dated 5 Sep 2013 including attachment listing patients concerned at site of PI Bystroň
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel 
                                                                        
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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: 70/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, návazné klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost přípravku Reslizumab (v dávce 3.0 mg/kg) v léčbě pacientů s eosinofilním astmatem, kteří dokončili předchozí klinická hodnocení společnosti Cephalon s eosinofilním astmatem / An Open-Label Extension Study to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of Reslizumab (3.0 mg/kg) as Treatment for Patients With Eosinophilic Asthma Who Completed a Prior Cephalon-Sponsored Study in Eosinophilic Asthma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C38072/3085
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024540-15

Zadavatel/Sponzor: Teva Branded Pharmaceutical Product R&D, Inc.
Evropský zástupce:   Teva Pharma GmbH
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:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. 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

	Certifikát pojištění ze dne 6.8.2013 / certificate of Insurance dated 6 Aug 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:  14.10.2013                                         	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: 142/11 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, pro pozorovatele zaslepená studie fáze III, kontrolovaná podáním nechřipkové vakcíny, určená k průkazu účinnosti 4-	 složkové sezónní chřipkové kandidátní vakcíny GSK2321138A (FLU D-QIV) společnosti	       GlaxoSmithKline Biologicals, podávané nitrosvalově u dětí ve věku 6 až 35 měsíců / A Phase III, observer-blind, randomized, multi-country, non-influenza vaccine comparator-controlled study to demonstrate the efficacy of GlaxoSmithKline Biologicals´quadrivalent seasonal influenza candidate vaccine GSK2321138A (FLU D-QIV), administered intramuscularly in children 6 to 35 months of age		       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115345 (FLU D-QIV-004)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000758-41

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de´l Institute 89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

	MUDr. Renáta Růžková – Regionální koordinátor Praha (Ordinace PLDD, Kladenská 53, Praha 6)
	
	EK FNOL

	MUDr. Naděje Kočnarová (Ordinace PLDD, Křenova 15, Praha 6) – centrum neotevřeno
	
	EK FNOL

	MUDr. Martina Spaciererová (Ordinace PLDD, Huťská 211, Kladno)
	
	EK FNOL

	MUDr. Alena Kyjonková, Region. koordinátor Odolená Voda (Ordinace PLDD, U lékárny 306, Odolená Voda)
	
	EK FNOL

	MUDr. Eva Vitoušová (Ordinace PLDD, Riegrova 344/15, Brandýs nad Labem)
	
	EK FNOL

	MUDr. Jan Němeček (Ordinace PLDD, nám. V. Levého 140, Liběchov)
	
	EK FNOL

	MUDr. Milan Rytíř – Tábor (Ordinace PLDD, Budějovická 911, Tábor)
	
	EK FNOL

	MUDr. Daniel Dražan, region. koordinátor Jindřichův Hradec (Ordinace PLDD, Ruských legií 532, J.Hradec) 
	
	EK FNOL

	MUDr. Petra Lorencová (Ordinace PLDD, Stráž nad Nežárkou, Pístinská 272)
	
	EK FNOL

	MUDr. Jindřich Slanina (Ordinace PLDD, Kardašova Řečice, Husova 718)
	
	EK FNOL

	MUDr. Milan Pánek – region. koordinátor Děčín (U nemocnice 1, Děčín)
	
	EK Děčín, U nemocnice 1, Děčín 2

	MUDr. Jana Špačková – region. koordinátor Ostrava (Ordinace PLDD, Nerudovo náměstí 614)
	
	EK při Zdravotním ústavu se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava 1

	MUDr. Vladimír Němec – region. koordinátor Pardubice (ON, Kyjevská 44, Pardubice)
	
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pardubice

	MUDr. Luděk Týce – region. koordinátor Náchod (ON, Purkyňova 446, Náchod)
	
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Ivana Dvořáková – region. koordinátor Havlíčkův Brod (Ordinace PLDD, Masarykova 389)
	
	EK Havlíčkův Brod, Okresní nemocnice, Husova 2624, 
580 01 Havlíčkův Brod

	MUDr. Martin Haška – region. koordinátor Lipník nad Bečvou (Hrnčířská 1401/15, Lipník)
	
	EK Středomoravská nemocniční a.s, odštěpný závod Nemocnice Prostějov, Mathonova 291/1, 
796 04 Prostějov

	MUDr. Zlata Jirsenská – region. koordinátor Brno (Brno, Černopolní 22a) - centrum neotevřeno
	
	EK při FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	MUDr. Jan Hak – regionální ko-ordinátor Liberec
	
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	 Oznámení o ukončení KH - Závěrečná zpráva ze dne 12.září 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:  14.10.2013                                       	 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: 150/11 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická klinická studie s otevřenou navazující fází hodnotící účinnost a bezpečnost NT 201 v léčbě spasticity horní končetiny po cévní mozkové příhodě / Prospective, double-blind, placebo-controlled, randomized, multi-center study with an open-label extension period to investigate the efficacy and safety of NT 201 in the treatment of post-stroke spasticity of the upper limb

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ 60201/SP/3001
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023043-15

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, Frankfurt/Main, 603 18 Germany
Žadatel/Applicant: Kendle International s.r.o., Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4, Ivana Fismolová (fismolova.ivana@kendle.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.9.2013, 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 Bar, Ph.D., Neurologická klinika FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	|_|
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

	Prof. MUDr. Martin Bareš, Ph.D., 1. Neurologická klinika FN u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FN u sv. Anny v Brně, Výstavní 17/19, 656 91 Brno

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

	Doc. MUDr. Robert Jech, Ph.D., Neurologická klinika, 1. LF UK a VFN v Praze, Kateřinská 20, 128 21 Praha 2
	|_|
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

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

	MUDr. Stanislav Voháňka, CSc., MBA, Neurologická klinika LF MU a FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	|_|
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	MUDr. Lenka Kinštová, Neurologická klinika 2. LF UK a FN Motol, V Úvalu 84, 156  00 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
156  00 Praha 5

	MUDr. Oldřich Vyšata, CTC Rychnov nad Kněžnou 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

	SUSAR – period from 23 Feb 2013 to  22 Aug 2013
	
	
	
	

	SUSAR – dated 30 Sep 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:  14.10.2013                                                     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: 153/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze II. ke zhodnocení  bezpečnosti a farmakokinetiky perorálně podávaného dabigatran etexilátu u pacientů s náhradou srdeční chlopně (RE-ALIGN) / A Randomized, Phase II study to Evaluate the Safety and pharmacokinetics or oral Dabigatran etexilate in patients after heart valve replacement (RE-ALIGN)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 1160.113
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-022658-27

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 
1121 Vienna Austria
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, Ph.D. (jan.malac@pharmnet.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Pavel Marcián, Ph.D.,  Klinika kardiochirurgie FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace o ukončení klinického hodnocení přípravku ze dne 13.9.2013
	
	
	
	



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:  14.10.2013                                       	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: 154/11

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Posouzení bezpečnosti dlouhodobého podávání dabigatran etexilátu u pacientů s dvoukřídlou mechanickou náhradou srdeční chlopně. (RE-ALIGN-EX) / Evaluation of the long term safety of the use of dabigatran etexilate in patients with a bileaflet mechanical heart valve. (RE-ALIGN-EX)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1160.138
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002285-21

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim Pharma GesmbH, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 
11121 Vienna Austria
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, Ph.D. (jan.malac@pharmnet.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Pavel Marcián, Ph.D., Klinika kardiochirurgie FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace o ukončení klinického hodnocení přípravku ze dne 13.9.2013
	
	
	
	



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:  14.10.2013                                       	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: 158/11 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie, fáze II, hodnotící účinky GDC-0941 nebo GDC-0980 v kombinaci s fulvestrantem oproti účinkům placeba v kombinaci s fulvestrantrantem v léčbě pokročilého nebo metastázujícího karcinomu prsu u pacientek rezistentních na léčbu inhibitory aromatázy / A phase II, double blind, placebo controlled, randomized study of GDC-0941 or GDC-0980 with fulvestrant versus fulvestrant in advanced or metastatic breast cancer in patient resistant to aromatase inhibitor therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GDC4950g
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023763-17

Zadavatel/Sponzor: Genentech, Inc., a member of the Roche group, 1 DNA Way, South San Francisco, California 94080, United States of America
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha, Erika Machů (erika.machu@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.9.2013, 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Katarína Petráková, Ph.D., Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK Masarykův Onkologický ústav, 
Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Eva Sedláčková, Onkologická klinika VFN Praha
	|_|
	EK Všeobecné fakultní nemocnice, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Jana Prausová, Ph.D., Komplexní onkologické centrum, FN Motol Praha
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Žádost ze dne 13.září 2013 /  Application (Submission letter) dated 13 Sep  2013
	
	
	
	

	Zpráva o průběhu KH ze dne 2.září 2013 / Annual Report about Course of the Clinical Trial dated 2 Sep 2013
	
	
	
	

	DSUR – period 31 Jul 2012 to 30 Jul 2013, dated 19 Sep 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:  14.10.2013                                       	       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: 168/11 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená klinická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti perorálně podávaného Afatinibu (BIBW 2992) ve srovnání	         s intravenózně podávaným metotrexátem u pacientů s rekurentním a/nebo metastazujícím spinocelulárním karcinomem hlavy a krku, u kterých došlo k progresi po léčbě na bázi platiny (lux-head & neck 1) / A Randomised, open-label, phase III study to evaluate the efficacy and safety of oral afatinib (BIBW 2992) versus intravenous methotrexate in patients with recurrent and/or metastatic head and neck squamous cell carcinoma who have progressed after platinum-based therapy
                                    
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1200.43
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000391-34

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV & 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:  10.9.2013, 17.9.2013, 25.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Petra Holečková, MBA, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 8, 180 81 Praha 8
	|_|
	EK FN Na Bulovce, Budínova 8, 180 81 Praha 8

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

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U nemocnice 2, 128 08 Praha
	|_|
	EK VFN, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 / Submission letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Investigator´s Brochure Version 14 dated 4 Jul 2013
	
	
	
	

	History Sheet for Investigator´s Brochure Version 14
	
	
	
	

	1200.43 Subject Information and Consent Form, CZ-language version 5.0 dated 5 Sep 2013 based on CZ-adapted version 6.0 dated 22 Aug 2013, version with marked changes and clean version
	
	
	
	

	1200.43 Subject Information and Consent Form, CZ-language version 5.2 dated 5 Sep 2013 based on CZ-adapted version 6.2 dated 22 Aug 2013, version with marked changes and clean version
	
	
	
	

	Quarterly SUSAR Report Afatinib 1 Jan 2013 – 31 Mar 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 1 Jan 2013 – 31 Mar 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 Follow up  1 Jan 2013 – 31 Mar 2013
	
	
	
	

	Quarterly SUSAR Report Afatinib 1 Apr 2013 – 30 Jun 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 1 Apr 2013 – 30 Jun 2013
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 Follow up 1 Apr 2013 – 30 Jun 2013
	
	
	
	

	Annual report for the study
	
	
	
	

	Nové dokumenty ke klinické studii 1200.43, zadavatel studie, oprava PI/IS
	
	
	
	

	Annex 2 and 3 to the insurance contract no. 400028254, New Certificate of Insurance
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                       	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: 172/11 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická klinická studie s otevřenou  navazující fází hodnotící účinnost a bezpečnost NT 201 v léčbě spasticity dolní končetiny po cévní mozkové příhodě / Prospective, double-blind, placebo-controlled, randomized, multi-center study with an open-label extension period to investigate the efficacy and safety of NT 201 in the treatment of post-stroke spasticity of the lower limb

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ 60201/SP/3002
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024579-23

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, Frankfurt/Main, 60318 Germany
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99,  140 02 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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., Neurologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Robert Jech, Ph.D., Neurologická klinika, 1. LF UK a VFN v Praze, Kateřinská 30, 128 21 Praha 2
	|_|
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

	MUDr. Michal Bar, Ph.D., Neurologická klinika FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	|_|
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba

	Prof. MUDr. Martin Bareš, Ph.D., 1. Neurologická klinika, FN u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno - centrum uzavřeno
	|_|
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr. Oldřich Vysata, CTC Rychnov nad Kněžnou s.r.o., Jiráskova 1389, 
516 01 Rychnov nad Kněžnou
	|_|
	EK Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389, 
516 01 Rychnov nad Kněžnou

	MUDr. Daniel Vaclavík,  Vítkovická nemocnice a.s., Neurologické oddělení, Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava
	
	EK FNOL





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR – period from 23 Feb 2013 to  22 Aug 2013
	
	
	
	

	SUSAR – dated 30 Sep 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:  14.10.2013                                   	             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: 175/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 52-týdenní randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení posuzující účinnost a bezpečnost přípravku GSK1605786A 	  podávaného pro udržení remise u pacientů s Crohnovou nemocí / A 52 week Randomised, Double-blind, Placebo-controlled Study to Investigate the Efficacy and Safety of GSK1605786A in the Maintenance of Remission in Subjects with Crohn´s Disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114157
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022383-12

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline, s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, Lenka Lupínková, Ph.D, (lenka.l.lupinkova@gsk.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Dear Investigator Letter dated 4 Sep 2013
	
	
	
	

	Additional information for Vercirnon Clinical Studies dated 27 Aug 2013
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form
	
	
	
	



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



	
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                       	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: 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:   20.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Dear Investigator Letter dated 4 Sep 2013
	
	
	
	

	Additional information for Vercirnon Clinical Studies dated 27 Aug 2013
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form
	
	
	
	



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

						 	
       		
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                       	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: 44/12 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti 2 formulací pneumokokové vykcíny (2830929A a 2830930A) společnosti GSK Biologicals u zdravých kojenců / A Phase II, randomized, controlled, partially-blind study to demonstrate immunogenicity and assess safety of GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals´11-valent and 12-valent pneumococcal polysacharide and non-typeable Haemophilus influenzae protein D conjugate vaccines administered as a 3-dose primary vaccination course during the first 6 months of life and as a booster dose at 12-15 months of age

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 116485
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005743-27

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals a.s., Rue de´l Institute 89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

	MUDr. Renata Růžková, Region. koordinátor Praha
	|_|
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Kamila Dimová, Region. koordinátor Kladno
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., Vančurova 1548, 
272 59 Kladno 

	MUDr. Jana Vyhlídková, Region. koordinátor Karlovarsko
	|_|
	EK při Karlovarské krajské nemocnici, KKN a.s., Bezručova 19, 360 66 Karlovy Vary

	MUDr. Elsa Zemánková, Region. koordinátor Benešovsko
	|_|
	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benešov a.s., Máchova 400, 
256 30 Benešov  

	MUDr. Daniel Dražan, Centrum Jindřichohradecko (OPLDD, Ruských legií 532, 377 01 Jindřichův Hradec)
	
	EK Nemocnice Jindřichův Hradec a.s., U Nemocnice 380/III, 
377 38 Jindřichův Hradec

	Prim. MUDr. Milan Pánek, Region. koordinátor Děčínsko, Dětské odd. Nemocnice Děčín, U nemocnice 1, 405 01 Děčín
	|_|
	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Luděk Týce, region. koordinátor pro centrum Náchod, OPLDD, 
17. listopadu 333, 549 41 Červený Kostelec
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Náchod a.s., Purkyňova 446, 
547 69 Náchod

	Prim. MUDr. Vladimír Němec, region. koordinátor Pardubicko, Dětské odd., Pardubická Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 
	|_|
	EK Pardubická Krajská nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Jan Hak, region. koordinátor Liberecko, Ordinace PLDD, Aloisina výšina 798, 460 63 Liberec
	
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Jana Špačková, Centrum Ostrava (OPLDD Nerudovo nám. 614, Ostrava)
	
	EK při Zdravotním ústavu se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 702 00 Ostrava 1

	MUDr. Martin Haška, Centrum Lipník (OPLDD Lipník nad Bečvou)
	
	EK při nemocnici Prostějov, Středomoravská nemocniční a.s., Mathonova 291/1, 
796 04 Prostějov

	MUDr. Jana Schejbalová, Centrum Domažlice (POLDD Domažlice)
	
	EK při Domažlické nemocnici a.s., Kozinova 292, 344 22 Domažlice

	Doc. MUDr. Petr Pazdiora, Centrum Plzeň, Oddělení epidemiologie FN Plzeň
	
	EK při FN Plzeň, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR z ČR R00247663A Initial, dated 5 Sep 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: 14.10.2013                                                    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: 54/12 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící udržení účinnosti kombinace Etanerceptu s chorobu modifikujícími léky revmatoidní artritidy (DMARD(s)) v porovnání se samotnými DMARD(s) u pacientů s revmatoidní artritidou po dosažení adekvátní odpovědi při léčbě kombinací Etanerceptu s DMARD(s) / A Randomized, double-blind placebo controlled study of the maintenance of efficacy of Etanercept plus DMARD(s) compared with DMARD(s) alone in subjects with rheumatiod arthritis after achieving an adequate response with Etanercept plus DMARD(s)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1801315
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005448-87

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Zástupce zadavatele pro EU/Sponzor´s EU Legal Representative: Pfizer Inc., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Klára Novotná
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Martina Skácelová, Revmatologická poradna III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Petr Vítek
PV-MEDICAL s.r.o.,  Revmatologická ambulance, Štefánikova 477, 760 01 Zlín
	|_|
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 
762 75 Zlín

	MUDr. Pavla Vavřincová, CSc., Revmatologická ambulance, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	Prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 
128 50 Praha 5
	
	EK Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 5




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 26.9.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|



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: 14.10.2013                                                    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: 57/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Léčba přípravkem BOTOX® u dospělých pacientů se spasticitou dolních končetin po cévní mozkové příhodě / BOTOX® Treatment in Adult Patients with Post-Stroke Lower Limb Spasticity

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-116
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004980-63

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow, International, the Parkway, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1YL, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661,  140 00 Praha 4, 
Radka Šachová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Pavel Otruba, MBA, 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

	Dopis o zplnomocnění (v anglickém jazyce), 4.září 2013 / Letter of Delegation (in English), 4 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení KH (v anglickém jazyce), 12.září 2013 / Clinical Trial Application Form (in English), 12 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Podstatný dodatek Evropského formuláře žádosti o povolení/ohlášení KH (v anglickém jazyce), 12.září 2013 / Substantial Amendment Notification form to EudraCT form (in English), 12 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Upravený štítek do šanonů Dotazník pacienta / verze 2, s datem 1.února 2013 / Revised Patient Reflex Questionnaire Cover, Version 2, dated 1 Feb 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Upravený hřbetní štítek do šanonů Dotazník pacienta / verze 2, s datem 1.února 2013 / Revised Patient Reflex Questionnaire Spine, Version 2, dated 1 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: 14.10.2013                                                    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:  77/12 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, pro hodnocení zaslepená, prospektivní, kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická klinická studie fáze III k intraindividuálnímu porovnání účinnosti a snášenlivosti přípravku Oleogel-S10 oproti standartní péči při urychlování hojení ran v místech po odebrání dárcovských dermoepidermálních štěpů / Open, Blindly Evaluated, Prospective, Controlled, Randomized, Multicenter Phase III Clinical Trial to Compare Intra-individually the Efficacy and Tolerance of Oleogel-S10 versus Standart of Care in Accelerating the Wound Healing of Split-Thickness Skin Graft Donor Sites

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BSH-12
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000777-23

Zadavatel/Sponzor: Birken AG, Streiflingsweg 11, 75223 Niefern-Oeschelbronn, Germany
Žadatel/Applicant:  FGK Clinical Research s.r.o., 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:  10.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Bohumil Zálešák, Ph.D., Oddělení plastické a estetické chirurgie FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Břetislav Lipový, Klinika popálenin a rekonstrukční chirurgie FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	|_|
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	MUDr. Hana Klosová, Popáleninové centrum FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 
708 52 Ostrava - Poruba
	|_|
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Roční zpráva ze dne 6.září 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: 14.10.2013                                                    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: 79/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, placebem kontrolovaná dlouhodobá studie ověřující účinky přípravku Depiogid Birch 5000 u dospělých a adolescentů s alergickou rýmou a/nebo rýmou se zánětem spojivek, spojenou s intermitentním astmatem nebo bez něj / Randomized, placebo-controlled double-blind, multicenter study to evaluate the long-term efficacy and safety of Depiogid®Birch 5000 DPP/mL in patients with allergic rhinitis and/or rhinoconjunctivitis with or without intermittent asthma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 603-PG-PSC-191
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000414-11

Zadavatel/Sponzor: LETI Pharma GmbH, Stockumer Strasse 28, 58453 Witten, Germany
Žadatel/Applicant: Accovion s.r.o., Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, MUDr. Jiří Škopek (jiri.skopek@accovion.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 ……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. Jaroslava Braunová, 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

	DSUR  no 1, dated 2 Sep 2013
	
	
	
	

	Statement from sponsor about non-necessity of IB revision, dated 8 Jul 2013 for Investigator´s Brochure, edition 5.0, 23 Mar 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:  14.10.2013                                                   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: 159/12 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie hodnotící imunogenitu, bezpečnost a reaktogenitu 4-složkové chřipkové vakcíny GSK2321138A firmy GSK Biologicals u dětí, které se účastnily studie 115345 / Immunogenicity, Safety and Reactogenicity study of GSK Biologicals´ quadrivalent seasonal influenza candidate vaccine GSK2321138A, administered to children who previously participated in study 115345

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 116023 (FLU D QIV-009 EXT 004)
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001230-34

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de´l Institute 89, B1330 Rixensart, Belgie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   18.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

	MUDr. Renáta Růžková – Regionální koordinátor Praha (Ordinace PLDD, Kladenská 53, Praha 6)
	|_|
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Martina Spaciererová (Ordinace PLDD, Huťská 211, Kladno)
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., Vančurova 1548, 
272 59 Kladno

	MUDr. Alena Kyjonková, Region. koordinátor Odolená Voda (Ordinace PLDD, U lékárny 306, Odolená Voda)
	|_|
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Eva Vitoušová (Ordinace PLDD, Riegrova 344/15, Brandýs nad Labem)
	|_|
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Jan Němeček (Ordinace PLDD, nám. V. Levého 140, Liběchov)
	|_|
	EK MONSE s.r.o., Bělohorská 157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Milan Rytíř – Tábor (Ordinace PLDD, Budějovická 911, Tábor)
	|_|
	EK Okresní nemocnice Tábor, 
Kpt. Jaroše 2000, 390 01 Tábor

	MUDr. Daniel Dražan, region. koordinátor Jindřichův Hradec (Ordinace PLDD, Ruských legií 532, J.Hradec) 
	|_|
	EK Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Petra Lorencová (Ordinace PLDD, Stráž nad Nežárkou, Pístinská 272)
	|_|
	EK Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Jindřich Slanina (Ordinace PLDD, Kardašova Řečice, Husova 718)
	|_|
	EK Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Milan Pánek – region. koordinátor Děčín (U nemocnice 1, Děčín)
	|_|
	EK Děčín, U Nemocnice 1, 
Děčín 2

	MUDr. Antonín Zamykal, Děčínská 352, Benešov n/P
	|_|
	EK Děčín, U Nemocnice 1, 
Děčín 2

	MUDr. Vendula Juklová, Sokolská 307, Děčín
	
	EK Děčín, U Nemocnice 1, 
Děčín 2

	MUDr. Anna Skacelová, Spojenců 193, Boletice n/L
	|_|
	EK Děčín, U Nemocnice 1, 
Děčín 2

	MUDr. Eva Voděrková, Pražská 649, Česká Kamenice
	|_|
	EK Děčín, U Nemocnice 1, 
Děčín 2

	MUDr. Jana Špačková – region. koordinátor Ostrava (Ordinace PLDD, Nerudovo náměstí 614)
	|_|
	EK při ZÚ se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 
702 00 Ostrava 1

	MUDr. Jindřiška Chalupová, Dvouletky 54, Ostrava - Hrabůvka
	|_|
	EK při ZÚ se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 
702 00 Ostrava 1

	MUDr. David Zeman, V. Vacka 1668, Ostrava - Poruba
	|_|
	EK při ZÚ se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 
702 00 Ostrava 1

	MUDr. Daniela Pniaková, Dvouletky 54, Ostrava - Hrabůvka
	|_|
	EK při ZÚ se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 
702 00 Ostrava 1

	MUDr. Vladimír Němec – region. koordinátor Pardubice (ON, Kyjevská 44, Pardubice)
	|_|
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pradubice

	MUDr. Jiřina Dvořáková, L. Malé 656, Pardubice
	|_|
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pradubice

	MUDr. Iva Madejová, Kosmonautů 399, Pardubice
	|_|
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pradubice

	MUDr. Taťana Zavřelová, Sladkovského 2617,  Pardubice
	|_|
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pradubice

	MUDr. Věra Hvížďalová, Štrossova 964, Pardubice
	|_|
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pradubice

	MUDr. Věra Ždímalová, Dr. J. Malíka 781, Chrudim
	|_|
	EK při Krajské nemocnici v Pardubicích, Kyjevská 44, 
532 03 Pradubice

	MUDr. Luděk Týce – region. koordinátor Náchod (ON, Purkyňova 446, Náchod)
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Stanislava Macháčková, Dr. E. Beneše 191, Jaroměř
	
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Eva Stříteská, Dr. E. Beneše 191,  Jaroměř
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Karla Kaválková, Alšova 466, 551 01 Jaroměř
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Hana Týcová, 17. listopadu 333, Červený Kostelec
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Ivana Eimerová, Purkyňova 404, Náchod
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Zdena Hornychová, Purkyňova 404, Náchod
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Dagmar Hegerová, Purkyňova 446, Náchod
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Eduard Zavřel, Malecí 2150, Nové Město nad Metují
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Pavlína Neumannová, B. Němcová 121, Nové Město nad Metují
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Veronika Křížová, Purkyňova 446, Náchod
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Adriana Novotná, Purkyňova 446, Náchod
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Hana Brandová, Palackého 517, Hronov
	|_|
	EK při Všeobecné nemocnici v Náchodě, Purkyňova 446, 
547 01 Náchod

	MUDr. Martin Haška – region. koordinátor Lipník nad Bečvou (Hrnčířská 1401/15, Lipník)
	|_|
	EK Nemocnice Prostějov Středomoravská nemocniční a.s., Mathonova 291/1, 
796 04 Prostějov

	MUDr. Cecílie Kolářová, Nová 1828, Hranice
	|_|
	EK Nemocnice Prostějov Středomoravská nemocniční a.s., Mathonova 291/1, 
796 04 Prostějov

	MUDr. Jana Bartesová, Křížkovského 75/1, Lipník n/Bečvou
	|_|
	EK Nemocnice Prostějov Středomoravská nemocniční a.s., Mathonova 291/1, 
796 04 Prostějov

	MUDr. Alena Lošťáková, Optiky 2629/1, Přerov
	|_|
	EK Nemocnice Prostějov Středomoravská nemocniční a.s., Mathonova 291/1, 
796 04 Prostějov




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 KH FLU D QIV 009 ze dne 16.9.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|






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:  14.10.2013                                                   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: 167/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze 2 hodnotící diagnostickou přesnost snímkování s 99mTc-MIP-1404 u mužů s vysoce rizikovým karcinomem prostaty, jimž	má být provedena radikální prostatektomie (RP) a rozšířená pánevní lymfadenektomie (EPLND), ve srovnání s histopatologickým vyšetřením / A Phase 2 Assessment of the Diagnostic Accuracy of 99mTc-MIP-1404 Imaging  in Men with High-Risk Prostate Cancer Scheduled for Radical Prostatectomy (RP) and Extended Pelvic Lymph Node Dissection (EPLND) Compared to Histopathology 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MIP-1404-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001864-30

Zadavatel/Sponzor: Molecular Insight Pharmaceuticals, Inc., 160 Second Street, Cambridge, 
MA 02142, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Mgr. Zlata Mrkvičková (zlata.mrkvickova@psi-cro-com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 27.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                   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: 172/12 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 2 hodnotící bezpečnost a účinnost veliparibu v různých dávkách při celkovém ozáření mozku oproti placebu při celkovém ozáření mozku u pacientů s mozkovými metastázami nemalobuněčného karcinomu plic / A Randomized, double-blind, dose-ranging study to evaluate the safety and efficacy of veliparib and Whole Brain Radiation Therapy (WBRT) versus placebo and WBRT in subjects with brain metastases from Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-897
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003618-18

Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Germany represented by Abbott Laboratories, s.r.o., Czech Republic
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 
160 00 Praha 6, MUDr. Josef Svoboda, CSc. (josef.svoboda@abbott.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Roman Pajdlhauser, Radio-terapeutické odd., FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	Doc. MUDr. Martina Kubecová, Ph.D., Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Petra Garnolová, Institut onkologie a rehabilitace na Pleši, 
262 04 Nová Ves pod Pleší 
	|_|
	EK Institut onkologie a rehabilitace na Pleši, 
262 04 Nová Ves pod Pleší

	MUDr. Pavla Šafrová, Odd. radiační onkologie, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., V Podhájí 21, 
401 13  Ústí nad Labem
	|_|
	EK Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12, 401 13 Ústí nad Labem





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 20.9.2013 / Cover letter, dated 20 Sep 2013
	
	
	
	

	Administrativní změna protokolu ze dne 26.8.2013 / Administrative Change 2, dated 26 Aug 2013
	
	
	
	

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 20.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                   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: 174/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení III. fáze, ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti intravenózní infúze ularitidu (Urodilatinu) u pacientů s akutním dekompenzovaným srdečním selháním [TRUE-AHF] / Phase III, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial to Evaluate the Efficacy and Safety Ularitide (Urodilatin) Intravenous Infusion in Patients Suffering from Acute Decompensated Heart Failure [TRUE-AHF]
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ULA01, 19 April 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024249-59

Zadavatel/Sponzor: Cardioretins Ltd. Gotthardstr. 3, 6304 Zug, Switzerland; Cardioretins Ltd. Steinhauserstr. 74, CH-6301 Zug, Switzerland
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 
Lenka Javůrková (lenka.javurkova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, 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

	Investigator´s Brochure Edition IB-001-13-01, 26 Aug 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:  14.10.2013                                                   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: 176/12 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, intervenční, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení se zařazováním do jedné skupiny, ke stanovení účinnosti a bezpečnosti dvou různých dávek přípravku Nefecon® u pacientů s primární IgA nefropatií s rizikem rozvoje konečného stádia onemocnění ledvin: „Studie NEFIGAN“ / A Multicentre, Interventional Treatment, Randomised, Double-Blind, Single Group Assignment, Placebo Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Two Different Doses of Nefecon® in Primary IgA Nephropathy Patients at Risk of Developing End-Stage Renal Disease the NEFIGAN Trial

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Nef-202
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001923-11

Zadavatel/Sponzor: Pharmalink AB, Engelbrekts kyrkogata 7B, Stockholm SE-114 26, Sweden
Žadatel/Applicant: MKS Research s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, 
MUDr. Martin Borovec (martin.borovec@mks-research.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Ondřej Viklický, CSc., Institut klinické a experimentální medicíny, Klinika nefrologie, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4 
	|_|
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800,  140 59 Praha 4

	prof. MUDr. Vladimír Tesař, DrSc., MBA, Klinika nefrologie, VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

	prof. MUDr. Josef Zadražil, 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

	DSUR # 3, dated 6 Sep 2013, Reporting Period 1 Aug 2012 – 31 Jul 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:  14.10.2013                                                  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: 187/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze III hodnotící přípravek BMS-936558 versus Everolimus u pacientů s pokročilým nebo metastatickým renálním karcinomem ze světlých buněk, kteří obdrželi předchozí Anti-angiogenní léčbu / A Randomized, Open-Label, Phase 3 Study of BMS-936558 vs Everolimus in Subejcts with Advanced or Metastatic Clear-Cell Renal Cell Carcinoma Who Have Received Prior Anti-Angiogenic Therapy
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-025
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005132-26

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:  17.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Administrative letter for Protocol CA209-025 dated 15 Aug 2013. contr. no. 930072605 1.0
	
	
	
	



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


                                                                                           doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                                   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: 190/12 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie paralelních skupin hodnotící klinickou účinnost a bezpečnost NNC0114-0006 u pacientů s aktivní Crohnovou chorobou / A Randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group trial to assess clinical efficacy and safety of NNC0114-0006 in subjects with active Crohn´s disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN8828-4004
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002432-93

Zadavatel/Sponzor: Novo Nordisk A/S, Vandtårnsvej 114, DK-2860 Søborg, Dánsko
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd., Jihovýchodní VII, 11/928, 141 00 Praha 4, Tereza Šoltysová (tereza.soltysova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Doc. MUDr. Ivan Gregar, CSc., Soukromá interní klinika, Čajkovského 14, 
775 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDR. Miroslava Volfová, CSc., Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Poliklinika III, tř. E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	Doc. MUDr. Radan Keil, Ph.D., Interní klinika 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 – no. 3  - period: 1 Aug 2012 – 31 Jul 2013, version 1.0, dated 18 Sep 2013
	
	
	
	

	DSUR – no. 3 – period: 1 Aug 2012 – 31 Jul 2013, version 2.0, dated 23 Sep 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:  14.10.2013                                                 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: 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:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Aktualizovaná příručka pro zkoušející č. 9, srpen 2013 / Investigator´s Brochure ed 09 dated Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Souhrn změn oproti předchozímu vydání příručky č. 8 – srovnávací tabulka verze 1 / IB Summary of changes table version 1 confirming changes from edition 08 to edition 09
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                                   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: 197/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, srovnávací klinické hodnocení zkoumající přípravek ZYTIGA® (abirateron acetát) podávaný společně s nízkou dávkou prednisonu a s androgenní deprivační terapií (ADT) v porovnání se samotnou ADT u pacientů s nově diagnostikovaným, vysoce rizikovým, metastazujícím, hormonálně dosud neléčeným karcinomem prostaty (mHNPC)/LATITUDE / A Randomized, Double-Blind,Comparative Study of ZYTIGA® (abiraterone Acetate) Plus Low-dose Prednisone Plus Androgen Deprivation Therapy (ADT) Versus ADT Alone in Newly Diagnosed Subjects With High-Risk, Metastatic Hormone-Naive Prostate Cancer (mHNPC) 
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  212082PCR3011
EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002940-26

Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Name of the person to contact: Frank De Beukelaar, Turnhoutseweg 30, Beerse 2340, Belgium
Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ing. Renata Marelová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013		

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

	FollowUp information about CZ-JNJFOC-20121017006 (9)
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                                     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: 204/12 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3, Otevřená, multicentrická, následná studie hodnotící přetrvávání hladin protilátek a odpověď na třetí nebo pátou dávku rekombinantní vakcíny společnosti Novartis proti meningokoku typu B u 4letých dětí, které se v minulosti zúčastnily studie V72P12E1 / A Phase 3, Open Label,Multi-Center, Extension Study to Assess Antibody Persistence and Response to a Third or Fifth Dose of Novartis Meningococcal B Recombinant Vaccine in 4-Year-Old Children Who Previously Participated in Study V72P12E1 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: V72P12E2
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004931-30

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Novartis Vaccines and Diagnostics CR&D EE, Domažlická 5, 
130 00 Praha 3
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
Korespondenční adresa: Novartis s.r.o., Domažlická 5, 130 00 Praha 3, Mgr. Olina Doležalová (olina.dolezalova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …6 Months………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

	MUDr. Věra Csukásová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, K. Šípka 282, 530 09 Pardubice
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Jiřina Dvořáková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, L. Malé 656, 530 12 Pardubice
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Roman Machytka, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, U kapličky 1042, 534 01 Holice
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Hana  Machytková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Havlíčkova 168, 533 04 Sezemice
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	Prof. MUDr. Roman Chlíbek, Ph.D., Fakulta vojenské zdravotnictví UO, Třebešská 1575, 500 01 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Evženie Bartoňová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Sukovy sady 660, 500 01 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Štefan Hrunka, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Pernštýnská 127/1, 503 51 Chlumec nad Cidlinou
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Vladimíra Karlová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Pardubická 752, 500 04 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Jana Říhová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost,  Štefánikova 535, 500 01 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Zdeněk Slavík, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Mánesova 646, 500 02 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

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

	MUDr. Hana Brandová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Palackého 517, 549 31 Hronov
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

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

	MUDr. Pavel Hanzl, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Husovo nám. 36, Česká Skalice
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Lenka Horáková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Palackého 407, 549 31 Hronov
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Karla Kaválková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Alšova 466, 551 01 Jaroměř
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Helena Semeráková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Husovo nám. 36, Česká Skalice
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Eva Stříteská, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Dr. E. Beneše 191, 551 01 Jaroměř
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Stanislava Macháčková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Dr. E. Beneše 191, 551 01 Jaroměř
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Daniel Dražan – koordinátor, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Ruských legií 352, 377 01 Jindřichův Hradec
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Daniela Verdánová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, U nemocnice 380/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Ludmila Plocková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Petra Lorencová, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Hradecká 253, 378 33 Nová Bystřice; Pístinská 272, 378 02 Stráž nad Nežárkou; Kláštěerská 72/II, 377 01 Jindřichův Hradec
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

	MUDr. Miroslava Žižková, Samostatná ordinace praktického lékaře pro děti a dorost, Sídliště Vajgar 724/III, 377 01 Jindřichův Hradec
	
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové






Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení V72P12E2 ze dne 26.září 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:  14.10.2013                                                   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: 208/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 kontrolovaná placebem, hodnotící účinnost a bezpečnost tablety TAK-375 (ramelteon) užívané jednou denně pod jazyk (tableta TAK-375SL) v dávkách 0,1 mg a 0,4 mg, podávaných jako adjuvantní léčba při léčbě akutních depresivních epizod spojených s bipolární poruchou typu 1 u dospělých pacientů / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 3 Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Once a Day, TAK-375 (Ramelteon) Tablet for Sublingual Administration (TAK-375SL Tablet) 0,1 mg and 0,4 mg as an Adjunctivve Therapy in the Treatment of Acute Depressive Episodes Associated With Bipolar 1 Disorder in Adult Subjects
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TAK-375SL_301
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001357-10

Zadavatel/Sponzor: Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd (TGRD), 61 Aldwych, London, WC2B 4AE, United Kingdom
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:  16.9.2013, 24.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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., Psychiatrická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – period: 22 Jul 2012 to 21 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Dopis týkající se roční aktualizace Investigátorské brožury pro Ramelteon (TAK-375) ze dne 16.9.2013 / Statement regarding the annual update of the Investigator Brochure for Ramelteon (TAK-375) dated 16 Sep 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:  14.10.2013                                                   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: 210/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinického hodnocení aktivní léčby pro navození klinické odpovědi a/nebo remise při podávání GSK1605786A pacientům se středně těžkou až těžkou aktivní Crohnovou chorobou /  Randomised, Double-blind, Active Treatment Study to Induce Clinical Response and/or Remission with GSK1605786A in Subjects with Moderately-to-Severely Active Crohn´s Disease
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCX114643
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002817-12

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Research and Development Limited, 980 Great West Road, Brentfort, Middlesex, TW8 9GS, Anglie
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 
Lenka Lupínková, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dear Investigator Letter dated 4 Sep 2013
	
	
	
	

	Additional information for Vercirnon Clinical Studies dated 27 Aug 2013
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form
	
	
	
	



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


                                                                                           doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                                     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: 219/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu ve srovnání s trastuzumabem jako pomocné léčby HER2-pozitivního primárního karcinomu prsu u pacientů s reziduálním nádorem patologicky přítomným v prsu nebo axilárních mízních uzlinách po předoperační léčbě / A Randomized, Multicenter, Open-label Phase III study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Emtansine versus Trastuzumab as Adjuvant Therapy for patients wih HER2-Positive Primary Breast cancer who have Residual Tumor present Pathologically in the Breast or Axillary Lymph Nodes Following Preoperative Therapy
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27938
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002018-37

Zadavatel/Sponzor: F. HOFFMANN-LA ROCHE Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Ing. Irena Kotalová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. 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

	Dodatek č. 2 k souboru informací pro zkoušející verze 7 – TRASTUZUMAB EMTANSINE, září 2013 / Addendum no. 2 ro IB version 7 for TRASTUZUMAB EMTANSINE, Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informační dopis zkoušejícím, 6.září 2013 / Information letter to investigators, 6 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Oznámení o zařazení prvního pacienta
	
	|_|
	
	|_|



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

	
						 	
                                                                                              doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                                     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, Bc. Daniela Štěpánková 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Soubor informací pro zkoušejícího: Alirocumab (SAR236553/REGN727), verze 6.0 ze dne 9.května 2013 / Investigator´s Brochure: Alirocumab (SAR236553/REGN727), version 6.0, dated 9 May 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Tabulka změn k Souboru informací pro zkoušejícího (v.6.0): Alirocumab (SAR236553/REGN727), verze 1.0 ze dne 9.května 2013 / Change tracking form for Investigator´s Brochure (v.6.0): Alirocumab (SAR236553/REGN727), version 1.0, dated 9 May 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Dodatek  Souboru informací pro zkoušejícího (v.1.0): Alirocumab (SAR236553/REGN727), verze 1.0 ze dne 9.srpna  2013 k Souboru informací pro zkoušejícího: Alirocumab (SAR236553/REGN727), verze 6.0 ze dne 9.května 2013  /  Investigator´s Brochure Amendment (v.1.0): Alirocumab (SAR236553/REGN727), version 1.0, dated 9 Aug 2013 for Investigator´s Brochure: Alirocumab (SAR236553/REGN727), version 6.0, dated 9 May 2013
	
	|_|
	
	|_|

	MEMO 002 ze dne 23.srpna 2013 / MEMO  002
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                                       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: 23/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené klinické hodnocení fáze 2/3 posuzující účinnost, bezpečnost a farmakokinetiku pegylovaného rekombinantního faktoru VIII (BAX 855) podávaného jako profylace a léčba krvácení u již léčených pacientů s těžkou hemofilií A / A Phase 2/3, Multi-Center, Open-Label Study of Efficacy, Safety and Pharmacokinetics of PEGylated Recombinant Factor VII (BAX 855) Administered for Prophylaxis and Treatment of Bleeding in Previously Treated Patients with Severe Hemophilia A

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 261201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003599-38

Zadavatel/Sponzor: Baxter Healthcare Corporation, One Baxter Way, Westlake Village, CA 91362; Zástupce zadavatele pro EU: Baxter Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Lucie Peterková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Antonín Hluší, 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

	Prolongate IC barevná brožura, česká verze V2.0 z 23.května 2013 / Prolongate IC Flipchart, version V2.0 dated 23 May 2013_Czech
	
	|_|
	
	|_|

	Prolongate Online Reklamy, česká verze V2.0 z 23.května 2013 / Prolongate_Online Adverts, version V2.0 dated 23 May 2013_Czech
	
	|_|
	
	|_|

	Prolongate  brožura pro pacienta, česká verze V2.0 z 23.května 2013 / Prolongate Patient Brochure, version V2.0 dated 23 May 2013_Czech
	
	|_|
	
	|_|

	Prolongate plakát, česká verze V2.0 z 23.května 2013 / Prolongate Poster, version V2.0 dated 23 May 2013_Czech
	
	|_|
	
	|_|

	Prolongate obsah webových stránek, česká verze V2.0 z 23.května 2013 / Prolongate Website, version V2.0 dated 23 May 2013_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:  14.10.2013                                                     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: 24/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost, snášenlivost a účinnost přípravku AMG 145 na hladinu LDL-C u pacientů se závažnou familiární hypercholesterolémií / A Multicenter, Open-label Study to Assess the Long-term Safety, Tolerability and Efficacy of AMG 145 on LDL-C in Subjects with Severe Familial Hypercholesterolemia

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110271
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005400-15

Zadavatel/Sponzor: 
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 …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. Helena Vaverková, 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

	Závěr z průběžného zasedání nezávislé data monitoring committee pro KH s hodnoceným přípravkem AMG 145 ze dne 23.září 2013 / Outcome of independent data monitoring committee session for Clinical Trial with AMG 145 dated 23 Sep 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:  14.10.2013                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel

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



















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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Závěr z průběžného zasedání nezávislé data monitoring committee pro KH s hodnoceným přípravkem AMG 145 ze dne 23.září 2013 / Outcome of independent data monitoring committee session for Clinical Trial with AMG 145 dated 23 Sep 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:  14.10.2013                                                       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: 27/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě maskované, multicentrické klinické hodnocení fáze	 IIIb o délce 24 měsíců, posuzující účinnost a bezpečnost dvou léčebných  režimů intravitreálních injekcí ranibizumabu 0,5 mg, řízených podle funkčních a/nebo anatomických kritérií, u pacientů s neovaskulární, věkem podmíněnou makulární degenerací (OCTAVE) / A 24-month, phase IIIb, randomized, double-masked, multicenter study assessing the efficacy and safety of two treatment regimens of 0.5 mg ranibizumab intravitreal injections quided by functional and/or anatomical criteria, in patients with neovascular age-related macular degeneration (OCTAVE)
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRFB002A2405
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004959-39

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:  12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 11.9.2013 
	
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                   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:  28/13 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku SBC-102 u pacientů s deficitem lysosomální kyselé lipázy / Multicenter, Randomized, Placebo-Controlled Study of SBC-102 in Patients with Lysosomal Acid Lipase Deficiency

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LAL-CL02		 
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002750-31

Zadavatel/Sponzor: Synageva BioPharma Corporation, 33 Hayden Avenue, Lexington, 
MA 02421, United States
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:  12.9.2013, 23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Věra  Malinová, Klinika dětského a dorostového lékařství VFN Praha, 
Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2 
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2


1/2






Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Pojistný certifikát_28.8.2013_platný 1.3.2015 / Insurance Certificate_28.8.2013_valid_1.3.2015
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 20.9.2013 
	|_|
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                     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: 35/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: „XALIA“ -  Xalerto pro dlouhodobou a úvodní antikoagulační léčbu žilního  tromboembolizmu (HŽT) / Xalerto® for Long-term and Initial Anticoagulation in Venous Thromboembolism (VTE)


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XA1102
EudraCT number/ EudraCT number: ---


Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, MUDr. Veronika Typovská
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013


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 Smékal, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL




1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis, datum 19.9.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dodatek k protokolu – Administrative Amendment 4/Version 1.0/15 Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího/SPC – Souhrn údajů o přípravku Xarelto® 15 a  Souhrn údajů o přípravku Xarelto® 20 mg, datum revize textu: červen 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CD s vypálenými dokumenty
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  14.10.2013                                                     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:  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:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 26.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                     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:  45/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená studie fáze 3 srovnávající Carfilzomib, Melphalan a Prednisone s Bortezomibem, Melphalanem a Prednisonem u subjektů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem, u kterých není vhodné provést transplantaci / A Randomized, Open-Label Phase 3 Study of  Carfilzomib, Melphalan and  Prednisone versus  Bortezomib, Melphalan  and  Prednisone in Transplant-ineligible Patients with Newly Diagnosed Multiple Myeloma 
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2012-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005283-97

Zadavatel/Sponzor: Onyx Therapeutics, Inc., 249 East Grand Avenue, South San Francisco, CA 94080 USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 
Mgr. Zlata Mrkvičková (zlata.mrkvickova@psi-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 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. 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

	Invetsigator´s brochure (Carfilzomib for Injection), version 12, dd. 28 Aug 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	|_|
	
	|_|

	Summary of Changes – Carfilzomib IB Version 12, dd. 28 Aug 2013
	
	
	
	

	Letter from Spponsor re Carfilzomib Invetsigator´s brochure, version 12, dd. 3 Sep  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:  14.10.2013                                                     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: 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:  30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení, verze 3.0 s datem 18.června 2013, podepsaný 26.září 2013 / European Clinical Trial Application (CTA) Form, version 3.0, dated 18 Jun 2013, signed 26 Sep 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:  14.10.2013                                                       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:  65/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost, bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetiku BIIB033 podávaného v různých dávkách u subjektů s relabující formou roztroušené sklerózy při současném užívání přípravku Avonex® / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group, Dose-Ranging Study to Assess the Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetics of BIIB033 in Subjects with Relapsing Forms of Multiple Sclerosis When Used Concurrently with Avonex®
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 215MS201
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006262-40

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, Velká Británie
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

	Doc. MUDr. Jan Mareš, 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

	IB memo datované 4 Mar 2013 / IB memo dated 4 Mar 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center v ČR, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.1 28 Aug 2013 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.1_28 Aug 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva / Updated Application form for Approval of clinical trial in written version
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  14.10.2013                                                     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: 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:  27.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 25.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                       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: 71/13 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12týdenní hodnocení účinnosti a bezpečnosti práškového inhalátoru SPIROMAX® budesonid/formoterol 160/4,5 mcg v porovnání s ihalátorem SYMBICORT® TURBOHALER® 200/6 mcg u dospělých a dospívajících pacientů s perzistujícím astmatem / A 12-Week Efficacy and Safety Evaluation of Budesonide/Formoterol SPIROMAX® 160/4.5 mcg Inhalation Powder Versus SYMBICORT® TURBOHALER® 200/6 mcg in Adult and Adolescent Patients with Persistent Asthma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BFS-AS-306
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000081-11

Zadavatel/Sponzor: Teva Branded Pharmaceutical Products R&D, Inc., 41 Moores Rd, Frazer, PA 19355, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, PharmDr. Blanka Flusková, CSc.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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

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

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

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Roman Hakl, Ústav klinické imunologie a alergologie FN u sv. Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FN u sv. Anny Brno, 
Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr. Milan Kasl, Kasmed s.r.o., Klokotská 106, 390 01 Tábor
	|_|
	EK Nemocnice Tábor a.s., 
Kpt. Jaroše 2000, 390 02 Tábor

	MUDr. Daniela Kopecká, MediTrial s.r.o., U nemocnice 380, 
377 01 Jindřichův Hradec
	|_|
	 EK FN u sv. Anny Brno, 
Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr. Jaroslav Mareš, Ordinace pro tuberkulózu a respirační nemoci, 5.května 245, 386 01 Strakonice
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Ester Seberová, RESPIRAL s.r.o., Alergologie a klinická imunologie, Husova 18, 301 24 Plzeň
	|_|
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. Jakub Novosad, Ph.D., Ústav klinické imunologie a alergologie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Hana Pauková, Alergologie a Interna s.r.o., Poděbradova 3178, 
272 01 Kladno
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., Nemocnice Středočeského kraje, Vančurova 1548, 
272 59 Kladno

	MUDr. Olga Škopková, Alergologie Škopková s.r.o., Korunní 595/76, 
709 00 Ostrava
	|_|
	EK Vítkovické nemocnice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava – Vítkovice

	MUDr. Josef Veverka, Interní a pneumologická ordinace, Voldušská 750, 
337 22 Rokycany
	
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. MUDr. Elena Güttlerová, Ordinace chorob plicních s.r.o., Palackého 720/5, 110 00 Praha 1
	
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., nemocnice Středočeského kraje, Vančurova 1548, 
272 59 Kladno

	MUDr. Viktor Kašák, LERYMED s.r.o., Mašovická 479/17, 142 00 Praha 7

	
	EK Oblastní nemocnice Kladno a.s., nemocnice Středočeského kraje, Vančurova 1548, 
272 59 Kladno

	MUDr. Ján Dindoš, privátní plicní ordinace, Kojetická 1021, 277 11 Neratovice
	
	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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 19.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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:  14.10.2013                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	    Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel

-----------------------------------------------------------------------
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: 76/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické,  randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě maskované, aktivní léčbou kontrolované roční klinické hodnocení uspořádané v paralelních skupinách porovnávající účinnost QVA149 (indakaterol maleát/glykopyrronium bromid) a salmeterolu/flutikasonu na četnost exacerbací u pacientů se středně těžkou až velmi těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) / A 52-week treatment, multi-center, randomized, double-blind, double dummy, parallel-group, active controlled study to compare the effect of QVA149 (indacaterol maleate/glycopyrronium bromide) with salmeterol/fluticasone on the rate of exacerbations in subjects with moderate to very severe COPD

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQVA149A2318
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004966-16

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma 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:  12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy 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 11.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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: 14.10.2013                                                    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: 77/13 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, klinické hodnocení s paralelní skupinou zkoumající odpověď na tři dávky Xeominu® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou / Prospective, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group, dose-response study of three doses Xeomin® (incobotulinumtoxinA, NT 201) for the treatment of lower limb spasticity in children and adolescents (age 2-17 years) with cerebral palsy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MRZ60201_3070_1				 
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005054-30

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, 603 18 Frankfurt/Main, Germany
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 Otruba, MBA, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Josef Kraus, Ph.D., FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	MUDr. Eduard Minks,  FN u sv. Anny v Brně, Pěkařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pěkařská 53, 656 91 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

	Průvodní dopis 24.září 2013 / Cover letter 24  Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, datum 24.září 2013 / European application form for clinical trial Authorization, dated 24 Sep  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam účastnících se center v ČR: 10.září 2013 / List of participating sites in the Czech Republic: 10 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV  of PI
· MUDr. Eduard Minks  (FN u sv. Anny Brno),  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: 14.10.2013                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



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















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

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

Číslo jednací/Reference number: 78/13 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, nekontrolované, multicentrické, dlouhodobé  klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku  Xeomin® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin nebo	 kombinované spasticity horních a dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou / Open-label, non-controlled,  multicenter long-term  study to investigate the safety and efficacy of  Xeomin® (incobotulinumtoxinA, NT 201) for the treatment of  spasticity of the lower limb(s) or of combined spasticity of upper and lower limb  in children and adolescents (age 2-17 years) with cerebral palsy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ60201_3071_1
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005055-17

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, 603 18 Frankfurt/Main, Germany
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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 Otruba, MBA, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Josef Kraus, Ph.D., FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	MUDr. Eduard Minks,  FN u sv. Anny v Brně, Pěkařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pěkařská 53, 656 91 Brno
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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 24.září 2013 / Cover letter 24  Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, datum 24.září 2013 / European application form for clinical trial Authorization, dated 24 Sep  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam účastnících se center v ČR: 10.září 2013 / List of participating sites in the Czech Republic: 10 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV  of PI
· MUDr. Eduard Minks  (FN u sv. Anny Brno),  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: 14.10.2013                                                    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:  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:  12.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

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
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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

	Aktualizovaná příručka pro zkoušející č. 9, ze dne 3.7.2013 / Investigator´s Brochure ed 09 dated 3 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Souhrn změn oproti předchozímu vydání příručky č. 8 / IB Summary of changes from edition 08 to edition 09
	
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 14.10.2013                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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