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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
Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  126/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Analýza lipidového metabolismu  procesu stárnutí čočky metodou hmotnostní spektrometrie
Žadatel/Applicant:  MUDr. Ondřej Vláčil, Oční 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:  11.11.2013

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. Ondřej Vláčil, Oční klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 4.10.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Sylabus 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           
                                                                                               					            					 	                           
	                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						              Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

Číslo jednací/Reference number:  131/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Průkaz endolyfatického 	hydropsu při akutní Menièrské atace pomocí MR s topicky aplikovanou kontrastní látkou	         					
Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Ivo Stárek, CSc., Otolaryngologická klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	 Prof. MUDr. Ivo Stárek, CSc., Otolaryngologická 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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	|_|
	
	|_|

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	
	

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					            					 	                           
	                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 132/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, zaslepené, placebem kontrolované, dvoufázové  klinické hodnocení se sekvenčními kohortami, zjišťující dávku a posuzující bezpečnost a účinnost perorálního agonisty trombopoetinového receptoru, eltrombopagu (SB-497115-GR), podávaného pacientům se solidními tumory, kteří jsou léčeni gemcitabinem v monoterapii nebo kombinací gemcitabin s carboplatinou nebo cisplatinou / A Randomized, Blinded, Placebo-controlled, Two-Phase, Sequential Cohort, Dose Finding Study to Assess the Safety and Efficacy of an Oral Thrombopoietin Receptor Agonist, Eltrombopag (SB-497115-GR), Administered to Patients with Solid Tumors Receiving Gemcitabine monotherapy or the combination of Gemcitabine Plus Carboplatin or Cisplatin

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TRC112765
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014858-15

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, Registered office, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GD, United Kingdom
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 20 Praha 4, 
Mgr. Zdeňka Korbelářová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 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:
[bookmark: Zaškrtávací7]   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 TRC112765 (including Appendix 5 – Pharmacogenetics, effective date 8 Feb 2012)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu (verze CZ 1.0, 7 Aug 2013)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s  Brochure, Eltrombopag Investigator´s  Brochure, version nu. 10, effective dated 23 Apr 2013)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	PSRI: dated 1 Nov 2012 – 30 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu Czech version CZ03.1, 19 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace o doplňkovém farmakogenetickém výzkumu a informovaný souhlas PGx Czech version CZ03.1, 26 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

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

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení ze dne 14.10.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh odměny či kompenzace subjektům hodnocení ze dne 14.10.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele včetně pojistné smlouvy, dodatku k poj. smlouvě, pojistných podmínek a certifikátu pojištění
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kartička pro pacienty o účasti KH (verze 31 Mar 05)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Fakturační údaje - GlaxoSmithKline s.r.o.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ze dne 14.10.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam zkoušejících pracovišť včetně příslušných EK
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh  kompenzace zkoušejícím a zdravotnickému zařízení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznamová karta užitých léků pro pacienta před a po ukončení Cyklu 1 (Gemcitabine + Cisplatina nebo Carboplatina, 21 denní cyklus)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznamová karta užitých léků pro pacienta před a po ukončení Cyklu 2, 3, 4 atd. (Gemcitabine + Cisplatina nebo Carboplatina, 21 denní cyklus)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznamová karta užitých léků pro pacienta před a po ukončení Cyklu 1 (Gemcitabine monoterapie,  28 denní cyklus)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznamová karta užitých léků pro pacienta před a po ukončení Cyklu 2, 3, 4 atd. (Gemcitabine monoterapie,  28 denní cyklus)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář pro záznam subjektů hodnocení (Case Report Form – CRF)
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby 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           
                                                                                               					          						 	                                                                              
                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

Číslo jednací/Reference number:  133/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení I. fáze s opakovaným	 zvyšováním dávky ke zhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti, farmakokinetiky, biologické a klinické aktivity MSB0010718C u pacientů s metastazujícími nebo lokálně pokročilými solidními tumory a s rozšířením o vybrané indikace / A Phase I, open-label, multiple-ascending dose trial to investigate the safety, tolerability, pharmacokinetics, biological and clinical activity of MSB0010718C in subjects with metastatic or locally advanced solid tumors and expansion to selected indications
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR 100070-001 / verze 6.0 Amendment No. 5
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002834-19

Zadavatel/Sponzor: Merck KgaA, Frankfurter Str. 250, Darmstadt, Německo
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, Lucie Hovora
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. 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

	Protokol klinického hodnocení: EMR 100070-001 / verze 6.0 Amendment No. 5, 8.října 2013 / Clinical Study Protocol: EMR 100070-001 / version 6.0 Amendment No. 5, 8 Oct  2013 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu, Protokol  EMR 100070-001, verze V01CZE01 ze dne 17.října 2013 / Protocol Synopsis  EMR 100070-001, version V01CZE01 dated 17 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 1, říjen 2012 / IB, version 1, October 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, hlavní česká verze V02CZE01 z 11.října 2013 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form – Main, Czech version V02CZE01, 11 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s farmakogenetickým výzkumem, česká verze V01CZE01 ze dne 5.října 2013 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form for Pharmacogenetics  Czech version V01CZE01, 5 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	EMR 100070-001, Kartička pacienta pro naléhavé případy, V01CZE01 ze dne 12.srpna 2013 / EMR 100070-001, Subject Emergency Card, V01CZE01 dated 12 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát o pojištění EMR 100070-001, 19.srpna 2013 / Insurance certificate EMR 100070-001, 19 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva č. 2.001.277 (2.002.588), 27.12.2012 / Insurance policy no. 2.001.277 (2.002.588), 27 Dec 2012 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistné podmínky – VPP KH 02 / Insurance conditions – VPP KH 02
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením / Proposal of Clinical Trial Agreement
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Předběžný rozpočet / Preliminary Compensation
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení / Clinical Trial Application Form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK / EC 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:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             

						 	                                                                              
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  134/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, kontrolované klinické hodnocení třetí fáze s cílem stanovit bezpečnost a účinnost intravitreálně aplikovaného přípravku Fovista™ (anti 	PDGF-B pegylovaný aptamer) podaného v kombinaci s přípravkem Lucentis® ve srovnání s aplikací přípravku Lucentis® v monoterapii u pacientů se subfoveální neovaskulární věkem podmíněnou makulární	degenerací / A Phase 3 randomized, double-masked, controlled trial to establish the safety and efficacy of intravitreous administration of Fovista™ (Anti PDGF-B pegylated aptamer) administered in combination with Lucentis® compared monotherapy in subjects with subfoveal neovascular age-related macular degeneration										 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPH1002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002997-33

Zadavatel/Sponzor: Ophthotech Corporation, One Penn Plaza, 35th Floor, New York, NY 10119, USA
Zástupce zadavatele pro EU/Sponsor´s EU Legal Representative: Parexel International GmbH, Klinikum Westend, Haus 17, 14050 Berlín, Germany
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zdenka Trojánková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013


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




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 23.října 2013 / Cover letter dated 23 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Dotazník EK ze dne 10.října 2013 / EC Questionnaire dated 10 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Annex 1 – Evropský formulář žádosti o povolení KH ze dne 17.října 2013 / Annex 1 – European Clinical Trial Application Form dated 17 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Protokol studie / OPH1002 Final Protocol, dated 14 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu / Protocol Synopsis for Clinical Trial Protocol OPH1002_14 Aug 2013_Adapted for Czech Republic_Czech_Version 1.0_28 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure for Fovista, Edition 3 v2, dated 12 Jul 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Příloha k Souboru informací pro zkoušejícího / Attachment to Investigator´s Brochure for Fovista: Guidance for the investigator,  dated 12 Jul 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn údajů o přípravku Lucentis / Summary of Product Characteristics Lucentis, dated 12 Jan 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu / OPH1002_Czech Republic ICF_Czech_Version 1.0_25 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Identifikační karta pacienta / Patient ID Card Version 1.0, dated 26 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník pro pacienta – National Eye Institute, Dotazník týkající se fungování zraku – 25 (VFQ-25) /  National Eye Institute Visual Functioning Questionnaire VFQ-25, NEI-VFQ-25 – Czech Republic/Czech – 8 Aug 2007 – Mapi Research Institute
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center, datovaný 15.října 2013 / List of Sites, dated 15 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy studijního týmu: / CVs of the study team:
PI Prof. MUDr. Jiří Řehák, CSc., FEBO, dated 2 Oct 2013
SI MUDr. Oldřich Chrapek, Ph.D., dated 3 Oct 2013
SI MUDr. Ondřej Vláčil, dated 3 Oct 2013
SI MUDr. Barbora Jirková, dated 3 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Potvrzení o pojištění k pojistné smlouvě č.: 12ME238916FA197 / Certificate of Insurance related to Insurance Policy No.: 12ME238916FA197
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva č.: 12ME238916FA197, pojištění klinického hodnocení OPH1002, na období 31.7.2013 – 31.7.2016 včetně Všeobecných pojistných podmínek / Insurance Policy No.: 12ME238916FA197, insurance of OPH1002 clinical trial, for period 31 Jul 2013 – 31 Jul 2016 including Insurance Terms and Conditions
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení protokol č. OPH1002 a rozpis plateb / Template of Clinical Trial Research Agreement for the Protocol No. OPH1002 and Schedule of Payments
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  135/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené randomizované klinické hodnocení fáze III pro pacienty s recidivující/rezistentní chronickou lymfocytární leukémií	 k vyhodnocení přínosu přípravku GDC-0199 (ABT-199) v kombinaci 	s rituximabem v porovnání s bendamustinem a rituximabem / A Multicenter, Phase III, Open-label, Randomized Study in Relapsed/Refractory Patients with Chronic Lymphocytic Leukemia To Evaluate the Benefit of GDC-0199 (ABT-199) Plus Rituximab Compared with Bendamustine plus Rituximab				

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: G028667
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002110-12

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Inc. and F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 4, Marie Novotná
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2013 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	 Doc. MUDr. Tomáš Papajík, CSc., Hemato-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

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Application for the opinion of the EC on evaluation of a clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Průvodní dopis v českém jazyce / Cover letter in Czech language
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol studie GO28667, verze 1.0, 7.srpna 2013 / Study Protocol GO28667, version 1.0, 7 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu, česká verze V01CZE01 ze dne 28.srpna 2013 / Protocol Summary, Czech version V01CZE01, dated 28 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího ABT-199 (A-1195425.0), edice 4, 15.března 2013 / Investigator´s Brochure ABT-199 (A-1195425.0), Edition 4, dated 15 Mar  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Hlavní informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V01CZE01, 22.října 2013 / Main Patient Information and Informed Consent Form, Czech version V01CZE01, 22 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s dobrovolným odběrem vzorků, česká verze V01CZE01, 22.října 2013 / Patient Information and Informed Consent Form for optional collection of samples , Czech version V01CZE01, 22 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn informací o přípravku / Suumary of Product Characteristics – Rituximab, Bendamustine
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky / Questionnaires
· EQ-5D-3L, GO28667_Česká verze_Ceská republika_3.října 2013 / EQ-5D-3L, GO28667_Czech_Czech Republic_3 Oct 2013
· EORTC QLQ – CLL16, GO28667_Česká verze_Ceská republika_3.října 2013 / EORTC QLQ – CLL16,  GO28667_Czech_Czech Republic_3 Oct 2013
· EORTC QLQ – C30 verze 3, GO28667_Česká verze_Ceská republika_3.října 2013 / EORTC QLQ – C30 version 3,  GO28667_Czech_Czech Republic_3 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informační karta pacienta, česká verze V02CZE01, 26.září 2013  / Patient Information Card, Czech version V02CZE01, 26 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	GO28667 - Informace pro pacienty o syndromu nádorového rozpadu, , česká verze ze dne 22.října 2013 / GO28667 – Tumor Lysis Syndrome Patient Information Brochure Czech version dated 22 Oct 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Potvrzení o pojištění, pojistná smlouva č. CZCANA09841, 9.září 2013 / Certificate of Clinical trial Insurance No. CZCANA09841, 9 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistné podmínky odpovědnosti za škodu způsobenou v rámci klinického hodnocení / Clinical Trial liability insurance
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení protokol a předběžného rozpočtu / Suggested Template of Clinical Trial  Agreement including budget estimation
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EudraCT Formulář / EudraCT Form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník pro EK / EC questionnaire I
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího a spoluzkoušejících / CV of PI and SI
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center a příslušných lokálních EK / List of sites and appropriate local EC
	|_|
	|_|
	
	|_|
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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           
                                                                                               					             

						 	                                                                              
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  136/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 vyhodnocující bezpečnost a účinnost perorálně podávaného GKT137831 u pacientů s DM 2. typu a albuminurií / A Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Phase 2 Study Evaluating the Safety and Efficacy of Oral GKT137831 in patients with Type 2 Diabetes and Albuminuria
                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GSN000200
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002507-34

Zadavatel/Sponzor: Genkyotex Innovation SAS, Technopole d´ Archamps – Forum 2, 
218 avenue Marie Curie, 74166 Saint-Julien-en-Genevois Cedex, Francie
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Ing. Ilona Labošová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Karel Krejčí, Ph.D., III. 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 / Cover letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Request for EC opinion with clinical trial conduct
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 22.října 2013 / EC Clinical trial questioonaire, dated 22 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, datum 25.října 2013 / European application form for Clinical Trial Authorization, dated 25 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol: GSN000200, konečná verze 1.0, 14.června 2013 / Protocol: GSN000200, Final version 1.0, 14 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího: GKT137831, edice 3.0, červen 2013 / Investigator´s Drug Brochure: GKT137831, Edition 3.0, Jul  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas v českém jazyce Hlavní GSN000200 SIS/ICF globální vzor v.2.0 / Česká republika v1.0, 12.září 2013 / Patient information sheet / Informed consent form in  Czech Main GSN000200 SIS/ICF Global Master v.2.0 / Czech Republic v1.0, 12 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	PGx:  GSN000200 SIS/ICF farmakogenetický globální vzor V1 / Česká republika V1.0, 12.září 2013 /  GSN000200 SIS/ICF Pharmacogenetic Global MasterV1.0  12 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Průkazka pro pacienty v češtině, verze 1, 4.června 2013 / Patient Card in Czech, version 1, 4 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky / Questionnaires:
· Mezinárodní index erektilní funkce (IIEF) v češtině / International index of erectile function (IIEF) in Czech
· Měřítka a vyhodnocování IIEF, pro V1 a V2 / Scaling and scoring of IIEF, for V1 and V2
· Vizální analogová škála (VAS) bolesti / Pain VAS
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Náborové materiály v češtině / Recruitment materials in Czech
· Povinnosti pacienta studie, V3, 6.září 2013 / Study patient requirements, V3, 6 Sep 2013
· Náborový plakát, zdravotnické zařízení hlavního zkoušejícího, V1, 26.července 2013 / Advertisement poster, PI Health care office, V1, 26 Jul 2013
· Náborový plakát, praktický lékař, V1, 26.července 2013 / Advertisement poster, GP, V1, 26 Jul 2013
· Leták pro pacienty, V1, 26.července 2013 / Patient flyer, V1, 26 Jul 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis praktickému (ošetřujícímu) lékaři, V1, 9.září 2013 / GP letter, V1, 9 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce / Protocol Summary in Czech
GSN000200, Shrnutí finálního protokolu studie verze 1.0 ze dne 14.června 2013, upraveno pro Českou republiku 3.září 2013 / Protocol summary of the final protocol version 1.0, dated 14 Jun 2013, Adapted for the Czech Republic on 3 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Seznam účastnících se center v ČR a příslušných místních EK, 9.října 2013 / List of participating sites in Czech Republic and relevant Local EC, 9 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. 400 032 804, datovaný 1.října 2013 / Insurance certificate to policy 400 032 804, dated 1 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva č. 400 032 804, datovaná 1.října 2013, Všeobecné pojistné podmínky pojištění / Insurance  policy no.  400 032 804, dated 1 Oct 2013, General insurance terms and conditions relating to clinical trials of drugs and medical devices
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry KH / Draft agreement between the Sponsor and trial sites
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Finanční kompenzace pro zkoušející / Investigator´s compensation
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of PI
· MUDr. Karel Krejčí, Ph.D., 13.9.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy studijního týmu / CV of Study team
· MUDr. Miroslav Hrubý, MUDr. Jiří Orság, MUDr. Kamil Žamboch (spoluzkoušející / SI)
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



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

Číslo jednací/Reference number:  137/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Exprese cytochrom P450 epoxygenáz během lidského prenatálního vývoje
Žadatel/Applicant:  Mgr. Kateřina Čížková, Ústav histologie a embryologie LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   1.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	 Mgr. Kateřina Čížková, Ústav histologie a embryologie 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

	Průvodní dopis ze dne 31.10.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	
	

	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           
                                                                                               					            					 	                           
	                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						              Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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:  138/13 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Neintervenční, observační studie - Celostátní registr pacientů léčených růstovým hormonem (REPAR)
Žadatel/Applicant:  Masarykova univerzita, Institut biostatiky a analýz, Kamenice 126/3, 625 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   6.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Prof. MUDr. Václav Hána, CSc., III. Interní klinika, VFN Praha
Prof. MUDr. Michal Kršek, III. Interní klinika, VFN Praha
MUDr. Mikuláš Kosák, III. Interní klinika, VFN Praha
	
	EK VFN Praha, U nemocnice 499/2, 128 00 Praha

	MUDr. Jiří Jenšovský, CSc., Interní klinika, Ústřední vojenská nemocnice Praha
	
	EK Ústřední vojenská nemocnice Praha, U vojenské nemocnice 1200/1, 162 00 Praha

	MUDr. Marcela Dvořáková, Ph.D., Endokrinologický ústav Praha
	
	EK  Endokrinologický ústav Praha, Národní 139/8, 110 00 Praha

	MUDr. Věra Olšovská, II. Interní klinika, FN u sv. Anny v Brně
	
	EK FN u sv. Anny Brno, Pekařská 664/53, 602 00 Brno

	Prof. MUDr. Jan Čáp, CSc., II. Interní klinika FN Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Dušan Vavroš, Interní klinika FN Ostrava
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba

	MUDr. Eva Dvořáková, Interní klinika FN Plzeň
MUDr. Michal Krčma, Interní klinika FN Plzeň
	
	EK FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 301 00 Plzeň

	Doc.  MUDr. Zdeněk Fryšák, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Jan Lebl, CSc., Pediatrická klinika FN Motol
Doc. MUDr. Štěpánka Průhová, Ph.D., Pediatrická klinika FN Motol
Doc. MUDr. Marta Šnajderová, CSc., Pediatrická klinika FN Motol
Doc. MUDr. Zdeněk Šumník, Ph.D., Pediatrická klinika FN Motol
MUDr. Stanislava Koloušková, CSc., Pediatrická klinika FN Motol
MUDr. Barbora Obermannová, Pediatrická klinika FN Motol
	
	EK FN Motol, V úvalu 84/1
150 00 Praha

	MUDr. Marcela Dvořáková, Ph.D., Endokrinologický ústav Praha
MUDr. Božena Kalvachová, CSc., Endokrinologický ústav Praha
MUDr. Ivana Čermáková, Endokrinologický ústav Praha
	
	EK Endokrinologický ústav Praha, Národní 139/8, 110 00 Praha

	MUDr. Eva Al Taji, Ph.D., Klinika dětí a dorostu FN Královské Vinohrady
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 

	MUDr. Jindřich Čžek, Dětská klinika Nemocnice České Budějovice
	
	EK Nemocnice České Budějovice, B. Němcové 585/54,
370 01 České Budějovice 

	MUDr. Dana Novotná, Ph.D., II. Dětská klinika FN Brno
MUDr. Olga Magnová, II. Dětská klinika FN Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 340/20, 
625 00 Brno

	MUDr. Ivana Plášilová, Dětská klinika FN Hradec Králové
MUDr. David Neumann, Ph.D., Dětská klinika FN Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Jana Černá, Dětská klinika FN Ostrava
MUDr. Jiří Strnadel, Dětská klinika FN Ostrava
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba

	Doc. MUDr. Jiřina Zapletalová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Darina Aleksijevič, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jarmila Klabochová, Dětská klinika FN Plzeň
MUDr. Renata Pomahačová, Ph.D., Dětská klinika FN Plzeň
	
	EK FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 301 00 Plzeň

	MUDr. Jaroslav Škvor, CSc., Dětská klinika IPVZ,  Krajská zdravotní, Masarykova nemocnice Ústí nad Labem
	
	EK Krajská zdravotní, Sociální péče 3316/12a, 400 11 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

	Žádost 
	
	|_|
	
	|_|

	Protokol projektu REPAR
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pacienta a informace pro pacienta – 2 verze pro dětské a dospělé pacienty
	
	
	
	

	Struktura sbíraných údajů (CRF) – dětský a dospělý modul
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					            					 	                           
	                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                            místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
				                                 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
-SÚKL                                           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  139/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Hodnocení protokolu o KPR
Žadatel/Applicant:  MUDr. Bronislav Klementa, KARIM  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   7.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Bronislav Klementa, 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
	
	|_|
	
	|_|

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	

	Směrnice o KPR ve FNOL
	
	
	
	

	Vzor vyplněného protokolu o KPR
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					            					 	                           
	                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                            místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
				                                 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee 

Číslo jednací/Reference number:  140/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Změny markerů zánětu a neurodegenerace v mozkomíšním moku nemocných s relabující – remitentní roztroušenou sklerózou při terapii fingolimodem 

Žadatel/Applicant:  MUDr. Tereza Svrčinová,  Neurologická klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   11.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Tereza Svrčinová, Neurologická 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
	
	|_|
	
	|_|

	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           
                                                                                               					            					 	                           
	                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                            místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
				                                 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                           
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  


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

Číslo jednací/Reference number:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická,  otevřená studie fáze II prodloužené monoterapie  ipilimumabem (MDX-010) nebo následného sledování pacientů dříve zařazených do studií s ipilimumabem (MDX –010). 
A multi-center, open-label, phase II study of ipilimumab (MDX-010) extended-treatment monotherapy or follow-up for patients previously enrolled in ipilimumab (MDX-010) protocols. 

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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

	MUDr.I.Kocák, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno 
	|_|
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno
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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 CZ – ver. 14.0 / 15.září 2013
	
	
	
	

	Clinical Trial Application Form – V15 / 12.srpen 2013
	
	
	
	

	Informativní dopis z 29.října 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           
                                                                                               					             						            
                                                                                         
						 	
	
	                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						              Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  11.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Dodatek ze dne 13.9.2013 k  příručce pro zkoušející ze dne 26.7.2013 / Addendum dated  13 Sep 2013 to IB dated 26 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Aktualizované informace pro pacienty a formulář dodatku k informovanému souhlasu:  / ICF Addendum: Czech Republic Czech ICF Addendum No. 1, version 1.2, 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           


                                                                                          
                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

 
  
                                       	
						 

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-005828-32
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CECOG / BC 1.3.2005 

Zadavatel/Sponzor: CECOG  Wien
Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., V Jámě 1, 110 00  Praha  1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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


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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Aktualizovaná verze Informací pro pacienta/Informovaný souhlas, verze z 29.7.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Aktualizovaný pojistný certifikát s platností do 1.11.2014
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					             
                               
	                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

                                                    					             

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:  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:  21.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Aktualizovaný protokol verze 8 ze dne 15.května 2013 / Protocol Amendment version 8 dated 15 May 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn v protokolu verze 8 ze dne 15.května 2013 / Protocol Amendment version 8 summary of changes dated 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           
                                                                                               					             
  						 
                                                                                                                                                                        
                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
               


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

Číslo jednací/Reference number:  21/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická prodloužená studie se zaslepenými dávkami, jejímž cílem je vyhodnotit dlouhodobou bezpečnost a účinnost dvou dávek monoterapie přípravkem BG00012 u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou.
A Dose-Blind, Mutlicenter, Extension Study to Determine the Long-Term Safety and Efficacy of Two Doses of BG00012 Monotherapy in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis.

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004753-14
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  109MS303

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Ltd.
Žadatel/Applicant:  Karin Kovacikova, Clinical Research Associate, PRA International, Szépvölgyi út 39 – Ellipszis Irodaház, H-1037 Budapest, Hungary 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013


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

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



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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 18.října 2013 / Cover letter dated 18 Oct 2013
	
	
	
	

	Formulář oznámení o závažném dodatku ze dne 16.října 2013 / Substantial Amendment Notification Form, dated 16 Oct 2013
	
	
	
	

	Protokol v 2.3 (Česká republika) – Finální ze dne 11.září 2013 / Protocol v 2.3 (Czech Republic) Final dated 11 Sep 2013
	
	
	
	

	Souhrn dodatku v 2.3 ze dne 11.září 2013 / Amendment Summary v 2.3  dated 11 Sep  2013
	
	
	
	

	ICF Česká republika verze 6.1. ze dne 3.října 2013 – zvýrazněné změny / ICF Czech Republic V6.1. 3 Oct 2013 tracked changes
	
	
	
	

	ICF Česká republika verze 6.1. ze dne 3.října 2013  / ICF Czech Republic V6.1. 3 Oct 2013
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing Details
	
	
	
	



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

                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
               

						



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

Číslo jednací/Reference number: 95/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinky ivabradinu u pacientů se stabilním koronárním onemocněním srdce bez klinických projevů srdečního selhávání. Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, mezinárodní, multicentrické klinicke hodnocení.
Effects of ivabradine in patients with stable coronary artery disease without clinical heart failure. A randomised double-blind placebo-controlled international multicentre study.

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011360-10
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL3-16257-083                               

Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales Servier (I.R.I.S.), 50 rue Carnot – 92284 Suresnes Cedex, France
Žadatel/Applicant: Heart Research Ltd., 88 Harley St, London W1G 7HR, United Kingdom 
Kontaktní adresa/contact address: MUDr. Jana Ryšavá, Clinical Research Associate, Čechova 22, 
690 02 Břeclav
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Jan Galuszka, Ph.D., I. Interní klinika, FNOL
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Souhrnné roční hlášení pro ČR za období od 11.října 2012 do 25.září 2013, protokol CL3-16257-083-CZE, v anglickém jazyce / Annual Study Report the Czech Republic, Period from 11 Oct 2012 to 25 Sep 2013, CL3-16257-083-CZE – in English
	
	
	
	

	Pojistná smlouva, Pojištění klinického hodnocení, Dodatek č. 2, v českém jazyce / Insurance agreement, Insurance of clinical trial, Amendment no. 2 – in Czech language
	
	
	
	

	Dodatek č. 7 k Protokolu klinického hodnocení č. CL3-16257-083 (konečná verze z 24.září 2013) / Amendment no 7 to the Clinical Study Protocol no CL3-16257-083 (Final version of 24 Sep 2013) – in English
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					             
                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 104/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická dlouhodobá kontrolní studie bezpečnosti a účinnosti purifikovaného komplexu neurotoxinu, přípravku BOTOX® (Botulinum Toxin, Typ A) u pacientů s idiopatickým hyperaktivním močovým měchýřem a močovou inkontinencí
A Multicenter, Long-term Follow-up Study of the Safety and Efficacy of Repeat Treatment with BOTOX® (Botulinum Toxin Type A) Purified Neurotoxin Complex in Patients with Urinary Incontinence Due to Idiopathic Overactive Bladder

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-013089-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  191622-096-01                               

Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited (Ltd.),1st Floor, Marlow International parkway, Marlow
Bucks, SL7 1 YL, UK
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4 – Krč, Pavlína Vorlová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

	doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph. D., Urologická klinika, FNOL
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, s datem 30.září 2013 (v anglickém jazyce) spolu s dokumentem s vyznačenými změnami / Clinical trial Application Form, dated 30 Sep 2013 (in English), toegether with document with tracked changes
	
	
	
	

	Podstatný dodatek Evropského formuláře žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, s datem 30.září 2013 (v anglickém jazyce) / Substantial Amendment Notification form, dated 30 Sep 2013 (in English)
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu, Česká verze 6.0 ze dne 5.září 2013 (v českém jazyce) (na základě globální verze 6.0 ze dne 6.února 2013) spolu s dokumentem (V 5.0, 21.srpna 2012) s vyznačenými změnami / PIS/ICF, Czech version 6.0, dated 5 Sep 2013 (in Czech) (based on Global version 6.0, dated 6 Feb 2013) together with document (V 5.0, 21 Aug 2013) with tracked changes
	
	
	
	



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




  						 					             
                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



                                                                                             					             
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:  102/09 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení ke zhodnocení vývoje nově vzniklého zákalu čočky (nebo zhoršení již přítomného zákalu čočky) u pacientů s nemetastazujícím karcinomem prostaty léčených přípravkem denosumab pro ztrátu kostní hmoty v důsledku androgen – deprivační léčby / A Double Blind, Placebo controlled Study to Evaluate New or Worsening Lens Opacifications in Subjects with Non-metastatic Prostate Cancer Receiving Denosumab for Bone Loss due to Androgen-Deprivation Therapy

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012076-26
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20080560

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. Jana Slavíková 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2013, 31.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	MUDr. Jiří Heráček, PhD., Androgeos, s.r.o., Na Valech 4/289, 160 00 Praha 6
	
	EK FNOL

	MUDr. Martin Lukeš, Urosanté Praha, Želetavská 5, 140 00 Praha 4
	
	EK FNOL

	MUDr. Pavel Hesoun, Urologická ambulance, Sídliště Vajgar 724/III, 377 04 Jindřichův Hradec 
	
	EK FNOL

	MUDr. Jan Kasl,  Nemocnice Tábor, a.s., Kpt.Jaroše 2000, 390 03 Tábor  -  centrum uzavřeno 
	|_|
	EK Tábor

	MUDr. Hana Perková,  Radioterapie, a.s., Purkyňova 2138,741 01 Nový Jičín - centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Miroslav Hanuš, CSc., Urocentrum, Karlovo nám 3, 120 00 Praha 2 - centrum uzavřeno 
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Jan Schraml, Urologie, Krajská Zdravotní, a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem 
	|_|
	EK Ústí n.L.

	MUDr. Dušan Mrkos, Fakultní nemocnice, Urologická klinika, Dr.E.Beneše, 30 99  Plzeň – centrum uzavřeno 
	|_|
	EK Plzeň

	MUDr. Jaroslav Hynčica, Baťova Krajská nemocnice,Urologické oddělení,           Havlíčkovo nábř. 600, 762 75 Zlín  
	|_|
	EK Zlín

	MUDr. Lumír Domes, Odd. urologie, Kroměřížská nemocnice, a.s., Havlíčkova 660, 767 55 Kroměříž
	|_|
	EK Kroměříž

	MUDr. Jaroslav Pernička, Urologická klinika, FNOL
	
	EK FNOL

	MUDr. Aleš Fiala, Privátní urologická ambulance Benešov, Konopišťská 1205, 256 01  Benešov 
	
	EK FNOL

	MUDr. R. Skoumal, Urocentrum Brno, Purkyňova 35e, 612 00 Brno - centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice Kroměříž




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 zkoušejícího Denosumab (AMG 162) , verze 2.0 ze dne 22.8.2013 / Investigator´s Brochure Denosumab (AMG 162), Edition 2.0 dated 22 Aug 2013
	
	
	
	

	Protocol Amendment 3 ze dne 25.června 2013 / Protocol Amendment 3, dated 25 Jun 2013
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro pacienta CZ 6.0 ze dne 23.října 2013 / Informed consent form version CZ 6.0 dated 23 Oct 2013
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro pacienta ve verzi 6.0 oproti verzi 5.0 / Informed consent form version CZ 6.0 against version 5.0
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro pacienta CZ 6.1 ze dne 23.října 2013 specifický pro centrum 21003 / Informed consent form version CZ 6.1 dated 23 Oct 2013 site-specific 21003
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro pacienta ve verzi 6.1 oproti verzi 5.1  specifický pro centrum 21003 / Informed consent form version CZ 6.1 against version 5.1,  site-specific 21003
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
  
    				                                                                                                                     
                                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
                                                                                         					  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: 6/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 ke zhodnocení léčby přípravkem panobinostat v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem u nemocných s relabujícím mnohočetným myelomem.
A multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled phase III study of panobinostat in combination with bortezomib and dexamethasone in patients with relapsed multiple myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLBH589D2308
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015507-52

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Neox s.r.o,V Jámě 1, 110 00 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2          

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

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

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

	Prof. MUDr.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

	Informed Consent Form, version 1.4, dated 29 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           
                                                                                               					             

	
                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
                                                                                         					   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: 44/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené rozšíření klinického hodnocení AC-058B201 probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti denních dávek 10, 20 a 40 mg přípravku ACT-128800, agonisty receptoru S1P1 podávaného perorálně u pacientů s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou  
Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group extension to study AC‑058B201 to investigate the long-term safety, tolerability, and efficacy of 10, 20, and 40 mg/day ACT-128800, an oral S1P1 receptor agonist, in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-058B202
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011470-15

Zadavatel/Sponzor:  Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16, 4123 Allschwil, Švýcarsko
Žadatel/Applicant:  MUDr. Petrášová Irena, Měnín 457, 664 57 Měnín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   29.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNOL
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 24.10. 2013 / Submission letter dated 24 Oct  2013
	
	
	
	

	Protokol AC-058B202, Finální verze 4 z 9.září 2013 / Protocol AC-058B202, Final version 4 dated 9 Sep 2013
	
	
	
	

	Amendment 3 Protokolu AC-058B202, Finální verze  9.září 2013 / Protocol AC-058B202 Amendment 3, Final version dated 9 Sep 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, lokální verze 4.0 pro Českou republiku ze 17.září 2013_česká verze / Patient Information Sheet/Informed Consent Form, Local version 4.0, Czech Republic dated 17 Sep 2013_Czech
	
	
	
	

	Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, lokální verze 4.0 pro Českou republiku ze 17.září 2013_česká verze_sledování změn / Patient Information Sheet/Informed Consent Form, Local version 4.0, Czech Republic dated 17 Sep 2013_Czech_tracked changes
	
	
	
	

	Příručka investigátora, verze 8 z května 2013 / Investigator´s Brochure, version 8 dated May 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn mezi verzemi 7 a 8 Příručky investigátora, verze z 27. května 2013 / Investigator´s Brochure Summary of changes between versions 7 and 8,  version  dated 27 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           
 


                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP




                                                                                              					            
						 	

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






2/2


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

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

Číslo jednací/Reference number: 171/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, se dvěma paralelními skupinami, studie fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 6 mg/kg denně oproti placebu při léčbě pacientů s těžkým přetrvávajícím astmatem léčeným orálními kortikosteroidy
A prospective, multicenter, randomised, double-blind, placebo-controlled, 2- parallel groups, phase 3 study to compare the efficacy and the safety of masitinib at 6 mg/kg/day versus placebo in the treatment of patients with severe persistent asthma treated with oral corticosteroids. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:AB07015
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020803-63

Zadavatel/Sponzor: AB Science, 3 avenue George V, 75008 Paris, France
Žadatel/Applicant: A-Pharma s.r.o., K Ohradě 528/2, 155 00 Praha 5, MUDr. J. Lahovský
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover letter
	
	
	
	

	Aktualizovaný Formulář EudraCT / Updated EudraCT form
	
	
	
	

	Formulář žádosti o schválení podstatného dodatku klinického hodnocení / Substantial Amendment Notification Form for approval of amendment of clinical trial 
	
	
	
	

	Synopse protokolu 9.0 ze září 2013 v českém jazyce / Synopsis of protocol 9.0 dated Sep 2013 in Czech language
	
	
	
	

	Nový protokol verze  9.0 ze dne 20.června  2013 / New protocol version 9.0 dated 20 Jun 2013
	
	
	
	

	Změny protokolu verze 8.0 ze dne 7.května 2012 a protokolu verze  9.0 ze dne 20.června  2013 / Tracking sheet with rationale – changes of protocol V 8.0 7 May 2012 and version 9.0 dated 20 Jun 2013
	
	
	
	

	Podepsanou podpisovou stranu protokolu verze  9.0 ze dne 20.června  2013 / Signed protocol Signature page version 9.0 dated 20 Jun 2013
	
	
	
	

	Novou verzi Informací pro pacienty a formulář informovaného souhlasu verze v6.0 ze dne 27.září 2013 v českém jazyce / New version of Patient information sheet and informed consent version v6.0 CZ, dated 27 Sep 2013
	
	
	
	

	Novou verzi Informací pro pacienty a formulář informovaného souhlasu verze v6.0 ze dne 27.září 2013 s vyznačenými změnami / New version of Patient information sheet and informed consent version v6.0 CZ, dated 27 Sep 2013 with track changes – ICF_v5.0_v6.0_CZ_track_changes
	
	
	
	

	Kompenzace subjektům klinického hodnocení / Compensation for trial subjects
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing details
	
	
	
	

	CD s předloženou dokumentací / CD with submitted documents
	
	
	
	



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


                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

						 	
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: 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:  3.10.2013, 22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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



1/2





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení
	
	
	
	

	Amendment 3 forming integrated protocol version 4.0, dated 13.5.2013
	
	
	
	

	Study 14905, Study Core PI/CI Phase II version 6 / 13 May 2013 (AJ)
	
	
	
	

	Zpráva o ukončení studie v ČR – poslední návštěva posledního pacienta v ČR
	
	
	
	

	Declaration of the End of Trial 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           



                                                                                               					             
                                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


						 	


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:  3.10.2013, 17.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 30.9.2013 / Cover letter in Czech language dated 30 Sep  2013  
	
	
	
	

	Průběžná zpráva o průběhu klinického hodnocení / Annual report
	
	
	
	

	Amendment 7 (Integrated Clinical Study Protocol No BAY 43-9006/12444, version 6.0, dated 3 Sep 2013 Final revised 2 Oct 2013) 
	
	
	
	

	Investigator Brochure BAY 43-9006 (Sorafenib) – validity extension (19.10.2013)
	
	
	
	



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           


						                                                                                                        
                                                                                                       MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	



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: 65/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvijitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze 3 sledující účinnost a bezpečnost čtyř 12týdenních léčebných cyklů (celkem 48 týdnů) epratuzumabu u subjektů se systémovým Lupus Erythematosus se středně těžkým až těžkým průběhem choroby (Embody 1) / A Phase 3, Randomized, double-blind, Placebo-controlled, Multicenter study of the efficacy and Safety of four 12-week treatment cycles (48 weeks total) of Epratuzumab in systemic Lupus Erythematosus subjects with moderate to severe disease (Embody 1)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SL0009
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018563-41

Zadavatel/Sponzor: UCB Inc., 1950 Lake Park, Drive, Smyrna, GA 30080, USA
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informovaný souhlas pro pacienta SL0009 Czech Republic ICF Verze 3.0 s datem 5 Sep 2013 – čistá verze / Informed Consent Form SL0009 Czech Republic ICF Verze 3.0, dated  5 Sep 2013 – clean version
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro pacienta SL0009 Czech Republic ICF Verze 3.0 s datem 5 Sep 2013 – se zvýrazněnými změnami / Informed Consent Form SL0009 Czech Republic ICF Verze 3.0, dated  5 Sep 2013 – with tracked changes
	
	
	
	



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

                                                                               
	                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	






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

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

Číslo jednací/Reference number: 66/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3, multicentrická, otevřená, prodloužená studie bezpečnosti a snášenlivosti Epratuzumabu u pacientů trpících systémovým Lupus Erythematosus (Embody 4) / A Phase 3, Multicenter, Open-label, Extension study to assess the Safety and Tolerability of Epratuzumab Treatment in Systemic Lupus Erythematosus Subject (Embody 4)

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informovaný souhlas pro pacienta SL0012 Czech Republic ICF Verze 6.0 s datem 5 Sep 2013 – čistá verze / Informed Consent Form SL0012 Czech Republic ICF Verze 6.0, dated  5 Sep 2013 – clean version
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro pacienta SL0012 Czech Republic ICF Verze 6.0 s datem 5 Sep 2013 – se zvýrazněnými změnami / Informed Consent Form SL0012 Czech Republic ICF Verze 6.0, dated  5 Sep 2013 – with tracked changes
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
                                                                                           
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	


						 	
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: 87/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická studie s rozšířeným vstupem hodnotící RO5185426 u pacientů s metastatickým melanomem / An open-label, multicenter expanded access of RO5185426 in patients with metastacis melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25515
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023526-21

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-LA ROCHE LTD, Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 
MUDr. Matěj Voskovec-Vaksman
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 Fakultní nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2






Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dodatek k Informacím pro pacienta/Informovanému souhlasu:
Informace pro pacienta/Informovaný souhlas verze 6 a verze 6 pro MOÚ ze dne 30.10.2012
Informace pro pacienta/Informovaný souhlas – nezletilí pacienti ze dne 30.10.2012 a Informace pro pacienta/Informovaný souhlas – nezletilí pacienti ze dne 30.10.2012 verze pro MOÚ, datum verze: 1.10.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Vzorový dokument: Amendment 1 dated 9 Sep 2013 to Global Informed Consent Version 4 from 14 Aug 2012
	
	|_|
	
	|_|



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

						                                                                                                                       
                                                                                                                                                                                                       
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	






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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

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

	Protocol amendment history WN25203D-CZ
	
	
	
	

	Informovaný souhlas, Klinický registr vzorků (včetně verze se zaznamenanými změnami), verze 4.0, 21.října 2013 / Informed Consent, Roche Clinical Repository (including version with highlighted changes), version 4.0, 21 Oct 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           



                                                                                                                                                                                                                                                                                               
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	
      					            
                                                                                          


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

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

Číslo jednací/Reference number: 2/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované otevřené klinické hodnocení 2. fáze porovnávající přípravek MM-121 v kombinaci s Paklitaxelem a Paklitaxel samotný u pacientek s nádory vaječníku v pokročilém stadiu rezistentními vůči platině/odolávajícími dosavadní léčbě / A Phase II Randomized Open Label Study of MM-121 in combination with Paclitaxel versus Paclitaxel alone in participants with Platinum Resistant/Refractory Advanced Ovarian Cancers

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MM-121-04-02-08, dated 17 Aug 2011
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003576-36

Zadavatel/Sponzor: Merrimack Pharmaceutical, Inc., One Kendall, Square, Building 700, Suite B7201, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.10.2013, 18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dodatek k Informacím pro pacienty/Formuláři Informovaného souhlasu/V4.2CZE01, 7.října 2013 / Addendum to Patient Information Sheet/Informed Consent Form, V4.2CZE01, 7 Oct 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Investigátorská brožura, Edice 7, 3.října 2013 / Investigator´s Brochure, Edition 7, 3 Oct 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn k Investigátorské brožuře, verze 1, 3.října 2013 / Change Tracking Form for Investigator´s Brochure, Edition 7, Version 1, 3 Oct 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           
                                                                                               					             

						                                                                                                                                                                                                                                                                                               
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	



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

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

Číslo jednací/Reference number: 69/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené klinické hodnocení fáze 3 přípravku carfilzomib v kombinaci s dexamethasonem versus přípravek 	bortezomib v kombinaci s dexamethasonem u pacientů s recidivujícím mnohočetným myelomem / A Randomized, Open-label, Phase 3 Study of Carfilzomib Plus Dexamethasone vs. Bortezomib Plus Dexamethasone in Patients with Relapsed Multiple Myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2011-003 dated 13 Mar 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000128-16

Zadavatel/Sponzor: Onyx Therapeutics, Inc., 249 East Grand Ave. South San Francisco, 
CA 94080 USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, Sylvie Pekařová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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, 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, 22.10. 2013 / Cover Letter, 22 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	 Formulář žádosti EK 22.10. 2013 / EC Application Form, dated 22 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 12, 28. srpna 2013 / Investigator Brochure version 12, dated 28 Aug 2013
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 12, 28. srpna 2013 souhrn změn / Investigator Brochure version 12, dated 28 Aug 2013 summary of chnages
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 12, 28. srpna 2013 - Memo / Investigator Brochure version 12, dated 28 Aug 2013 - Memo
	
	
	
	

	Souhlas s dalšími farmakokinetickými krevními testy – verze 1.0 ze dne 25.září 2013 / Consent for additional pharmacokinetic blood tests – version 1.0 dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – prof. Ščudla - verze 3.2 ze dne 25.září 2013 – čistopis a sledované změny / Patient Information  and informed consent form – prof. Ščudla -   version 3.2  dated 25 Sep  2013 – clean and 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                                                                                                                                                                                                               
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 70/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze III porovnávající kombinaci BRAF inhibitoru dabrafenibu a MEK inhibitoru trametinibu s BRAF inhibitorem vemurafenibem u subjektů s neresekovatelným (stadium IIIc) nebo metastatickým (stadium IV) kožním melanomem s pozitivní mutací BRAF V600E/K / A phase III, randomised, open-label study comparing the combination of the BRAF inhibitor, dabrafenib and the MEK inhibitor, trametinib to the BRAF inhibitor vemurafenib in subjects with unresectable (stage IIIc) or metastatic (stage IV) BRAF V600E/K mutation positive cutaneous melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MEK116513
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006088-23

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, Medical Department, Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, Ing. Brandejsová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu Czech version CZ08.2 (zkrácená verze), 3 Oct  2013
	
	
	
	

	Dear investigator Letter 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           
                                                                                               					             
		

                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	





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: 72/12 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 přípravku BKM120 v kombinaci s paklitaxelem u pacientek s HER2 negativním inoperabilním lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s aktivovanou nebo neaktivovanou signální dráhou PI3K / A Randomized, double-blind, placebo controlled, phase II study of BKM120 plus paclitaxel in patients with HER2 negative inoperable locally advanced or metastatic breast cancer, with or without PI3K pathway activation

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120F2202
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005932-24

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   11.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:    11.11.2013

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. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Radioterapeuticko-onkologická klinika, 
FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

	Prim. MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 00 Praha 8
	
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 00 Praha 8


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – core verze 5.0 (7.10.2013)
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – podstudie: uchování vzorků pro další výzkum verze 6.0  (7.10.2013)
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – podstudie: biomarkery verze 6.0  (7.10.2013)
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – pro těhotné pacientky – následné sledování verze 5.0  (7.10.2013)
	
	|_|
	
	|_|

	Amendment protocol version 03 (13.9.2013)
	
	|_|
	
	|_|

	Pacientské dotazníky: EORTC QLQ – C30, EORTC QLQ-BR23, EQ-5D-5L 
	
	|_|
	
	|_|

	Informace o dotaznících pro pacienty v klinickém hodnocení CBKM120F2202_Protocol amendment 03, verze ze dne 9 Oct 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Výsledky hlášené pacientem (PRO) – Potvrzení vyplnění pacientem
	
	|_|
	
	|_|



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

                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


	                                                                             

						 						

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: 73/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící kombinaci perorálního MLN9708 a lenalidomidu s dexamethasonem ve srovnání s kombinací placeba a lenalidomidu s dexamethasonem v léčbě dospělých pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Relapsed and/or Refractory Multiple Myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16010
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005496-17

Zadavatel/Sponzor: Millenium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, USA Evropský zástupce: Clinical Technology Centre, Granta Park Great Abingtoin, Cambridge, Anglie 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   18.10.2013 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Aktualizované vydání příručky pro zkoušející č. 7 ze dne 30.7.2013 / MLN9708 IB Ed 7 dated 30 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Erratum č. 1 k aktualizovanému vydání příručky pro zkoušející č. 7 ze dne 20.9.2013 / MLN9708 IB Ed 7 Erratum 1 dated 20 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Souhrn změn k aktualizovanému vydání příručky pro zkoušející č. 7 ze dne 30.7.2013 / MLN9708 IB Ed 7 SOC  dated 30 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Příloha verze 1 k aktualizovanému vydání příručky pro zkoušející č. 7 ze dne 30.7.2013 / MLN9708 IB Ed 7 SMA v1 dated 30 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Příloha verze 1 k aktualizovanému vydání příručky pro zkoušející č. 7 ze dne 30.7.2013 – souhrn změn  / MLN9708 IB Ed 7 SMA  v1 SOC  dated 30 Jul 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Dopis pro zkoušející ze dne 1.8.2013 týkající se aktualizovaného vydání příručky pro zkoušející č. 7 / MLN9708 IB Ed 7 Lettr to Investigators dated 1 Aug 2013
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu pro těhotnou partnerku, verze: / Pregnant-Partner ICF: Czech Republic Czech Pregnancy ICF for the Partner,  Version 1.1 dated 11 Oct 2013
	
	
	
	

	Zpráva zadavatele týkající se aktualizace ICF s názvem „Rationale for Study-Specific Revision to Approved MLN9708 Risk Template and Recommendation regarding Informed Consent Form (ICF) Revision“ ze dne 15.10.2013 / Sponsor´s Re-consenting Memo called „Rationale for Study-Specific Revision to Approved MLN9708 Risk Template and Recommendation regarding Informed Consent Form (ICF) Revision“ dated 15 Oct 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný pojistný certifikát ze dne 15.8.2013 / Updated Certificate of Insurance dated 15 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           
                                                                        
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
                       					            
	                                                                             

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: 80/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, multicentrická, randomizovaná, překřížená studie IV. fáze porovnávající přípravek prohance® 0,1 mmol/kg s přípravkem gadovist® gadavist™ 0,1 mmol/kg při vyšetření mozku nukleární magnetickou rezonancí (MRI) (TRUTH) / Phase IV., Double-Blind, Multi-Center, Randomized, Crossover study to Compare 0.1 mmol/kg of Prohance® with 0.1 mmol/kg of Gadovist® Gadavist™ in Magnetic Resonance Imaging (MRI) of the Brain (TRUTH)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PH-107, FINAL, 05 April 2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006135-29

Zadavatel/Sponzor: Bracco Imaging S.p.A., Via XXV Aprile No. 4, 20097 San Donato Milanese, Milan, Italy
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, 
Mgr. Petra Kobulej (petra.kobulej@premier-research.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Miroslav Heřman, Ph.D., Radiologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Amendment 1, 19 Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Fully Amended Protocol 1 No. 1 (including Amendment 1), 19 Aug 2013
	
	
	
	

	Synopse protokolu, Česká verze 2.0, 24.září 2013 (čistá verze) / Synopsis, Czech version 2.0, 24 Sep 2013 (clean version)
	
	
	
	

	Synopse protokolu, Česká verze 2.0, 24.září 2013 (zvýrazněné změny) / Synopsis, Czech version 2.0, 24 Sep 2013 (tracked version)
	
	
	
	

	Core Data Sheet (CDS) of Gadoteridol Injection (ProHance®), 26 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           
                                                                                               					             

						                                                                                              
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	



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



2/2













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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  30.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Protokol klinického hodnocení: Clinical Trial Protocol MIP-1404-201, Amendment 2, dd. 6 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Přehled změn v protokolu: Summary of Changes - Protocol MIP-1404-201, Amendment 2, dd. 6 Sep 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný evropský formulář žádosti, dd. 29 Oct 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           
                                                                                               					             



						 	                                                                                              
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP







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

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

Číslo jednací/Reference number: 177/12 
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická klinická studie paralelních skupin, fáze IIIb, srovnávající vliv léčby ticagrelorem oproti léčbě clopidogrelem na riziko kardiovaskulárního úmrtí, infarktu myokardu a ischemické cévní mozkové příhody u pacientů s prokázaným onemocněním periferních tepen (PAD-„Peripheral Artery Disease“) (EUCLID-Examining Use of tiCagreLor In paD) / A Randomized, double-blind, parallel group, multicentre phase IIIb study to compare ticagrelor with clopidogrel treatment on the risk of cardiovascular death, myocardial infarction and ischaemic stroke in patients with established Peripheral Artery Disease (EUCLID-Examining Use of tiCagreLor In paD)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5135C00001, verze 1, 22.6.2012
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004616-36

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, 
MUDr. Vladimíra Filipová (vladimira.filipova@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.10.2013, 29.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	MUDr. Markéta Kaletová, I. Interní klinika – kardiologická,  Angiologické centrum, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 1.10.2013
	
	
	
	

	VHP Protokol klinické studie – Amendment 1, ze dne 26.září 2013 / VHP Clinical Study Protocol Amendment 1, dated 26 Sep 2013
	
	
	
	

	EUCLID D5135C00001 Clinical Study Protocol Change log, dated 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                                                                                                          	


				          
						                                                                                                                   
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
	


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: 186/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované otevřené klinické hodnocení fáze 3 podávání přípravku Ponatinib versus Imatinib dospělým pacientům s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi / A Phase 3 Randomized, Open-Label Study of Ponatinib versus Imatinib in Adult Patients with Newly Diagnosed Chronic Myeloid Leukemia in Chronic Phase 
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP24534-12-301
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001355-38

Zadavatel/Sponzor: ARIAD Pharmaceuticals, Inc., 26 Landsdowne Street, Cambridge, 
MA 02139-4234, USA
Žadatel/Applicant: Pharmanet/i3 International (Czech Republic) s.r.o., Bredovský dvůr, 
Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1, Ludmila Bahová (LBahova@pharmanet-i3.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Karel Indrák, DrSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	FNOL


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 14.10.2013 / Cover letter, dated 14 Oct  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Finální verze protokolu, verze 5.0 ze dne 30.srpna 2013 / Final Protocol, version 5.0 dated 30 Aug 2013
	
	
	
	

	Dodatek protokolu č. 4 – Seznam změn, 30.srpna 2013 / Protocol Amendment No. 4 – Summary of chnages, 30 Aug 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu, česká verze 4.0 ze dne 30.srpna 2013, v češtině: 
· Finální verze
· Verze se zvýrazněnými změnami
Patient Information and Consent Document, Czech version 4.0 dated 30 Aug 2013, in Czech:
· Final version
· Version with tracked changes
	
	
	
	

	Doplňující Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu pro molekulárně-genetické vyšetření krve, česká verze 4.0 ze dne 30.srpna 2013, v češtině: 
· Finální verze
· Verze se zvýrazněnými změnami
Supplementary Patient Information and Consent Document for Molecular Genetics Testing of Blood Samples, Czech version 4.0 dated 30 Aug 2013, in Czech:
· Final version
· Version with tracked changes
	
	
	
	




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


						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP





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

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

Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries, Ltd., 5 Basel, Petach Tikva, Izrael
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, Sylvie Pekařová (pekarovasylvie@praintl.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.10.2013, 29.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

	prof. MUDr. Ivana Štětkářová, CSc., FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 
100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 15.10.2013; 25.10.2013 / Cover letter dated 15 Oct 2013; 25 Oct 2013
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 15.10.2013 / EudraCT Application Form – Annex 1 dated 15 Oct 2013
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející vydání č. 9 – stanovisko k zhodnocení benefitů a rizik ze dne 4.července 2013 / IB Edition no. 9 – Benefit Risk Assessment Statement dated 4 Jul 2013
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející vydání č. 9 s vyznačenými změnami č. 8 /  IB Edition  9 with changes from edition 8 in track-mode
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející vydání č. 9 z června 2013 /  IB Edition no.  9 dated Jun 2013
	
	
	
	

	Oznámení o zařazení nového centra - Životopis hlavního zkoušející – prof. MUDr. Ivana Štětkářová, CSc. / CV of PI - prof. MUDr. Ivana Štětkářová, CSc.
	
	
	
	

	Formulář Evropské žádosti – Annex 1, pdf formát s vyznačenými změnami ze dne 25.10.2013 / EudraCT Application Form – Annex 1 pdf format changes highlighted dated 25 Oct 2013
	
	
	
	

	Formulář oznámení o závažném dodatku ze dne 25.10.2013 / Substantial Amendment Notification Form dated 25 Oct 2013
	
	
	
	

	Dopis SÚKLu vysvětlující vliv dodatku protokolu, ze dne 22.10.2013 / Protocol Amendment clarification letter to SÚKL dated 22 Oct 2013
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení podepsaný zadavatelem ze dne 22.7.2013 – čistá verze a verze s vyznačenými změnami / Clinical Trial Protocol with Sponsor Signature Page – dated 22 Jul 2013 – clean and tracked versions
	
	
	
	

	Souhrn změn a jejich opodstatnění – Globální dodatek k protokolu ze dne 22.7.2013 / Summary of changes and rationale – Protocol Global Amendment #1 dated 22 Jul 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, česká verze 3.0 ze dne 13.srpna 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami) / Czech ICF Version 3.0, dated 13 Aug 2013 (clean and tracked versions)
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					             						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
-SÚKL
2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Protokol: BO27938, verze 3, 6.září 2013 / Protocol: BO27938, version 3, 6 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 4.0, 12.září 2013 / Patient Information and Informed Consent Form, version 4.0, 12 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 4.0, 12.září 2013 přehled úprav / Patient Information and Informed Consent Form, version 4.0, 12 Sep 2013 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           
                                                                                               					             

		                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

						 	


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: 223/12 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná studie fáze 3: perorálně podávaný Pactritinib ve srovnání s nejlepší dostupnou léčbou pacientů s primární myelofibrózou, postpolycytemickou myelofibrózou a myelofibrózou po esenciální trombocytémii / A Randomized Controlled Phase 3 Study of Oral Pacritinib versus Best Available Therapy in Patients with Primary Myelofibrosis, Post-Polycythemia Vera Myelofibrosis, or Post-Essential Thrombocythemia Myelofibrosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAC325
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004239-21

Zadavatel/Sponzor: Cell Therapeutics, Inc., 3101 Western Avenue, Suite 600, Seattle, WA 98121, USA
Žadatel/Applicant: Nexus Oncology Ltd., the Logan Building Roslin Biocentre, Roslin, Edinburgh EH25 9TT, UK 
Kontaktní osoba v ČR: MUDr. Jana Schwarzová, Smetanova 386, 252 64 Velké Přílepy (jana@schwarzovi.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Karel Indrák, DrSc. Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

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

	Prim. MUDr. Pavel Jindra, Ph.D.
	|_|
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. Jiří Schwarz, CSc. 
	|_|
	EK ÚHKT, U Nemocnice 1, 
128 00 Praha


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Notification of Amendment Form, SA002
	
	|_|
	
	|_|

	Protocol Amendment 2, 6 Mar 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Protocol Synopsis, Amendment 2, 6 Mar 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Rational and Summary of Changes from Amendment 1, 24 Sep 2012
	
	|_|
	
	|_|

	Protocol Amendment 2, red-lined version showing changes from Amendment 1, 24 Sep 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Patient Information & Informed Consent in Czech, Czech version 2.1, 24 Jun 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Patient Information & Informed Consent in Czech showing tracked changes 24 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Notification of Amendment Form, SA003 dated 25 Oct 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Protocol Amendment 3, 15 Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Protocol Amendment 3 Synopsis in Czech, 15 Aug 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Rational/Summary of Changes from Amendment 2
	
	|_|
	
	|_|

	Protocol Amendment 3, red-lined version from Amendment 2
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Patient Information and  Consent Form -  Czech version 3.1, 24.9.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Patient Information and Consent Form with tracked changes from previous version (Czech version 2.1, 24.6.2013)
	
	|_|
	
	|_|

	Text of E-Diary
	
	
	
	

	Patient manual for E-Diary – 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           
                                                                                               					             
						 	    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	   Vice-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:  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:  18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013



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

Doporučujeme českou korekturu tak, aby byla zajištěna větší srozumitelnost a sestručnění textu.  Eventuelně zvážit i nabídku přímé platby cestovného. 


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





                                                                                                                      
	                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                            místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
				                                 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP










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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Argos Therapeutics Inc., 4233 Technology Drive, Durham, NC 27704-2173, USA
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 155 00 Praha 5, 
Ing. Martina Šimoníčková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Dodatek k protokolu 2, 8.srpna 2013 / Protocol Amendment 2, 8 Aug 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – léčebná fáze, v. 3.0, 16.září 2013 / Subject  Information and Informed consent  form – Treatment period, v. 3.0, dated 16 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – s odběrem tkáně, v. 3.0, 16.září 2013  /  Subject  Information and Informed consent  form – Tumour Collection v. 3.0, dated 16 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Bezpečnostní kartička pro pacienty, česká verze 28.srpna 2013 / Patient´s Emergency Card, Czech version 28 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           
                                                                                               					             

						 	

	
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 46/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 64týdenní (12 týdnů základního hodnocení a 52 týdnů bezpečnostního prodloužení), multicentrické, randomizované, nezaslepené klinické hodnocení fáze II ověřující bezpečnost, snášenlivost a účinnost TV-1106 podávaného jednou týdně u dospělých s nedostatkem růstového hormonu / A 64-Week, Phase II, Multicenter, Randomized, Open Label Study to Evaluate the Safety, Tolerability and Efficacy of Weekly TV-1106 in Adults with Growth Hormone Deficiency	                           

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TV1106-GHD-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004975-37

Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 5 Bazel St., Petach Tikva, Izrael
Žadatel/Applicant: Accelsiors CRO and Consultancy Services, Kopčianska 10, 851 01 Bratislava, SR, PharmDr. Ana Páliková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Doc. MUDr. Zdeněk Fryšák, 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

	Soubor informací pro zkoušejícího (včetně souhrnu změn strany 10, 11), anglický jazyk, verze 3, s datem srpen 2013
	
	
	
	

	Protokolu klinického hodnocení, anglický jazyk, ze dne 21.7.2013
	
	
	
	

	Kombinované dodatky 1 a 2 a Shrnutí změn, anglický jazyk
	
	
	
	

	Synopse protokolu klinického hodnocení, český jazyk, verze 3.0, ze dne 18.10.2013
	
	
	
	

	Podpisové stránky Protokolu klinického hodnocení podepsané hlavním zkoušejícím: 
· prof. MUDr. Václav Háma
· doc. MUDr. Zdeněk Fryšák
· prof. MUDr. Ján Čáp, Dr.
· MUDr. Věra Olšovská, Ph.D.
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, český jazyk, verze 3.0,  ze dne 18.10.2013, čistá verze 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, český jazyk, verze 3.0,  ze dne 18.10.2013, verze se sledovanými  změnami
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas pro těhotnou družku účastníka klinického hodnocení,  český jazyk, verze 1.0,  ze dne 18.10.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dávkovací deník pacienta, český jazyk, ze dne 18.10.2013
	
	
	
	

	Životopis hl. zkoušejícího: MUDr. Věra Olšovská, Ph.D.
	
	|_|
	
	|_|

	Pojistný certifikát klinického hodnocení, pojišťovna HDI Versicherung AG, Číslo pojistné smlouvy: 02002917, ze dne 12.12.2012. Včetně pojistných podmínek
	
	
	
	



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

					 	
	
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 70/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie hodnotící použití Neratinibu a Capecitabinu ve srovnání s Lapatinibem a Capecitabinem u pacientů s HER2 + metastatickým karcinomem prsu, kteří podstoupili dva a více předchozích metastatických režimů zaměřených na HER2 (NALA) / A Study of Neratinib a Capecitabine versus Lapatinib plus Capecitabine in patients with her2 + metastatic breast cancer who have received two or more prior her2 – directed regimens in the metastatic setting (NALA)						

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PUMA-NER-1301
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004492-38

Zadavatel/Sponzor: Puma Biotechnology, Inc., 10880 Wilshire Blvd, Suite 2150, Los Angeles, CA 9024 USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 
Mgr. Zlata Mrkvičková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Protocol Amendment 2.0, dd. 9 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Summary of changes for Protocol PUMA-NER-1301, dd. 9 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           
                                                                                               					             



						 	

                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

						 	                                                                              
                                                                                        





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



2/2











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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, PharmDr. Ilona Bečková, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Study 16728, Study Core RAS Mutation Testing PI/IC v 1.1; Core Czech Republic: v 1.1, 9 Jul 2013 (finální verze + verze s trackovanými změnami)
	
	|_|
	|_|
	|_|



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



						                 MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

 	                                                                              





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



2/2














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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  1.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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




1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 31.10.2013 / Cover letter 31 Oct  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas k budoucímu výzkumu, verze 4.3 datovaná 23.10.2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013, modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR,  čistá verze – kopie / Future Research Consent Form version 4.3 dated 23 Oct 2013 (based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep.), clean  – copy
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhlas k budoucímu výzkumu, verze 4.3 datovaná 23.10.2013, na základě všeobecné anglické verze vydané 14.3.2013, modifikované 30.4.2013  pouze pro ČR,  změny vyznačené červeně – kopie / Future Research Consent Form version 4.3 dated 23 Oct 2013 (based on general version  dated 14 Mar 2013, modificated  30 Apr 2013 only for Czech Rep.), changes highlighted in red 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           
                                                                                               					             						 	                                                                              
	
                                                                                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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



2/2
















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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: Verum GmbH, U Záběhlického zámku 3236/3a, 106 00 Praha 10, 
Dr. Radmila Fáberová, SCRA
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 1.10.2013 / Cover letter 1 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář informovaného souhlasu ve verzi se sledováním změn v češtině, verze 3.0, ze dne 26.9.2013 / Informed consent Form in Czech, tracked changes, version 3.0, 26 Sep 2013
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu v čisté verzi v češtině, verze 3.0, ze dne 26.9.2013 / Informed consent Form in Czech, clean version, version 3.0, 26 Sep 2013
	
	
	
	

	Příloha k Informovanému souhlasu Fáze 3 – Postupy vyšetření v rámci protokolu – verze se sledováním změn, č. 1, ze dne 26.9.2013 / Attachment to ICF – Study procedures and examination as per protocol, tracked version, No 1, dated 26 Sep 2013
	
	
	
	

	Příloha k Informovanému souhlasu Fáze 3 – Postupy vyšetření v rámci protokolu – čistá verze, č. 1, ze dne 26.9.2013 / Attachment to ICF – Study procedures and examination as per protocol, clean version, No 1, dated 26 Sep 2013
	
	
	
	

	Administrativní dopis č. 1, ze dne 14.8.2013 / Administrative letter, No 1, dated 14 Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva – pojištění odpovědnosti za škodu a odpovědnosti za škodu způsobenou výrobkem, č. 5200245113 ze dne 31.5.2013 / General and liability conditions, No. 5200245113 dated 13 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                    						 	                                                                              
	                                                                                                                MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP




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

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

Číslo jednací/Reference number:  105/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická  randomizovaná  dvojitě zaslepená prospektivní studie fáze 3 s placebem hodnotící účinnost a bezpečnost eravacyklinu ve srovnání s ertapenemem u pacientů s komplikovanými intraabdominálními infekcemi / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Double-Dummy, Multicenter, Prospective Study to Assess the Efficacy and Safety of Eravacycline Compared with Ertapenem in Complicated Intra-abdominal Infections
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TP-434-008
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001913-34

Zadavatel/Sponzor: Tetraphase Pharmaceuticals, Inc., 480 Arsenal Street, Suite 110, Watertown, 
MA 02472, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 
Ing. Juraj Gáplovský
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013, 17.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Ladislav Blahut, Oddělení intenzivní péče chirurgických oborů, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Clinical Trial Protocol, version 2.1 specific for the Czech Republic, dd. 12 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Summary of changes (Protocol version 2.1 specific for CZ compared to version 2.0), dd. 12 Sep 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Finální vzorový informovaný souhlas pro ČR, verze 2.0 ze dne 16.října 2013, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 16.října 2013 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	|_|
	|_|
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             						                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  107/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, jednoramenná, otevřená 	 klinická studie hodnotící bezpečnost a kvalitu života související se zdravím u pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem (mCRC) dosud léčených režimem založeným na oxaliplatině / A Multicenter, Single arm, Open label Clinical Trial to Evaluate the Safety and Health-Related Quality of Life of Aflibercept in Patients with Metastatic Colorectal Cancer (mCRC) Previously Treated with an Oxaliplatin-Containing Regimen
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AFLIBC06097 (ASQoP)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005724-17

Zadavatel/Sponzor: sanofi aventis Groupe, 174 avenue de France, 75013 Paris, France
Žadatel/Applicant: sanofi-aventis s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, 
Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4_CZ_16 Sep 2013 (jednou s vyznačenými změnami)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta pacienta verze ze dne 10.9.2013 jednou s vyznačenou změnou – textová chyba

	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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                                                                                                        					            						 	                                                                              
  
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP





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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  16.10.2013, 24.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	M12-671 Hlavní Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.3 ze dne 9.srpna 2013 (CZ) – verze s vyznačením změn  / M12-671 Main Research Subject Information and Informed Consent Form  for Czech Republic, version 1.3  9 Aug 2013 (CZ, version with tracked changes )
	
	|_|
	|_|
	|_|

	M12-671 Hlavní Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.3 ze dne 9.srpna 2013 (CZ) – čistá verze  / M12-671 Main Research Subject Information and Informed Consent Form  for Czech Republic, version 1.3  9 Aug 2013 (CZ) clean version
	
	|_|
	|_|
	|_|

	M12-671 E – Diář- instrukce z obrazovky verze 2 z 2.října 2013 / M12-671 e-Diary Screen Report version 2 of 2 Oct 2013
	
	
	
	

	M12-671 Hlavní Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.4 ze dne 17.října 2013 (CZ) – verze s vyznačením změn  / M12-671 Main Research Subject Information and Informed Consent Form  for Czech Republic, version 1.4  17 Oct 2013 (CZ) -  version with tracked changes 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	M12-671 Hlavní Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.4 ze dne 17.října 2013 (CZ) – čistá verze  / M12-671 Main Research Subject Information and Informed Consent Form  for Czech Republic, version 1.4  17 Oct 2013 (CZ) -  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           
                                                                                               					         						 	                                                                              
 	
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  109/13 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti jedné nebo dvou dávek meningokokové vakcíny GSK134612 společnosti GSK	Biologicals u batolat, přetrvávání protilátek po dobu 5 let od očkování při souběžném očkování pneumokokovou vakcínou Prevenar13™ společnosti Pfizer / A Phase III, randomised, open, controlled, multicenter, primary vaccination study to evaluate the immunogenicity and persistence of 1 and 2 doses of GlaxoSmithKline Biological´s meningococcal conjugate vaccine MenACWY-TT in toddlers (after 1 month and up to 5 years) and to demonstrate non-inferiority of co-administration of MenACWY-TT and Pfizer´s 13-valent pneumococcal conjugate vaccine Prevenar 13™ versus separate administration of the 2 vaccines

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 116892
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001083-28

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals Rue de l´institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 
MUDr. Klára Kotenová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Daniel Dražan
	[bookmark: Zaškrtávací11]|_|
	EK nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Jana Nováková
	|_|
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Marián Šenkeřík
	|_|
	EK Pardubické krajské nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Milan Pánek
	|_|
	EK nemocnice Děčín, 
U Nemocnice 1, 405 99 Děčín II.

	MUDr. Renata Růžková
	|_|
	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Jana Špačková
	|_|
	EK Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 
702 00 Ostrava

	MUDr. Luděk Týce
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Náchod a.s., Purkyňova 446, 
547 69 Náchod

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

	MUDr. Petr Mikyška
	|_|
	EK nemocnice Znojmo, MUDr. Jana Jánského 11, 669 02 Znojmo

	MUDr. Jana Schejbalová
	
	EK Domažlická nemocnice a.s., Kozinova 292, 344 22 Domažlice

	MUDr. Jana Vyhlídková
	
	EK nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Milan Rytíř
	
	EK Nemocnice Tábor a.s., 
Kpt. Jaroše 2000, 390 02 Tábor

	MUDr. Kamila Dimová
	
	EK Oblastní nemocnice Kladno, Vančurova 1548, 272 59 Kladno

	MUDr. Michal Pukovec
	
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 
741 01 Nový Jičín

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

	MUDr. Alena Kyjonková
	
	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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 29.10.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Oznámení o zařazení nového centra MUDr. Kyjonkové ze dne 29.10.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Oznámení o změně hlavních zkoušejících ze dne 29.10.2013
	
	
	
	


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           
                                                                                               					         						 	
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
2/2
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  113/13 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze Ib ke stanovení dávky, 	následované  randomizovaným, dvojitě zaslepeným  klinickým hodnocením fáze II hodnotícím karboplatinu a paklitaxel podávané samostatně nebo společně s buparlisibem u pacientů s předem neléčeným metastatickým skvamózním nemalobuněčným bronchogenním karcinomem (NSCLC) / A dose-finding phase Ib study followed by a randomized, double-blind phase II study of carboplatin and paclitaxel with or without buparlisib in patients with previously untreated metastatic non-small cell lung cancer (NSCLC) of squamous histology

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120D2204
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005541-21

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, PharmDr. Petr Bouška
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Libor Havel, Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 
180 01 Praha 8 – Libeň
	|_|
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 
180 01 Praha 8 – Libeň

	MUDr. Radka Obermannová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno 
	|_|
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7,  656 53 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 ze dne 2.8.2013 / Cover letter dated 2 Aug 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznamový list pacienta / Case Report Form, version 0.0, 19.3.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EORTC QLQ-C30-Czech, verze 3.0
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník GAD-7-Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zdravotní dotazník-9 (PHQ-9)-Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Podpisová strana dotazníků / Questionnaire signature page
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení / Request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the CA and for the opinion of the EC in the community 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol CBKM120D2204, verze 00 ze dne 4.3.2013 / Protocol CBKM120D2204, version 00 dated 4 Mar 2012
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu CBKM120D2204 v českém jazyce, verze 1.0 / Protocol synopsis CBKM120D2204 in Czech language, version 1.0
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího BKM120, edice 5, release date 15.11.2012 / Investigator´s Brochure BKM120, Edition 5, release date 15 Nov 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Investigátorské notifikace pro od (IB BKM120 ed. 5 cut-off date 22 Sep 2012) / CD Investigator Notification for BKM120 since 22 Sep 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas IC-CR-číslo CBKM120D2204, verze 2.0, (ze dne 1.10.2013)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas IC-CR-číslo CBKM120D2204, verze 2.0, (ze dne 1.10.2013) – verze s vyznačenými změnami
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas IC-CR-CBKM120D2204 – podstudie: podstudie biomarkery, verze 1.0, datum 17.7.2013 / Patient Information and Informed Consent IC-CR-CBKM120D2204 – substudy, podstudie biomarkery, version 1.0, dated 17 Jul 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro partnerku mužského účastníka IC-CR-CBKM120D2204 –  Informace pro partnerku mužského účastníka verze 1.0, datum 17.7.2013 / Information for female partner of male participant IC-CR-CBKM120D2204 – Informace pro partnerku mužského účastníka version 1.0, dated 17.7.2013 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Formulář odstoupení pacienta ze studie IC-CR-CBKM120D2204 – odstoupení pacienta, verze 1.0, datum 17.7.2013 / Patient withdrawal form IC-CR-CBKM120D2204 – odstoupení pacienta, version 1.0, dated  17.7.2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Osobní karta pacienta / Patient card
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Certifikát o pojištění KH CBKM120D2204 ze dne 29.7.2013, Všeobecné pojistné podmínky HDI/07/07 / Certificate of Insurance for CBKM120D2204 trial dated 29 Jul 2013, General insurance conditions HDI/07/07
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího centra MOU Brno / CVs of PI at site MOU Brno - MUDr. Radka Obermannová
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího centra FN Bulovka / CVs of PI at site FN Bulovka: MUDr. Libor Havel
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Návrh Smlouvy o klinickém hodnocení humánního léčiva, datum templ. 19.7.2011 / Proposal of clinical trial agreement, template dated 19 Jun 2011 
	
	|_|
	|_|
	|_|
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             




						                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
 	                                                                              
                                                                                          






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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:   18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 18.října 2013  / Cover letter, dated 18 Oct  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář ohlášení zásadního dodatku z 18.října 2013 / Substantial amendment notification form, dated 18 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Příručka  pro zkoušejícího, verze 13 z 21.srpna 2012 / Investigator´s Brochure, version 13, dated 21 Aug 2012

	|_|
	|_|
	
	|_|

	Přehled změn verze 13 v porovnání s verzemi 11 a 12 z 21.srpna 2013 / Summary of changes in version 13 compared with versions 11 and 12 dated 21 Aug 2013
	
	
	
	

	Přehled změn verze 13 v porovnání s verzí  12 z 21.srpna 2013 / Summary of changes in version 13 compared with version 12  dated 21 Aug 2013
	
	
	
	

	Zhodnocení přínosu a rizik, přehled změn, verze 1.3 z 3.září 2013 / Benefit and Risk Assessment Summary of Changes version 1.3 dated 3 Sep 2013
	
	
	
	

	Zhodnocení přínosu a rizik, verze 1.3 z 3.září 2013 / Benefit and Risk Assessment  version 1.3 dated 3 Sep 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 4.0, ze dne 14.října 2013_s vyznačením změn / Patient Information Sheet/Informed Consent Form (ICF) version 4.0, dated 14 Oct 2013_track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 4.0, ze dne 14.října 2013_čistá verze / Patient Information Sheet/Informed Consent Form (ICF) version 4.0, dated 14 Oct 2013_clean
	
	|_|
	|_|
	|_|



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

						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
                                                                           


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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.9.2013, 10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013


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, Ph.D., Neurochirurgická 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

	Letter of Authorization, dated 2 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Clinical Research Protocol KCI.2013.Prevena.01, version 2.0, dated 2 Sep 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Prevena Clinician Guide
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Declaration of Conformity, dated 21 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EC Certification, dated 15 Jan 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vzorový formulář Informovaného souhlasu KCI.2013.Prevena.01 ICF Final v 3.0 31.října 2013/čistopis//v češtině / ICF Template KCI.2013.Prevena. 01 ICF Final v 3.0 31 Oct 2013/clean/Czech
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Vzorový formulář Informovaného souhlasu KCI.2013.Prevena.01 ICF Final v 3.0 31.října 2013/vyznačené změny/v češtině / ICF Template KCI.2013.Prevena. 01 ICF Final v 3.0 31 Oct 2013/track changes/Czech
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Vzorový formulář Informovaného souhlasu KCI.2013.Prevena.01 ICF Final v 3.0 31.října 2013/v angličtině
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Potvrzení o pojištění / Insurance Certificate, dated 14 May 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certificate of Liability Insurance
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Principal Investigator MUDr. Martin Šimek, Ph.D. CV, dated 4 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Principal Investigator MUDr. Martin Šimek, Ph.D. Statement, dated 24 Sep 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Clinical Trial Agreement Template/v angličtině
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Blank CaseBook Report for study Prevena Sternal, Casebook v 1.0, dated 9 Apr 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Blank CaseBook Report for study Prevena Sternal, Casebook v 2.0, dated 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           
                                                                                               					             
						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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Stanovisko Etické komise FNOL a LF UP ke klinickému hodnocení


  EK místní
  EK pro multicentrické KH

Č.j. :  91/05 MEK 13
Název: Otevřené, multicentrické, následné klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti brivaracetamu (UCB 34714) používaného jako doplňková léčba s flexibilní dávkou do maximálně 150 mg/den u pacientů ve věku 16 let či starších trpících epilepsií.


Identifikační číslo:  N01125
EudraCT number: 2004-002140-10


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


Datum doručení žádosti:  5.10.2013, 15.10.2013
Datum jednání EK:   11.11.2013


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.I.Rektor,DrSc.,Neurolog. klinika,FN U sv. Anny,EK FN U sv. Anny, Pekařská 53,6O2 00 Brno
	
	   X

	MUDr.J.Hovorka,Neurologie, Nemocnice Na Františku,EK Nemocnice Na Františku 8, 110 00 Praha 1
	   
	   X

	MUDr.P.Marusič, FN Motol, EK FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	   X

	MUDr.M.Moráň,FN Brno, Neurolog.odd., EK FN Brno,Jihlavská 20, 639 00 Brno – uzavření centra 
	          
	   X

	MUDr.E.Štolcová,Medicentrum Beroun, EK FN Motol Praha
	   
	   X

	MUDr.D.Tišlerová, Neurolog.odd.,Č.Budějovice, EK Nemocnice České Budějovice, B.Němcové 54
	 
	   X

	MUDr. Evžen Nešpor, VFN Neurologická klinika, Kateřinská 30, 128 21 Praha 2, EK VFN
	
	   X

	MUDr.Monika Záhumenská, Privátní neurologická praxe, Lékařský dům ORMIGA, Kotěrova 4456, 760 01 Zlín 
	    X
	

	MUDr. Petr Hon, Zdravotní středisko BORMED, Neurologická ambulance, Třebovická 5114, 772 00 Ostrava-Třebovice, EK  Nestátní zdravotnické zařízení, Přívozská 32, 702 00 Moravská Ostrava
	
	  X

	MUDr.M.Bar, PhD., Neurologická klinika FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52  Ostrava 
	
	   X

	MUDr.H.Hojdíková, Neurologická klinika FN Hradec králové, Nezvalova 265, 500 05  Hradec králové 
	
	   X




Seznam hodnocených dokumentů: 
	Název dokumentů a verze
	ANO
	NE

	SUSARs from 12 Feb 2013 – 11 Aug  2013
	    X
	

	SUSARs from 12 AUG 2012 – 11 Aug  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:  



                                                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


Rozdělovník:
1. Zadavatel
1. Řešitel
1. Archiv  
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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:  24.10.2013
Datum jednání EK:  11.11.2013
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

	Informace pro zkoušejícího Denosumab (AMG 162) Cancer-related Bone Disease Verze 2.0 ze dne 22.srpna 2013 / Investigator´s Brochure Denosumab (AMG 162) Cancer-related Bone Disease Edition  2.0 dated 22 Aug 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:   
						 	                                                                                                           
                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  Rozdělovník:
Zadavatel 
Řešitel 
Archiv   
 1/1                                 
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 114/06 MEK 26 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie klinického hodnocení bezpečnosti a účinnosti léčby alfa darbepoetinem u subjektů se symptomatickou systolickou dysfunkcí levé komory a anemií, pokud jde o ukazatele mortality a morbidity u srdečního selhávání.
A Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Multicenter Study to Assess the Efficacy and Safety of Darbepoetin alfa Treatment on Mortality and Morbidity in Heart Failure (HF) Subjects with Symptomatic Left Ventricular Systolic Dysfunction and Anemia.

EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005278-59
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Amgen 20050222 (dated 15 March 2006)

Zadavatel/Sponsor:Amgen Inc.,One Amgen Center Drive,Thousand Oaks, CA 91320-1799, United States
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.11.2013

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.Radovan Jirmář, Ph.D., Kardiologická ambulance, Poliklinika Malešice, Plaňanská 573/1, 100 34  Praha 10 – uzavření centra
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10  

	Prof.MUDr.P.Gregor,Kardiologická klinika,FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10  – uzavření centra
	|_|
	EK FN Král.Vinohrady

	MUDr. Ondrej Jeřábek, Poliklinika Příbram, Čechovská 57, 261 01  Příbram – uzavření centra                           
	|_|
	EK Oblastní nemocnice Příbram, Podbrdská 269, 261 95 Příbram V

	Prof.MUDr. A.Linhart, II.Interní klinika, VFN, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 – uzavření centra 
	|_|
	EK VFN

	doc.MUDr.J.Špác, 2.interní klinika, FN U Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno -  uzavření centra
	|_|
	EK FN

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

	Prof.MUDr.J.Špinar, Interní klinika, FN Bohunice,Jihlavská 20, 625 00 Brno
	|_|
	EK  FN

	Prof.MUDr. Jan Vojáček, 1.interní klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	|_|
	EK FN HK LF UK a JEP, Sokolská 408,500 05 HK

	doc.MUDr.Ivan Málek, Klinika kardiologie IKEM, Vídeňská 1958/9, 149 21  Praha 4
	|_|
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4 

	MUDr.Petr Vodňanský,Kardiologická ordinace,Rokycanova 2798, 530 02  Pardubice – uzavření centra
	
	EK FNOL

	MUDr.Roman Kuchař, Interní a Kardiologická ambulance INNERA s.r.o., Tyršova 828, 256 01 Benešov – uzavření centra 
	|_|
	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie, Machova 400, 256 01  Benešov

	MUDr. Berenika Podzemská, Kardiologická ambulance, Bezručova 10, 360 09  Karlovy Vary - uzavření centra
	
	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

	Synopse k Souhrnné zprávě o klinickém hodnocení, ze dne 19.července 2013 / Synopsis of Clinical Study Report dated 19 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           


						
					

                                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  	
                                                                                                         

 

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:  50/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, hodnotící pooperační adjuvantní léčbu lapatinibem nebo placebem a souběžnou chemoradioterapii následovanou udržovací léčbou lapatinibem nebo placebem v monoterapii u vysoce rizikových pacientů s odstraněným nádorem v oblasti hlavy a krku ze skvamózních  buněk.
A Randomised, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multi-Centre, Phase III Study of Post-Operative Adjuvant Lapatinib or Placebo and Concurrent Chemoradiotherapy Followed by Maintenance Lapatinib or Placebo Monotherapy in High-Risk Subjects with Resected Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck (SCCHN)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-001623-18
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EGF102988 (Lapatinib (GW572016) Tablets 250 mg)

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   23.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	MUDr. Jan Cincibuch, Onkologická klinika FNOL
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Výsledky studie EGF102988 – Study EGF102988 MAITYNANCE Study Results and Unblinding
	
	|_|
	
	|_|



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

                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  

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:  103/07 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost dvouleté léčby teriflunomidem v dávce 7 mg jednou denně a 14 mg jednou denně proti placebu u pacientů s první klinickou příhodou nasvědčující roztroušené skleróze.
An international, multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group study to evaluate the efficacy and safety of two year treatment with 7 mg once daily and 14 mg once daily versus placebo in patients with a first clinical episode suggestive of multiple sclerosis (MS). 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001152-12
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6260

Žadatel/Applicant:  Sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	Prim.MUDr. Radomír Taláb, CSc., MS centrum při neurologické klinice, FN Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK  FN, Sokolská 408
500 05 Hradec Králové

	Prim.MUDr.Václav Ondřich, Neurologické oddělení, Vojenská nemocnice Brno, Zábrdovická 3, 636 00 Brno  
	|_|
	EK Vojenská nemocnice Brno 

	MUDr. Olga Zapletalová, MS centrum při neurologické klinice, FNsP Ostrava-Poruba, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	|_|
	EK FNsP Ostrava-Poruba

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, MS centrum při neurologické klinice, FN u Sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	|_|
	EK FN Brno

	Doc.MUDr. Jan Mareš, Ph.D.,Neurologická klinika FNOL
	
	EK FNOL

	MUDr.M.Týblová, Neurologická klinika 1.LF UK a VFN Praha – centrum uzavřeno 
	|_|
	EK VFN Praha , Na Bojišti 1,
120 00 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

	SASR 25, TERIFLUDOMIDE/HMR1726, 10 Jul 2013 to 12 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           
                                                                                               					             


	                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  


  						 	


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:  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:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Oznámení porušení zásad správné klinické praxe
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                             					          						 	              
						 	                                                                                                             
                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-LEK
-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:  24/09 MEK 10 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, pro hodnotitele zaslepené klinické hodnocení s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost teriflunomidu a interferonu beta-1a u pacientů s relapsy roztroušené sklerózy.
A multi-center, randomized, parallel-group, rater-blinded study comparing the effectiveness and safety of teriflunomide and interferon beta-1a in patients with relapsing multiple sclerosis

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006226-34
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10891 

Zadavatel/Sponzor: Sanofi aventis France 
Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00  Praha 6 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2013, 14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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, CSc. , Neurologická klinika FNOL – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL 

	MUDr.M. Týblová, Neurologická klinika Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2 
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08  Praha 2

	MUDr. David Doležil, Ph.D., Neurologická klinika, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	|_|
	EK FN KV

	MUDr. Ondřej Škoda, Neurologické odd., Nemocnice  Jihlava, Vrchlického 59, 586 01 Jihlava 
	|_|
	EK Jihlava
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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

	SASR 25, TERIFLUNOMIDE /HMR1726,  period: 10 Jul 2013 to  12 Sep 2013
	
	
	
	

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva IV., verze ze dne 9.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             



						                       MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  
 	
                                                                                          



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:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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
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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

	SASR 25, TERIFLUNOMIDE /HMR1726,  period: 10 Jul 2013 to  12 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           
                                                                                               					             



                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  


  						 	



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:  101/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
0. Randomizovaná, otevřená studie fáze III,  porovnávající farmakokinetiku, účinnost a bezpečnost subkutánního (SC) trastuzumabu s intravenózním (IV) trastuzumabem podávaným ženám s HER2 pozitivním časným karcinomem prsu (EBC).
0. A phase III, randomized, open-label study to compare pharmacokinetics, efficacy and safety of subcutaneous (SC) trastuzumab with intravenous (IV) trastuzumab administered in women with HER2 positive early breast cancer (EBC).

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-007326-19
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B022227

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Opatření na ochranu dat společnosti Exco In Touch pro použití EK, 11.2.2013 /  Exco In Touch Data Protection statement to EC, 11 Feb 2013
	
	
	
	

	Formulář souhlasu se zpracováním osobních údajů, 11.1.2013 / Data Privacy Consent Form, 11 Jan 2013
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející – Herceptin (trastuzumab), verze 14, říjen 2013 / Investigator´s Brochure for Herceptin (trastuzumab), version 14, October 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           
     
				             
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  



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: 102/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 4 týdenní, randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní, placebem kontrolovaná studie 2.fáze, která hodnotí účinnost, bezpečnost a snášenlivost GRC 17536 u skupiny pacientů s bolestivou diabetickou periferní neuropatií / A Phase 2, 4-Week Randomised, Double-Blind, Parallel Group, Placebo Controlled Proof of Concept Study to Evaluate Efficacy, Safety and Tolerability of GRC 17536 in Patients with Painful Diabetic Peripheral Neuropathy
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GRC 17536-203
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002320-33

Zadavatel/Sponzor: Glenmark Pharmaceuticals SA, Chemin de la Combeta 5, La Chaux-de-fonds, Neuchatel 2300, Switzerland
Žadatel/Applicant: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvězdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, 
MUDr. David Kolář
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.11.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Blanka Luběnová, NeuroHelp s.r.o., Dukelská 13, 772 00 Olomouc
	
	EK FNOL




1/3

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

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

	Protocol GRC 17536 v 5.0 26 Apr 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího v 3.0 19 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Písemná informace pro subjekty hodnocení a informovaný souhlas v 1.0 core CZ
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Písemná informace pro subjekty hodnocení a informovaný souhlas v 1.0 rich PK CZ
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

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

	Seznam center klinického hodnocení včetně kontaktních údajů
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků (MUDr. David Doležil, Ph.D., MUDr. Blanka Luběnová)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Registrace zdravotnického zařízení (NeuroHelp s.r.o.)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta pacienta, verze 1.0 CZ
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník příznaků neuropatické bolesti CZ verze
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník DN4 CZ verze, 28 Sep 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Deník subjektu – průvodce záznamy Subject User Guide (Czech Republic-Czech) 10 Apr 2013 FINAL
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu Core_1.0 Czech Republic_2.0_Czech_1.0 dated 1 Jul 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu Core_1.0 Czech Republic_3.0_Czech_1.0 dated 23 Jul 2013
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu Core_1.0 Czech Republic_3.0_Czech_2.0 dated 14 Aug 2013
	
	
	
	

	Dodatek k IS – Farmakokinetický výzkum Core_1.0 Czech Republic_2.0_Czech_2.0 dated 14 Aug 2013
	
	
	
	

	Lékařův celkový dojem změny (CGIC) – version 1.0 dated 18 Jun 2012
	
	
	
	

	Pacientův celkový pocit změny (PGIC) – verze 1. – 6 Aug 2013
	
	
	
	

	Uživatelský manuál pro tablet 3Q – verze 1 – 7 Oct 2013
	
	
	
	

	Pomůcka k vyplňování pacientského deníku – verze 1 15 Oct 2013
	
	
	
	

	Smlouva o spolupráci v oblasti realize klinického hodnocení mezi NeuroHelp s.r.o. (MUDr. Luběnová) a VN Olomouc
	
	
	
	

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 5.11.2013
	
	
	
	


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           
                                                                                     				 	                                                                              
      
                                                                                                                                                                                                        
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  



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: 23/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, dvojitě zaslepené, randomizované, aktivně kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami zkoumající účinnost a bezpečnost připravku Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) oproti přípravku Avonex®  (Interferon ß-1a) podávaných v monoterapii u pacientů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou 
Multicenter, Double-blind, Randomized, Parallel-group, Monotherapy, Active-control Study to Determine the Efficacy and Safety of Daclizumab High Yield Process (DAC HYP) versus Avonex® (Interferon β‑1a) in Patients with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS301
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012500-11

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Limited, UK
Žadatel/Applicant: PRA International, Szépvolgyi ut. 39, H-1037 Budapest, Hungary 
Kontaktní adresa:  PRA, Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Mgr. Věra Borůvková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   Všeobecné fakultní nemocnice v Praze, Na Bojišti 1, 128 08  Praha  2

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 
Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK
Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 10.10. 2013 / Covering letter dated 10 Oct  2013

	
	
	
	

	Průběžná roční zpráva, 2013 / Annual Progress Report, 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           


                                                                                                                                                                                                        
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  



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:  29/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie kardiovaskulárních výsledků zaměřená na potvrzení možnosti použití aleglitazaru pro snížení kardiovaskulárních rizik u pacientů s nedávným výskytem akutního koronárního syndromu (AKS) a Diabetes Mellitus II. typu (DM II)
Cardiovascular outcomes study to evaluate the potential of aleglitazar to reduce cardiovascular risk in patients with a recent acute coronary syndrome (ACS) event and type 2 diabetes mellitus (T2D)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BC22140
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-012269-71

Zadavatel/Sponzor:  F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzachestrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Brillance Sp. z o.o., Ul. Krolowej Jadwigi 167 B, 30-212 Kraków, Polsko, Bogumila Tarczyńska 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.10.2013, 16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., I. interní klinika FNOL
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Zpráva o přdčasném ukončení KH BC22140 ze dne 30.září 2013
	
	
	
	

	SUSAR MCN#1072957 ze dne 9 Oct 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           
                   

				                                                 MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP                                                                                                                                                                                  


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:  33/10 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě slepé,  v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné  u pacientů s relabující-remitující (R-R) roztroušenou sklerózou (RS) k určení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti glatiramer acetátu (GA) 40 mg podávaného injekčně třikrát týdně v porovnání s placebem.
A multinational, multicenter, randomized, parallel-group study performed in subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS) to assess the efficacy, safety and tolerability of Glatiramer Acetate (GA)  injection 40 mg  administered three times a week compared to placebo in a double-blind design.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-GA-301
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-018084-27
Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 12 Hatrufa St., P.O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel
Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., Peckova 13, 186 00  Praha 8 - Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.8.2013, 4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. David Doležil, PhD., Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10    
	|_|
	EK FN KV Praha

	MUDr. Pavel Hradílek, Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	|_|
	EK FN Ostrava

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

	MUDr. Marta Vachová , Neurologické oddělení, Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice 
	|_|
	EK Nemocnice Teplice

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., Neurologická ambulance MUDr. Okáčové
Olomoucká 29, 618 00 Brno-Černovice
	
	EK FNOL


1/2

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Line Listing pro Copaxone za období 1.1.2013 až 30.6.2013
	
	
	
	

	Notification of annual review of Investigator´s Brochure Copaxone (eff. date: 29 Sep 2013)
	
	
	
	

	Zpráva o průběhu KH ze dne 5.9.2013
	
	
	
	

	Přehled center a pacientů v ČR
	
	
	
	

	Přehled pacientů, kteří předčasně ukončili účast v klinickém hodnocení
	
	
	
	

	Přehled hlášených závažných nežádoucích účinků z center v ČR
	
	
	
	

	Přehled všech odchylek a porušení protokolu v centrech v ČR
	
	
	
	



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

                                                                                               					             

						 	    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP





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:   8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Roční zpráva o průběhu KH ke dni 20.8.2013 za období 21.8.2012 – 20.8.2013; dd. 3 Sep 2012
	
	|_|
	
	|_|

	Příloha č. 1 – Odchylky od protokolu
	
	
	
	



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


						 	    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


						


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel




2/2
















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

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

Číslo jednací/Reference number: 68/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3, ve kterém bude hodnocen přípravek everolimus v denním dávkování v kombinaci s trastuzumabem a vinorelbinem u předléčených žen s lokálně pokročilým nebo metastazujícím karcinomem prsu s overexpresí HER2/neu/
A randomized, Phase III, double-blind, placebo-controlled multicenter trial of daily everolimus in combination with trastuzumab and vinorelbine, in pretreated women with HER2/new over-expressing locally advanced or metastatic breast cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001W2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008697-31

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Průběžná zpráva o KH v ČR ze dne 1.10.2013 – Seznam Protocol Deviations v ČR za období od 26.7.2010 do 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           
                                                                                               					             

  	                                                                             
	                                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

 

						 	


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:  91/10 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, tříramenná, multicentrická studie fáze III ověřující účinnost a bezpečnost T-DM1 v kombinaci s pertuzumabem, nebo T-DM1 v kombinaci s placebem pertuzumabu (zaslepeně pro pertuzumab), oproti kombinaci trastuzumab s taxany v první linii léčby HER2 pozitivního progresivního nebo recidivujícího, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu prsu (MBC) 
A randomized, 3 arm, multicentre, phase III study to evaluate the efficacy and the safety of T-DM1 combined with pertuzumab or T-DM1 combined with pertuzumab-placebo (blinded for pertuzumab), versus the combination of trastuzumab plus taxane, as first line treatment in HER2- positive progressive or recurrent locally advanced or metastatic breast cancer (MBC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO22589 B/ TDM4788g B-EU                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017905-13

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: EASTHORN CLINICAL SERVICES IN CEE s.r.o.,U Družstva práce 43,
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Katarina Petráková, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno
	|_|
	EKMOÚ Brno

	MUDr. Jana Prausová, Radioterapeutickoonkologické odd., FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol Praha

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	|_|
	EK FN Na Bulovce Praha


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR_RO5304020_TRASTUZUMAB_EMTANSINE_16 Oct 2011 – 18 Jan 2012
	
	
	
	

	SSR Blinded _RO452317_TRASTUZUMAB_25 Mar 2013 – 24 Sep 2013
	
	
	
	

	Notification letter – CRO change of the study BO22589 in Czech Rep.
	
	
	
	

	BO22589 – iDMC Safety periodic review – 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           
                                                                                               					            
                                                                                          

	                                                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


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: 92/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, mezinárodní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie s paralelními skupinami ke zjištění klinické účinnosti a bezpečnosti přípravku DiaPep277® u pacientů s nově diagnostikovanou cukrovkou typu 1.
A phase III, multinational, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study to investigate the clinical efficacy and safety of DiaPep277® in newly diagnosed type 1 diabetes subjects.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1001
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015929-37

Zadavatel/Sponzor: Andromeda Biotech Ltd.,  42 Hayarkon st, Yavne 81227, Israel
Žadatel/Applicant:  Ingenix Pharmaceutical Services (i3 Research), Sygnus Court 22-32 Market Street, Maidenhead Berkshire, SL6 8AD, United Kingdom
Korespondenční adresa: PharmaNet/i3 International (Czech republic) s.r.o., Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Doc.MUDr. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. interní klinika FNOL
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dopis řešitelům ze dne 10.října 2013 / Dea Investigator Letter dated 10 Oct 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Přehled laboratorních výsledků u pacienta ze dne 18.října 2013 / Summary of Laboratory results on the patient, dated 18 Oct 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           
                                                                                             					             



						 	
	                                                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP





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
  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:  96/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení srdeční resynchronizační léčby indikované echokardiograficky
Echocardiography guided cardiac resynchronization therapy clinical investigation

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EchoCRT

Zadavatel/Sponzor: BIOTRONIK SE & Co. KG., Woermannkehre 1, D-12359 Berlin, Germany
Žadatel/Applicant: BIOTRONIK Praha, spol. s r.o., Polygon house, Doudlebská 1695/5, 140 00 Praha

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Miloš Táborský,CSc., I.interní klinika-kardiologie, 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

	Závěrečná zpráva klinické studie EchoCRT ze dne 22.10. 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           
 
                                                                                            					             

						 	                                                                                                                                             
                                                                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



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: 112/10 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené, prodloužené klinické hodnocení o jedné skupině subjektů ke zhodnocení dlouhodobé bezpečnosti denosumabu v prodloužení doby přežití bez kostních metastáz u mužů s hormonálně refrakterním karcinomem prostaty. 
An Open Label, Single Arm, Extension Study to Evaluate the Long Term Safety of Denosumab for Prolonging Bone Metastasis-Free Survival in Men with
Hormone-Refractory Prostate Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:20080585
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021846-23

Zadavatel/Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Jan Jansa, Fakultní nemocnice Hradec Králové, Klinika onkologie a radioterapie , Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|    
	Etická komise FNHK


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

	MUDr. Jan Kasl, Nemocnice Tábor, Urologické oddělení, kpt. Jaroše 2000
390 03 Tábor
	|_|
	EK Nemocnice Tábor a.s.


	MUDr. Viktor Vítů, Nemocnice Pelhřimov, Urologické oddělení, Slovanského bratrství 710, 393 01 Pelhřimov
	|_|
	EK  Nemocnice Pelhřimov


	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Urologická klinika, Ke Karlovu 6, 128 08 Praha 2
	|_|
	Etická komise VFN Praha



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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace pro zkoušejícího Denosumab (AMG 162) Cancer-related Bone Disease Verze 2.0 ze dne 22.srpna 2013 / Investigator´s Brochure Denosumab (AMG 162) Cancer-related Bone Disease Edition  2.0 dated 22 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           
                                                                                               					             
                                                                                                                                                                                                           
                                                                                                   
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



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

Číslo jednací/Reference number:  163/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
OpT2mise – Kompenzace látkové přeměny / kontrola diabetu/ u diabetes melitus II. typu při léčbě inzulinovou pumpou
OpT2mise glucose control in type 2 Diabetes Mellitus with insulin pump therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EUR05/CEP234
Zadavatel/Sponzor:  Medtronic International Trading Sárl, Route du Molliau 31, 1131 Tolochenaz, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Cromsource GmbH, Borchersstraße 20 Etage B2, 52072 Aachen, Germany
Zastoupení v SK: Erika Antal, HP Research SK, Gen. Klapku 68/43, 945 01 Komárno, 
Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Doc.MUDr.Rudolf Chlup, CSc., Odborný léčebný ústav neurologicko-geriatrický (Institute of Neurology and Geriatrics), Masarykova 412, 793 05 Moravský Beroun
	
	EK FNOL



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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Naléhavé bezoečnostní upozornění pro terén FA577 / Field Safety Notice FA577, (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                                                                                                          					                                                                                                          
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel                                        

1/1

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

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

Číslo jednací/Reference number: 179/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení fáze I s postupným zvyšováním dávek přípravku MLN8237, inhibitoru kinázy Aurora A, podávaných dospělým pacientům s nehematologickým nádorovým onemocněním, následované fází II podávání přípravku MLN8237 pacientům s nádorovým onemocněním plic, prsu, hlavy, krku, žaludku nebo jícnu.
A phase 1 dose escalation study of MLN8237, an Surora a kinase inhibitor, in adult patients with nonhemalogical malignancies, followed by a phase 2 of MLN8237 in lung, breast, head and neck, or gastroesophageal malignancies.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C14007
EudraCT number/ EudraCT number: 2008-006981-27

Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, 
MA USA 02139
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Investigator´s Brochure Alisertib (MLN8237), Edition 8, 27 Jun 2013
	
	
	
	

	Investigator´s Brochure  Edition 8 Summary of changes
	
	
	
	

	Safety Management Attachment to IB Edition 8, version 1, 27 Jun 2013
	
	
	
	

	Memorandum: Alisertib (MLN8237) Updated IB Edition 8 Safety Management Attachment, Summary of changes and informed Consent (Risk Section), 13 Aug 2013
	
	
	
	

	Six Monthly Periodic SUSAR Line Listing Summary 27 Feb 2013 to 26 Aug 2013
	
	
	
	

	MLN8237 SUSAR Line Listing (27 Feb 2013 to 26 Aug 2013) 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           
   
                                                                                            					             

						 	                                                                                                             
                                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

						 	



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:  30.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 29.10.2013 
	
	|_|
	
	|_|


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           
                                                                          					             
						                                                                                                                         
                                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
 1/1

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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  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:  15.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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


1/2




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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Investigator´s Brochure JNJ-212082 (abiraterone acetate), Edition No. 10, 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           
                                                                                               					             


                                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


						 	




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: 31/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie fáze 2 hodnotící účinnost a bezpečnost MDV3100 u pacientů s nádorem prostaty, kteří nikdy předtím nebyli hormonálně léčeni / A phase 2, open-label, single-arm, efficacy and safety study of MDV3100 in patients with hormone-naive prostate cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9785-CL-0321
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021287-16

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Netherlands
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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


                                                                           


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	9785-CL-0321, Zpráva o průběhu klinického hodnocení, datována 9.října 2013 / 9785-CL-0321, Annual progress report, dated 9 Oct 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           
                                                                                               					             

                                                                                                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  47/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající přípravek rhBSSL a placebo přidávané do novorozenecké dětské výživy nebo pasterizovaného mateřského mléka v průběhu 4týdenní léčby předčasně narozených dětí, které se narodily před 32. týdnem gestačního věku / A Prospective, Randomized, Double-Blind, Phase 3 Study Comparing rhBSSL and Placebo Added to Infant Formula or Pasteurized Breast Milk During 4 Weeks of Treatment in Preterm Infants Born Before Week 32 of Gestational Age

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BVT.BSSL-030
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-023909-35

Zadavatel/Sponzor: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE-112 76 Stockholm, Švédsko
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic, s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	MUDr. Lumír Kantor, PhD., Novorozenecké oddělení FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Aktualizované vydání příručky pro zkoušející č. 7 ze dne 17.7.2013 / Updated IB edition 7, dated 17 Jul 2013 
	
	
	
	

	Souhrn změn oproti předchozí verzi / Summary of changes to previous 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           
                                                                                               					             

		                                                                                MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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6-months



















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

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

Číslo jednací/Reference number: 53/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická dvojitě zaslepená randomizovaná stratifikovaná klinická studie s placebem hodnotící u dvou paralelních skupin účinnost a bezpečnost jedné intravenózně podané dávky palonosetronu určené jako prevence pooperační nevolnosti a zvracení u dětských pacientů ve srovnání s jednou intravenózně podanou dávkou ondansetronu / A Multicenter, Double-blind, Double-dummy, Randomized, Parallel Group, Stratified study to Evaluate the Efficacy and Safety of Single IV Dose of Palonosetron Compared to a Single IV Dose of Ondansetron to Prevent Postoperative Nausea  and Vomiting in Pediatric Patients 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PALO-10-14
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022971-79

Zadavatel/Sponzor: Helsinn Healthcare SA, Via Pian Scairolo 9, 6912 Lugano/Pazzallo, Switzerland
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, Czech Republic, Mgr. Zlata Mrkvičková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 …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. Vladimír Mihál, CSc., Dětská 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

	Clinical Study Report Synopsis, dd. 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           
                                                                                               					             
	                                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	    Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 67/11 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s cílem porovnat REMICADE® (infliximab) a placebo v prevenci rekurence Chronovy nemoci u pacientů se zvýšeným rizikem rekurence podstupujících chirurgickou resekci / Prospective, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Trial Comparing REMICADE® (infliximab) and Placebo in the Prevention of Recurrence in Crohn´s Disease Patients Undergoing Surgical Resection Who Are at an Increased Risk of Recurrence

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: REMICADECRD3001 (prevent)
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-018431-18

Zadavatel/Sponzor: Jjanssen biologics B.V. Einsteinweg 92, 2333 CD Leiden. The Netherlands
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Futurama Business park, Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha 8, Lenka Zamykalová (lenka.zamykalova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II.interní klinika – gastroenterologie FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Zuzana Šerclová, CSc., Chirurgická klinika FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8
	|_|
	EK FN Na Bulovce

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

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a hepatologická ambulance, U školy 2/160, 412 01 Litoměřice
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – period – 24 Aug 2012 – 23 Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Six Monthly Line Listing of suspected unexpected serious adverse events (SUSARs) dated 14 Oct 2013, covering reporting period 24 Feb 2013 – 23 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           
                                                                                               					             

						 	
						 	                                                                                                                           
                                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP


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: 68/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení (III.fáze) přípravku denosumab v adjuvantní léčbě u žen s karcinomem prsu v časném stádiu s vysokým rizikem rekurence (D-CARE) / A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Multi-center Phase 3 Study of Denosumab as Adjuvant Treatment for Women with Early-Stage Breast Cancer at High Risk of Recurrence (D-CARE)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20060359
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-011299-32

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. 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

	Informace pro zkoušejícího Denosumab (AMG 162) Cancer-related Bone Disease Verze 2.0 ze dne 22.srpna 2013 / Investigator´s Brochure Denosumab (AMG 162) Cancer-related Bone Disease Edition  2.0 dated 22 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           
                                                                                               					             

						                 MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 71/11 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená,		      multicentrická studie s paralelními skupinami a dvojitě matoucím zaslepení  s cílem prokázat zlepšení symptomů zácpy a neinferioritu analgetické účinnosti u subjektů s bolestí nemaligního nebo maligního původu, která vyžaduje léčbu opioidy 24 hodin denně, při podávání tablet oxykodonu/naloxonu	 s prodlouženým uvolňováním 50/25 – 80/40 mg (OXN PR) dvakrát denně ve srovnání se subjekty, užívajícími tablety s prodlouženým uvolňováním se samotným oxykodonem 50 – 80 mg dvakrát denně (OxyPR) / A Randomized, double-blind, double-dummy, parallel-group multicenter study to demonstrate improvement of constipation and non-inferiority in the analgesic efficacy in subjects  with non-malignant and malignant pain that requires around-the-clock opioid therapy taking 50/25 – 80/40 mg twice daily as oxycodone/naloxone prolonged release (OXN PR) tablets compared to subjects taking 50-80 mg twice daily oxycodone prolonged release (OxyPR) tablets alone

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN3506
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021995-27

Zadavatel/Sponzor: Mundipharma Research GmbH & Co. KG of Hoehenstrasse 10, 65549 Limburg, Germany
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Rpeublic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4, 
Ivana Fismolová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	MUDr. Jitka Fricová, Všeobecná fakultní nemocnice, Centrum pro léčbu bolesti, U Nemocnice 2, 120 00 Praha 2
	
	EK Všeobecná fakultní nemocnice Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	MUDr. Zdeněk Solle, Clintrial s.r.o., Počernická 16, 108 00 Praha 10
	
	EK Clintrial s.r.o., Počernická 1427, 100 00 Praha 10

	Doc. MUDr. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., Klinika anesteziologie a resuscitace FNOL, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Igor Greguš, Nemocnice Most, J.E.Purkyně 270/5, 434 64 Most
	|_|
	EK Nemocnice Most p.o., J.E.Purkyně 270, 434 64 Most

	MUDr. Michal Bajaček, Neurologická ambulance, Kolejní 5, 160 00 Praha 6
	|_|
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	MUDr. Roman Flašar, Neurologická ambulance, Štefánikova 960, 
664 53 Újezd u Brna
	|_|
	EK MUDr. Petr Popelka, Mendlovo nám. 17,602 00 Brno 

	MUDr. Hana Miličková, Nemocnice Znojmo, ARO, MUDr. Jana Jánského 11, 
669 02 Znojmo
	|_|
	EK Nemocnice Znojmo,  MUDr. Jana Jánského 11, 669 02 Znojmo

	MUDr. Petra Pavlíčková, ARO, Krajská zdravotní a.s.,  Nemocnice Teplice o.z., Duchcovská 53, 415 01 Teplice
	
	EK Krajská zdravotní a.s.,  Nemocnice Teplice o.z., Duchcovská 53, 415 01 Teplice

	MUDr. Marek Hakl, Centrum bolesti ARO, FN u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno
	
	EK FN u sv. Anny, Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDR. Michal Hanauer, ARO – Poradna pro léčbu bolesti, Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Děčín o.z., U Nemocnice 1, 405 99 Děčín
	
	EK Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Děčín o.z., U Nemocnice 1, 405 99 Děčín

	MUDr. Jaroslav Krch, Krajská nemocnice Liberec, ARO oddělení, Husova 10, 460 01 Liberec
	
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 10, 460 01 Liberec

	Při. MUDr. Miloslav Ambruš, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 
100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50,  100 34 Praha 10




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zahájení klinického hodnocení na zkoušejícím pracovišti ze dne 15.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                              					           						 	             MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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: 78/11 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: – Fáze 3, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická studie s paralelními skupinami ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti udržovací léčby ustekinumabem u pacientů se středně vážnou až vážnou Crohnovou chorobou / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group,Multicenter Study to Evaluate the safety and Efficacy of Ustekinumab Maintenance Therapy in Subject with Moderately to Severely Active Crohn´s Disease  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1275CRD3003
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022760-12

Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV (JCI), Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgium
Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zuzana Eiflerová (zuzana.eiflerova@parexel.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Prim. MUDr. Jiří Dolina, Ph.D., Interní hepato-gastroenterologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno – centrum uzavřeno
	|_|
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	MUDr. Miroslava Volfová, Ph.D., Hepato-gastroenterologie Hradec Králové s.r.o., Gastroenterologická ambulance, E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Roční zpráva o klinickém hodnocení ze dne 25.9.2013 / Annual Progress Report dated 25 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           
                                                                                               					             

						 	
						                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
 	

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: 141/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, klinické hodnocení 		 zpřístupňující léčbu přípravkem INC424 pacientům s primární myelofibrózou (PMF), nebo postpolycytemickou myelofibrózou (PPV MF), nebo posttrombocytemickou myelofibrózou (PET MF) / An open-label, multicenter, expanded access study of INC424 for patients with primary myelofibrosis (PMF) or post polycythemia myelofibrosis (PPV MF) or postessential trombocythemia myelofibrosis (PET-MF)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CINC424A2401
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024473-39

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Neox s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Michaela Mádlová, Ph.D., michaela.madlova@neox.cz

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   9.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Karel Indrák, DrSc., Hemato-onkologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Investigator´s Brochure, INC424 (ruxolitinib), verze 12 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           
                                                                                               					             

						             	MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
    
						 	


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

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

Číslo jednací/Reference number: 162/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze 1b/2 posuzující E7080 samotný a v kombinaci s Everolimem u pacientů s pokročilým neresekovatelným nebo metastazujícím buněčným karcinomem po jedné předcházející VEGF-cílené léčbě / An Open-Label, Multicenter Phase 1b/2 Study of E7080 Alone, and in Combination with Everolimus in Subjects with Unresectable Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma Following One Prior VEGF-Targeted Treatment

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-205
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019484-10

Zadavatel/Sponzor: Eisai Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire, AL10 9SN, Velká Británie
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic, s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Stanovisko k vyhodnocení rizik a přínosů, ze dne 3.10.2013 / Statement regarding impact on benefit / risk, dated 3 Oct 2013
	
	
	
	

	Souhrn změn v sekci bezpečnostních informací (RIS) oproti předchozímu vydání IB / Summary of change document providing a detailed comparsion of changes to the Reference Safety Information
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející č. 10 ze dne 29.8.2013 / IB Edition 10 (29 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           
                                                                                               					             

						
						             	MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

 		                                                                         


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: 164/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s přípravkem tasquinimod u mužů s metastatickým kastračně	rezistentním karcinomem prostaty / A Phase 3 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of Tasquinimod in Men with Metastatic Castrate-Resistant Prostate Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 10TASQ10
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021870-12

Zadavatel/Sponzor: Active Biotech AB, Box 724, Lund, 220 07 Švédsko
Žadatel/Applicant:PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79,140 00 Praha4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   29.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická 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

	Brožura pro zkoušející verze 14 ze dne 16.10.2013 / Investigator´s Brochure Edition 14, dated 16 Oct 2013
	
	
	
	

	Výroční zprávy o klinickém hodnocení v ČR ze dne 25.10.2013 / Annual Clinical Trial Report (Czech Republic) dated 25 Oct 2013
	
	
	
	

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení v ČR za období od 26.10.2012 do 15.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             

						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



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:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	SUSAR  reporting, dated 10 Oct 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           
                                                                                               					             

						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP



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: 169/11 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze IIa hodnotící účinnost a bezpečnost monoterapie AZD4547 ve srovnání s paclitaxelem u pacientů s pokročilým karcinomem žaludku nebo gastroezofageálního spojení s FGFR2 polyzomií nebo genovou amplifikací (studie Shine) / A Randomized Open-Label Phase Iia Study to Assess the Efficacy and Safety of AZD4547 Monotherapy versus Paclitaxel in Patients with Advanced Gastric or Gastro-oesophageal Junction Cancer with FGFR2 Polysomy or Gene Amplification (Shine study)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D2610C00004
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023377-19

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Smíchov Gate – Prague, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013, 25.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Jiří Tomášek, Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

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

	DSUR reporting 11 Aug 2012 to 10 Aug 2013
	
	|_|
	
	|_|

	Oznámení o ukončení KH ze dne 24.10.2013
	
	|_|
	
	|_|

	Souhrnná zpráva o KH
	
	|_|
	
	|_|



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

						 	     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

						 	
						 	
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: 180/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze 3b hodnotící, zda pravidelné podávání přípravku ADVATE bez přítomnosti známek imunologického ohrožení sníží výskyt inhibitorů u	 dříve neléčených pacientů s hemofilií A / A Phase3b Clinical study to Assess Whether regular Administration of Advate in the Absence of Immunological Danger Signals Reduces the Incidence Rate of Inhibitors in Previously Untreated Patients with hemophilia A

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 061002
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000410-18

Zadavatel/Sponzor: Baxter Innovation GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria a Baxter Healthcare Corporation, One Baxter Way, Westlake Village, CA 91362, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Mgr. Zlata Mrkvičková (zlata.mrkvickova@psi-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.10.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2012

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Dagmar Pospíšilová, Ph.D., Dětská klinika, Hemato-onkologické odd.,  FN Olomouc, Puškinova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Full Clinical Study Report Synopsis, dd. 14 Oct 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           
                                                                                               						             
	                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT11917 (ALCHEMILLA)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001876-21

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi-aventis s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, 
Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   11.11.2013

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

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

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

	MUDr. Petr Šlemenda, Čechovská 57,  Neurologická ambulance, 261 95 Příbram – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Jolana Marková, FTNsP, Neurologická klinika IPVZ - centrum uzavřeno
	|_|
	EK IKEM a FTNsP, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

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

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

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



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SASR, SAR292833, 17 Mar 2013 to 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           
                                                                                               					             

						 	
			
	                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                      místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						 	     Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

	                                                                             


						            
						 	
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: 182/11 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, randomizované hodnocení fáze III, k posouzení bezpečnosti a účinnosti vakcíny proti EGF 	k léčbě rakoviny u pacientů s neoperovatelným, nemalobuněčným karcinomem  plic v pozdním stádiu (IIIb/IV NSCLC), pro které je vhodná standardní léčba a podpůrná péče / A Phase III, open-label, multicentre, randomised trial to establish safety and efficacy of an EGF cancer vaccine in inoperable, late stage (IIIb/IV) NSCLC patients eligible to receive standard treatment and supportive care

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BV-NSCLC-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020023-43

Zadavatel/Sponzor: Bioven (Europe) Ltd., Cruickshank Building, North Aberdeen Biotechnology, Craibstone, Aberdeen, AB12 9TR, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	Prim. MUDr. Regina Štuková, Oblastní nemocnice Jičín a.s., Oddělení radiační onkologie, Blozanova 512, 506 43 Jičín
	|_|
	EK FN Jičín, Blozanova 512, 
506 43 Jičín

	MUDr. Libor Havel, FN Na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 2, 180 00 Praha 8
	|_|
	EK FN Na Bulovce, Budínova 2, 180 00 Praha 8

	Prim. MUDr. Pavel Reiterer, Krajská zdravotní a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Oddělení plicních nemocí a TBC, Sociální péče 3316/1A, 401 13 Ústí nad Labem
	|_|
	EK Krajská zdravotní a.s. – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/1A, 401 13 Ústí nad Labem

	Prof. MUDr. Jiří Homolka, DrSc., Fakultní Thomayerova Nemocnice s poliklinikou, Pneumologická klinika 1 LF UK, Vídeňská 800, 140 59 Praha-Krč 
	|_|
	EK FTNsP a IKEM, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Fakultní nemocnice Olomouc, Klinika Plicních nemocí a Tuberkulózy, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Votruba, Nemocnice Na Homolce, Plicní oddělení, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	|_|
	EK Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

	Prof. MUDr. Jana Skříčková, CSc., Fakultní nemocnice Brno, Klinika nemocí plicních a TBC, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	|_|
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – reporting period 1 Sep 2012 – 31 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           
  


                                                                                                MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
					 	           Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP




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:  187/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, dvojitě zaslepená, prospektivní, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Dysportu  použitého k léčbě spasticity dolních končetin u dospělých subjektů s hemiparézou v důsledku cévní mozkové příhody či traumatického poranění mozku / A Phase III, Multicentre, Double blind, Prospective, Randomised, Placebo Controlled Study, Assessing the Efficacy and Safety of Dysport Used for the Treatment of Lower Limb Spasticity in Adult Subjects with Hemiparesis due to Stroke or Traumatic Brain Injury

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-140
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015868-34

Zadavatel/Sponzor: Ipsen Pharma SAS, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, France
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch (martin.wallisch@axon-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika Fakultní nemocnice Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o uzavření centra prof. Kaňovského ze dne 11.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                                
						              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
 	
          
	
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 193/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Udržovací terapie – ofatumumab versus žádná udržovací terapie u pacientů s relapsem CLL s dobrou odpovědí na indukční terapii

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMB 112517
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-112518-39

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o.
Žadatel/Applicant:  GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, 
MUDr. Klára Vrablíková (klara.vrablikova@gsk.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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


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

	Doc. MUDr. Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dear Investigator Letter 15 Oct 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           
                                                                                               					             

		                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
 	

						 	


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

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

Číslo jednací/Reference number: 204/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, hodnotící dávkování ke zkjištění MRI účinnosti a bezpečnosti šesti měsíčního podávání ofatumumabu u pacientů s relabující remitentní roztroušenou sklerózou (RRRS) / A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group, Dose-Ranging Study to investigate the MRI Efficacy and Safety of Six Month´s administration of Ofatumumab in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OMS112831
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002333-19

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Irena Bartošová (irena.i.bartosova@gsk.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dear Investigator Letter 15 Oct 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           
                                                                                               					             

                                                                                          

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP


						 	


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel











2/2
















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

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

Číslo jednací/Reference number: 205/11 MEK 40
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem 		         kontrolovaná, multicentrická klinická studie fáze IIa, s paralelními skupinami, která hodnotí účinnost a bezpečnost tralokinumabu (CAT-354), tj. rekombinatní 	lidské monoklonální protilátky proti interleukinu 13 (IL-13), jako doplňkové	 léčby u pacientů s aktivní, středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / A Phase IIa, randomised, doule-blind, placebo-controlled, parallel-arm, multicenter study to evaluate the efficacy and safety of tralokinumab (CAT-354), a recombinant human monoclonal antibody directed against interleukin-13 (IL-13), as add-on therapy, on clinical response in patients with active, moderate-to-severe, ulcerative colitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D2211C00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004812-40

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, 
Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 - gastroenterologická FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

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

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

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

	Prim. MUDr. Josef Doseděl, NZZ Monse s.r.o., Ordinace praktického lékaře, Vlašská 336/36, 118 33 Praha
	|_|
	EK Monse s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6

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

	MUDr. Miroslava Volfová, CSc., Hepato-Gastroenterologie HK s.r.o., 
Tř. E. Beneše 1549/34, 500 12 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – Executive Summary for EC or Review Boards Medlmmune (19 Aug 2012 to 18 Aug 2013) [RITA.000-913.2.0]
	
	
	
	



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           
                                                                                               					                                                     
	
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

           

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

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

Číslo jednací/Reference number: 8/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, otevřené, rozšiřující klinické hodnocení fáze III pro posouzení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti opakované léčby intramuskulárními injekcemi Dysport při léčbě spasticity dolní končetiny u dospělých pacientů se spastickou hemiparézou způsobenou mrtvicí nebo traumatickým poraněním mozku / A Phase III, prospective, multicentre, open label, extension study, to assess the long term safety and efficacy of repeated treatment of Dysport® intramuscular injection in the treatment of lower limb spasticity in adult subjects with spastic hemiparesis due to stroke or traumatic brain injury

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-55-52120-142
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017723-26

Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, ZI de Courtaboeuf. 5 avenue du Canada, Les Ulis, 
France 91940
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o uzavření centra prof. Kaňovského ze dne 11.10.2013
	
	
	
	



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           				             

						                                                                                              
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						          Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

	



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

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

Číslo jednací/Reference number: 10/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie flexibilní dávky 12 mg až 18 mg látky LY2216684 podávané jedenkrát denně a fixní dávky 6 mg látky LY2216684 podávané jedenkrát denně v rámci podpůrné léčby pro pacienty s depresí, kteří částečně reagují na terapii selektivním inhibitorem zpětného vychytávání serotoninu / A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study of LY2216684 Flexible-Dose 12 mg to 18 mg Once Daily and LY2216684 Fixed-Dose 6 mg Once Daily as Adjunctive Treatment for Patients with Major Depressive Disorder Who Are Partial Responders to Selective Serotonin Reuptake Inhibitor

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H9P-MC-LNBQ
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021215-16

Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, 46285 Indiana USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4- Chodov, 
Viera Hatoková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Silvia Musilová, Psychiatrická ambulance, Žilinská 26, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Formulář ohlášení ukončení KH, datovaný 17.října 2013 / End of Trial Notification form, dated 17 Oct 2013
	
	
	
	

	Zpráva o ukončení KH, datovaná 21.srpna 2013, včetně seznamu protokolo deviací / End of Trial Report, dated 21 Aug 2013, including list of protocol deviations
	
	
	
	



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

                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP


						 	


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

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

Číslo jednací/Reference number: 27/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná studie 3. fáze sledující bezpečnost a účinnost rolapitantu v prevenci nevolnosti a zvracení způsobených chemoterapií (CINV) u subjektů 	dostávajících vysoce emetogenní chemoterapii (HEC) / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Active-Controlled Study of the Safety and Efficacy of Rolapitant for the Prevention of Chemotherapy-Induced Nausea and Vomiting (CINV) in Subjects Receiving Highly Emetogenic Chemotherapy (HEC)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TS-P04833
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022743-37

Zadavatel/Sponzor: TESARO, Inc., 1000 Winter St, Suite 3300 Waltham MA 02451, USA
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd. – organizační složka, Jihovýchodní VII. č.11, 141 00 Praha 4, Markéta Sládková (marketa.sladkova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Vítězslav Kolek, Ph.D., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Výroční zpráva o průběhu KH ze dne 30.září 2013 / Annual Study Report, 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           
                                                                                               					             

						 	 MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 29/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení kontrolované placebem, posuzující účinnost a bezpečnost orálně užívaných tablet budesonidu MMX® 9 mg s prodlouženým uvolňováním jako přídavné léčby u pacientů s aktivní mírnou až středně závažnou ulcerózní kolitidou nedostatečně zvládanou základní orální léčbou obsahující 5-ASA / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Oral Budesonide MMX® 9 mg Extended-release Tablets as Add-on Therapy in Patients with Active, Mild to Moderate Ulcerative Colitis not Adequately Controlled on a Background Oral 5-ASA Regimen

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C2011-0401
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005115-82

Zadavatel/Sponzor: 3611 Valley Centre Drive, Suite 400, San Diego, CA 92130, United States
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 
Lucie Peterková (lucie.peterkova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Doc. MUDr. 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

	Výroční zpráva a Zpráva o ukončení KH dle protokolu C2011-0401 v ČR / Annual report and Information on the completion of clinical trial – protocol number C2011-0401 in Czech Republic
	
	|_|
	
	|_|

	Seznam odchylek od protokolu / Protocol deviation log.
	
	
	
	



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

						              MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
 




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

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

Číslo jednací/Reference number: 39/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III everolimu (RAD001) plus nejlepší podpůrná léčba versus placebo plus nejlepší podpůrná léčba v léčbě pacientů s pokročilými neuroendokrinními nádory gastrointestinálního nebo plicního původu / A Randomized, double-blind, multicenter, Phase III study of everolimus (RAD001) plus best supportive care versus placebo plus best supportive care in the treatment of patients with advanced NET of GI or lung origin

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001T2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002887-26

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Vladimír Sedláček (vladimir.sedlacek@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Prof. MUDr. 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

	Zpráva o průběhu KH CRAD001T2302 v ČR (datum zprávy 1.10.2013)
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             

                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
  
                       

						 	

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

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

Číslo jednací/Reference number: 42/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Pivotní, multicentrické, dvojitě zaslepené, dvojitě maskované, randomizované klinické hodnocení posuzující účinnost, snášenlivost a bezpečnost antikoncepce LF111 (drospirenonu) v průběhu 9 cyklů v porovnání s desogestrelem 0, 075 mg / A Pivotal, Multicentre, Double-Blind, Double-Dummy, Randomised Trial on the Contraceptive Efficacy, Tolerability and Safety of 111 (Drospirenone) Over 9 Cycles in Comparison with Desogestrel 
0, 075 mg

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CF111/302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002396-42

Zadavatel/Sponzor: Laboratorios León Farma S.A., La Vallina s/n, Polígono Industrial de Navatejera, 24008 Navatejera (León), Spain
Žadatel/Applicant: Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9, 
MUDr. Pavla Rozmarová (prozmarova@scope-international.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Aleš Skřivánek, G-Centrum Olomouc s.r.o., Horní náměstí 285/8, 
772 00 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Zpráva o průběhu KH / Annual report of the clinical trial process
	|_|
	|_|
	
	|_|



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

                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
  

						 	



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

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

Číslo jednací/Reference number: 43/12 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená fáze IIIb studie přípravku regorafenib u  pacientů s metastazujícím kolorektálním karcinomem (CRC), u nichž po standardní terapii došlo k progresi onemocnění / An open-label phase IIIb study of regorafenib in patients with metastatic colorectal cancer (CRC) who have progressed after standard therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 73-4506 / 15967
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005836-25

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Germany
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	MUDr. Ilona Kocáková, Masarykův onkologický ústav Brno, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav Brno, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, Nemocnice Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 180 00 Praha – Libeň
	|_|
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 01 Praha – Libeň
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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

	ESR cover letter, dated 8 Oct 2013 
	
	
	
	

	CIOMs Form, dated 8 Oct 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           
          
	                                                                                                                                                                                
                                                                                          

                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						             Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP



                                                                                     	

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

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

Číslo jednací/Reference number: 52/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, prospektivní, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze III pro posouzení účinnosti a bezpečnosti intramuskulárních injekcí přípravku Dysport při léčbě spasticity horní končetiny u dospělých pacientů se spastickou hemiparézou následkem mrtvice nebo traumatického poranění mozku / A Phase III, multicentre, prospective, double blind, randomised, placebo controlled study, assessing the efficacy and safety of Dysport intramuscular injections used for the treatment of upper limb spasticity in adult subjects with spastic hemiparesis due to stroke or traumatic brain injury

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-52-52120-145
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019069-28

Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, ZI de Courtaboeuf. 5 avenue du Canada, Les Ulis, France 91940
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.10.2013, 22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o ukončení KH s přípravkem DYSPORT, 9.října 2013 / End of a Clinical Trial Notification Form for Dysport, 9 Oct 2013
	
	
	
	

	Doplňující informace k oznámení o ukončení KH s přípravkem DYSPORT ze dne 9.října 2013 / Additional Information to End of a Clinical Trial Notification Form for DYSPORT from 9 Oct 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           
                                                                                               					             

						 	MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						           Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 53/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, prospektivní, otevřená rozšiřující studie fáze III pro posouzení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti opakované léčby pomocí intramuskulárních injekcí přípravku Dysport při léčbě spasticity horní končetiny u dospělých pacientů se spastickou hemiparézou následkem mrtvice nebo traumatického poranění mozku / A Phase III, multicentre, prospective,open label extension study to assess the long term safety and efficacy  of repeated treatment of  Dysport intramuscular injections used for the treatment of upper limb spasticity in adult subjects with spastic hemiparesis due to stroke or traumatic brain injury

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Y-52-52120-148
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019162-83

Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, ZI de Courtaboeuf. 5 avenue du Canada, Les Ulis, France 91940
Žadatel/Applicant: Axon CRO s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, MUDr. Martin Wallisch (martin.wallisch@axon-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	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 uzavření centra Prof. Kaňovského ze dne 11.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             

						 	        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 62/12 MEK 15
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK3]Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení probíhající v souběžných skupinách, hodnotící účinnost a bezpečnost indukční léčby přípravkem CP-690, 550 u pacientů se středně těžkou až závažnou Crohnovou chorobou/ A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group, multicentre study to investigate the safety and efficacy of CP-690,550 for induction therapy in subjects with moderate to severe Crohn's disease                              
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921083
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001733-16

Zadavatel/Sponzor: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o, V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013,  10.10.2013, 22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	Prim. MUDr. Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice , Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	|_|
	EK Krajská zdravotní a.s., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie – HK s.r.o., E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Marek Beneš, Institut klinické a experimentální medicíny, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4 – centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a TN Praha, Vídeňská 800, 1420 59 Praha 4 - Krč


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Brožura 14.června 2011 CZ V1, 9.září 2011 / Brochure 14 Jun 2011 CZ V1, 9 Sep 2011
	
	
	
	

	Plakát 14.června 2011 CZ V1, 9.září 2011 / Poster 14 Jun 2011 CZ V1, 9 Sep 2011
	
	
	
	

	A3921083_14.června 2011_CZ_CZE_PRO_Workbook_V1_17.října 2011 / A3921083_14 Jun 2011_CZ_CZE_PRO_Workbook_V1_17 Oct 2011
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu průvodní dopis Crohnova nemoc, datován 24.září 2013 / PDAL Cover Letter Crohn´s Disease, dated 24 Sep 2013
	
	
	
	

	A3921082 Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, datován 25.září 2013 /  A3921082 Protocol Deviation Alert Letter,  dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 17.října 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář EudraCT verze 18.října 2013 (pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami) / Updated EudraCT form version 18 Oct 2013 (updated pages only with highlighted changes)
	
	
	
	

	Aktualizovaný seznam účastnících se center, 18.října 2013 / Updated list of participating sites, 18 Oct 2013
	
	
	
	

	Roční zpráva o průběhu KH, 18.října 2013 / Annual clinical trial progress report, 18 Oct 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           
                                                                                               					             

                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	


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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.10.2013, 10.10.2013,  22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	Prim. MUDr. Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice , Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	|_|
	EK Krajská zdravotní a.s., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie – HK s.r.o., E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Marek Beneš, Institut klinické a experimentální medicíny, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4 – centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a TN Praha, Vídeňská 800, 1420 59 Praha 4 - Krč


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	A3921084 Deník se záznamy o dávkách 10.června 2011 CZ V1, 12.září 2011 / A3921084 Czech Dosing Diary 10 Jun 2011 CZ V1, 12 Sep 2011
	
	
	
	

	A3921084_14.září 2011_CZ_CZE_PRO_Workbook_V1_2.listopadu 2011 / A3921084_14 Sep 2011_CZ_CZE_PRO_Workbook_V1_2 Nov 2011
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu průvodní dopis Crohnova nemoc, datován 24.září 2013 / PDAL Cover Letter Crohn´s Disease, dated 24 Sep 2013
	
	
	
	

	A3921082 Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, datován 25.září 2013 /  A3921082 Protocol Deviation Alert Letter,  dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář EudraCT verze 18.října 2013 (pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami) / Updated EudraCT form version 18 Oct 2013 (updated pages only with highlighted changes)
	
	
	
	

	Aktualizovaný seznam účastnících se center, 18.října 2013 / Updated list of participating sites, 18 Oct 2013
	
	
	
	

	Roční zpráva o průběhu KH, 10.října 2013 / Annual clinical trial progress report, 10 Oct 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                              
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 64/12 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené  prodloužení STUDIE s CP-690, 550 pro  udržovací léčbu u pacientů s Crohnovou nemocí / A open-label extension study  of CP-690, 550  as maintenance  therapy in patients with Crohn´s disease
                             
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921086
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003622-27

Zadavatel/Sponzor: Pfizer s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o, V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.10.2013, 10.10.2013, 22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

	Prim. MUDr. Stehlík, Gastroenterologie, Masarykova nemocnice , Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	|_|
	EK Krajská zdravotní a.s., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Tomáš Vaňásek, Hepato-Gastroenterologie – HK s.r.o., E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Marek Beneš, Institut klinické a experimentální medicíny, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4 – centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a TN Praha, Vídeňská 800, 1420 59 Praha 4 - Krč


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu průvodní dopis Crohnova nemoc, datován 24.září 2013 / PDAL Cover Letter Crohn´s Disease, dated 24 Sep 2013
	
	
	
	

	A3921082 Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, datován 25.září 2013 /  A3921082 Protocol Deviation Alert Letter,  dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	A3921086 Deník se záznamy o dávkách 23.září 2011 CZ V1, 16.prosince  2011 / A3921086 Czech Dosing Diary 23 Sep  2011 CZ V1, 16 Dec 2011
	
	
	
	

	A3921086_23.září 2011_CZ_CZE_PRO_Workbook_V1_16.prosince  2011 / A3921086_23 Sep 2011_CZ_CZE_PRO_Workbook_V1_16 Dec 2011
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář EudraCT verze 18.října 2013 (pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami) / Updated EudraCT form version 18 Oct 2013 (updated pages only with highlighted changes)
	
	
	
	

	Aktualizovaný seznam účastnících se center, 18.října 2013 / Updated list of participating sites, 18 Oct 2013
	
	
	
	

	Roční zpráva o průběhu KH, 10.října 2013 / Annual clinical trial progress report, 10 Oct 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           
                                                                                               					             						 	                                                                                                              
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP




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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:   23.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Dodatek k DSURu ze dne 20.6.2013
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           					 
    
                                                                                                                                                                                                                
                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
    
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 173/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze I/II účinku nádorové vakcíny na bázi RNActive® (CV9104) u pacientů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty vykazujících minimální nebo nulové symptomy / A Randomized, Double-Blind, Placebo-controlled, Phase I/II Trial of RNActive® - derived Cancer Vaccine (CV9104) in Asymptomatic or Minimally Symptomatic Patients with Metastatic Castrate-refractory Prostate Cancer

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

Zadavatel/Sponzor: CureVac GmbH, Paul-Ehrlich-Strasse 15, 72076 Tübingen, Germany
Žadatel/Applicant: PharmaNet GmbH, Libenská 161, 252 45 Ohrobec, 
Michal Malina (mmalina@pharmanet-i3.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	MUDr. Jaroslav Pernička, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Leták pro pacienty s odkazem na CV9104 / Flyer to patients reffering CV9104
	
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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           
                                                                                               					             
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	


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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  7.10.2013, 23.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	MUDr. Beatrix Bencsikova, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno
	|_|
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
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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

	Baxter provozní bezpečnostní oznámení, 23.9.2013 / Baxter field safety notice, 23 Sep 2013
	
	
	
	

	Informační dopis zkoušejícím, 18.10.2013 / Dear Investigator Letter, 18 Oct 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           
                                                                                               					     	
					 	

		                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP




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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013		

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

	IB 10 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           
                                                                                               					             
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 198/12 MEK 31
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III přípravku BKM120 s fulvestrantem	u postmenopauzálních žen s HER2 negativním lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem prsu s pozitivními hormonálními receptory s progresí během nebo po léčbě inhibitory aromatázy / A Phase III randomized, double blind placebo controlled study of oral BKM120 in combination with fulvestrant, in the treatment of postmenopausal women wit hormone receptor-positive HER2-negative locally advanced or metastatic breast cancer whose disease has progressed on or after aromatase inhibitor treatment

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120F2302
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005524-17

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
Václava Gratzová (vaclava.gratzova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Milan Brychta, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 
100 34 Praha 10
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 
100 34 Praha 10

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

	MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., 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

	CBKM120F2302 Deník pacienta, verze 3.0, z 3.října 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           
                                                                                               					             

                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	  


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

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


Číslo jednací/Reference number: 206/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: GOLEMS – Healthcare Outcome study evaluating the therapeutic results of Gilenya (FingOlimod) in prescribing conditions defined by the CzEch regulator of drug reiMburSement


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


Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
MUDr. Roman Kodým (roman.kodym@novartis.com)


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   3.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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


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

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

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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Amendment 1 k protokolu studie, 30.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             

						                                                                                                             
                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

	

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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 7.10.2013
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             
						              
						                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2









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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 – 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 ukončení KH v centru doc. Procházky ze dne 3.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                               


                                                                             
						                      MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

              





Rozdělovník/Distribution list:	                                                     
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2





















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

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

Číslo jednací/Reference number: 212/12 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem  kontrolované klinické hodnocení fáze 3 přípravku Rilotumumab (AMG 102) s Epirubicinem, Cisplatinou a Kapecitabinem (ECX) v první linii léčby pacientů s pokročilým MET pozitivním adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo controlled Study of Rilotumumab (AMG 102) with Epirubicin, Cisplatin, and Capecitabine (ECX) as First-line Therapy in Advanced MET-Positive Gastric or Gastroesophageal Junction Adenocarcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20070622
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004923-11

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Michaela Bollogová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. David Šulc, Onkologické oddělení, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, V Podhájí 21, 400 01 Ústí nad Labem 
	|_|
	EK Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A,  400 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Milada Zemanová, Onkologická klinika VFN a 1. LF UK, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze,  Karlovo náměstí 32, 120 00 Praha
	|_|
	EK Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 

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

	MUDr. Martin Šmakal, Onkologické oddělení Nemocnice Hořovice, NH Hospital a.s., K Nemocnici 1106, 286 31 Hořovice
	|_|
	EK K Nemocnici 1106, 
286 31 Hořovice

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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 15.10.2013
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             


                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	  



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

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

Číslo jednací/Reference number: 1/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, paralelní studie 	zjišťující rozsah dávek, hodnotící účinnost a bezpečnost léku PF-00547659 u subjektů se středně závažnou až těžkou ulcerózní kolitidou (TURANDOT) / A double-blind, randomized, placebo-controlled, parallel, dose-ranging study to evaluate the efficacy and safety of pf-00547659 in subjects with moderate to severe ulcerative colitis (TURANDOT)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A7281009
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002030-37 

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ludmila Růžičková (ludmila.ruzickova@iconplc.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	MUDr. Michal Konečný, 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

	A7281009 Administrativní dopis k protokolu verze datována 10.října 2013 / A7281009 Protocol Administrative Letter Version date 10 Oct 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           
                                                                                               					             
                                                                                          

                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2






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

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

Číslo jednací/Reference number: 11/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost monoterapie přípravkem BIIB019, Daclizumab High Yield Process (DAC HYP), u pacientů s roztroušenou sklerózou, kteří dokončili klinické hodnocení s číslem protokolu 205MS301 / A Multicenter, Open-label, Extension Study to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of BIIB019, Daclizumab High Yield Process (DAC HYP), Monotherapy in Subjects With Multiple Sclerosis Who Have Completed Study 205MS301	                          

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS303
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003176-39

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berskhsire, SL6 4AY Velká Británie
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4, 
MUDr. Alena Hynštová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Doc.  MUDr. Jan Mareš, Ph.D., Neurologická klinika 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 9.10.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             

					                                                                                                                     
                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

	 	



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

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

Číslo jednací/Reference number: 12/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku BOTOX® a solifenacinu u pacientů s hyperaktivním močovým měchýřem a močovou inkontinencí / A Study Evaluating the Efficacy and Safety of BOTOX® and Solifenacin in Patients with Overactive Bladder and Urinary Incontinence

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-125
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003255-11

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow, 
Bucks SL7 1YL, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, 
Radka Šachová (radka.sachova@chiltern.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Plakát 1 – Máte hyperaktivní močový měchýř?, Verze 1 ze dne 7.srpna 2013 (v českém jazyce) / Poster 1 – Got Overactive Bladder, Version 1 dated 7 Aug 2013 (in Czech)
	
	|_|
	
	|_|

	Plakát 2 – Máte problémy s  hyperaktivním močovým měchýřem?, Verze 1 ze dne 7.srpna 2013 (v českém jazyce) / Poster 2 – Is your overactive Bladder a problem, Version 1 dated 7 Aug 2013 (in Czech)
	
	|_|
	
	|_|

	Plakát 3 –  Nutí Vás  hyperaktivní močový měchýř běhat?, Verze 1 ze dne 7.srpna 2013 (v českém jazyce) / Poster 3 – Does your  overactive Bladder have you on the run, Version 1 dated 7 Aug 2013 (in Czech)
	
	|_|
	
	|_|

	Plakát 4 – Máte svůj  močový měchýř pod kontrolou?, Verze 1 ze dne 7.srpna 2013 (v českém jazyce) / Poster 4 – Is your  Bladder in control of you, Version 1 dated 7 Aug 2013 (in Czech)
	
	|_|
	
	|_|

	Plakát 5 – Hledáte pokaždé tuto ceduli? (v českém jazyce) / Poster 5 – Always looking for that sign, Version 1 dated 7 Aug 2013 (in Czech)
	
	|_|
	
	|_|

	Leták k tisku - Máte problémy s  hyperaktivním močovým měchýřem? Musíte často navštěvovat toletu? Verze 1 ze dne 24.července 2013 (v českém jazyce) / Print Ad_V1_24 Jul 2013, Version 1 dated 24 Jil 2013 (in Czech)
	
	|_|
	
	|_|

	Prezentace - Hyperaktivní močový měchýř – Co to je? – Průzkum nové klinické studie, Verze 1 ze dne 15.srpna 2013 (v českém jazyce) / Investigate Site Lobby Presentation, Version 1 dated 15 Aug 2013 (in 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           
                                                                                               					             

		                                                                  

                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-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: 14/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, pro perorální podání přípravku CP-690, 550 jako úvodní terapie pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / A multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study of Oral CP-690, 550 as an induction therapy in subjects with moderate to severe ulcerative colitis
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921095
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004579-35

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Mgr. Markéta Jandlová (Marketa.Jandlova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	A3921082, Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, datován 25.září 2013 / A3921082 Protocol Deviation Alert Letter, dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	Tofacitinib (CP-690, 550),  Dopis upozorňující na odchylku od protokolu týkající se vystavení působení léku v děloze, dodatek, datován 27.září 2013 / Tofacitinib (CP-690, 550) EIU  Protocol Deviation Alert Letter Addendum, dated 27 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, průvodní dopis  týkající se ulcerózní kolitidy, datován 23.září 2013 / PDAL Cover letter, Ulcerative Colitis,  dated 23 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, průvodní dopis týkající se vystavení působení léku v děloze a ulcerózní kolitidy, datován 27.září 2013 / PDAL Cover letter, EIU, Tofa UC,  dated 27 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           
                                                                                               					             


                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP


						 	  



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2












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

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

Číslo jednací/Reference number: 15/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami, pro perorální podání přípravku CP-690, 550 jako pokračovací terapie pacientů s ulcerózní kolitidou / A multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group study of Oral CP-690, 550 as a maintenance  therapy in subjects with  ulcerative colitis
		                            
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921096
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004580-79

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Mgr. Markéta Jandlová (Marketa.Jandlova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	A3921082, Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, datován 25.září 2013 / A3921082 Protocol Deviation Alert Letter, dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	Tofacitinib (CP-690, 550),  Dopis upozorňující na odchylku od protokolu týkající se vystavení působení léku v děloze, dodatek, datován 27.září 2013 / Tofacitinib (CP-690, 550) EIU  Protocol Deviation Alert Letter Addendum, dated 27 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, průvodní dopis  týkající se ulcerózní kolitidy, datován 23.září 2013 / PDAL Cover letter, Ulcerative Colitis,  dated 23 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, průvodní dopis týkající se vystavení působení léku v děloze a ulcerózní kolitidy, datován 27.září 2013 / PDAL Cover letter, EIU, Tofa UC,  dated 27 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           
                                                                                               					             


                                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP


						 	  



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

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

Číslo jednací/Reference number: 16/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, odslepené klinické hodnocení přípravku CP-690, 550 u pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / A multi-center, open-label study of CP-690,550 in subjects with moderate to severe ulcerative colitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A3921139
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004581-14

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Mgr. Markéta Jandlová (Marketa.Jandlova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   14.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	A3921082, Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, datován 25.září 2013 / A3921082 Protocol Deviation Alert Letter, dated 25 Sep 2013
	
	
	
	

	Tofacitinib (CP-690, 550),  Dopis upozorňující na odchylku od protokolu týkající se vystavení působení léku v děloze, dodatek, datován 27.září 2013 / Tofacitinib (CP-690, 550) EIU  Protocol Deviation Alert Letter Addendum, dated 27 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, průvodní dopis  týkající se ulcerózní kolitidy, datován 23.září 2013 / PDAL Cover letter, Ulcerative Colitis,  dated 23 Sep 2013
	
	
	
	

	Dopis upozorňující na odchylku od protokolu, průvodní dopis týkající se vystavení působení léku v děloze a ulcerózní kolitidy, datován 27.září 2013 / PDAL Cover letter, EIU, Tofa UC,  dated 27 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           
                                                                                               					             


						                                                                                                      
                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

	  



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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  8.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Oznámení o zahájení klinického hodnocení ze dne 30.9.2013
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             


	                                                                                                      
                                                                                                     MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	  



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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  22.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Petr Vlček, CSc., Klinika nukleární medicíny a endokrinologie FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 21.10.2013
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             


						                                                                                                                           
                                                                                                    MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-chairman of the EC FNOL and LF UP
      
	                                                                              
                                                                                        


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2



















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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:   18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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 – centrum uzavřeno
	
	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 IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč

	MUDr. Ján Dindoš, privátní plicní ordinace, Kojetická 1021, 277 11 Neratovice
	
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 LEKu pro dodatečná centra
	
	|_|
	
	|_|

	Formulář evropského formátu žádosti pro EK (Annex 1) / EudraCT application form (Annex 1)
	
	
	
	

	Formulář oznámení významného dodatku KH (Annex 2) / Substantial Amendment Notification Form (Annex 2)
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                              					           					                                                                                                                                                   
                                                                                                  MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                   místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						        Vice-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: 72/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: EGALITY – randomizované dvojitě zaslepené multicentrické  klinické hodnocení, které má prokázat rovnocennou účinnost a porovnat	 bezpečnost a imunogenitu biosimilar etanerceptu (GP2015) a Enbrelu® u 	pacientů se středně závažnou až závažnou chronickou ložiskovou psoriázou / EGALITY – A randomized, double-blind, multicenter study to demonstrate equivalent efficacy and to compare safety and immunogenicity of a biosimilar etanercept (GP2015) and Enbrel® in patients with moderate to severe chronic plaque-type psoriasis
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GP15-302
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002011-26

Zadavatel/Sponzor: Hexal AG, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Germany
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Marie Novotná
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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. Martin Tichý, Ph.D., Klinika chorob kožních a pohlavních 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

	Doplňující informace – Přerušení odběrů vzorků pro sledování farmakodynamiky (PD markery), 1.října 2013 / Memo to File – Discontinuation of Pharmacodynamic marker Sampling (PD markers), 1 Oct 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           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

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

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

Číslo jednací/Reference number:  75/13
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:   4.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 2.října 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           
    


                                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
              					             
						 	                                                                              
                                                                                          



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: 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:  31.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

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

	Soubor informací pro zkoušející – Herceptin (trastuzumab), verze 14, říjen 2013 / Investigator´s Brochure for Herceptin (trastuzumab), version 14, October 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           
                                                                                               					             


						                                                                                              
                                                                                                MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  11.11.2013                                                místopředsedkyně EK FNOL a LF UP
						            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP
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-EK
-Řešitel
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