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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: 588 442 477,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel., fax 588442477, e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz
____________________________________________________________________________________________________
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE  
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  95/14

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studium prognostických a prediktivních biomarkerů v terapii karcinomu pankreatu

Žadatel/Applicant: prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.7.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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. 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

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Sylabus projektu 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas vč. Informace pro subjekt hodnocení 
	
	|_|
	
	|_|

	Strukturovaný životopis
	
	
	
	

	Průvodní list pacienta ve studii
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					                                                                                                                                                                                    
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-EK
-Řešitel
1/1




Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number: 96/14 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení dávky u pacientů s kolorektálním karcinomem léčených chemoterapií na bázi 5-FU a k posouzení účinnosti různých dávek subkutánně podávaného elsiglutidu v prevenci průjmu vyvolaného chemoterapií / Randomized, double-blind, parallel group, placebo-controlled, dose finding study in colorectal cancer patients receiving 5-FU-based chemotherapy to assess the efficacy of different doses of s.c. elsiglutide in the prevention of Chemotherapy Induced Diarrhea (CID)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TIDE-13-22
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000998-39
Zadavatel/Sponzor: Helsinn Healthcare SA, Via Pian Scairolo 9, 6912 Lugano/Pazzallo, Švýcarsko/Switzerland
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Areál Zálesí, Pod Višňovkou 31/1661, 
140 00 Praha 4 – Krč, RNDr. Jiří Švihálek (jiri.svihalek@chiltern.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.7.2014, 4.8.2014, 22.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014



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

1) Zkrátit text Informovaného souhlasu  na 9 - 10 stran.
2) Provést korekturu českého jazyka (pravopisné chyby , např. strana 9/14 „Známé vedlejší účinky… zahrnovali“.  Správně zahrnovaly. Upravit formulace z doslovného překladu, např. strana 1 „Proces informovaného souhlasu je nastaven…“. Strana 13/14, odstavec 4, správně např. „Souhlasím, aby zkoušející lékař kontaktoval mého praktického lékaře, který mu předá veškeré informace…“. Strana 9/14 upravit větu „Ve dvou dalších studiích, ve kterých byl…jako často pozorované vedlejší účinky“. Strana 9/14 jaký je smysl věty : „Pokud se u Vás vyskytne průjem po zahájení chemoterapie, je podání některých léků k léčbě průjmu povoleno pouze po zahájení chemotarepie“.
3) Strana 10/14 uvést správně: „Všechny pacientky musí užívat jednu…“.
4) Strana 10/14 je nutné uvádět, že „…všechny vzorky budou odebírány ve zdravotnickém zařízení Vašeho zkoušejícího lékaře…“?
5) Strana 11/14, v odstavci Odškodnění za újmu na zdraví vynechat text: „…nebo následkem podání jakéhokoli nového léčiva či procedury provedené v souladu s pravidly této studie“. Za číslem pojistné smlouvy uvést „s platností pro ČR“.
6) Strana 12/14, nadpis Bude má účast ve studii uchována v důvěrnou, uvést správnou formulaci, např. Budou údaje o mé osobě uchovány v důvěrnosti?“ (důvěrné musí být údaje, nikoli účast ve studii).
7) Podobné úpravy provést i v Informovaném souhlasu  pro farmakokinetiku. 



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





                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014      				  předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :





































Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number:  105/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II hodnotící podávání přípravku BYL719 v kombinaci s letrozolem a přípravku buparlisib v kombinaci s letrozolem ve srovnání s léčbou letrozolem samotným v neoadjuvantní léčbě postmenopauzálních žen s hormon-receptor pozitivním (HR+), HER2 negativním (HER2-) karcinomem prsu / A Phase II randomized, double-blind, placebo controlled, study of letrozole with or without BYL179 or buparlisib, for the neoadjuvant treatment of postmenopausal women with hormone receptor-positive HER2-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBYL719A2201
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001862-41
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, 
PharmDr. Petr Bouška (petr.bouska@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014



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

1) Informace z kazuistik upozorňují na zvýšený výskyt těžké osteoporózy. Nebylo by vhodné v tomto směru sledovat pacientky ve studii?



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





                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :







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

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

Číslo jednací/Reference number:  155/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, dávku určující, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 ke stanovení bezpečnosti a účinnosti jednotlivého perorálního podání přípravku OBE001 pro zlepšení uchycení embrya po IVF nebo ICSI / A phase 2, double-blind, dose-finding, placebo-controlled study to assess the safety and efficacy of a single oral administration of OBE001 to improve embryo implantation following IVF or ICSI								            
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14-OBE001-013      
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002254-40 

Zadavatel/Sponzor: ObsEva S.A., 12, Chemin des Aulx, 1228 Plan-Les-Ouates, Geneva, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Anna Stehlíková (Anna.Stehlikova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
[bookmark: Zaškrtávací7]   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická 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 vajádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Request for EC opinion with clinical trial conduct
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 6.srpna 2014 / EC Clinical trial questionnaire, dated 6 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení,  6.srpna 2014 / European application form for Clinical Trial Authorization, dated 6 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol: 14-OBE001-013, konečná verze 1.0, 27.června 2014 / Protocol: 14-OBE001-013, Final version 1.0, 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího: OBE001, edice 3.0, červenec 2014 / Investigator´s Drug Brochure: OBE001, Edition 3.0, Jul  2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas v českém jazyce / Patient information sheet/Informed consent form in Czech:
Hlavní: / Main: 
14-OBE001-013__Informace pro pacienta/Informovaný souhlas_anglická verze 1.0 ze 7.července 2014_verze proČeskou republiku_1.0 z 14.července 2014 /  14-OBE001-013_SIS/ICF_Master_Eng_v1.0_7 Jul 14_Czech Republic_v1.0_14 Jul 2014_FINAL
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Průkazka pro pacienty v češtině, verze 1, 18.července 2014 / Patient card in Czech, version 1, 18 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce: / Protocol summary in Czech:
14-OBE001-013, Synopse studie finálního protokolu s datem 27.června 2014, upraveno pro Českou republiku v českém jazyce, Verze 1.0 s datem 15.července 2014 / 14-OBE001-013 Study synopsis of the final protocol dated 27 Jun 2014, adapted for the Czech republic in Czech, Version 1.0 dated 15 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Seznam účastnících se center v ČR a příslušných místních EK: 30.července 2014 / List of participating sites in the Czech Republic and relevant Local EC: 30 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. 7720733748, datovaný 4. srpna 2014 / Insurance certificate to policy 7720733748, dated 4 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva  č. 7720733748, datovaná 1. srpna 2014 / Insurance policy no.  7720733748, dated 1 Aug 2014
Certifikát pojištění odpovědnosti Zadavatele z 24.ledna 2014 / Sponsor´s Liability Insurance certificate dated 24 Jan 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Návrh Finanční kompenzace pro zkoušející z 23.července 2014 / Investigator´s compensation draft dated 23 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hl.zkoušejícího / PI of CV
Prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., 24 Jun 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy studijního týmu / Study team CV
SI: MUDr. Pavel Hejtmánek, MUDr. Veronika Lattová
Co-ordinator: Mgr. Magda Pilková
	|_|
	|_|
	
	|_|






2/3



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

                                                                                                                                                                      
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  156/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 s daratumumabem, bortezomibem a dexametazonem (DVd) ve srovnání s bortezomibem a dexametazonem (Vd) u pacientů s relabovaným nebo refrakterním mnohočetným myelomem / Phase 3 Study Comparing Daratumumab, Bortezomib and Dexamethasone (DVd) vs Bortezomib and Dexamethasone (Vd) in Subjects With Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 		           
		           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 54767414MMY3004	
EudraCT number/ EudraCT number:  2014-000255-85 

Zadavatel/Sponzor: Johnson & Johnson s.r.o., Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5 
Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Karla Engliše 3201/6, 150 00 Praha 5, Mgr. Ján Križan
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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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 54767414MMY3004; 2 Apr 2014	
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu v č.j.; 23 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího (IB) Daratumumab; 16 Dec 2013
	
	|_|
	
	|_|

	SmPC Velcade; březen 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SmPC Fortecortin 25.července 2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro subjekt hodnocení a formulář informovaného souhlasu; ICF-CZ-01 23_Jun_2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele – pojistný certifikát, 19 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CRF – Case Report Form; 20 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hl.zkoušejícího
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím a zdravotnickým zařízením
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 157/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze IIIb, sledující účinnost a bezpečnost při pokračujícím podávání Enzulatamidu pacientům naivním k chemoterapii a metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty léčených docetaxelem a prednisonem, kteří mají progresi na enzulatamidu samotném, PRESIDE / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase IIIb Study of the Efficacy and Safety of Continuing Enzalutamide in Chemotherapy Naïve Metastatic Castration Resistant Prostate Cancer Patients Treated with Docetaxel plus Prednisolone who Have Progressed on Enzalutamide Alone 				                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9785-MA-1001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004711-50 

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe Ltd., 2000 Hillswood Drive, Chertsey, Surrey, KT16 0RS, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8, 
PharmDr. Kristina Pechandová, Ph.D. (kristina.pechandova@astellas.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 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 – finální anglická verze / Study Protocol 9785-MA-1001, verze 1.0, 22 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Synopse protokolu / Protocol Study Synopsis in Czech, Czech version 1.0, 8.8.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.0, 7.8.2014 / Patient Information and Informed Consent Final Czech version 1.0 7.8.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Investigátorská brožura / Enzalutamide IB v7_29 Apr 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	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 hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie / Insurance certificate CZCANA 04100-113 dated 22.4.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jimou MEK nesouhlasné stanovisko
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků / CV of PI and co investigators
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Enzalutamide – SUSAR-LL-Blinded CT Studies – 29 Dec 2013 – 28 Jun 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SPC – Extandi 21.6.2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení / EudraCT Application Form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pacientská kartička / Patient´s card (Czech version) – V1, 25072014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Plná moc pro monitora studie / Letter of authorisation for CRA to act applicatnt
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Deníčky / Diaries: FACT-P-11.6.2014, BPI-SF-11.6.2014, EQ-5D-5L-10.6.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pacientské materiály / Patient´s materials
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Výtisk elektronického formuláře pro záznam subjektů hodnocení / eCRF draft, V 0.16, 21 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení přednosty onkologické kliniky dated 31.7.2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení / Application form for the clinical trial approval, signed 11.8.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|


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           
                                                                                               					    						 	                                                                                                                                                                                                                                                   
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK –Řešitel                                                 2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  158/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické randomizované otevřené klinické hodnocení k posouzení účinku léčivého přípravku natalizumab v porovnání s přípravkem fingolimod na poškozené tkáně centrálního nervového systému a na regeneraci u pacientů a aktivní relabující-remitující roztroušenou sklerózou / A Multicenter, Randomized, Open-label Study to Assess the Impact of Natalizumab versus Fingolimod on Central Nervous Systém Tissue Damage and Recovery in Active Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis Subjects	      				            

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 101MS408
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004622-29

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Alena Maňáková (alena.manakova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Jan Mareš, Ph.D.,Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol studie 101MS408, finální verze 2: 10.července 2014 / Clinical Study Protocol 101MS408, Final  version 2: 10 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	101MS408 Biogen Idec Research Limited, Souhrn protokolu, česká verze V02CZE01, 31.července 2014 /  101MS408 Biogen Idec Research Limited,  Summary of Protocol, Czech  version V02CZE01,  31 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn údajů o přípravku_Tysabri 300 mg, česká verze, 27.června 2011 / Summary of Product Characteristics_ Tysabri 300 mg, Czech  version, 27 Jun 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn údajů o přípravku_Gilenya 0,5 mg, česká verze, 17.března 2011 / Summary of Product Characteristics_ Gylenya 0,5 mg, Czech  version, 17 Mar 2011
	|_|
	|_|
	
	|_|

	101MS408: Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V01.CZE01, 24. července 2014 / 101MS408: Patient Information Sheet and Informed Consent Form, Czech version V01.CZE01, 24 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	101MS408: Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s budoucím vědeckým výzkumem, česká verze V01.CZE01, 22. července 2014 / 101MS408: Patient Information Sheet and Informed Consent Form for Future Scientific Research, Czech version V01.CZE01, 22 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	101MS408: Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s nepovinným dílčím klinickým hodnocením zaměřeným na zkoumání RNA a DNA, česká verze V02.CZE01, 22. července 2014 / 101MS408: Patient Information Sheet and Informed Consent Form for optional RNA and DNA sub-study, Czech version V02.CZE01, 22 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	FSMC – Czech Republic/Czech – 25 Aug 06 – Mapi Research Institute. 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	MSIS-29v2 – Czech Republic/Czech – Final Version - 25 Jan 08 – Mapi Research Institute. 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Aktualizovaná rámcová pojistná smlouva č. 7720099201, 2. července 2012 / Updated Frame Insurance Policy No. 7720099201, 2 Jul  2012
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Osvědčení o pojištění č. C0004061, Verze 1, datum vydání 9. červenec 2014 / Certificate of Insurance No. C0004061, Version 1, Issue date  9 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Všeobecné pojistné podmínky pro pojištění majetku a odpovědnosti P-100/09 / General Terms and Conditions of Property and Liability Insurance P-100/09
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zvláštní  pojistné podmínky pro pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou poskytováním odborných služeb P-610/05  / Special Terms and Conditions of Third Party Liability Insurance for Loss Caused by Provision of Specialist Services  P-610/05
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení ze dne 1.srpna 2014 / European request form for authorisation/notification of clinical trial dated 1 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení mezi zadavatelem a centrem / Proposal of Clinical Trial Agreement between sponsor and site
	|_|
	|_|
	
	|_|

	EK Dotazník, KLH-EK-01/Příloha 3, Protokol: 101MS408 / EC Questionnaire, KLH-EK-01/Annex 3, Protocol: 101MS408/
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy zkoušejících lékařů a členů studijních týmů  / CV of PI and study team members:
Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., MUDr. Zuzana Matějčíková, MUDr. Vladimíra Sládková, Ph.D., MUDr. Jana Klosová, Monika Košťálková, Lenka Kalandrová, Mgr. Renata Lamačová
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					            		                                                                                                                                                                      
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel-EK-Řešitel                                          2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  159/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě maskované, placebem kontrolované klinické hodnocení s následným otevřeným obdobím s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost MEDI-551 u dospělých osob s neuromyelitis optica a onemocnění ze spektra poruch neuromyelitis optica / A Double-masked, Placebo-controlled Study with Open-Label Period to Evaluate the Efficacy and Safety of MEDI-551 in Adult Subjects with Neuromyelitis Optica and Neuromyelitis Optica Spectrum Disorders
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CD-IA-MEDI-551-1155 
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000253-36 

Zadavatel/Sponzor: MedImmune LLC, člen skupiny AstraZeneca, One MedImmune Way, Gaithersburg, Maryland, 20878, USA
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Jan Mareš, Ph.D.,Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

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

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

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

	 Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a etickým komisím, ver. 1.0 z 5 Jun 2013 / Standart text for SUSARs reporting to principal Investigators and EC, Ver. 1.0 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Protokol klinického hodnocení – dodatek protokolu č. 1 z 1.7.2014 & memorandum zadavatele z 9.7.2014 / Protocol Amendment 1, dated 1 Jul 2014 & Sponsor´s Clarification Memorandum dated 9 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu / Protocol synopsis: Czech Republic Czech Protocol Synopsis Version 1.1 dated 31 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Odůvodnění použití placeba v klinickém hodnocení, dopis zadavatele, datum podpisu 17.7.2014 / Placebo Desing Study Justification Letter by Sponsor, signed 17 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopisy lékařů – vyjádření podpory klinického hodnocení / Letters of support of Clinical Trial by doctors
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro účastníky a informovaný souhlas / Information to participants and Informed Consent form version:
Hlavní IS / Main ICF: 
· Czech Republic Czech Version 2.1 dated 4 Aug 2014
· Dodatek pro recidivu / Relapse Addendum: Adult Relapse ICF Czech Republic Czech Version 1.1 dated 5 Aug  2014
· Otevření období / Open-Label Perdiod: Open-Label Perdiod ICF CD-IA-MEDI-551-1155 Czech Republic Czech Version 1.1 dated 5 Aug 2014
· Informační dopis o těhotenství pro těhotnou partnerku účastníka studie / Female Partner – Pregnancy Letter of Information: Czech Republic Czech Version 2.0 dated 4 Aug 2014
· Dodatek pro budoucí použití vzorků / Addendum for Future Use of Samples: Adult Future Use ICF ICF CD-IA-MEDI-551-1155 Czech Republic Czech Version 2.0 dated 4 Aug 2014
· Informace pro pacinty klinického hodnocení a formulář souhlasu – dodatek pro DOBROVOLNÝ doplňkový genetický výzkum / Adult Genetic ICF:  Czech Republic Czech Version 2.0 dated 4 Aug 2014
· Pro dobrovolníky, kteří podstoupí vyšetření magnetickou rezonancí / MRI Volunteers: MRI Volunteer ICF CD-IA-MEDI-551-1155 Czech Republic Czech Version 2.0 dated 4 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta pacienta, verze pro Českou republiku č. 3 z 31.7.2014 / Patient card, Czech Republic Czech Version 3.0 dated 31 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Hodnocení bolesti, Česká verze ze dne 5.srpna 2014 / Pain Assessment: Am 1 Final Czech Version dated: 5 Aug 2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pracovní list pro posouzení příznaků, Česká verze ze dne 1.srpna 2014 / Symptom Assessment Worksheet: Final Czech Version dated: 1 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Deník zdravotní péče pacienta, Česká verze ze dne 24.dubna 2014 / Subject Healthcare Diary: Final Czech Version dated: 24 Apr 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vyhodnocování stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia – První hodnocení/Screening – verze v češtině / C-SSRS – Baseline/Screening:Czech Republic/Czech-Version of 26 Oct 2012 – MAPI Institute (ID6525 / C-SSRS-Baseline-Screening_AU5.0_ces-CZ)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vyhodnocování stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia – Od poslední návštěvy – verze v češtině / C-SSRS – Since Lanst Visit:Czech Republic/Czech-Version of 8 Feb 2012 – MAPI Institute (ID6525 / C-SSRS- Since Lanst Visit _AU5.0_ces-CZ)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník Vaše zdraví a spokojenost (SF-36v2) – standartní, verze v češtině / SF-36v2 Health Survey Standard, Czech Republic (Czech)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník Vaše zdraví a spokojenost (SF-36v2) – akutní, verze v češtině / SF-36v2 Health Survey Acute, Czech Republic (Czech)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 10 z 12.května 2014 / Investigator´s Brochure version 10 dated 12 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	 Přehled SUSARů, které nejsou obsaženy v příručce pro zkoušející verze 10 z 12.května 2014 / SUSARs Listing post  IB 10 dated 21 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis pro praktického lékaře, verze / GP letter, version: Czech Republic Czech 1.2 dated 5 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

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

	Certifikát pojištění, pojistná smlouva č. 2.001.845 & Všeobecná pojistné podmínky / Insurance Certificate, Insurance policy no. 2.001.845 & General Insurance terms and conditions
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 4 Aug 2014 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 4 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dokumenty pro centrum Prof. MUDr. Jana Mareše, Ph.D. / Documents for the site of Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D.
· Životopis hlavního zkoušejícího / CV of the PI
·  Životopis spoluzkoušejících / CV of the Sis: MUDr. Zuzana Matějčíková, MUDr. Jana Klosová
· Tabulka členů studijního týmu Prof. MUDr. Jana Mareše, Ph.D., verze 1.0 z 4.8.2014 / Table of study members of PI Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., version 1.0 dated 4 Aug 2014
· Souhlas vedení oddělení s prováděním klinického hodnocení / Approval of the head of department and with the study contact
· Čestné prohlášení o vhodnosti centra pro účast v klinickém hodnocení / Applicant statement for site of PI that the site is qualified for the above stated clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  160/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 s paralelními skupinami, hodnotící účinnost léčby s různými dávkami přípravku GS-6615 na komorovou arytmii u pacientů s implantabilním kardioverter-defibrilátorem (ICD) nebo s defibrilátorem pro srdeční resynchronizační terapii (CRT-D) / A Phase 2, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Dose Ranging, Parallel Group Study to Evaluate the Effect of GS-6615 on Ventricular Arrhythmia in Subjects with Implantable Cardioverter-Defibrillator (ICD) or Cardiac Resynchronization Therapy-Defibrillator (CRT-D)
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GS-US-356-0101   
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004430-15 

Zadavatel/Sponzor: Gilead Sciences Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404
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:  20.8.2014, 26.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Doc. MUDr. Petr Heinc, Ph.D., I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

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

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

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

	 Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a etickým komisím, ver. 1.0 z 5 Jun 2013 / Standart text for SUSARs reporting to principal Investigators and EC, Ver. 1.0 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Protokol klinického hodnocení_Amendment 1_21 Jul .2014  / Study Protocol Amendment 1_21 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Zdůvodnění pro použití placeba z 27 Mar 2014 / Justification for use of placebo dated 27 Mar 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu verze 2.1 datovaná 18 Aug 2014 / Protocol synopsis Version 2.1 dated 18 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze: /  Patient Information and  Informed Consent form version: Czech Republic Czech ICF_ Version 2.0_12 Aug 2014 based on Master Template dated 21 Jul 2014
	
	
	
	

	Formulář souhlasu s účastí v programu sledování těhotenství, verze: / Pregnancy Follow-up program consent form, version: Czech Republic Czech_Pregnancy Follow-up Program Consent Form_Version 2.0_12 Aug 2014 based on Master Template dated 24 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Formulář odvolání účasti nebo souhlasu pacienta, verze: / Patient withdrawal from procedure or consent form, version: Czech Republic Czech Patient Withdrawal from Procedure on Consent Form_Version 2.0_12 Aug 2014 based on Master Template dated 3 Mar 2014
	
	
	
	

	Dávkování pro pacienta – kartička s pokyny, verze: / Patient dosing instruction card, Version: GS-US-356-0101_Patient Dosing Instructions_Czech_V3_1 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pokyny pro pacienta k Holterovu monitoru, verze: / Patient Holter instruction form, version: PJ_GS-US-356-0101_ PatientHolterInstructionForm_Czech_26 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta návštěv / Appoitmnet card: 29 Jul 2014_ GS-US-356-0101 Appoitmnet Reminder Card_Czech_V4
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis pro pacienta / Patien letter: GS-US-356-0101_patient letter_v02_27 Mar 2014_Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Brožura / Patient Brochure: 9 Apr 2014_GS-US-356-0101_Brochure_Czech_V2
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Plakát / Poster: 3 Apr 2014_GS-US-356-0101_Poster_Czech_V1
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Odtrhávací plakát / Poster tear pad: 3 Apr 2014_GS-US-356-0101_Poster Tear Pad_Czech_V1
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Karta pacienta, verze 3.0 z 19.března 2014 / Patient card, Version 3.0 dated 19 Mar 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro praktického lékaře, verze: / General practitioner information sheet, version: GS-US-356-0101_ / GP letter / Czech version 2.0 / 7 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, edice 3 ze dne 6 Feb 2014 / Investigator´s Brochure edition 3 dated 6 Feb  2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kopie plné moci udělené evropskému zástupci zadavatele a  firmě PPD Czech Republic s.r.o. / Copy of Power of Attorney for Sponsor EU legal representative and for  PPD Czech Republic s.r.o.
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Certifikát pojištění, pojistná smlouva č. CZCANA02982 – 113, Pojistné podmínky / Insurance Certificate, Insurance policy no. CZCANA02982 – 113,  Insurance terms and conditions
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 22 Apr 2014 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 22 Apr 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dokumenty pro centrum doc. MUDr. Petra Heince, Ph.D. / Documents for the site of doc. MUDr. Petr Heinc, Ph.D.
· Životopis hlavního zkoušejícího / CV of the PI
·  Životopis spoluzkoušejících / CV of the Sis: MUDr. Ondřej Moravec, MUDr. Ingrid Sovová
· Tabulka členů studijního týmu, verze 1.0 z 22.4.2014 / Table of study members of PI,  version 1.0 dated 22 Apr 2014
· Souhlas přednosty kliniky s prováděním klinického hodnocení / Approval of the head of department and with the study contact
· Čestné prohlášení o vhodnosti centra pro účast v klinickém hodnocení / Applicant statement for site of PI that the site is qualified for the above stated clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis pro pacienta / Patient letter: GS-US-356-0101_patient letter_v04_29 Jul 2014_Czech
	
	
	
	

	Brožura / Patient brochure: 29 Jul 2014_ GS-US-356-0101_Brochure_Czech_V3
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  161/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 srovnávající účinnost a bezpečnost lenalidomidu (CC-5013) a R-CHOP chemoterapie (R2-CHOP) oproti placebu a R-CHOP	 chemoterapii u pacientů a dosud neléčeným difuzním velkobuněčným B-	lymfomem s aktivovanými B-lymfocyty / Phase 3 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Study to Compare the Efficacy and Safety of Lenalidomide (CC-5013) Plus R_CHOP Chemotherapy (R2-CHOP) Versus Placebo Plus R-CHOP Chemotherapy in Subjects with Previously Untreated Activated B-cell Type Diffuse Large B-cell Lymphoma
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-DLC-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004054-21

Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Ave, Summit, NJ 07901, USA
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: 27.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Vít Procházka, Ph.D., 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  / Request for EC approval form
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

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

	 Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a etickým komisím, ver. 1.0 z 5 Jun 2013 / Standart text for SUSARs reporting to principal Investigators and EC, Ver. 1.0 5 Jun 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí (verze 3.0 z 7.8.2014) / List of competent authorities within the community to which the application has been submitted and details of decisions (version 3.0, 7 Aug 2014)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení CC-5013-DLC-002, z 16.5.2014  / CC-5013-DLC-002 Study Protocol, dated 16 May 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Plán prevence rizik těhotenství, verze 3.0 z května 2010 / Pregnancy Prevention Risk Management Plans, version 3.0, May 2010
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh stanov Komise pro sledování dat, verze 1 z 18.6.2014 / Draft Data monitoring Committee charter, Version 1, dated 18 Jun 2014
	
	
	
	

	Souhrn protokolu verze  / Protocol synopsis Version: Czech Republic Czech Protocol synopsis Version 1.1, dated 25 Aug 2014,  based on Protocol Final version dated 16 May 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze: /  Patient Information and  Informed Consent form version: CC-5013-DLC-002_Country Specific ICF, Czech Republic Czech  Version 1.1, 26 Aug 2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas s povinným genetickým testováním, verze: /  Patient Information and  Informed Consent for Mandatory Genetic Testing, version: CC-5013-DLC-002_Country Specific ICF for Mandatory Genetic Testing,  Czech Republic Czech  Version 1.1, 26 Aug 2014
	
	
	
	

	Karta pacienta, verze  / Patient card, Version: DLC 002 Patient ID Contact Card Czech Republic Czech  Version 1.1, 25 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zdravotní dotazník EQ-5D-3L, verze / Health questionnaire EQ-5D-3L, version: Czech Republic (Czech)
	
	
	
	

	Dotazník FACT-Lym (verze 4), 12.1.2010 / FACT-Lym Questionnaire (version 4), 12 Jan 2010
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Lenalidomid – Informační brožura, verze 3.0 z května 2010 / Lenalidomide patient information sheet, version 3.0 dated May 2010
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dopis pro praktického lékaře, verze: / General practitioner information sheet, version: CC-5013-DLC-002  GP letter,  Czech Republic Czech version 1.1, 25 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 17 z 31.1.2014 / Investigator´s Brochure (IB) version 17, 31 Jan  2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Vyhodnocení rizik a přínosů, verze 1.0 z 12.5.2014 / Benefit Risk Assessment version 1.0 dated 12 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	„Line Listingy SUSARů“ pro přípravek CC-5013 za období od 16 Jun 2013 do 15 Mar 2014 / SUSARs Line Listings for CC-5013 covering period from 16 Jun 2013 to 15 Mar 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kopie plné moci udělené evropskému zástupci zadavatele a  firmě PPD Czech Republic s.r.o. / Copy of Power of Attorney for Sponsor EU legal representative and for  PPD Czech Republic s.r.o.
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Certifikát pojištění a pojistná smlouva č. GL/001/10 / Insurance Certificate and Insurance policy  no. GL/001/10
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 z 14.8.2014 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 14 Aug 2014
	
	
	
	

	Dokumenty pro centrum hl.zkoušejícího MUDr. Víta Procházky, Ph.D. / Documents for the site of  MUDr. Vít Procházka, Ph.D.
· Životopis hlavního zkoušejícího / CV of the PI
·  Životopis spoluzkoušejících / CV of the Sis: MUDr. Pavlína Zinráková
· Tabulka členů studijního týmu, verze 1.0 z 14.8.2014 / Table of study members of PI,  version 1.0 dated 14 Aug 2014
· Souhlas přednosty kliniky s prováděním klinického hodnocení / Approval of the head of department and with the study contact
· Čestné prohlášení o vhodnosti centra pro účast v klinickém hodnocení / Applicant statement for site of PI that the site is qualified for the above stated clinical trial
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  162/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nadnárodní randomizovaná otevřená studie fáze 3 hodnotící filanesib (ARRY-520) + carfilzomib v porovnání s carfilzomibem jako jediným přípravkem u pacientů s pokročilým mnohočetným myelomem / A Multinational, Randomized, Open-Label Phase 3 Study of Filanesib (ARRY-520) + Carfilzomib Versus Single-agent Carfilzomib in Patient with Advanced Multiple Myeloma
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARRAY 520-311
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001052-39

Zadavatel/Sponzor: Array BioPharma Inc.3200 Walnut Street, Boulder, CO 80301, USA
Žadatel/Applicant: : ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Zuzana Kudláčková (Zuzana.Kudlackova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….

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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

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

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 29.července 2014 / EC questionnaire for clinical trial, dated 29 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení,  4.srpna 2014 / European request for Authorization of clinical trial, dated 4 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	ARRAY-520-311 Protokol, konečná verze 2, 20.června 2014 /  ARRAY-520-311 Final Protocol  version 2, 20 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol Synopsis ARRAY-520-311, konečná verze 2, 20.června 2014, Česká republika V1, 30.června 2014 /  Protocol  Synopsis ARRAY-520-311, Final version 2, 20 Jun 2014, Czech Republic V1, 30 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s  Brochure
· Arry-520,  Edice č.9, 23.duben 2014 / Arry-520, edition No. 9, 23 Apr 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn údajů o přípravku a příbalová informace, Carfilzomib, 2012 / Summary of Product Characteristic and Patient Leaflet Carfilzomib, 2012
	
	
	
	

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas  / SIS/ICF for patient  
· Array BioPharma Inc. ARRAY-520-311 EU Hlavní šablona Informovaného souhlasu V2 2.června 2014, Česká republika V1 7.července 2014 /  Array BioPharma Inc. ARRAY-520-311 EU  Master Informed Consent Template V2 2 Jun 2014 / CZE V1 7 Jul 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	ARRAY-520-311_Identifikační karta pacienta, verze 04.června 2014 / ARRAY-520-311_Patient Identification  card, Version 04 Jun  2014
	
	
	
	

	ARRAY-520-311_Dopis pro lékaře V1, 15.dubna 2014, konečná verze / ARRAY-520-311_Dear Doctor Letter V1, 15 Apr 2014 Final
	
	
	
	

	ARRAY-520-311_Dopis praktickému lékaři V1, 4.dubna 2014, konečná verze / ARRAY-520-311_General Practitioner Letter V1, 4 Apr 2014 Final
	
	
	
	

	Seznam účastnících se center v ČR včetně adres jejich LEK: 16.července 2014 / List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs:16  Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kompenzace pro zkoušející a pacienty / Compensation for Investigators and patients
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát pojištění CZCANA13864, datovaný 21. srpna 2014 / Insurance certificate CZCANA13864, dated 21 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva CZCANA13864, datovaná 8.března 2014 / Insurance policy CZCANA13864, dated 8 Mar 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry / Contract template  between the Sponsor and trial sites
· Dvoustranná smlouva – mezi CRO a zdravotnickým zařízením / Bipartite Contract – between CRO and Institution
· Dvoustranná smlouva – mezi CRO a zkoušejícím / Bipartite Contract – between CRO and Investigator
· Trojstranná smlouva / Tripartite Contract
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hl.zkoušejícího / PI of CV
Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy spoluzkoušejících / CVs of Sis:
MUDr. Tomáš Pika, Ph.D.
MUDr. et Mgr. Jiří Minařík, Ph.D.
	|_|
	|_|
	
	|_|
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  164/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2/3 pro hodnocení účinnosti a bezpečnosti podávání Blisibimodu u 	pacientů s iga nefropatií / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Phase 2/3 Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Blisibimod Administration in Subjects with IgA Nephropathy
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AN-IGN3321
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001365-26

Zadavatel/Sponzor: Anthera Pharmaceuticals, Inc., 25801 Industrial Boulevard, Suite B, Hayward, CA 94545, USA
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd., Jihovýchodní VII, 11/928, 141 00 Praha 4, Markéta Sládková (marketa.sladkova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Josef Zadražil, CSc., 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 o projednání klinického hodnocení z 8/8/2014 / Cover letter – Clinical Trial submission, dated 8/Aug/2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK k provádění klinického hodnocení / Application form for EC Clinical trial approval
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení AN-IGN3321 / Questionnaire to submitted clinical trial AN-IGN3321
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení KH, ze dne 8/8/2014 / CTA for CT approval, dated 8/Aug/2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol klinického hodnocení AN-IGN3321 (dodatek 3 z 31/7/2014) / Study Protocol  AN-IGN3321, Amendment No. 3 dated 31/Jul/2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrnný přehled protokolu studie AN-IGN3321, (dodatek 3 z 31/7/2014) česká verze 1.0 z 1/8/2014 /  Protocol Synopsis study  AN-IGN3321, ( Amendment No. 3 dated 31/Jul/2014) Czech version 1.0, dated 1/Aug/2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, finální verze z 15/5/2014 / Investigator´s Brochure, final 15/May/2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a formulář Informovaného souhlasu s účastí ve výzkumné studii, česká verze  2.0 z 30/7/2014 / Patient Information and Consent form to participate in a research study, Czech version 2.0, dated 30/Jul/2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení z 30/5/2014 / Certificate of Insurance dated 30/May/2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva č. 400 034 634 (pojistné období 1/7/2014 – 30/9/2019) a Všeobecné pojistné podmínky z 30/5/2014 / Policy number 400 034 634 (Insurance period 1/Jul/2014 – 30/Sep/2019) and Insurance Policy dated 30/May/2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hl.zkoušejícího - Prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc. / CV of PI - Prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc.
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Fakturační údaje společnosti Pharm-Olam Internation (UK) Ltd. / Invoicing detail of Pharm-Olam Internation (UK) Ltd.
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Bezpečnostní/identifikační karta pacienta, verze 1.0 z 15.ledna 2013 v českém jazyce / Emergency Patient ID Card, version 1.0, dated 15 Jan 2013 in Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Štítky, český překlad z 16/4/2014 / Labels, Czech translation dated 16/Apr/2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznam o podávání léku v zahajovací fázi studie (týdny 0-7 studie), verze 2.0 z 24.července 2014 v českém jazyce / Induction Phase Meditation Record Sheet (Study Weeks 0-7), version 2.0 dated 24 Jul 2014 in Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Záznam o podávání léku v udržovací fázi studie (týdny 8-103 studie), verze 1.0 z 15.ledna 2014 v českém jazyce /  Maintenance Phase  Meditation Record Sheet (Study Weeks 8-103), version 1.0 dated 15 Jan 2014 in Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	BRIGHT-SC Návod na subkutánní aplikaci injekce, verze 1.0 z 15.ledna 2013 v českém jazyce / BRIGHT-SC Step-by-Step Guide to Subcutaneous self-injection, version 1.0, dated 15/Jan/2013 in Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|

	BRIGHT-SC Návod na subkutánní aplikaci injekce, verze 2.0 z 3.června 2014 v českém jazyce / BRIGHT-SC Step-by-Step Guide to Subcutaneous self-injection, version 2.0, dated 3/Jun/2014  in Czech
	|_|
	|_|
	
	|_|
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
  
                                                                                                                                                                      
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP






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

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

Číslo jednací/Reference number:  165/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Zhodnocení účinnosti léčebného režimu Dexamethason, Rituximab a Cyklofosfamid (DRC) +/- Bortezomib v primoléčbě pacientů s Waldenströmovou makroglobulinémií / Efficacy of first line Dexamethasone, Rituximab and Cyclophosphamide (DRC) +/- Bortezomib for patients with Waldenström´s Macroglobulinemia
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ECWM-1
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000506-37

Zadavatel/Sponzor: University Hospital Ulm, Albert-Einstein-Allee 23, 89081 Ulm, Německo
Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, 
prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (rom.hajek@seznam.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol studie ECWM-1, verze 1.9, ze dne 1.8.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhrn protokolu, verze 1.1, 27.6.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních LP
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek – Velcade, verze 17, 23.4.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek – MabThera®SC,  verze 5, únor 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek – MabThera® IV,  verze 18, červenec  2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas s následným výzkumem, česká verze 1.0, 17.5.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas k účasti ve studii, česká verze 1.0, 17.5.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta, česká verze 2.1, 4.7.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie ECWM-1
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hl.zkoušejícího zodpovědného za vedení klinického hodnocení v místě konání klinického hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK k předkládanému klinickému hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam center klinického hodnocení v ČR a příslušných EK
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o prominutí úhrady nákladů při schvalování klinického hodnocení
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Kartička pro pacienta v českém jazyce, 2.7.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  166/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Retrospektivní sběr dat za účelem zjištění údajů o léčbě u pacientek s post-menopauzální osteoporózou v České republice / A Retrospective chart review and survey Study to investigate the Treatment patterns, reasons for treatment choice and non-treatment in post-menopausal Osteoporosis patients in the Czech Republic (RST Osteoporosis)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RST Osteoporosis/MK-0822-086
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme, s.r.o., Evropská 2588/33a, 160 00 Praha 6
Žadatel/Applicant: Leading Clinical Research s.r.o., Jana Zajíce 216/29, 170 00 Praha 7, 
Romana Havlatová (romana.havlatova@clinical-research.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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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 „RST Osteoporosis“, verze: 31 May 2013, updated 4 Jul 2014 Final 1.1
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / SPC Není aplikovatelné
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Písemná informace pro subjekty hodnocení Není aplikovatelné
	
	|_|
	
	|_|

	Text informovaného souhlasu subjektu hodnocení Není aplikovatelné
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení Není aplikovatelné
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení Není aplikovatelné
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením Vzor Smlouvy o dílo na provedení neintervenční studie + Vzor Smlouvy o provedení neintervenční studie
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou lokální etickou komisí nesouhlasné stanovisko  Není aplikovatelné
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	|_|
	|_|
	
	|_|

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

	V případě, kdy žádáte EK o schválení centra v jiném zdravotnickém zařízení, než je EK ustavena, je třeba předložit následující dokumenty:
1. registraci nestátního zdrav. zařízení
2. prohlášení o vybavenosti pracoviště ve vztahu ke KH
3. doklad o kvalifikaci zkoušejících
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Case Report Form, Version 1.1
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Potvrzení SÚKL o zadání do registru
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhlas přednosty FN Olomouc, III. Interní kliniky s prováděním retrospektivního sběru dat
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					           						 	                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  167/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze I/II hodnotící bezpečnost a účinnost DCVAC/LuCa přidaného ke standardní chemoterapii (karboplatina a paklitaxel) v první linii +/-  imunomodulancia (interferon-ɑ a hydroxychlorochin) vs. standardní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic ve stadiu IV / A Phase I/II Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to Standard First Line Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel +/- Immune Enhancers (Interferon-ɑ and Hydroxychloroquine) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-Small Cell Lung Cancer                         

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SLU01
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003084-37

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., U Mlýna 1797/1, 141 00 Praha 4, 
MUDr. Marietta Tesařová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy 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 a seznam předložené dokumentace / Covering letter and list of submitted documentation, 4 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o stanovisko EK FN Olomouc 
Dotazník EK / EC Questionnaire, 2 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení v písemné formě / Application form for approval/notification of a clinical trial in a written form, 4 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol / Protocol, 14 Aug 2014
Souhrn protokolu v ČJ / Summary of the Protocol in the Czech language, 18 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator Brochure, v.01, 28 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář Informovaného souhlasu a Informace pro subjekty hodnocení / Patient Information and Informed Consent Form, CZ version 1.0, 28 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Formulář Informovaného souhlasu a Informace – pro výzkumné vzorky / Patient Information and Informed Consent Form – Research Samples, CZ version 1.0, 28 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Kartička pacienta / Patient Card, 7 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o případné kompenzaci výdajů nebo odměně pro subjekty hodnocení / Information on possible patients costs and remuneration, 29 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Smlouva o provedení klinické studie (návrh) / Agreement on the conduct of s clinical trial (draft
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Finanční rozvaha / Financial Calculation
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva / Insurance Policy
Certifikát o pojištění / Certificate of Insurance
Pojistné podmínky / Insurance conditions, Policy # 400 035 247
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Centra, kde bude KH probíhat / Clinical Trial Sites
Informace o kontaktní osobě / Information on the contact person, 27 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis zkoušejícího odpovědného za provádění KH / CVs of PI at Investigational Site
Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., 30 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Fakturační údaje / Invoicing details, 2 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zplnomocnění / Power of Attorney
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                                                                                                                                                                   
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 168/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze III hodnotící farmakokinetiku, účinnost, snášenlivost a bezpečnost subkutánního lidského imunoglobulinu (octanorm 16,5%) u pacientů s primárními imunodeficity / Clinical Phase III study to evaluate the pharmacokinetics, efficacy, tolerability and safety of subcutaneous human immunoglobulin (octanorm 16.5%) in patients with primary immunodeficiency diseases						                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SCGAM-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003877-87

Zadavatel/Sponzor: OCTAPHARMA Pharmazeutika Prod.Ges.m.b.H., Oberlaaer Strasse 235, 
1100 Vídeň, Rakousko
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: 3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis, 2.9.2014 / Cover letter dated 2 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska, 2.9.2014 / Application form for approval of the clinical study 2 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol SCGAM-01, verze 04-Česká republika, 20.2.2014 / Protocol SCGAM-01, version 04-Czech Republic, 20 Feb 2014
	
	
	|_|
	|_|

	Protokol amendment #4 Česká republika, 27.6.2014 / Protocol amendment #4-Czech Republic, 27 Jun  2014
	
	
	|_|
	|_|

	Synopse, Česká verze 1.0, 13.listopadu 2013 / Synopsis, Czech version 1.0, 13 Nov 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Octanorm 16,5% - Soubor informací pro zkoušejícího, vydání č. 02, 21.2.2014 / Octanorm 16,5% - Clinical Investigator´s Brochure, edition number 02, 21 Feb 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SCGAM-01, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro děti (2-5), čeština – finální verze 3.0 – jazyk čeština, 21.července 2014 na základě anglické verze EU 2.0, 27.června 2014 a protokolu amendmentu #4 Česká republika, ze dne 27.června 2014 / SCGAM-01, Patient Information Sheet and Informed Consent Form for children (2-5), Czech –Final version 3.0 – language English, 21 Jul 2014 based on EU Engl. Master Version 2.0, 27 Jun 2014 and Protocol amendment #4-Czech Republic, dated 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	SCGAM-01, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro děti (5-12), čeština – finální verze 3.0 – jazyk čeština, 21.července 2014 na základě anglické verze EU 2.0, 27.června 2014 a protokolu amendmentu #4 Česká republika, ze dne 27.června 2014 / SCGAM-01, Patient Information Sheet and Informed Consent Form for children (5-12), Czech –Final version 3.0 – language English, 21 Jul 2014 based on EU Engl. Master Version 2.0, 27 Jun 2014 and Protocol amendment #4-Czech Republic, dated 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	SCGAM-01, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro dospívající (12-16), čeština – finální verze 3.0 – jazyk čeština, 21.července 2014 na základě anglické verze EU 2.0, 27.června 2014 a protokolu amendmentu #4 Česká republika, ze dne 27.června 2014 / SCGAM-01, Patient Information Sheet and Informed Consent Form for adolescents (12-16), Czech –Final version 3.0 – language English, 21 Jul 2014 based on EU Engl. Master Version 2.0, 27 Jun 2014 and Protocol amendment #4-Czech Republic, dated 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	SCGAM-01, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro dospívající (16-18), čeština – finální verze 2.0 – jazyk čeština, 21.července 2014 na základě anglické verze EU 2.0, 27.června 2014 a protokolu amendmentu #4 Česká republika, ze dne 27.června 2014 / SCGAM-01, Patient Information Sheet and Informed Consent Form for adolescents (16-18), Czech –Final version 2.0 – language English, 21 Jul 2014 based on EU Engl. Master Version 2.0, 27 Jun 2014 and Protocol amendment #4-Czech Republic, dated 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	SCGAM-01, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro dospělé/rodiče (18-75), čeština – finální verze 2.0 – jazyk čeština, 21.července 2014 na základě anglické verze EU 2.0, 27.června 2014 a protokolu amendmentu #4 Česká republika, ze dne 27.června 2014 / SCGAM-01, Patient Information Sheet and Informed Consent Form, adults/parents (18-75), Czech –Final version 2.0 – language English, 21 Jul 2014 based on EU Engl. Master Version 2.0, 27 Jun 2014 and Protocol amendment #4-Czech Republic, dated 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	SCGAM-01, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro výzkum farmakokinetiky pro dospělé/rodiče (18-75), čeština – finální verze 2.0 – jazyk čeština, 21.července 2014 na základě anglické verze EU 2.0, 27.června 2014 a protokolu amendmentu #4 Česká republika, ze dne 27.června 2014 / SCGAM-01,  Informed Consent Form for pharmacokinetic investigation for adults/parents (18-75), Czech –Final version 2.0 – language English, 21 Jul 2014 based on EU Engl. Master Version 2.0, 27 Jun 2014 and Protocol amendment #4-Czech Republic, dated 27 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Karta pacienta SCGAM-01, česká verze 1.0, 11.listopadu 2013 / Patient Card SCGAM-01, Czech version  1.0, 11 Nov 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SCGAM-01: Deníka pacienta, česká verze 1.0, 6.prosince 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát o pojištění klinického hodnocení, pojistná smlouva č. 2.003.185, 4.11.2013 / Certificate of Clinical Trial Insurance, Insurance Policy Nu.: 2.003.185, 4 Nov 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Mezinárosní program pojištění odpovědnosti, 8.11.2013 a Všeobecné pojistné podmínky 1.1.2007 / International liability insurance programme, 8 Nov 2013 and General Insurance Terms and Conditions 1 Jan 2007
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení, 19.8.2014 / Draft of contract template for performance of a clinical study, 19 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam kontrolních úřadům, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí, verze 2.0, 2.9.2014 / List of regulatory authorities to whom the application has been submitted and decision details, version 2.0, 2 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení o tom, že do studie budou zařazováni jak muži, tak ženy, bez specifického rozdělení pohlaví, 7.-8.10.2013 / Justification of gender distribution, 7.8 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele studie, že pacienti neobdrží žádnou finanční odměnu za účast ve studii, 7.-8.10.2013 / Declaration Compensation to subjects, 7-8 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele studie, že bude financovat studii,  7.-8.10.2013 / Declaration that the sponsor will finance the study,  7-8 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Prohlášení zadavatele studie, že pacienti, kteří jsou rodinnými příslušníky zadavatele nebo zkoušejícího nebudou do studie zařazováni, 7.-8.10.2013 / Declaration dependet from the sponsor,  7-8 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Plán léčby po studii, 7.-8.10.2013 / Plan for treatment after study, 7-8 Oct 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Centra, kde bude KH probíhat (včetně uvedení plného jména a titulu zkoušejícího, plná adresa + kontaktní údaje), 1.9.2014 / List of trial sites in CZ (including contact details), 1 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Štítek, česká verze 2.0, 25.11.2013 / Czech Master Label, Version 2.0, 25 Nov 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pokyny k manipulaci s léčivem v rámci studie, česká verze 1.0, 13.11.2013 / Study Drug Handling instructions, Czech  Version 1.0, 13 Nov 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SCGAM-01: SCIg Pokyny k aplikaci, česká verze 1.0, 10.prosince 2013 / SCGAM-01: SCIg Administration Instructions, Czech  Version 1.0, 10 Dec 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Stříkačkový infuzní systém FREEDOM60®, F10050_Czech_CZ_Rev.A /  FREEDOM60® Syringe Infusion Systém, F10050_Czech_CZ_Rev.A   
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SCGAM-01: Crono Super PID, Stručné pokyny pro uživatele, česká verze 1.0, 12.prosince 2013 / SCGAM-01: Crono Super PID, Short Instruction for user, Czech  Version 1.0, 12 Dec 2013
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazníky / Questionnaire:
A) Vaše zdraví a spokojenost (SF-36v2® Health Survey Standart, Czech Republic (Czech))
B) Child Health Questionnaire – Parent Form 50 (CHQ-PF50) © 2006 HealthAct, Inc. Czech (Czech Republic) Version
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK, 2.9.2014 / EC Questionnaire 2 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CV hl. zkoušejícího v ČJ - Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., 20.8.2014 / CV of PI in Czech - Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., 20 Aug 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           
                                                                                               					            						 	                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number:  169/14 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná mezinárodní multicentrická studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost S 066913 u pacientů se záchvatovitou fibrilací síní – Kur  inhibitor (DIAGRAF – IKUR) / A randomized, double blind, placebo-controlled, parallel, intarnational multicenter study assessing the efficacy of S 066913 in patients with paroxysmal atrial fibrillation – Ikur inhibitor (DIAGRAF – IKUR)	
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL2-066913-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002333-63
Zadavatel/Sponzor: Institut de Recherches Internationales Servier, 50 rue Carnot, 
92284 Suresnes Cedex, Francie
Žadatel/Applicant: Servier s.r.o., Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, 
PharmDr. Eva Pereszlényiová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014



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


1) Dáváme ke zvážení možnost poskytnutí příspěvku na cestovné a stravné za jednotlivé návštěvy ve výši 500,-Kč.



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





                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014      				  předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :








Vyjádření EK FNOL


Číslo jednací/Reference number:  170/14 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dlouhodobá studie bezpečnosti a účinnosti krému CD5789 
50 μg/g u pacientů s akné vulgaris / A long-term safety and efficacy study of CD5789 50 μg/g cream in subjects with acne vulgaris
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SRP.18250	
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001755-23
Zadavatel/Sponzor: GALDERMA R&D SNC, Les Templiers, 2400 routes des Colles, 06410 Biot, France
Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, 
RNDr.Dana Durchánková, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014


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

1) Zkrátit text Informovaného souhlasu na max. 9 stran.
2) Na straně 1, v předposledním řádku, vynechat slovo „zohavení“.
3) Na straně1, v bodu Česká legaslativa, uvést ještě vyhlášku číslo 226/2008 Sb. o správné klinické praxi v platném znění.
4)  Strana 9/12, v odstavci V případě otěhotnění v průběhu klinického hodnocení…na závěr první věty uvést…a léčba bude ukončena.
5) Na straně 9/12, odstavec 9 Co když se něco nepovede, ve čtvrtém odstavci vynechat tento text: „…nebo v důsledku podání jakéhokoli léku nebo jakékoli jiné procedury provedené v souladu s pravidly tohoto klinického hodnocení, …“
6) V závěru IS uvést tento text: „Výsledky klinického hodnocení mohou být publikovány v odborném tisku, eventuelně předneseny na odborných kongresech tak, aby nebylo možno určit totožnost pacienta“. 

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



                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014      				 předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :






STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  171/14

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Retrospektivní multicentrická klinická studie na vývoj a validaci in vitro diagnostického systému založeného na anylýze exprese microRNA pro klasifikaci nejasných vzorků biopsií štítné žlázy provedených tenkou jehlou		

Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny 
LF UP  Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

	doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny 
LF UP  Olomouc, Hněvotínská 5, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Sylabus projektu 
	
	|_|
	|_|
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					                                                                                                                                                                                    
  
                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-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:  23/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, navazující klinické hodnocení belimumabu (HGS1006, LymphoStat-BTM), plně humánní, monoklonální protilátky Anti BlyS u pacientů se systémovým onemocněním lupus erythematosus (SLE), kteří dokončili 3.fázi protokolu HGS1006-C1056 nebo HGS1006-C1057.
A Multi-Center, Continuation Trial of Belimumab (HGS1006, LymphoStat-BTM), a Fully Human Monoclonal Anti-BlyS Antibody, in Subjects with Systematic Lupus Erythematosus (SLE) who Completed the Phase 3 Protocol  HGS1006-C1056 or HGS1006-C1057.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-007648-85 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS1006-C1074 

Zadavatel/Sponzor: Human Genome Sciences, Inc. 
Žadatel/Applicant:  INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02  Praha 4, Helena Valentová 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014


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

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

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

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

	Doc. MUDr. Pavel Horák, 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

	Průvodní dopis ze dne 22.srpna 2014 / Cover Letter, dated 22 Aug 2014
	
	
	
	

	Formulář výzmaného dodatku pro EK, ze dne 18.srpna 2014 / Substantial amendment notification form for EC, dated 18 Aug 2014
	
	
	
	

	Revidované Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 6, ze dne 19.června 2014, s vyznačenými změnami / Revised Informed Consent Form, version 6.0, dated 19 Jun 2014, tracked changes
	
	
	
	

	Revidované Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 6, ze dne 19.června 2014, bez vyznačených změn / Revised Informed Consent Form, version 6.0, dated 19 Jun 2014, clean
	
	
	
	

	Souhrnný přehled změn Informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure Release Memo (summary of changes)
	
	
	
	

	Dodatek 1 pro Belimumab k Informacím pro zkoušejícího, ze dne 13.prosince 2013 / Supplement 1 to Belimumab Investigator´s Brochure, dated 13 Dec 2013
	
	
	
	

	Aktualizovaný Soubor Informací pro zkoušejícího, verze 12, ze dne 9.května 2014 s vyznačenými změnami / Updated Investigator´s Brochure, version 12, dated 9 May 2014, with tracked changes
	
	
	
	

	Aktualizovaný Soubor Informací pro zkoušejícího, verze 12, ze dne 9.května 2014 bez vyznačených změn / Updated Investigator´s Brochure, version 12, dated 9 May 2014, clean
	
	
	
	

	Memorandum – poznámka k chybě v Ibv12, ze dne 14.srpna 2014 / Memorandum_Note to file to minor typo in the Ibv12, dated 14 Aug 2014
	
	
	
	

	8 weeks Memo, dated 26 Jun 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           
   

                                                                                            					            						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014    	                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  108/09 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-301 (ALLEGRO) pro ověření dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku laquinimod podávaného jedenkrát denně perorálně v dávce 0,6 mg a jeho účinku na průběh onemocnění u subjektů s relabující roztroušenou sklerózou. 
A multinational, multicenter, open-label, single-assignment extension of the MS-LAQ-301 (ALLEGRO) study, to evaluate the long-term safety, tolerability and effect on disease course of daily oral laquinimod 0.6 mg in subjects with relapsing multiple sclerosis

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012989-30
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS-LAQ-301E

Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,12 Hatrufa St., P.O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., doc.MUDr. Václav Filip, CSc., Peckova 13, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc.,Neurologická klinika, FNOL
	
	EK FNOL

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol včetně dodatku č. 2, MS-LAQ-301E, 17.7.2014 / Amended protocol following amendment 01,  MS-LAQ-301E, 17 Jul 2014
	
	
	
	

	Dodatek k Informovanému sohlasu, verze CZ 2.0, 25 Aug 2014 / Appendix to ICFs, version CZ 2.0, 25 Aug 2014
	
	
	
	

	Kartička pacienta „Identifikační karta pro klinické hodnocení“ (ver. CZ 2.0, 25.srpna 2014) / Patient Card (ver. CZ 2.0, 25 Aug 2014)
	
	
	
	

	Informace pro pacientky ohledně těhotenství, ver. CZ_25.srpna 2014 / Female patient´s leaflet on pregnancy, ver. CZ, 25 Aug 2014
	
	
	
	

	Revidovaný Soubor informací pro zkoušející, edice 10, Jun 2014 / Revised IB Edition No 10, ed. 10, Jun 2014	
	
	
	
	

	Line Listing for laquinimod 01-06/2014
	
	
	
	

	Oznámení „Dear investigator Letter“, 1.7.2014
	
	
	
	



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           
     



                                                                                          					             
						 	doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson 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: 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:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Dodatek  protokolu vs. 6 ke klinickému hodnocení CLBH589D2308, vs. 6, datovaná dne 21.8.2014 
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             




						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                           	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson 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: 58/10 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající BIBW 2992 a vinorelbin s trastuzumabem a vinorelbinem u pacientek s metastatickým karcinomem prsu s nadměrnou expresí receptoru HER2 po neúspěšné léčbě trastuzumabem / An open label, randomised phase III trial of BIBW 2992 and vinorelbine versus trastuzumab and vinorelbine in patients with metastatic HER2-overexpressing breast cancer failing one prior trastuzumab treatment.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1200.75
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015476-98

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH  Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 
Wien 1121, Austria
Žadatel/Applicant: Boehringer Ingelheim spol. s r. o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka,CSc., Onkologická klinika VFN, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2          
	|_|
	EK VFN Praha

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

	MUDr. Petr Pecha,  Onkologie,  Medicon, a.s., Roskotova 1717, 140 44 Praha 4
	|_|
	EK FN Motol Praha

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


1/2


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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Substantial Amendment 7 Notification Form
	
	
	
	

	Final Protocol version 8, 12 Jun 2014
	
	
	
	

	Patient Information and Informed Consent, CZ version 10.0, 24 Jul 2014
	
	
	
	

	Investigator´s Brochure , version 15, 3 Jul 2014 + Note to File 1 Aug 2014
	
	
	
	

	Product Information NAVELBINE®, Nov 2013
	
	
	
	

	SPC Herceptin, Apr 2014
	
	
	
	

	Tabulated Trial Report, 4 Jun 2014
	
	
	
	

	Blinded Quarterly SUSAR Report, 1 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	
	
	
	

	Blinded Clinical Trial Line Listing and Follow up Listing, 1 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	
	
	
	

	Blinded Quarterly SUSAR Report, 1 Apr 2014 – 30 Jun 2014
	
	
	
	

	Blinded Clinical Trial Line Listing and Follow up Listing, 1 Apr 2014 – 30 Jun  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           
   

	
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson 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

Číslo jednací/Reference number: 64/10 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrické, otevřené, jednorázové prodloužení klinického hodnocení MS-LAQ-302 (BRAVO) pro ověření dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku laquinimod podávaného jedenkrát denně perorálně v dávce 0,6 mg a jeho účinku na průběh onemocnění u subjektů s relabující roztroušenou sklerózou.
A multinational, multicenter, open-label, single-assignment extension of the MS-LAQ-302 (BRAVO) study, to evaluate the long term safety, tolerability and effect on disease course of daily oral laquinimod 0.6 mg in subjects with relapsing multiple sclerosis.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-LAQ-302E
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-015815-42

Zadavatel/Sponzor: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.,12 Hatrufa St., P. O. Box 8077, Sapir Industrial Zone, Netanya, Israel
Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., K Hrnčířům 20, 149 00 Praha 4
Kancelář: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8 – Karlín,  doc. MUDr. Václav Filip, CSc. 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	MUDr. Marta Váchová, Neurologické odd. Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	|_|
	EK Nemocnice Teplice

	Doc.MUDr.Eva Havrdová, CSc., Neurologické odd. VFN, Karlovo nám. 32, 120 00 Praha 2
	|_|
	EK VFN, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

	MUDr. Eva Meluzínová, Neurlogická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol
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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 včetně dodatku č. 1, MS-LAQ-302E, 17.7.2014 / Amended protocol following amendment 01,  MS-LAQ-302E, 17 Jul 2014
	
	
	
	

	Dodatek k Informovanému sohlasu, verze CZ 1.0, 25 Aug 2014 / Appendix to ICF, version CZ 1.0, 25 Aug 2014
	
	
	
	

	Kartička pacienta „Identifikační karta pro klinické hodnocení“ (ver. CZ 2.0, 25.srpna 2014) / Patient Card (ver. CZ 2.0, 25 Aug 2014)
	
	
	
	

	Informace pro pacientky ohledně těhotenství, ver. CZ_25.srpna 2014 / Female patient´s leaflet on pregnancy, ver. CZ, 25 Aug 2014
	
	
	
	

	Revidovaný Soubor informací pro zkoušející, edice 10, Jun 2014 / Revised IB Edition No 10, ed. 10, Jun 2014	
	
	
	
	

	Line Listing for laquinimod 01-06/2014
	
	
	
	

	Oznámení „Dear investigator Letter“, 1.7.2014
	
	
	
	



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           
 


                                                                                              					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL and LF UP







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

|_|  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
|_|  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  1.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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
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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
	
	
	
	

	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 10.0 ze srpna 2014 v českém jazyce / Synopsis of protocol 10.0 dated Aug 2014 in  Czech language
	
	
	
	

	Nový protokol verze 10.0 ze dne 22.května 2014 / New protocol version 10.0 dated 22 May 2014
	
	
	
	

	Protokol verze 10.0 ze srpna 2014 v českém jazyce – změnový dokument / Protocol version  10.0 dated Aug 2014 in  Czech language – track changes
	
	
	
	

	Souhrn změny v protokolu verze 9.0 ze dne 20.června 2013 a protokolu verze 10.0 ze dne 22.května 2014  a odůvodnění změn / Tracking sheet with rationale – changes of protocol V 9.0  20 Jun 2013 and V10.0 22 May 2014
	
	
	
	

	Podepsaná podpisová strana protokolu verze 10.0 ze dne 22.srpna 2014 / Signed protocol Signature page version 10.0 dated 22 Aug 2014
	
	
	
	

	Nová verze Informací pro pacienty a formuláře informovaného souhlasu verze v 7.0 ze dne 25.srpna 2014 v českém jazyce / New version of Patient information sheet and informed consent version v 7.0 CZ, dated 25 Aug 2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro farmakokinetickou studii  verze 1.0 ze dne 14.srpna 2014 v českém jazyce / Version of Patient information sheet and informed consent for pharmacocinetic study  version v 1.0 CZ, dated 14 Aug 2014
	
	
	
	

	Nová verze Informací pro pacienty a formuláře informovaného souhlasu verze v 7.0 ze dne 25.srpna 2014  s vyznačenými změnami / New version of Patient information sheet and informed consent version v 7.0 , dated 25 Aug 2014 with track changes
	
	
	
	

	Informace pro pacieny a formulář informovaného souhlasu po 2 letech léčby, česká verze 1.0 ze dne 26.srpna 2014 v českém jazyce /  Patient information sheet and informed consent for after 2years of treatment,  Czech version v 1.0, dated 26 Aug 2014
	
	
	
	

	Karta pacienta pro Neonkologické studie, česká verze 3.0 z června 2014 / Patient card for Non-oncology studies, Czech version 3.0 dated Jun 2014
	
	
	
	

	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           
                                                                                               					             
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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
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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

	9785-CL-0321 Dodatek protokolu 3, datovaný 21.července 2014 / 9785-CL-0321 protocol Amendment 3, dated 21 Jul 2014
	
	
	
	|_|

	9785-CL-0321 Dodatek protokolu 3, datovaný 21.července 2014 s vyznačenými změnami / 9785-CL-0321 protocol Amendment 3, dated 21 Jul 2014 in tracked changes
	
	
	
	|_|

	Aktualizované Hlavní Informace pro pacienty/Informovaný souhlas 9785-CL-0321, Evropský vzor, Verze 4.0/Česká republika, Verze 6.0 1.srpna 2014 s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn / Updated Main Patient information sheet/Informed consent form 9785-CL-0321, EU Master V4/Czech republic V6.0, 1 Aug 2014 with and without tracked changes
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího pro Enzalutamid, edice 7, datovaná 29.dubna 2014 / Enzalutamid Investigator´s Brochure, Edition 7, dated 29 Apr 2014
	
	
	
	

	Souhrn změn v Souboru informací pro zkoušejícího pro Enzalutamid, edice 7, datovaný 29.dubna 2014 / Summary of changes to Enzalutamid Investigator´s Brochure, Edition 7, dated 29 Apr 2014
	
	
	
	

	Line listing (seznam) SUSARů pro Enzalutamide (Xtandi), pro období od 29.prosince 2013 do 28.června 2014, datovaný 21.srpna 2014 / Line listings for  Enzalutamide (Xtandi), for period  29 Dec  2013 -  28 Jun 2014, dated  21 Aug  2014
	
	
	
	

	Pravidelný  zaslepený Line listing (seznam) SUSARů ve studiích  - Iniciální a následné hlášení pro Enzalutamide pro období od 29.prosince 2013 do 28.června 2014 /  Interval Blinded Line listing of SUSAR Events in Studies – Initial and Follow-up Reports Enzalutamide  for period  29 Dec  2013 through  28 Jun 2014
	
	
	
	

	Formulář pro potvrzení přijetí Line listing (seznam) SUSARů pro Enzalutamide (Xtandi) pro období od 29.prosince 2013 do 28.června 2014 / Confirmation Sheet for SUSAR Line listings for product Enzalutamide (Xtandi), for period  29 Dec 2013 -  28 Jun 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           
                                                                                               					             

                                                                                               					             
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                          	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 50/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná klinická studie s paralelními skupinami s cílem posoudit účinnost a bezpečnost implantace buněk získaných z kosterního svalstva u pacientek se stresovou inkontinencí moči / A multicenter, randomized, parallelgroup, placebo-controlled study to assess the efficacy and safety of skeletal muscle-derived cell implantation in female patients with stress urinary incontinence Short Study title: Innovation

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IC-01-01-05-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021871-10

Zadavatel/Sponzor: Innovacell Biotechnologie AG, Life Science Centre Innsbruck, Mitterweg 24, 
A-6020 Innsbruck, Austria
Žadatel/Applicant: Pierrel Research Europe GmbH, Zeche Katharina 6, 45307 Essen, Germany
Subsidiary:  Pierrel Research Polska, Dowborczyków 25, 90-019 Łódź, Poland, 
Agnieszka Arkuszyńska
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Jaroslav Pernička, Ph.D., Urologická 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

	Amendment of clinical study protocol No. 3 „for Czech Republic, version 1, dated 20 Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	„Flown chart“ of clinical study protocol No. 4, dated 16 Jul 2014
	
	
	
	

	Study protocol No. 4 dated 16 Jul 2014
	
	
	
	

	„Amendment to the Agreement on the conduct of a clinical trial“
	
	
	
	

	IqoL questionnaire, version 3, dated 18 Jul 2014
	
	
	
	

	Patient Information and Informed Consent on the Participation in the Innovation Safety Follow-Up Phase, version 1, dated 30 Jul 2014
	
	
	
	

	Synopsis, version 1, dated 30 Jul 2014
	
	
	
	

	Patient pass, version 4, 18 Jul 2014
	
	
	
	

	Patient diary, version 4, 18 Jul 2014
	
	
	
	

	„CD room“ with documents in electronic form
	
	
	
	



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

						 	

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 177/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná fáze III studie srovnávající Bortezomib, Melfalan, Prednison (VMP) s vysokodávkovaným Melfalanem s následnou konsolidační léčbou	  Bortezomib, Lenalidomid, Dexametason (VRD) a Lenalidomem v udržovací fázi u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem / A randomized phase III study to compare Bortezomib, Melphalan, Prednisone (VMP) with High Dose Melphalan followed by Bortezomib, Lenalidomide, Dexamethasone (VRD) consolidation and Lenalidomide maintenance in patients with newly diagnosed multiple myeloma

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

Zadavatel/Sponzor: HOVON Foundation, P.O.Box 7057, Amsterdam, 1007 MB, Nizozemí
Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, 
prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (r.hajek@fnbrno.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis ze dne 22.8.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol EMN02/HOVON 95 MM, verze 6.0, 6.5.2014
	
	|_|
	
	|_|

	Souhrn změn z 6.5.2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas pacienta, verze 7.0, 13.8.2014 (1x finální verze, 1x s vyznačenými změnami oproti původní verzi)
	
	
	
	



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

						
						              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	 Chairman of the EC FNOL and LF UP
 
						 	

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

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

Číslo jednací/Reference number: 184/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II/III s paralelními skupinami u pacientů s kastračně–rezistentním karcinomem prostaty léčených pomocí aktivní buněčné	 imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca / Randomized, open-label, parallel-group, multi-centre Phase II/III clinical trial of active cellular immunotherapy with preparation DCVAC/Pca in patients with castrate-resistant prostate cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP001
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004735-32

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7 - Holešovice
Žadatel/Applicant: Neox s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha, Lucie Šalátová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dodatek k Informaci pro pacienta a Formuláři Informovaného souhlasu k české verzi 04 ze dne 1.6.2012 – Dodatek verze 01, 15.8.2014
	
	
	
	

	Protokol verze 04, 11 Aug 2014
	
	
	
	

	Protokol verze 04, 11 Aug 2014 – track changes
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form dated 28/8/2014
	
	
	
	

	Annex 1_Clinical Trial Application Form dated 28/8/2014
	
	
	
	



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           
     
                                                                                         
                      	                                                                doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 195/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická klinická studie fáze II s paralelními 	skupinami u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty po primární radikální prostatektomii léčených pomocí aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca / Randomized, open-label, parallel-group, multi-centre phase II clinical trial of active cellular immunotherapy with preparation DCVAC/Pca in patients  with localized  prostate cancer after primary radical prostatectomy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP003
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004985-14

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7	
Žadatel/Applicant: Neox, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Lucie Šalátová (lucie.salatova@neox.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 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

	Substantial Amendment Notification Form for EC dated 28 Aug 2014
	
	
	
	

	Protokol verze 05, 15 Aug 2014
	
	
	
	

	Protokol verze 05, 15 Aug 2014 – track changes
	
	
	
	

	Annex 1_Clinical Trial Application Form dated 28 Aug 2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, verze 05,  19.8.2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, verze 04,  19.8.2014 – tracked version
	
	
	
	



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



						 	                                                                                                  
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP







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

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

Číslo jednací/Reference number: 69/12
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:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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., 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

	Průvodní dopis 14 Aug 2014 / Cover letter, dated 14 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář žádosti EK 14 Aug 2014 / EC application form 14 Aug 2014
	
	
	
	

	SPC Velcade 10.ledna 2014 / Summary of product Characteristics Velcade, dated 10 Jan 2014
	
	
	
	

	SPC Velcade 10.ledna 2014 – Souhrn změn / Summary of product Characteristics Velcade, dated 10 Jan 2014 – Summary of Changes
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas – prof. Ščudla – verze 4.1 ze dne 28.července 2014 – čistopis a sledované změny / Patient information and Consent Form – prof. Ščudla – version 4.1 dated 28 Jul 2014 – clean and tracked version
	
	
	
	

	Memo pro site oznamující konec náboru do Endeavor studie, 25.března 2014 / Endeavor End of Enrollment memo to sites dated 25 Mar 2014
	
	
	
	

	Dopis zkoušejícímu „Dear investigator Letter“ pro AML/MDS z Onyxu, 24.června 2014 / Dear investigator Letter for AML/MDS from Onyx, dated  24 Jun  2014
	
	
	
	

	Navazující dopis pro zkoušejícího od Onyxu, 25.července 2014 / Follow Up Dear investigator Letter from Onyx, dated  25 Jul  2014
	
	
	
	

	EU Legal Representative Letter ze dne 8.července 2014 / EU Legal Representative Letter ze dne 8 Jul  2014
	
	
	
	

	Certifikát o fúzi – Onyx, 10-01-2013 / Onyx Certificate of Merger 10-01-2013
	
	
	
	



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

                                                                                                   
                                                                                                   
						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP.
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Dodatek k protokolu č. 5 (Protocol Amendment Nu. 05), 7 Aug 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           
                                                                                               					             
		

                                                                                                  
						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP.
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 74/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze III, randomizovaná, pro pozorovatele zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická klinická studie hodnotící účinnost, bezpečnost a imunogenitu kandidátní očkovací látky proti pásovému oparu gE/AS01B od firmy GSK Biologicals podané nitrosvalově ve dvou dávkách dospělým pacientům po autologní transplantaci / A Phase III, randomised, observer-blind, placebo-controlled, multicentre, clinical trial to assess the prophylactic efficacy, safety, and immunogenicity of GSK Biologicals´ herpes zoster gE/AS01B candidate vaccine when administered intramuscularly on a two-dose schedule to adult autologous haematopoietic stem cell transplant (HCT) recipients

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 115523 (Zoster-002)
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000138-20

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de l´Institute 89, 1330 Rixensart, Belgium
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover letter, 4.8.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Application  for EC Opinion on a Clinical trial, 28.7.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam hodnocených dokumentů / List of submitted Documents, 28.7.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení / EU Application Form, 28.7.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Oznámení o dodatku / Substantial Amendment Notification Form, 28.7.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu v českém jazyce / Study synopsis in Czech language, 31.7.2014
	
	
	
	

	Protokol studie s dodatkem 6 / Study Protocol with amendment 6, 5.5.2014
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu / Informed Consent Form, 2.7.2014 (v. 4) 
	
	
	
	

	Informační dopis / Information letter, 2.7.2014 (v. 1)
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Průběžná zpráva o KH / CT Annual Report, 31.7.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator Brochure, Feb 2014 (ed. 8)
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					            
                                                                                                 
                                                                                         doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 76/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, adaptivní klinické hodnocení fáze II/III za účelem zjištění účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu (T-DM1) ve srovnání s taxanem (docetaxelem nebo paclitaxelem) u pacientů po předchozí léčbě lokálně pokročilého nebo metastatického HER2-pozitivního karcinomu žaludku včetně adenokarcinomu gastroezofageálního spojení / A Randomized, multicenter, adaptive Phase II/III Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Emtansine (T-DM1) versus Taxane (Docetaxel or Paclitaxel) in Patients with Previously Treated Localy Advanced or metastatic HER2-Positive Gastric Cancer, Including Adenocarcinoma of the Gastroesophageal Junction

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

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-LaRoche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Bldg 633, Room 1125, CH-4070 Basel, Switzerland (Master policy LA 88 818 A)
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 
Vendula Nováková (vendula.novakova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol BO27952, verze 4, 20.června 2014 / Protocol BO27952, version 4, 20 Jun  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           
                                                                                               					             

                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

	

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

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

Číslo jednací/Reference number: 156/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinek tříměsíční léčby přípravkem F2695 (75 mg jednou denně) na zlepšení funkčního zotavení u pacientů s ischemickou mozkovou příhodou. Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami. Studie LIFE / Effect of 3-month treatment with F2695 (75 mg OD) on improving functional recovery of patients with ischemic stroke. A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Parallel-group, Placebo-Controlled Study. LIFE Study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: F02695 LP 2 05
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001592-37 

Zadavatel/Sponzor: Pierre Fabre Medicament/IRPF: 3, av. Hubert Curien, 31035 Toulouse, France
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D., Neurologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover letter, 26 Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vyjádření stanoviska LEK  / LEC application form, 26 Aug 2014
	
	
	
	

	Formulář oznámení významného dodatku kl.hodnocení (Annex 2) / Substantial Amendment Notification Form (Annex 2), 25 Aug 2014
	
	
	
	

	Dodatek protokolu č. A21-PA03 / Protocol Amendment No. A21-PA03, 1 Jul 2014
	
	
	
	

	Protokol verze 6 / Protocol version 6, 1 Jul 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           
                                                                                               					             



						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 171/12 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti Afatinibu (BIBW 2992) jako adjuvantní terapie po chemo-radioterapii u primárně neresekovaných pacientů s lokálně pokročilým skvamocelulráním karcinomem hlavy a krku stadia III, IVA nebo IVB (LUX-HEAD & NECK 2)

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

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV & Co KG, Dr. Boehringer Gasse 5-11, Vienna, 
1121 Austria
Žadatel/Applicant: MKS Research s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, 
MUDr. Eva Kráčmarová (eva.kracmarova@mks-research.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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


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

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

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

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

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

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



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Submission letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Substantial amendment notification form
	
	
	
	

	1200.131 Subject Information and Consent Form, CZ-language version 4.0 dated 19 Aug 2014 based on CZ-adapted version 5.0 dated 23 Jul 2014, version with marked changes and clean version
	
	
	
	

	1200.131 Subject Information and Consent Form, CZ-language version 4.1 dated 19 Aug 2014 site 04254 based on CZ-adapted version 5.1 dated 23 Jul 2014, version with marked changes and clean version
	
	
	
	

	Investigators Brochure Afatinib (BIBW 2992) version 15 3 Jul 2014
	
	
	
	

	History Sheet for Investigators Brochure version 15 3 Jul 2014
	
	
	
	

	Note to file regarding typo errors in Afatinib IB version 15 dated 1 Aug 2014
	
	
	
	

	CRF for 1200.131 update generated on 12 May 2014
	
	
	
	

	Průvodní dopis / Submission letter
	
	
	
	

	Quarterly SUSAR Report Afatinib 1 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 1 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 Follow up 1 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	
	
	
	

	Quarterly SUSAR Report Afatinib 1 Apr 2014 – 30 Jun  2014
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 1 Apr 2014 – 30 Jun 2014
	
	
	
	

	Blinded Listing BIBW 2992 Follow up 1 Apr  2014 – 30 Jun 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           
                                                                                             					            		
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 
1170 Brusel, Belgie
Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, 
PharmDr. Zuzana Sebestova (zuzana.sebestova@bms.com).
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Formulář informovaného souhlasu – CZ verze 8 / 5.srpna 2014 (vč. verze s vyznačenými změnami)
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu se zpracováním osobních údajů – CZ verze 1 / 5.srpna 2014
	
	
	
	

	BMS-936558 Investigator Brochure, verze 13, dated 21 Jul 2014, contr. no. 930038243 15.0 (vč. 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           
                                                                                               					             


                                                                                           doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

						 	



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

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

Číslo jednací/Reference number: 190/12 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie paralelních skupin hodnotící klinickou účinnost a bezpečnost NNC0114-0006 u pacientů s aktivní Crohnovou chorobou / A Randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group trial to assess clinical efficacy and safety of NNC0114-0006 in subjects with active Crohn´s disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NN8828-4004
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002432-93

Zadavatel/Sponzor: Novo Nordisk A/S, Vandtårnsvej 114, DK-2860 Søborg, Dánsko
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International (UK) Ltd., Jihovýchodní VII, 11/928, 141 00 Praha 4, Tereza Šoltysová (tereza.soltysova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2014, 11.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Ivan Gregar, CSc., Soukromá interní klinika, Čajkovského 14, 
775 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDR. Miroslava Volfová, CSc., Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Poliklinika III, tř. E. Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	Doc. MUDr. Radan Keil, Ph.D., Interní klinika UK 2. LF a FN Motol, 
V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5
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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

	CTA form for MEC, datum podpisu 21.srpna 2014 / Signed on 21 Aug 2014
	
	
	
	

	Protokol, verze 4.0 z 25.července 2014 / Protocol, version 4.0, dated 25 Jul 2014
	
	
	
	

	Dodatek k protokolu č. 3, finální verze 3.0 z 8.července 2013, verze 1.0 z 16.července 2014  / Protocol Amendment No. 3 to Protocol, final version 3.0, , dated 8 Jul 2013, version 1.0, dated 16 Jul 2014
	
	
	
	

	Dear Doctor Letter č. 2, verze 1.0 z 13.srpna 2014  / Dear Doctor Letter No. 2, version 1.0, dated 13 Aug 2014
	
	
	
	

	Oznámení o předčasném ukončení náboru do klinického hodnocení NN8828-4004 vydané společností Novo Nordisk z 4/9/2014 / Notification of discontinuation of the NN8828-4004 trial from Novo Nordisk dated 4 Sep 2014
	
	
	
	

	Dodatek k hlavní verzi Informací pro pacienta/formuláři informovaného souhlasu (verze 1.0 z 8/9/2014) / Addendum to master Subject Information/Informed Consent form (version 1.0, dated 8 Sep 2014)
	
	
	
	

	DSUR č. 4 (verze 1.0 z 27/8/2014) / DSUR no. 4 (version 1.0, dated 27 Aug 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           




						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  27.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 – centrum uzavřeno
	|_|
	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

	Protokol Amendment 3 (vydán 31.7.2014) + 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           



                                                                                               					             
						 	 doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
 


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

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

Číslo jednací/Reference number: 202/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, klinické hodnocení fáze III přípravku inotuzumab ozogamycin v porovnání s jinou terapií zvolenou zkoušejícím lékařem u dospělých pacientů s recidivující nebo refrakterní CD-22 pozitivní akutní lymfoblastickou leukemií (ALL) / An Open –label, Randomized Phase 3 Study of Inotuzumab Ozogamicin Compared to a Defined Investigator´s Choice in Adult Patients with Relapsed or Refractory CD22-Positive Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL)
 		                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B1931022
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005491-41

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Tomáš Szotkowski, Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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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

	B1931022 Hlavní informace pro pacienty/Informovaný souhlas, Česká republika verze 6, 17.července  2014 s vyznačenými změnami a bez vyznačených změn / B1931022 Main SIS/ICF, Czech Republic Version 6.0, 17 Jul  2014 with and without  tracked changes
	
	
	
	

	Rozhodnutí komise pro bezpečnostní sledování, 23.května 2014 / Decision of DMC, 23 May 2014
	
	
	
	

	Rozhodnutí komise pro bezpečnostní sledování, 18.června 2014 / Decision of DMC, 18 Jun 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           
                                                                                               					             

	                                                                             doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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, Klára Menšíková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, verze 5.1, 12.srpna 2014  /  Patient information  and Informed  Consent Form,  version  5.1, 12 Aug 2014 
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, přehled úprav /  Patient information  and Informed  Consent Form, highlighted changes
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 22/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizovaná studie fáze 3 hodnotící kombinaci Ganetespibu s Docetaxelem ve srovnání se samostatně podávaným Docetaxelem u pacientů s pokročilým nemalobuněčným adenokarcinomem plic / A Randomized, Phase 3 Study of Ganetespib in Combination with Docetaxel versus docetaxel Alone in Patients with Advanced Non-Small-Cell Lung Adenocarcinoma					            

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9090-14
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-04349-34

Zadavatel/Sponzor: Synta Pharmaceuticals Corp., 45 Hartwell Avenue, Lexington, MA 02421, USA
Žadatel/Applicant:  PAREXEL International Czech Republic, s.r.o., Sokolovská 651/136A, 186 00  Praha 8, Zuzana Eiflerová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy 
FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informed Consent Form to participate in a Research Study, Final ICF Master Version 6.0 for CZ-site specific for site of Dr.Kolek, 29 Jul 2014, clean and tracked 
	
	
	
	



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

						 
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

	


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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  13.8.2014, 20.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Hlavní informovaný souhlas pro Českou republiku, verze 4.0 ze dne 22.července 2014, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 25.července 2014 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)
	
	|_|
	
	|_|

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení za období 10.7.2013 – 10.7.2014, dd. 17 Jul 2014
	
	
	
	

	Příloha č. 1 ke zprávě o průběhu klinického hodnocení, q dd. 17 Jul 2014
	
	
	
	

	Aktualizovaný pojistný certifikát, dd. 19 Feb 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Přehled členů studijního týmu Prof. MUDr. Vlastimila Ščudly, CSc., dd. 1 Jul 2014
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro nepovinné vyšetření MRN, verze 1.0 z 2.června 2014, Překlad z anglického jazyka do českého ze dne 9.června 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           


                                                                                               					             

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Tillotts Pharma AG, Baslerstrasse 15, 4310 Rheinfelden, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Robarts Clinical Trials Inc., Tafelbergweg 51, 1105 BD Amsterdam, The Netherlands; Dr. Tanja van Viegen
Zástupce pro ČR: Robarts Clinical Trials Inc., RNDr. Eliška Dvořáková, Tererova 1349, 
149 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol (verze s vyznačenými změnami), verze 02, 13.5.2014
	
	
	
	

	Seznam změn protokolu, verze 01, 13.5.2014
	
	|_|
	
	|_|

	Synopse Protokolu (verze s vyznačenými změnami), verze 02, 13.5.2014
	
	
	
	

	Investigator´s brochure Summary of changes, verze 01, 24.6.2014
	
	
	
	

	Investigator´s brochure (verze s vyznačenými změnami), verze 10,  14.5.2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu (verze s vyznačenými změnami i finální verze), verze 02, 16.7.2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu sigmoidoskopie, verze 02, 26.2.2014
	
	
	
	

	Připomínací kartička pacienta, verze 01
	
	
	
	

	Výroční zpráva studie, verze 01, 17.7.2014 / Annual Progress report 
	
	
	
	



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

						 	                                                                              
                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                        předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH 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
	|_|
	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

	Průvodní dopis, 5 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dodatek informovaného souhlasu, česká verze 1, 1 Aug 2014 /  Addendum of ICF, Czech version 1, 1 Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro rodiče a  informovaný souhlas, česká verze 2, 1 Aug 2014 /  Informed Consent Form,  Czech version 2, 1 Aug 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           
  
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	MUDr. Radka Neumanová, Dorothea, Kožní a korektivně dermatologické pracoviště, Písečná 5549,  430 04 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, 3.září 2014 / Cover letter dated 3 Sep 2014
	
	
	
	

	Formulář ohlášení zásadního dodatku z 3.září 2014 / Substantial amendment notification form, dated 3 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Příručka pro zkoušejícího, verze 14 z 21.července 2014 / Investigator´s Brochure version 14, dated 21 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Přehled změn verze 14 v porovnání s verzí 13 z 21.července 2014 / Summary of changes in version 14 compared with version 13 dated 21 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zhodnocení přínosu a rizik, verze 1.4 z 1.srpna 2014 / Benefit and Risk Assessment  version 1.4 dated 1 Aug 2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Zhodnocení přínosu a rizik,  přehled změn, verze 1.4 z 1.srpna 2014 / Benefit and Risk Assessment Summary of changes version 1.4 dated 1 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 5.0, ze dne 18.srpna 2014_s vyznačením změn / Patient Information Sheet/Informed Consent Form (ICF) version 5.0, dated 18 Aug 2014_track changes
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze 5.0, ze dne 18.srpna 2014_čistá verze / Patient Information Sheet/Informed Consent Form (ICF) version 5.0, dated 18 Aug 2014_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           
                                                                                               					             

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 150/13 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze II přípravku MPDL3280A podávaného jako monoterapie nebo v kombinaci s bevacizumabem v porovnání se sunitinibem u pacientů s neléčeným pokročilým karcinomem ledvin / P Phase II, Randomized study of MPDL3280A Administered as Monotherapy or in Combination with Bevacizumab versus Sunitinib in Patients with Untreated Advanced Renal Cell Carcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  WO29074		 
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003167-58

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha, Tereza Bílá
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Jana Prausová, Ph.D., Onkologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

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

	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
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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 ze dne 10.září 2014 / Application for the EC opinion on Clinical Trial performance dated 10 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Průvodní dopis – žádost o posouzení/vydání souhlasu ke klinickému hodnocení léčiv ze dne 10.září 2014 / Submission Letter – Application for the review/approval of Clinical Trial on Human Medicinal Product, dated 10 Se 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol studie, verze 4.0 ze dne 21.srpna 2014 / Clinical trial protocol, version 4.0, 21 Aug 2014
	
	
	
	

	Hlavní informovaný souhlas pro Českou republiku, verze 5.0 ze dne 2.září 2014, čistá verze / Main informed Consent Form for the Czech Republic version 5.0, dated 2 Sep 2014, clean version
	
	
	
	

	Hlavní informovaný souhlas pro Českou republiku, verze 5.0 ze dne 2.září 2014, s vyznačenými změnami / Main informed Consent Form for the Czech Republic version 5.0, dated 2 Sep 2014, with the track changes
	
	
	
	



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

                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  3/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti BG00012 u pacientů s relaps-remitující roztoušenou sklerózou v oblasti Asie-Tichomoří a v ostatních zemích / A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Efficacy and Safety Study of BG00012 in Subjects From the Asia-Pacific Region and Other Countries with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS305
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004533-32

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 
Ing. Mgr. Veronika Koníčková (veronika.konickova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Biogen Idec Research Limited_109MS305 Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu_1.část, Česká verze V01CZE04, ze dne 12.srpna 2014 / Biogen Idec Research Limited_109MS305_Subject information sheet and Informed consent form PART 1, Czech version V01CZE04, dated 12 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Biogen Idec Research Limited_109MS305 Informace a Formulář informovaného souhlasu pro těhotnou partnerku, Česká verze V01CZE02, ze dne 12.srpna 2014 / Biogen Idec Research Limited_109MS305_Pregnant partner  information sheet and Informed consent form PART 1, Czech version V01CZE02, dated 12 Aug 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Pojistný certifikát ze dne 12.srpna 2014 / Insurance Certificate dated 12 Aug 2014
	
	
	
	

	Biogen, 109MS305 DHA v3.1, Pokyny k nakládání s přípravkem a jeho podávání, Česká verze, část 1 ze dne 15.srpna 2014 / Biogen, 109MS305 DHA v3.1, Directions for handling and administration, Czech version, PART 1 dated 15 Aug 2014
	
	
	
	

	Biogen, 109MS305 DHA v3.1, Pokyny k nakládání s přípravkem a jeho podávání, Česká verze, část 2 ze dne 15.srpna 2014 / Biogen, 109MS305 DHA v3.1, Directions for handling and administration, Czech version, PART 2 dated 15 Aug 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           
                                                                    						 	                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
       

                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





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





2/2





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

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

Číslo jednací/Reference number:  27/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost látky AM-101 při léčbě akutního periferního tinnitu 2 (TACTT2) / Efficacy and Safety of AM-101 in the Treatment of Acute Peripheral Tinnitus 2 (TACTT2)
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AM-101-CL-12-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005587-26

Zadavatel/Sponzor: Auris Medical Inc.
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 155 00 Praha 5, 
Eva Kozáková (e.kozakova@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.9.2014, 12.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	MUDr. Petra Chrapková, Otolaryngologická klinika FN Oomouc, 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 – V2 ze dne 18.července 2014 (čistá verze i verze se sledováním změn) / Informed consent form  - V2 (clean and tracked version) 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Upravený manuál k pacientskému diáři ze dne 31.7.2014 / Informing you about updated e-diary patient facing screen report, dated 31 Jul 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP







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





2/2













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

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

Číslo jednací/Reference number:  28/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Použití látky AM-101 v postakutní léčbě periferního tinnitu 1(AMPACT1)	– otevřené rozšíření studie TACTT2 / AM-101 in the Post-Acute Treatment of Peripheral Tinnitus 1 (AMPACT1) – an open-label extension to the TACTT2 study 
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AM-101-CL-12-03
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005588-24

Zadavatel/Sponzor: Auris Medical Inc.
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 155 00 Praha 5, 
Eva Kozáková (e.kozakova@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.9.2014, 12.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	MUDr. Petra Chrapková, Otolaryngologická klinika FN Oomouc, 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 – V2 ze dne 18.července 2014 (čistá verze i verze se sledováním změn) / Informed consent form  - V2 (clean and tracked version) 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Upravený manuál k pacientskému diáři ze dne 31.7.2014 / Informing you about updated e-diary patient facing screen report, dated 31 Jul 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                                                                                                                                                                  
  
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP








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

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

Číslo jednací/Reference number:  29/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie 	fáze 3B zkoumající hydroxyprogesteron kaproát v injekčním podání 250 mg/ml oproti vehikulu v prevenci předčasných porodů u žen s předchozím	 spontánním předčasným porodem jednoho dítěte / A Phase 3B, Multi-Center, Randomized, Double-Blind Study of Hydroxyprogesterone Caproate injection, 250 mg/ml, Versus Vehicle for the Prevention of Preterm Birth in Women with a Previous Singleton Spontaneous Preterm Delivery

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17P-ES-003			 
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014696-52

Zadavatel/Sponzor: Lumara Health Inc.
Žadatel/Applicant: Prague Clinical Services, K Rybníku 475, 252 42 Jesenice u Prahy
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Covering letter, 18 Aug 2014
	
	
	
	

	Seznam předložené dokumentace / List of submitted documentation, 18 Aug 2014
	
	
	
	

	Žádost o projednání / Submission Form, 18 Aug 2014
	
	
	
	

	Protokol s dodatkem 5.0, administrativní změna #1, v. 5.0 Adm. change #1, 29 May 2014 / Amendment 5.0 to Protocol, Administrative change #1, v. 5.0 Adm. change #1, 29 May 2014
	
	
	
	

	Souhrn změn / summary of changes
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího v.6.1, 23 May 2014 / IB, v.6.1, 23 May 2014
	
	
	
	

	Souhrn změn / summary of changes
	
	
	
	

	Formulář Informovaného souhlasu a  Informace pro subjekty hodnocení, v.3.2, 23 Jun 2014 / Patient Information and  Informed Consent Form version 3.2, 23 Jun 2014)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dokument se sledovanými změnami / Document with tracked chnages
	
	
	
	

	Oznámení společnosti Lumara Health / Lumara Health Announcement, 29 May 2014
	
	
	
	

	Průvodní dopis FDA / Covering letter FDA, 29 May 2014
	
	
	
	

	Plná moc (Lumara – PCS) / Power of Attorney (Lumara – PCS), 4 Jun 2014
	
	
	
	

	Plná moc (PCS – M.Kocourková) / Power of Attorney (PCS to M.Kocourková), 21 Jan 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           
                                                                                               					       						


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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





2/2

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

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

Číslo jednací/Reference number:  37/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Pokračovací studie vyhodnocující dlouhodobou bezpečnost a účinnost elagolixu u subjektů se středně těžkými až závažnými bolestmi souvisejícími s endometriózou / Extension Study to Evaluate the long-Term Safety and Efficacy of Elagolix in Subejcts with Moderate to Severe Endometriosis-Associated Pain
                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-821
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001047-31

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG Knollstrasse, 670 61 Ludwigshafen, Germany
Žadatel/Applicant: Theorem Clinical Research s.r.o., Rosečská 9, 140 00 Praha 4, 
MUDr. Monika Roubíčková (Monika.Roubickova@TheoremClinical.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover Letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	 Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, verze 2 z 31.března 2014 (Česká republika) na základě studijní verze ze dne 9.prosince 2013 /  Information for patient and Patient Informed Consent  Form,  version 2, 31 Mar 2014 (CZ) based on study version  9 Dec 2013
	
	|_|
	|_|
	|_|

	 Informace pro pacienta a Formulář infomovaného souhlasu, verze 2 z 31.března 2014 (Česká republika) na základě studijní verze ze dne 9.prosince 2013 s vyznačenými změnami /  Information for patient and Patient Informed Consent  Form,  version 2, 31 Mar 2014 (CZ) based on study version  9 Dec 2013 with track changes
	
	|_|
	|_|
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                                                                                                                                                                    
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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



2/2
















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

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

Číslo jednací/Reference number:  41/14 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III	 hodnotící přípravek nivolumab a chemoterapii dle výběru zkoušejícího v první linii léčby pacientů s PD-L1+ nemalobuněčným karcinomem plic ve stádiu IV nebo s opakovaným výskytem / An Open-Label, Randomized, Phase 3 Trial of Nivolumab versus Investigator´s Choice Chemotherapy as First-Line Therapy for Stage IV or Recurrent PD-L1+ Non Small Cell Lung Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-026
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004502-93

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 
1170 Brusel, Belgie
Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, 
PharmDr. Zuzana Šebestová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	|_|
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8

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

	MUDr. Pavel Reiterer, Plicní odd. Krajská zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 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. Jaromír Roubec, Ph.D., Klinika tuberkulózy a respiračních nemocí FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 Substantial Amendment Notification Form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář Informovaného souhlasu,  CZ verze 4, 18.srpna 2014 (finální znění i znění s vyznačenými změnami)
	
	
	
	

	Nivolumab Investigator Brochure ver. 13, 21 Jul 2014, control no. 930038243 15.0
	
	
	
	

	EQ-5D (ver. z r. 2006) – verze dotazníku pro pacienty pro případ, že je vyplňován členem studijního týmu během tel. rozhovoru s pacientem (během tzv. survival návštěv)
	
	
	
	



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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 43/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze III – série kazuistik zrušení antikoagulačních účinků dabigatranu po nitrožilním podání 5,0 g idarucizumabu (BI 655075) u pacientů léčených dabigatran etexilátem, kteří mají nekontrolované krvácení nebo jsou indikováni k neodkladné operaci nebo jinému zákroku / A Phase III, case series clinical study of the reversal of the anticoagulant effects of dabigatran by intravenous administration of 5.0 g idarucizumab (BI 655075) in patients treated with dabigatran etexilate who have uncontrolled bleeding or require emergency surgery or procedures
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1321.3			
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004813-41 

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna, Austria
Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Karin Kaňkovská, Oddělení urgentního příjmu 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 -  verze 2 z 19.6.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Lokální dodatek k protokolu CZ 2 18.7.2014 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Postupy pro nábor subjektů – 12.8.2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas CZ verze 3 7.8.2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	CTA formulář z 13.8.2014
	
	|_|
	
	|_|

	Substantial amendment form z 13.8.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	CD s dokumentací v elektronické podobě
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam a CV nově zařazených členů studijního týmu
	|_|
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					            						 	                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                         předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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


Číslo jednací/Reference number:  55/14 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: BOTOX® pro léčbu močové inkontinence způsobené hyperaktivitou močového měchýře u pacientů ve věku 12 až 17 let / BOTOX® in the Treatment of Urinary Incontinence Due to Overactive Bladder in Patients 12 to 17 Years of Age


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-137
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000464-17

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow, 
Bucks SL7 1YL, Spojené království Velké Británie a Severního Irska / 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:  28.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH 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. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu – Pro rodiče / zákonné zástupce, Česká verze 4.0 ze dne 24.července 2014, (v českém jazyce) spolu s dokumentem s vyznačenými změnami / PIS/ICF for Parents / Legal Guardian Czech version 4.0, dated 24 Jul 2014 (in Czech) together with document with tracked changes  
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu – věk 16-17 Česká verze 3.0 ze dne 24.července 2014 (v českém jazyce) spolu s dokumentem s vyznačenými změnami / PIS/ICF for age 16-17 Czech version 3.0, dated 24 Jul  2014 (in Czech) together with document with tracked changes  
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Formulář Informovaného souhlasu – Pro pacienty starší 18 let, Česká verze 3.0 ze dne 24.července 2014 (v českém jazyce) spolu s dokumentem s vyznačenými změnami / PIS/ICF for Patients age 18+ Czech version 3.0, dated 24 Jul  2014,  (in Czech)  together with document with tracked changes 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Formulář s informacemi a souhlasem – pacienti ve věku 12-15 let, Česká verze 2.0 ze dne 24.července 2014 (v českém jazyce) spolu s dokumentem s vyznačenými změnami / Information and Assent Form - Patients age 12-15,  Czech version 2.0, dated 24 Jul  2014,  (in Czech)  together with document with tracked changes 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	GOAL Karta pro návštěvy, Verze 1.0, ze dne 4.dubna 2014 (v českém jazyce) / GOAL Patient ID Card, Version 1.0, dated 4 Apr 2014
	
	
	
	

	GOAL Plakát pro pacienty, Verze 1.0, ze dne 27.února 2014 (v českém jazyce) / GOAL Study Patient Poster, Version 1.0, dated 27 Feb 2014
	
	
	
	

	GOAL Leták pro pacienty, Verze 1.0, ze dne 18.března 2014 (v českém jazyce) / GOAL Study Patient Flyer, Version 1.0, dated 18 Mar 2014
	
	
	
	

	GOAL Denní průvodce tekutinami, Verze 1.0, ze dne 22.května 2014 (v českém jazyce) / GOAL Daily Liquid Guide, Version 1.0, dated 22 May 2014
	
	
	
	

	GOAL Brožura pro pacienty, Verze 1.0, ze dne 17.března 2014 (v českém jazyce) / GOAL Study Patient Brochure, Version 1.0, dated 17 Mar 2014
	
	
	
	

	Podstatný dodatek Evropského formuláře žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení, s datem 26.srpna 2014 (v anglickém jazyce) / Substantial Amendment Notification form to EudraCT form, dated 26 Aug 2014 (in English)
	
	
	
	

	Průvodní dopis ze dne 26.srpna 2014 / Cover letter dated 26 Aug 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                                                                                                     					      						 	                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          
                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                          předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  66/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 2 neoadjuvantní léčby kombinací letrozolu a GDC-0032 ve srovnání s kombinací letrozolu a placeba u postmenopauzálních žen s ER pozitivním /HER2 negativním nádorem prstu v raném stádiu / A Phase II randomised, double-blind study of neoadjuvant letrozole plus GDC-0032 versus letrozole plus placebo in postmenopausal women with ER-positive /HER2- negative, early stage breast cancer 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO28888
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000568-28

Zadavatel/Sponzor: Genentech, Inc. USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00  Praha 5, 
Kateřina Říkovská 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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,  
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, verze 3,  ze dne 22.května 2014 / Protocol, version 3, dated 22 May  2014 
	
	
	
	

	Protokol GO28888: Informovaný souhlas; česká verze 2.0 ze dne 4.srpna 2014 na základě anglické verze 3 ze dne 2.4.2014 (trackovaná a čistá verze) / Protokol GO28888: Informed Consent Form, Czech version 2.0 dated 4 Aug 2014 based on English version 3 dated 2 Apr 2014 (tracked and clean version) 
	
	
	
	

	Protokol GO28888: Informovaný souhlas_Uložiště klinických vzorků; česká verze 1.0 ze dne 4.srpna 2014 na základě anglické verze 3 ze dne 2.4.2014 / Protokol GO28888: Informed Consent Form_Clinical Repository Samples, Czech version 1.0 dated 4 Aug 2014 based on English version 3 dated 2 Apr 2014 (tracked and clean version) 
	
	
	
	

	GO28888 Deník dávek – Počáteční dávka, česká verze ze dne 8.srpna 2014 na základě anglické verze  ze dne 16.května 2014 / GO28888 Medication Diary – Starting Dose,  Czech version dated 8 Aug 2014 based on English version  dated 16 May  2014
	
	
	
	

	GO28888 Deník dávek – První snížení, česká verze ze dne 8.srpna 2014 na základě anglické verze  ze dne 16.května 2014 / GO28888 Medication Diary – First Reduction,  Czech version dated 8 Aug 2014 based on English version  dated 16 May  2014
	
	
	
	

	GO28888 Deník dávek – Druhé snížení, česká verze ze dne 8.srpna 2014 na základě anglické verze  ze dne 16.května 2014 / GO28888 Medication Diary – Second Reduction,  Czech version dated 8 Aug 2014 based on English version  dated 16 May  2014
	
	
	
	

	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           
                                                                                               					             
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  67/14 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, multicentrické, otevřené, klinické hodnocení fáze II hodnotící profylaktické podávání oktreotidu v prevenci nebo snížení frekvence a závažnosti průjmu u pacientů užívajících lapatinib s kapecitabinem v léčbě metastatického karcinomu prsu / A Randomised, Multicentre, Open Label, Phase II study of Prophylactic Octreotide to Prevent or Reduce the Frequency and Severity of Diarrhoea in Subjects Receiving Lapatinib with Capecitabine for the Treatment of Metastatic Breast Cancer 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LAP117314
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000256-28

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, USA 
Žadatel/Applicant: Glaxo-Smithkline, s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 20  Praha 4,                            Mgr. Zdeňka Korbelářová  

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.9.2014, 18.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	MUDr. M.Kohoutek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábř. 600, 762 75 Zlín 
	|_|
	EK Krajská nemocnice T.Bati a.s., Havlíčkovo nábř. 600, 762 75 Zlín

	MUDr.M.lysý, Krajská zdravotní, a.s. – Masarykova nemocnice, Onkologické oddělení, Sociální péče 12/A, 401 13 Ústí nad Labem 
	|_|
	EK krajská zdravotní a.s. – Masarykova nemocnice Ústí nad Labem,  Sociální péče 12/A, 
401 13 Ústí nad Labem



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol Amendment 01, effective date 23 Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu (Verze CZ 2.0, 28 Aug 2014)
	
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu Czech Version CZ02.1, 18Sep2014
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  69/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost přidání Veliparibu a Carboplatinu oproti přidání Carboplatinu ke standardní neadjuvantní chemoterapii a oproti standardní neoadjuvatní chemoterapii u pacientek s triple negativní rakovinou prsu (TNBC) v raném stádiu / A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Phase 3 Study Evaluating  the Safety and Efficacy of the Addition of Veliparib Plus Carboplatin Versus the Addition of Carboplatin to Standard neoadjuvant Chemotherapy Versus Standard neoadjuvant Chemotherapy in Subjects with Early Stage Triple Negative Breast Cancer (TNBC). 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M14-011;
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-002377-21

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, Germeny
Žadatel/Applicant:  INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00  Praha 4,     Mgr. Jitka Mathauserová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc 
	
	MEK 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 z 2.září 2014 / covering Letter, 2 Sep 2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas_v 3.0, 25.června 2014_s vyznačenými změnami /  Patient information and Consent Form_v3.0, 25 Jun 2014_tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas_v 3.0, 25.června 2014_čistý /  Patient information and Consent Form_v3.0, 25 Jun 2014_clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas_Odběr vzorků pro doplňkové klinické hodnocení pro genetický výzkum_v3.0,  25.června 2014_s vyznačenými změnami / Patient Information and Consent Form_Genetic Sub-Study Sample Collection_v3.0, 25 Jun 2014_tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas_Odběr vzorků pro doplňkové klinické hodnocení pro genetický výzkum_v3.0,  25.června 2014_čistý / Patient Information and Consent Form_Genetic Sub-Study Sample Collection_v3.0, 25 Jun 2014_clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Dodatek č. 3 k pojistné smlouvě č. CZCANA09841_17.dubna 2014 / Endorsement no. 3 to the insurance policy no. CZCANA09841_17 Apr 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  71/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Jednoramenné, otevřené klinické hodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti romiplostimu u pediatrických pacientů s imunitní trombocytopenií (ITP) / A Single Arm, Open-label, Long-term Efficacy and Safety Study of Romiplostim in Thrombocytopenic Pediatric Subjects With imine Thrombocytopenia (ITP) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20101221
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005019-96

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Praha 
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02  Praha 1, Radová Zuzana, DiS
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 ……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 FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc 
	
	EK FNOL 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Protokol Amendment 2 ze dne 15. srpna 2014 + Supplement verze 2.0 /  Protocol Amendment 2 dated 15 Aug  2014 + Supplement version 2.0
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas CZ verze 2.2 ze dne 1.9.2014 / Informed Consent Form CZ version 2.2 dated 1 Sep 2014 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas CZ verze 2.2 ze dne 1.9.2014 s vyznačenými změnami / Informed Consent Form CZ version 2.2 dated 1 Sep 2014 with tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas CZ verze 1.1, plnoletí pacienti ze dne 1.září 2014 / Informed Consent Form CZ version 1.1, adult patients dated 1 Sep 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas CZ verze 1.3 ze dne 3.září 2014 mladiství 15-17 let s  vyznačenými změnami / Informed Consent Form CZ version 1.3  dated 3 Sep 2014 Children from 15 to 17 years with tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas CZ verze 1.2 ze dne 3.září 2014 děti  12-14 let / Informed Consent Form CZ version 1.2  dated 3 Sep 2014 Children from 12 to 14 years
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas CZ verze 1.2 ze dne 3.září 2014 děti  12-14 let  s  vyznačenými změnami / Informed Consent Form CZ version 1.2  dated 3 Sep 2014 Children from 12 to 14 years with tracked changes
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Souhlas s použitím vzorků pro budoucí výzkum, plnoletí pcienti CZ verze 1.0 ze dne 26.srpna 2014 / Consent with Using of Samples for Future Reseacrh, adult patients CZ version 1.0 dated 26 Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	eCRF Specifications ze dne 16.července 2014 / eCRF Specifications dated 16 Jul 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Předložka s návodem k použití, Důležité upozornění verze CZ Aug 2014 / Self-injection Quick Reference Material, Important Notes version CZ Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Průvodce přípravy a samostatného podání verze CZ 1.1 Aug 2014 / Self-injection step by step quide version CZ 1.1 Aug 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           
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
2/2








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

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

Číslo jednací/Reference number:  81/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost etrolizumabu během indukční a udržovací léčby u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní kolitidou, kteří nereagují na léčbu inhibitory TNF nebo ji nesnášejí / Phase III, Double Blind, Placebo-Controlled, Multicenter study of the Efficacy and safety of etrolizumab during induction and maintenance in patients with moderate to severe active ulcerative colitis who are refractory to or intolerant of TNF Inhibitors 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 
EudraCT number/ EudraCT number: 	                            
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, 
Aleš Knap (ales.knap@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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



1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	GA28950 Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V05CZE02, 5.srpna  2014 (čistá verze a verze se změnami) / GA28950 Subject information sheet and Informed consent form – Czech version V05CZE02, dated 5 Aug 2014 (clean and track version)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	GA28950  Formulář informovaného souhlasu s nepovinným odběrem krve pro genetickou analýzu a dlouhodobým uložením vzorků, česká verze V05CZE02, z 5.srpna 2014 (čistá verze a verze se změnami)  / GA28950 Consent form for optional genetic blood sample and long term storage of samples  Czech version V05CZE02 5 Aug  2014 (clean and track version)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	GA28950, Dopis pro hlavní investigatory, datum 3.června 2014 / GA28950, Letter to Principal Investigators in Czech Republic, dated 3 Jun 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number:  84/14 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze II kridanimodu sodného ve spojení s progestinovou léčbou u pacientek negativních na receptor progesteronu s recidivujícím nebo přetrvávajícím karcinomem endometria / A Phase II Study of Sodium Cridanimod in Conjuction with Progestin Therapy in Patients with Progesterone Receptor Negative Recurrent or Endometrial Carcinoma	

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VX-EC-2-2013
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001434-29

Zadavatel/Sponzor: AS Kevelt, 3/1 Teaduspargi Str., Tallinn Harjumaa 12618, Estonia
Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., U Mlýna 1797/1, 141 00 Praha 4, 
Ing. Libor Gajda (Libor.Gajda@accordresearch.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.6.2014, 17.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	Doc. MUDr. Eduard Kučera, CSc., FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	|_|
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 
100 34 Praha 10

	Prof. MUDr. Jiří Petera, Ph.D., FN Hradec Králové, Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Josef Chovanec, Ph.D., 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, 23.6.2014 / Covering letter, 23 Jun 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Žádost o vydání stanoviska ke klinické studii, 23062014 / Request for EC opinion to Clinical Trial Notification, 23062014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Formulář EudraCT žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení v písemné formě, 23.6.2014 / Application form for approval/notification of a clinical trial in a written form, 23.6.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol studie, Final 1.5, 21 Feb 2014 / Clinical Study Protocol, Final 1.5, 21 Feb 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Soubor informací pro zkoušejícího, Sodium Cridanimod (Virexxa®, Neovir®, Camedon®, Primavir®), Final 8.1, 5 Mar 204 / Investigator´s Brochure - (Virexxa®, Neovir®, Camedon®, Primavir®), Final 8.1, 5 Mar 2014
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku MEGAPLEX 160 mg, 7.5.2014 / SPC MEGAPLEX 160 mg, 7 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, CZ 1.1, 28 Jul 2014 (čistopis) / Informed Consent Form, CZ 1.1, 28 Jul 2014 (clean version)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, CZ 1.1, 28 Jul 2014 (s vyznačením změn) / Informed Consent Form, CZ 1.1, 28 Jul 2014 (with tracked changes)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro pacienta pro farmakokinetickou studii a Informovaný souhlas pro farmakokinetickou studii , 1.0, 23 Jun 2014 / Patient Information for Pharmacokinetic Study and Informed Consent Form for Pharmacokinetic Study , 1.0, 23 Jun 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Kartička pacientky v klinické studii, 1.0, 28 May 2014 / Clinical Study Participant Card, 1.0, 28 May 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Deník pacienta, 1.0, 20 Jun 2014 / Patient Diary, 1.0, 20 Jun 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Souhrn protokolu v ČJ, 28 May 2014 / Summary of the protocol in the Czech language, 28 May 2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Seznam center v ČR a EK, 23062014 / Clinical trial sites in CZ and Ecs, 23062014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavního zkoušejícího, spoluzkoušejících a seznam studijního týmu v centru FNOL / Cvs of PI, Sub-Investigators and List of study team in site FNOL
· Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., 16.4.2014
· MUDr. Magdalena Guy Čížková, Ph.D., 14.4.2014
· MUDr. Hana Kalábová, Ph.D., 14.4.2014
· MUDr. Hana Študentová, 15.4.2014
Seznam studijního týmu Onkologické kliniky FNOL / List of study team, 22062014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Životopis hlavních zkoušejících v ostatních centrech / CVs of PI in other sites
· Doc. MUDr. Eduard Kučera, CSc., 10.7.2014
· Prof. MUDr. Jiří Petera, Ph.D., 14.5.2014
· MUDr. Josef Chovanec, Ph.D., 20.5.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o kontaktní osobě / Information on the contact person, 09062014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Pojistná smlouva č. 7720733624 a Osvědčení o pojištění č. C0003882, 12 Jun  2014 / Insurance policy 7720733624 and Certificate of Insurance No. C0003882, 12 Jun 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informace o případné kompenzaci nebo odměně pro subjekty hodnocení, 20062014 / Information on possible patient costs and remuneration, 20062014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Smlouva o provedení klinické studie, draft 20140623 / Agreement on the conduct of a clinical trial, darft 20140623
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Dotazník EK, 22062014 / EC Questionnaire, 22062014
	|_|
	|_|
	
	|_|
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              

                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

Číslo jednací/Reference number:  88/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku ODM-201 u mužů ohrožených vysokým rizikem nemetastázujícího kastračně rezistentního karcinomu prostaty / A Multinational, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase III efficacy and safety study of ODM-201 in men with high-risk non-metastatic castration-resistant prostate cancer
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3104007
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003820-36

Zadavatel/Sponzor: Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, 02200 Espoo, Finland
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha, 
Olga Norková (olga.norkova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Doc.  MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, 
I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover Letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	3104007 Informace pro pacienta/Informovaný souhlas Master V 1, zahrnující PK, datované 25.března 2014, Česká republika, V2, datované 20.srpna 2014 s vyznačenými změnami a beze změn / 3104007 SIS/ICF Master V1 25 Mar 2014, included PK, Czech Republic, V2, dated 20 Aug 2014 with the tracked changes and clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	3104007 Informace pro pacienta/Informovaný souhlas Master V 1, bez PK, datované 14.dubna 2014, Česká republika, V2, datované 20.srpna 2014 s vyznačenými změnami a beze změn / 3104007 SIS/ICF Master V1 14 Apr 2014, excluded PK, Czech Republic, V2, dated 20 Aug 2014 with the tracked changes and clean
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Náborové materiály pro pacienta / Patient Recruitment materials:
· 3104007 Reklamní banner, česky, verze 1.0, datován 16.července 2014 / 3104007 Banner Ads, Czech, Version 1.0, dated 16 Jul 2014
· 3104007 Reklamní leták, česky, verze 1.0, datován 16.července 2014 / 3104007 Flyer, Czech, Version 1.0, dated 16 Jul 2014
· 3104007 Reklama v novinách, česky, verze 1.0, datován 16.července 2014 / 3104007 Newspaper  Ad, Czech, Version 1.0, dated 16 Jul 2014
· 3104007 Plakát, česky, verze 1.0, datován 16.července 2014 / 3104007 Poster, Czech, Version 1.0, dated 16 Jul 2014
· 3104007 Reklama na facebooku, česky, verze 1.0, datován 17.července 2014 / 3104007 Facebook  Ad, Czech, Version 1.0, dated 17 Jul 2014
· 3104007 Brožura pro účastníky, česky, verze 1.0, datován 17.července 2014 / 3104007 Participant Resource Guide, Czech, Version 1.0, dated 17 Jul 2014
· 3104007 Reklama pro rádio, česky, verze 1.0, datován 17.července 2014 / 3104007 Radio, Czech, Version 1.0, dated 17 Jul 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                            

                                                                                                                                                                       
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  90/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III se 3paralelními skupinami, porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost fixní dávky trojkombinace FF/UMEC/VI s fixní dávkou dvojkombinací FF/VI a UMEC/VI, podávaných jednou denně ráno po dobu 52 týdnů inhalátorem s obsahem suchého prášku pacientům s chronicko obstrukční plicní nemocí / A Phase III, 52 week, randomized, double-blind, 3-arm parallel group study, comparing the efficacy, safety and tolerability of the fixed dose triple combination FF/UMEC/VI with the fixed dose dual combinations of FF/VI a UMEC/VI, all administered once-daily in the morning via a dry powder inhaler in subjects with chronic obstructive pulmonary disease
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CTT116855
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003075-35

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, 
Ing. Barbora Němcová (barbora.b.nemcova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace o klinickém hodnocení a  Informovaný souhlas CTT116855, verze CZ02.03, 6 Aug  2014
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace o klinickém hodnocení a  Informovaný souhlas CTT116855, verze CZ02.03, 6 Aug  2014 – s vyznačenými změnami oproti předchozí verzi
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Rozšířený souhlas se zpracováním osobních údajů a vzorků CTT116855, verze CZ01, 23 May 2014
	
	
	
	

	BDI-TDI – česká verze 2, 16.7.2014 
	
	
	
	

	Návod k požití inhalátoru, Czech, SC266910
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
	
					 	                                                                                                                                                                                                                                                    
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

Číslo jednací/Reference number:  93/14

Název výzkumného projektu/Full Title of Clinical Trial: Pilotní dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie vlivu konzumace práškovitého plodu klikvy velkoplodé (Vaccinium macrocarpon) na kvalitu života pacientů s roztroušenou sklerózou a intermitentní katetrizací.	

Žadatel/Applicant:  Doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.6.2014, 15.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Žádost o projednání KZ 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Protokol studie (2 dodatky)
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informovaný souhlas 
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Informace pro účastníka studie
	
	
	
	

	CV doc. Študenta + CV prof. Šimánka
	|_|
	|_|
	
	|_|


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					                                                                                                                                                                                   
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE  
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  100/14

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Žádost o	 posouzení a schválení odběrů krve u nemocných s chronickou myeloidní	 leukemií (CML) v rámci studie EUREKA – neintervenční laboratorní studie k validaci výsledku hluboké molekulární odpovědi	                                                            
Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.7.2014, 4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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. Edgar Faber, CSc., Hemato-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

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Informovaný souhlas – česká verze
	
	|_|
	|_|
	|_|

	Protokol studie
	
	|_|
	
	|_|



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

                                                                                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.
A Mult-center, Randomized, Double-blind,Placebo-controlled, Phase 3 Study of Singleagent Tarceva® (erlotinib) Following Komplete Tumor Resection with or without Adjuvant  Chemotherapy in Patient with Stage IB-IIIA Non-small Cell Lung Carcinoma who have EGFR-pozitive Tumors.
EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302
Zadavatel/Sponsor: 1 Astellas Way, Nortbrook, IL 60062,  USA
Žadatel/Applicant: Covance CAPS Ltd., Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

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

	MUDr.L. Havel, FN Na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 2, 180 81  Praha 8 
	|_|
	EK FN Na Bulovce Praha, Budínova 2, 180 81  Praha 8
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR, 2014US004118, 01-08-2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					            

						 	Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL  and LF UP





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

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

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

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

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

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

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



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Aktualizovaná příručka pro zkoušející ze dne 24.7.2014 / Certolizumab pegol Investigator´s Brochure, edition dated 24.7.2014 
	
	|_|
	
	|_|

	Aktualizovaná příručka pro zkoušející ze dne 24.7.2014 – souhrn změn oproti předchozí verzi / Certolizumab pegol Investigator´s Brochure, edition dated 24.7.2014 – Summary of Changes to previous edition
	
	|_|
	
	|_|



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



  
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

                                    	
						 

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

Číslo jednací/Reference number:  3/08 

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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



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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	P06-134 Administrativní změna protokolu č.9 datována 12.sprna 2014 / P06-134 Protocol Administrative Change 9 dated 12 Aug 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                                                                                                          	

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                  	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL  and LF UP :
Rozdělovník/Distribution list:
-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:  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:  2.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	SUSAR Line Listing Review: Adalimumab (Humira) Reporting Interval: 01 Jan 2014 through 30 Jun 2014, Date of report: 18 Aug 2014
	
	
	
	

	GPV Line Listing: Adalimumab (Humira), Reporting Interval: 01 Jan 2014 through 30 Jun 2014, Date of report: 18 Aug 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           
                                                                                             					   					 	              					
	                                                                             Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNO and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-Řešitel
-Archiv
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  223/08 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená studie fáze 3 ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti MLN0002 u pacientů s ulcerózní kolitidou (UK) a Crohnovou chorobou (CCH).
A phase 3, open-label study to determine the long-term safety and efficacy of MLN0002 in patients with ulcerative colitis and Crohn´s disease.
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-002784-14
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  C13008

Zadavatel/Sponzor:  Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic, s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	MUDr. Aleš Albín, Centrum péče o zařívací trakt-interní odd., Nemocnice Vítkovice a.s., Zálužanského 1186/15,  703 84 Ostrava 3 - uzavření centra
	|_|
	EK Nemocnice Ostrava

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

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

	MUDr.Ivo Horný, Nemocnice Strakonice a.s., Interní odd., Radomyšlská 336, 
386 29
	|_|
	EK Nemocnice Strakonice       

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

	MUDr.Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FNOL - uzavření centra
	
	EK FNOL 

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

	MUDr. Zdeněk  Němeček, Nemocnice Valašské Meziříčí, a.s., Gastroenterologické odd., U Nemocnice 980, 757 42 Valašské Meziříčí – uzavření centra 
	|_|
	EK Val.Meziříčí

	MUDr. Miloslav Samek,   Interní a gastroenterologická ambulance, Moskevská 508, 434 01 Most - uzavření centra
	|_|
	EK Nemocnice Teplice, o.z., Krajská zdravotní, a.s., Duchcovská 53, 415 01 Teplice

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

	MUDr. Ondřej Štěrba, Gastroenterologická a Hepatologická ambulance, U Školy 2/160, 412 01 Litoměřice - uzavření centra
	|_|
	EK Masarykova Nemocnice Ústí nad Labem 

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

	MUDr. Miroslava Volfová, Poliklinika III, Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Tř.E.Beneše 1549, 500 12 Hradec Králové
	|_|
	EK FN, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

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

	MUDr. Vlastimil Woznica, Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Teplice o.z., II. Interní odd.-gastroenterologie,  Duchcovská 53, 415 01 Teplice - uzavření centra
	|_|
	EK Nemocnice Teplice

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

	MUDr. Filip Závada, Ph.D., Ústřední vojenská nemocnice, Odd. Gastroenterologie Interní kliniky 1.LF UK a ÚVN, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6 - uzavření centra
	|_|
	EK ÚVN Praha



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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSARs, 21 Jan 2014 – 20 Jul 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           
 

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 75/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Rozsáhlé, jednoduše randomizované klinické hodnocení kombinované snižováním hladiny cholesterolu a kresního tlaku u středně staré populace se středním (mírným) rizikem onemocnění.
A large simple randomized trial of combined cholesterol modification, blod pressuring lowering in middle aged people at intermediate (moderate) risk.

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001493-91
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  HOPE-3 2nd Amended Protocol Version 1.4 – 31Jan2007

Zadavatel/Sponzor: McMaster University/Hamilton Health Sciences, Population Health Research Institute, Hamilton General Hospital, 237 Barton Street East, L8L2X2 Hamilton, Ontario - Canada
Žadatel/Applicant: Fyziosport, s.r.o., Žitavského 505, 156 00 Praha 5-Zbraslav

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Dana Moravčíková, Nestátní zdravotnické zařízení, Ordinace praktického lékaře pro dospělé, Jánského 463/24, 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

	Roční zprávy o průběhu klinického hodnocení 2014, 2013, 2012, 2011, 2010
	
	
	
	



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

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL  and LF UP






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

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

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

	MUDr.V. Benešová, Nemocnice Jihlava, Onkologické oddělení, Vrchlického 59, 586 33  Jihlava – centrum uzavřeno 
	|_|
	EK Nemocnice Jihlava 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – period: AXITINIB,  1.7.2013 – 30.6.2014
	
	
	
	



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           
 

                                                                                              					             
					                           doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
                                                                                            předseda EK FNOL a LF UP						 	                           Chairman of the EC FNOL and LF UP
Datum/Date:  22.9.2014                                      	


	




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: 110/09 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost a bezpečnost docetaxelu a prednisonu s lenalidomidem nebo bez lenalidomidu u pacientů s rakovinou prostaty rezistentní vůči kastraci.
A Phase 3 Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Docetaxel and Prednisone with or without Lenalidomide in Subjects with Castrate-Resistant Prostate Cancer

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-007969-23
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-PC-002

Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Anenue, Summit, NJ 07901, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech republic, s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Martina Chodacká, Krajské zdravotní, a.s. – Nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov
	|_|
	EK Nemocnice Chomutov

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

	MUDr.P. Dušek, Urologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 158 00  Praha 5 
	|_|
	EK FN Motol 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

	SUSAR Line Listing for CC-5013, 27 Dec 2013 – 26 Jun 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           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                           	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL and LF UP
				            						 	
                                                                                         					   Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  


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


Číslo jednací/Reference number:  115/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sledování vlivu domácího monitorování na srdeční selhávání se zaměřením na fibrilace síní / Clinical effecT of heart failure management via Home Monitoring with a focus on Atrial Fibrillation.


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


Zadavatel/Sponzor: BIOTRONIK SE & Co. KG., Woermannkehre 1, D-12359 Berlin, Germany
Žadatel/Applicant: BIOTRONIK Praha, spol.s r.o., POLYGON HOUSE, Doudlebská 1699/5, 
140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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



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

	MUDr. Marian Fedorco, I. Interní klinika, FNOL
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o ukončení klinické studie ke dni 25.8.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             



						 	Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 18/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické hodnocení zaměřené na posouzení bezpečnosti a účinnosti postupně dvojího (intravenózního, perorálního) podání moxifloxacinu v porovnání s komparátorem u pediatrických pacientů s komplikovanou nitrobřišní infekcí

A randomized, double-blind, multicenter trial to evaluate the safety and efficacy of sequential (intravenous, oral) moxifloxacin versus comparator in pediatric subjects with complicated intra-abdominal infection
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BAY 12-8039/11643, Verze 1.0
EudraCT number/ EudraCT number:   2009-015578-37

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  Fakultní nemocnice  Motol Praha
 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika, FNOL
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Hlášení o poslední návštěvě posledního zařazeného pacienta / Last patient / Last visit notification, 24 Jun 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           
   
                                                                                                                                                                                                             
                                                                                            Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

    					             						 	    

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
Název dokumentu, verze, datum 
Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR Line Listing, 1.1.2014 – 30.6.2014 
	
	
	
	



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           

                                                                                               					             

						 	doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 42/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené, randomizované, kontrolované, multicentrické klinické hodnocí fáze I/II posuzující dvě dávky přípravku EMD 525797 v kombinaci s cetuximabem a irinotekanem v porovnání se samotným cetuximabem a irinotekanem jako léčbu druhé linie u pacientů s metastázujícím kolorektálním karcinomems genem K-RAS divokého typu. Pacienti s metastázujícím kolorektálním karcinomem s genem K-RAS divokého typu budou moci být do klinického hodnocení zařazeni, jestliže jejich onemocnění odolává nebo se znovu rozvine po chemoterapii první linie spočívající v léčebném režimu zahrnujícím oxaliplatinu.
An open-label, randomized, controlled, multicenter, phase I/II trial, investigating 2 EMD 525797 doses in combination with cetuximab and irinotecan versus cetuximab and irinotecan alone, as second-line treatment for subjects with K-RAS  wild type metastatic colorectal cancer. Subjects with K-RAS wild type metastatic cancer will be  eligible for enrollment if they are refractory to or progressive after first-line chemotherapy with an oxaliplatin-containing therapeutic regimen.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR62242-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-012040-16
Zadavatel/Sponzor: Merck KgaA, Frankfurter Str.250, 64293 Darmstadt, Germany
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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


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

	
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, version 7.0, date 26 June 2014 + IB Summary of Changes 
	
	
	
	



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

                                                                                              					             

						 	doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 43/10 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost BIBF 1120 v kombinaci s carboplatinem a paclitaxelem oproti placebu v kombinaci s carboplatinem a paclitaxelem u pacientek s pokročilým ovariálním karcinomem
Multicenter, randomized, double-blind phase III trial to investigate the efficacy and safety of BIBF 1120 in combination with carboplatin and paclitaxel compared to placebo plus carboplatin and paclitaxel in patients with advanced ovarian cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  1199.15
EudraCT number/ EudraCT number:  2008-006831-10

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. David Cibula CSc., VFN Praha, Gynekologicko-porodnická klinika, 
Apolinářská 18, 128 51 Praha 2
	|_|
	EK VFN

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

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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR Line Listing  – period of 01 Jan 2014 to 31 Mar 2014
	
	
	
	

	SUSAR Line Listing  – period of 01 Apr 2014 to 30 Jun 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           



                                                                                              					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014  	                                     	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL  and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 72/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná studie fáze 2 porovnávající humánní monoklonální protilátku anti-PDGFRα (IMC-3G3) v kombinaci s mitoxantronem a prednisonem a mitoxantron a prednison u metastatického karcinomu prostaty refrakterního na kastraci (CRPC) po progresi choroby nebo intoleranci chemoterapie docetaxelem. / A Randomized Phase 2 Study of Human Anti-PDGFRα Monoclonal Antibody IMC-3G3 plus Mitoxantrone plus Prednisone or Mitoxantrone plus Prednisone in Metastatic Castration-Refractory Prostate Cancer (CRPC) Following Disease Progression or Intolerance on Docetaxel-based Chemotherapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMCL CP15-0805
EudraCT number/ EudraCT number:  2009-018015-11

Zadavatel/Sponzor: ImClone LLC, 33 ImClone Drive, Branchburg, NJ  08876
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic, s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Vladimir Študent, PhD., Urologicka klinika, FNOL – uzavření centra                                  
	
	EK FNOL



1/2


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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Závěrečná zpráva o průběhu studie v ČR
Clinical study report Synopsis Approval Date 17 Oct 2013 
Section 9 of Abbreviated Clnical Study Report Addendum for I5B-IE-JGDD, dated 16 Jul 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           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                        	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Oznámení o ukončení studie v centru 4204 – doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D. – 5.8.2014
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                             					             


                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL  and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 100/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Prodloužené klinické hodnocení posuzující bezpečnost a účinnost přípravku ONO-4641 u pacientů/tek s relabující – remitující roztroušenou sklerózou / A Safety and Efficacy Extension Study of ONO-4641 in Patients with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONO-4641POU007 (EMR200559_002)
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-018705-11

Zadavatel/Sponzor: Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstad, Německo
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:   2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	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

	Dopis zadavatele zkoušejícím o předčasném ukončení studie / Sponsor letter to Investigators re study early terminativ 
	
	|_|
	
	|_|

	Vzor dopisu pro pacienty / Template of a letter to patiens (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           
                                                                                              					          	

	                                                                                 

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 – centrum uzavřeno
	|_|    
	Etická komise FNHK


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

	MUDr. Jan Kasl, Nemocnice Tábor, Urologické oddělení, kpt. Jaroše 2000
390 03 Tábor – centrum uzavřeno
	|_|
	EK Nemocnice Tábor a.s.


	MUDr. Viktor Vítů, Nemocnice Pelhřimov, Urologické oddělení, Slovanského bratrství 710, 393 01 Pelhřimov – centrum uzavřeno
	|_|
	EK  Nemocnice Pelhřimov


	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Urologická klinika, Ke Karlovu 6, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	|_|
	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

	Oznámení o uzavření center klinického hodnocení ze dne 5.9.2014 
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             
                                                                                                                                                                                                           
                                                                                                   
                                                                                          Doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                   	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman  of the EC FNOL and LF UP
    


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

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

Číslo jednací/Reference number:  177/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II k vyhodnocení klinické účinnosti, bezpečnosti a imunogenicity TNF-alfa-kinoidu od firmy Neovacs u dospělých pacientů s Crohnovou chorobou 
A Phase II, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Clinical Efficacy, Safety and Immunogenicity of Neovacs’ TNF-alpha-Kinoid in Adult Subjects with Crohn’s Disease

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TNF-K-005
EudraCT number/ EudraCT number:  2010-019996-32

Zadavatel/Sponzor:  Neovacs SA, 3-5 Impasse Reille 75014, Paris, France
Žadatel/Applicant:  Genexion S.A., 29, Quai du Mont-Blanc, CH-1201 Geneva, Switzerland
Korespondenční adresa: MUDr. Radovan Dušek, Písečná 5039, 430 04 Chomutov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Informace o ukončení studie v ČR ze dne 10.1.2014 / 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           
 
                                                                                             					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                        	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:   21.8.2014, 4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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


1/2




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 19.8.2014 a 2.9.2014
	
	
	
	

	Tisková zpráva o výsledcích studie – News repase
	
	
	
	

	Dopis investigátorům 
	
	
	
	

	Všeobecné pojistné podmínky pojistění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků 7/2014
	
	
	
	



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           


                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                      		předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairperson of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 27/11 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie srovnávající cabazitaxel v dávce 25mg/m2 a 20mg/m² každé tři týdny v kombinaci s prednisonem a docetaxel v kombinaci s prednisonem u pacientů s metastatickým, hormonálně rezistentním karcinomem prostaty bez předchozí chemoterapie  
Randomized, open label, Multi-center Study comparing Cabazitaxel at 25mg/m2 and at 20mg/m² in Combination with Prednisone Every 3 Weeks to Docetaxel in Combination with Prednisone in Patients with Metastatic Castration Resistant prostate Cancer not Pretreated with chemotherapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC11784
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-022064-12

Zadavatel/Sponzor: Sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre brossolette, Chily-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: : Sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Ivo Kocák, Ph.D., MOÚ v Brně
	|_|
	MOÚ v Brně, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno

	MUDr. Hana Honová, VFN a 1. LF UK Praha
	|_|
	VFN v Praze, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

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


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR 03 (Cabazitaxel) dated 05-Aug-2014: Executive Summary and Line-listing of servus averse reactions
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                         	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 40/11 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, adaptivní klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami kombinující průkaznost konceptu a určení dávky za účelem zkoumání účinnosti, bezpečnosti, farmakodynamických a farmakokinetických účinků ASP3652 při léčbě chronické bezbakteriální prostatitidy a syndromu chronických pánevních bolestí (CP/CPPS) / A Phase II, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel group, Adaptive, combined Proof of Concept and Dose-Finding study to investigate Efficate, Safety, Pharmacodynamics and Pharmacokinetics of ASP3652 in the treatment of CP/CPPS

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3652-CL-0019
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023775-25

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, The Netherlands
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Ludmila Růžičková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

	MUDr. Vladimír Študent, Urologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Michael Urban, Androgeos / UROCARE, Na Valech 289/4, 
160 00 Praha 6
	
	EK FNOL

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

	MUDr. Miloš Broďák, Fakultní nemocnice Hradec Králové, Urologická klinika, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. David Ondra, Uherskohradišťská nemocnice a.s., Urologické odd., J.E.Purkyně 365, 686 68 Uherské Hradiště
	|_|
	EK Uherskohradišťská nemocnice a.s., J.E.Purkyně 365, 686 68 Uherské Hradiště

	MUDr. Lumír Domeš, Kroměřížská nemocnice a.s., Oddělení urologie, Havlíčkova 660/73, 767 55 Kroměříž - centrum uzavřeno
	
	EK Kroměřížská nemocnice a.s., Havlíčkova 660/73, 767 55 Kroměříž

	MUDr. Miroslav Štursa, Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín – centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 
741 01 Nový Jičín

	MUDr. Jaroslav Všetička, Odd. Urologie, Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocniční 15, 466 01 Jablonec nad Nisou - centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice Jablonec nad Nisou, Nemocniční 15, 
466 01 Jablonec nad Nisou

	MUDr. Jan Jendejsek, Nemocnice Kolín, Žižkova 146 , 280 00 Kolín 3
	
	EK Nemocnice Kolín, Žižkova 146, 280 00 Kolín 3

	MUDr. Dr. Jiří Klečka, Researchsite s.r.o., Slovanská 27, 301 00 Plzeň
	
	EK při NZZ Researchsite s.r.o., Tylova 39, 301 00 Plzeň

	Ing. MUDr. Radovan Vrtal, Urologická ordinace s.r.o., Jívavská 18, 785 01 Šternberk
	
	EK FNOL

	Dr. Martin Lukeš, Urasanté s.r.o., Želetavská 1447/5, 140 00 Praha 4  - centrum uzavřeno
	
	EK ISCARE IVF a.s., Jankovcova 1569, 170 04 Praha 7

	Dr. Jan Poduška, Urologie Zahradní město s.r.o, Jabloňová 2992/8, 
106 00 Praha 10 - centrum uzavřeno
	
	EK ISCARE IVF a.s., Jankovcova 1569, 170 04 Praha 7

	MUDr. Martin Sutorý, Úrazová nemocnice v Brně, Urologie, Ponávka 6, 
662 50 Brno - centrum uzavřeno
	
	EK Úrazová nemocnice v Brně, Ponávka 6, 662 50 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

	SUSAR – 8 Jul 2013 to 7 Jul 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           
  
                                                                               doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                         předseda EK FNOL a LF UP
				                            Chairman of the EC FNOL and LF UP 


Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
                          

 2/2                              



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

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

Číslo jednací/Reference number:  64/11 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící dasatinib přidaný ke gemcitabinu u pacientů s lokálně pokročilým karcinomem slinivky břišní / Phase 2 Placebo-controlled Double-blind Trial of Dasatinib Added to Gemcitabine for Subjects with Locally-advanced Pancreatic Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPDC 287-11-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-024595-26

Zadavatel/Sponzor: OtsukaPharmaceutical Development & Commercialization, Inc., 2440 Research Boulevard Rockville, Maryland 20850, United States
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Eva Šebelová (eva.sebelova@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	MUDr. Igor Kiss, Ph.D., Masarykův Onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno - centrum uzavřeno
	|_|
	EK MOU Brno, Žlutý kopec 7,
656 53 Brno

	MUDr. Milan Kohoutek, Komplexní onkologické centrum, Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	|_|
	EK Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 
762 75 Zlín

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

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, FN Na Bulovce, Ústav radiační onkologie 1. LF UK a FNB, Na Truhlárce 100, 180 81 Praha
	|_|
	EK FN Na Bulovce, Na Truhlárce 100, 180 81 Praha

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

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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR # 3, period 28 Jun 2013 – 27 Jun 2014 
	
	
	
	

	SUSAR, period 26 Dec 2013 – 27 Jun 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           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                               	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Teva Branded Pharmaceutical Product R&D, Inc.
Evropský zástupce:   Teva Pharma GmbH
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie, FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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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

	Závěrečná zpráva o průběhu klinického hodnocení v ČR z 19.8.2014 / Czech Republic Final Clinical Trial Report dated 19 Aug 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           
                                                                                               					             
	
						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                               	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 78/11 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:  9.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	SUSARs, dated 11 Aug 2014, period 01 Jan 2014 - 30 Jun 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           
                                                                                               					             

						 	
						            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                       	předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


 	

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel







2/2














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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, Frankfurt/Main, 603 18 Germany
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4, 
Helena Valentová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Clinical Study Report, Final Version 1.0, 23 Jun 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           
                                                                                               					             


						 	  doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

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


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure, GDC-0941 (P13K Inhibitor) dated dd July 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           
                                                                                               					             

						 	      doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9 .2014                                         	       předseda EK FNOL a LF UP
						 	      Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV & Co KG, Dr. Boehringer Gasse 5-11, Vienna, 
1121 Austria
Žadatel/Applicant: MKS Research, s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, 
MUDr. Eva Kráčmarová (eva.kracmarova@mks-research.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2014, 5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	Submission letter
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Annual report study 1200.43 dated 04 Sep 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	List of manual protocol violations 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Substantial amendment notification form
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Investigator´s Brochure Afatinib (BIBW 2992) version 15 dated 03 July 2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	History Sheet for Investigator´s Brochure version 15 dated 03 July 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Note to file regarding typo errors in Afatinib IB version 15 dated 01 Aug 2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Smpc hospira (metothrexate) updated on the eMC 03/04/2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Insurance certificate – period of insurance extended till 31.12.2014 + Amendment 4 to the insurance contract 40002854
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Quarterly SUSAR Report Afatinib 01 Jan 2014 – 31 Mar 2014 
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Quarterly SUSAR Report Volasertib 01 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Quarterly SUSAR Report Nintedanabid (BIBF1120) + Afatinib (BIBW2992)  01 Jan 2014 – 31 Mar 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Quarterly SUSAR Report Afatinib (BIBW2992) 01 April 2014 – 30 June 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Quarterly SUSAR Report Volasertib  (BI6727) 01 April 2014 – 30 June 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Quarterly SUSAR Report Nintedanabid (BIBF1120) + Afatinib (BIBW2992)  01 April 2014 – 30 June 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           
                                                                                               					             

						 	                                                                                                        
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                          	 předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF



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

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

Číslo jednací/Reference number: 214/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná (2:1) studie fáze 2B klinického hodnocení dasatinibu, ve srovnání s imatinibem u pacientů s chronickou fází chronické myeloidní leukémie, kteří nedosáhli optimální odpovědi na léčbu po 3 měsících terapie 400 mg imatinibu / An open label, randomized (2:1) Phase 2B study of dasatinib vs. imatinib in patients with chronic phase chronic myeloid leukemia who not achieved an optimal response to 3 months of therapy with 400 mg imatinib
                                       
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA180-399
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-006181-41

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chausée de la Hulpe 185, Brussels 1170, Belgium
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Mgr. Markéta Jandlová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis / Cover letter
	
	
	
	

	CA180-399 Soubor informací pro zkoušejícího, verze 14, datován 24.června 2014 / CA180-399 IB, version 14, dated 24 Jun 2014
	
	
	
	

	Změny oproti předcházející verzi pro Soubor informací pro zkoušejícího CA 180-399,  verze 14, datován 24.června 2014 / Changes in the  IB, version 14, dated 24 Jun 2014 in comparison with the 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           
                                                                                               					             




						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


  

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2














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

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

Číslo jednací/Reference number: 172/11 MEK 32
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická klinická studie s otevřenou  navazující fází hodnotící účinnost a bezpečnost NT 201 v léčbě spasticity dolní končetiny po cévní mozkové příhodě / Prospective, double-blind, placebo-controlled, randomized, multi-center study with an open-label extension period to investigate the efficacy and safety of NT 201 in the treatment of post-stroke spasticity of the lower limb

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

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, Frankfurt/Main, 60318 Germany
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99,  140 02 Praha 4, Helena Valentová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.8.2014, 26.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

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

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

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





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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 / Annual report on the study progress
	
	
	
	

	DSUR – period covered by the report: 2 Jul 2013 to 1 Jul 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           
                                                                                               					             

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                   	             předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT11917 (ALCHEMILLA)
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-001876-21

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 Avenue Pierre Brossolette, Chilly-Mazarin, F-91385, France
Žadatel/Applicant: Sanofi-aventis s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, 
Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   22.9.2014

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

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

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

	DSUR 03, za období  17.3.2013 – 16.3.2014, verze ze dne 29.4.2014
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             

						 	
                                                                                                  doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                              předseda EK FNOL a LF UP
						 	        Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 1/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze 2 pro posouzení účinnosti a snášenlivosti veliparibu v kombinaci s temozolomidem nebo veliparibu v kombinaci s karboplatinou a paclitaxelem oproti placebu plus karboplatina a 	paclitaxel, u pacientů s mutací BRCA1 nebo BRCA2 a s metastatickou rakovinou prsu / A Randomized, Phase 2 Study of the Efficacy and Tolerability of Veliparib in Combination with Temozolomide or Veliparib in Combination with Carboplatin and Paclitaxel Versus Placebo Plus Carboplatin and Paclitaxel in Subjects with BRCA1 or BRCA2 Mutation and Metastatic Breast Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-895
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002913-12

Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories (Abbott), 200 Abbott Park Road, Abbott Park, 
IL 60064-6146
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Evropská 2591/33d, 160 00 Praha 6, 
Jan Trnka (jan.trnka@abbvie.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	 Cover letter
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form-Annex 2
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 8 dated 12 Jun 2014 (clean version)
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 7 versus  Edition 8 (track changes version)
	
	
	
	



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

						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 3/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 zkoumající účinky přípravku ranolazin na významné nežádoucí kardiovaskulární příhody u subjektů s chronickou anginou v anamnéze, kteří absolvují perkutánní koronární intervenci s neúplnou revaskularizací / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Effects of Ranolazine on Major Adverse Cardiovascular Events in Subjects with a History of Chronic Angina Who Undergo Percutaneous Coronary Intervention with Incomplete Revascularization

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

Zadavatel/Sponzor: Gilead Sciences, Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, MUDr. Miroslava Térová (terovamiroslava@praintl.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Marcela Škvařilová, Ph.D.,  1. Interní klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis, 22.8.2014 / Cover letter 22 Aug 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Soubro informací pro zkoušejícího včetně souhrnu změn / IB including summary of changes, 9 Jul 2014
	
	
	
	

	Roční zpráva o průběhu KH červenec 2013 – červenec 2014 / Annual progress report Jul 2013 – Jul 2014
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Application for for approval of  the clinical study
	
	
	
	



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



						 	doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number: 16/12 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná otevřená multicentrická rozšířená studie hodnotící bevacizumab u pacientů se solidními nádory léčenými studijní léčbou 	s bevacizumabem ve studiích sponzorovaných F. Hoffmann-La Roche a/nebo	 Genentech, které již byly ukončeny / A Single Arm, Open Label Multicentre Extension Study of Bevacizumab in patients with Solid Tumours on Study Treatment with Bevacizumab, at the end of a F. Hoffmann-La Roche and/or Genentech Sponsored Study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25757
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002009-31

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche LTD, Grenzachestrasse, CH-4070, Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 
MUDr. Matěj Voskovec - Vaksman

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	Roční zpráva o průběhu KH za období 1.9.2013 – 31.8.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                                                                                                                 
     



						                                                                     
                                                                                                    doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                              předseda EK FNOL a LF UP
						 	          Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 26/12 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III s ipilimumabem v dávce 3 mg/kg versus 10 mg/kg u dříve léčených či neléčených pacientů s neodstranitelným nebo metastazujícím nádorem kůže / A Randomized Double-Blind Phase III Study of Ipilimumab Administered at 3 mg/kg vs at 10 mg/kg in Subjects with Previously Treated or Untreated Unresectable or Metastatic Melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-169
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004029-28

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 1170 Brusel, Belgie
Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1, 
PharmDr. Zuzana Sebestova (zuzana.sebestova@bms.com).
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, MBA, Dermatovenerologická klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	|_|
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

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

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


1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Erratum no. 1 to Ipilimumab Investigator Brochure, ver. 17, dated 30 Jul 2014, contr. no. 930082414 1.0
	|_|
	|_|
	☒
	|_|



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


                                                                                               					             
					                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                           	 předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
 

						 	

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

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

Číslo jednací/Reference number: 30/12 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 2 porovnávající veliparib s karboplatinou a paklitaxelem oproti placebu s karboplatinou a paklitaxelem při doposud neléčeném metastazujícím nebo pokročilým nemalobuněčném  plicním karcinomu (NSCLC) / A Randomized, Double-Blind, Multicenter, Phase 2 Trial Comparing Veliparib Plus Carboplatin and Paclitaxel Versus Placebo Plus Carboplatin and Paclitaxel in Previously Untreated Metastatic or Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer (NSCLC)  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-898
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003427-36

Zadavatel/Sponzor: AbbVie deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Německo v zastoupené AbbVie s.r.o., Česká republika
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Subhash Chaudhary, Radioterapie Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	|_|
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s., K Nemocnici 76, 
741 01 Nový Jičín

	MUDr. Petr Kolman, Oddělení tuberkulózních a respiračních nemocí, Nemocnice Kyjov, p.o., Strážovská 1247, 697 33 Kyjov
	|_|
	EK Nemocnice Kyjov, p.o., Strážovská 1247, 697 33 Kyjov

	MUDr. Petra Garnolová, Institut onkologie a rehabilitace Na Pleši s.r.o., Nová Ves pod Pleší 110, 262 04 Nová Ves pod Pleší
	|_|
	EK Institutu onkologie a rehabilitace Na Pleši, Nová Ves pod Pleší 110, 262 04 Nová Ves pod Pleší


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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	 Cover letter
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form-Annex 2
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 8 dated 12 Jun 2014 (clean version)
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 7 versus  Edition 8 (track changes version)
	
	
	
	



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

						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

Číslo jednací/Reference number: 36/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zalsepené, placebem kontrolované, adaptivní klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami kombinující průkaznost konceptu a určení dávky za účelem zkoumání účinnosti, bezpečnosti, farmakodynamiky a farmakokinetiky ASP3652 při léčbě syndromu bolestí močového měchýře/intersticiální cystitidy u pacientek / A Phase 2, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group, adaptive, combined proof of concept and dose-finding study to investigate efficacy, safety, pharmacodynamics and pharmacokinetics of ASP3652 in the treatment of female subjects with Bladder Pain Syndrome/Interstitial Cystitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3652-CL-0018
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004555-39

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Olga Norková, MSc – Olga.Norkova@iconplc.com
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – 8 Jul 2013 to 7 Jul 2014, dd. 29 Aug 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           
                                                                                               					             
	     

						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
 





2/2                           
















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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Souhrn zprávy klinického hodnocení ze dne 17.dubna 2014 / Clinical Study Report Synopsis dated 17 Apr 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           







                                                                                          doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Zástupce zadavatele pro EU/Sponzor´s EU Legal Representative: Pfizer Inc., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR – 3 Feb 2014 through 2 Aug 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           
                                                                                               					             


						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 61/12 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Přípravek BOTOX® k léčbě močové inkontinence z důvodu hyperaktivity neurogenního detruzoru u pacientů s roztrošenou sklerózou / BOTOX® for the Treatment of Urinary Incontinence due to Neurogenic Detrusor Overactivity in Patients with Multiple Sclerosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-117
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000957-30

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1 st Floor, Marlow International, Parkway, Marlow, 
Bucks SL7 1 YL, Spojené království Velké Británie a Severního Irska / 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:  12.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	Doc. MUDr. Jiří Heráček, Ph.D., ANDROGEOS s.r.o., Na Valech 4/289, 
160 00 Praha 6
	|_|
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

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

	MUDr. Pavel Navrátil, CSC., Urologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	6-Monthly Line Listing
	
	
	
	

	Acknowledgment of Receipt Form
	
	
	
	



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

                                                                                            


						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   22.9.2014

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

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

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

	Zpráva o předčasném ukončení KH CBKM120F2202 ze dne 1.9.2014
	
	
	
	

	Dear Belle-4 Investigator letter ze dne 28.8.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             


                                                                                          doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP

	                                                                             

						 						

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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: LETI Pharma GmbH, Stockumer Strasse 28, 58453 Witten, Germany
Žadatel/Applicant: Accovion s.r.o., Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, MUDr. Jiří Škopek (jiri.skopek@accovion.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR no 2, dated 29 Jul 2014 (11 Jul 2012 – 10 Jul 2014) 
	
	
	
	

	Statement from sponsor about review of IB and non-necessity of IB revision, dated 18 Jun 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           
                                                                                               					             
						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 169/12 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku Pf-04236921 k hodnocení účinnosti, bezpečnosti a stanovení režimů dávkování u pacientů s Crohnovou chorobou s nedostatečnou odpovědí na léčbu Anti-Tnf (ANDANTE) / A Double-Blind,Randomized, Placebo-controlled, dose-ranging study to evaluate the efficacy and safety of PF-04236921 in subjects with Crohn´s disease who are Anti-TNF inadequate responders (ANDANTE)  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0151003
EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023034-23

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Bc. Zuzana Křivánková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   |_|  Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 – centrum uzavřeno
	|_|
	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

	B0151003 Administrativní dopis k protokolu, datovaný 7.srpna 2014 / B0151003 Protocol administrative letter, dated 7 Aug 2014
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář EudraCT verze 25.srpna 2014 (pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami) / Updated EudraCT form version 25 Aug 2014 (updated pages only with highlighted changes)
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           					 
    
                                                                                                                                                                                                                
                                                                                                                              
                                                                                                                            doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 170/12 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené prodloužení klinického hodnocení pro subjekty zařazené v klinickém hodnocení B0151003 (ANDANTE II) / A multicenter open-label extension study for subjects who participated in study B0151003 (ANDANTE II)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0151005
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000722-30

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Bc. Zuzana Křivánková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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


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

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

	B0151005 Administrativní dopis k protokolu, datovaný 7.srpna 2014 / B0151005 Protocol administrative letter, dated 7 Aug 2014
	
	
	
	

	B0151005 Dopis upozorňující na odchylku od  protokolu, datován 5.března 2014 / B0151005 Protocol deviation Alert  letter, dated 5 Mar 2014
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář EudraCT verze 25.srpna 2014 (pouze aktualizované strany s vyznačenými změnami) / Updated EudraCT form version 25 Aug 2014 (updated pages only with highlighted changes)
	
	
	
	



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

						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Abbott GmbH & Co. KG, Knollstrasse 50, D-67061 Ludwigshafen, Germany represented by Abbott Laboratories, s.r.o., Czech Republic
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 
160 00 Praha 6, MUDr. Josef Svoboda, CSc. (josef.svoboda@abbott.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

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

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





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	 Cover letter
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form-Annex 2
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 8 dated 12 Jun 2014 (clean version)
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 7 versus  Edition 8 (track changes version)
	
	
	
	



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


						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
 					             


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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Cardioretins Ltd. Gotthardstr. 3, 6304 Zug, Switzerland; Cardioretins Ltd. Steinhauserstr. 74, CH-6301 Zug, Switzerland
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, 
Lenka Javůrková (lenka.javurkova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Investigator´s brochure, Edition IB-001-14-01 cc QPRG-IB-014, 25 Aug 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           
                                                                                               					             



	 	


                                                                                          doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

Číslo jednací/Reference number:  180/12
Název /Full Titlel:  Registr Global SYMPLICITY

Žadatel/Applicant: MUDr. Jan Václavík, Ph.D., I. Interní klinika FNOL

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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. Jan Václavík, Ph.D., I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 
775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Souhrnná zpráva ze dne 4.9.2014
	
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             
						 	doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-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: 193/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě matoucí, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami, kontrolované placebem a účinnou látkou hodnotící tablety s řízeným uvolňováním oxycodonu/naloxonu (OXN) a jejich analgetickou účinnost (v porovnání s placebem), zvládání zácpy způsobené opioidy (v porovnání s tabletami s 	řízeným uvolňováním oxycodonu (OXY)) u pacientů, kteří již opioidy užívali a kteří trpí nekontrolovanou středně silnou až silnou chronickou bolestí dolní oblasti zad, mají anamnézu zácpy vyvolané opioidy a vyžadují 24hodinovou léčbu opioidy / A Randomized, Double-blind, Double-dummy, Placebo-controlled, Active-controlled, Parallel-group, Multicenter Trial of Oxycodone/Naloxone Controlled-release Tablets (OXN) to Assess the Analgesic Efficacy (Compared to Placebo) and the Management of Opioid-induced Constipation (Compared to Oxycodone Controlledrelease Tablets (OXY)) in Opioid-experienced Subjects with Uncontrolled Moderate to Severe Chronic Low Back Pain and a History of Opioid-induced Constipation who Require Around-theclock opioid Therapy
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONU3704
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005060-26

Zadavatel/Sponzor: Purdue Pharma L.P., One Stamford Forum, Stamford, CT 06901-3431, USA
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014


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

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


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

1/2

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

	Doc. MUDr. Tomáš Gabrhelík, Ph.D., Ambulance bolesti FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL




Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o ukončení sběru dat klinického hodnocení a uzvaření centra Doc. MUDr. Tomáše Gabrhelíka, Ph.D., ze dne 22.7.2014
	
	
	
	



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           

                                                                                               					             
					 	             doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
	                                                                                 
                                                                                            
                                                                                         					   Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number: 208/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 kontrolovaná placebem, hodnotící účinnost a bezpečnost tablety TAK-375 (ramelteon) užívané jednou denně pod jazyk (tableta TAK-375SL) v dávkách 0,1 mg a 0,4 mg, podávaných jako adjuvantní léčba při léčbě akutních depresivních epizod spojených s bipolární poruchou typu 1 u dospělých pacientů / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 3 Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Once a Day, TAK-375 (Ramelteon) Tablet for Sublingual Administration (TAK-375SL Tablet) 0,1 mg and 0,4 mg as an Adjunctivve Therapy in the Treatment of Acute Depressive Episodes Associated With Bipolar 1 Disorder in Adult Subjects
                                      
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TAK-375SL_301
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001357-10

Zadavatel/Sponzor: Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd (TGRD), 61 Aldwych, London, WC2B 4AE, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 ukončení studie ze dne 1.8.2014 / Notification of Study termination dated 1 Aug 2014
	
	|_|
	
	|_|

	Dear investigator letter - Oznámení o předčasném ukončení studie ze dne 1.8.2014 / Dear investigator letter – Urgent Notification on early termination dated 1 Aug 2014
	
	
	
	

	Formulář prohlášení o ukončení klinického hodnocení  ze dne 12.8.2014 / Declaration of the End of Trial Form dated 12 Aug 2014
	
	
	
	

	Závěrečná zpráva ze dne 13.8.2014 / Final progress report dated 13 Aug 2014
	
	
	
	

	Pojistná smlouva č. CZCANA13180 ze dne 15.5.2014 / Insurance contract no. CZCANA13180 dated 15 May 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           
                                                                                               					             
						              
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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, Mgr. Věra Borůvková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Prof. 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
	[bookmark: Zaškrtávací15]|_|
	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
	|_|
	EK 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 – centrum uzavřeno
	|_|
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

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





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	SUSAR – 6 Monthly line listing covering the reporting period from 1 Jan 2014 – 30 Jun 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           
                                                                                               					             




						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP






Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel





2/2





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

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

Číslo jednací/Reference number: 24/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost, snášenlivost a účinnost přípravku AMG 145 na hladinu LDL-C u pacientů se závažnou familiární hypercholesterolémií / A Multicenter, Open-label Study to Assess the Long-term Safety, Tolerability and Efficacy of AMG 145 on LDL-C in Subjects with Severe Familial Hypercholesterolemia

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110271
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005400-15

Zadavatel/Sponzor: 
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. David Karásek, Ph.D.,  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

	Průběžná zpráva ke KH 20110271 ze dne 30.července 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           

 

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel

2/2

                                                                                            					   
-----------------------------------------------------------------------
6-months


















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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  21.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Věra  Malinová, Klinika dětského a dorostového lékařství VFN Praha, 
Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2 
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2


1/2






Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Notification of 6 month line-listing, period: 27 Jan 2014 – 26 Jul 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           
                                                                                               					             
                                                                                            

		                                                                                                                             

                                                                                                                              doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



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

















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

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

Číslo jednací/Reference number:  34/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Multicentrická prospektivní studie hodnotící trvání molekulární remise u chronické myeloidní leukemie po vysazení TKI / Multicenter trial Estimating the Persistance of molecular remission in chronic Myelod leukaemia after stopping TKI

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EURO-SKI01
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000440-22

Zadavatel/Sponzor:  FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
Žadatel/Applicant:  DSC Services s.r.o., Brněnská 800, 666 03 Tišnov, 
RNDr. Ing., Karel Chroust, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2





Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o navýšení počtu zařazených SH ze dne 20.8.2014
	
	|_|
	
	|_|



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                                                                                                          					             


                                                                                                                              doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2


















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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Convergence Pharmaceuticals Ltd., Maia Building, Babraham Research, Campus, Cambridge, CB22 3AT, Spojené království
Žadatel/Applicant: INC Research Czech republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4, 
Jitka Mathauserová (jitka.mathauserova@incresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Pavel Otruba, MBA, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o ukončení klinické studie ze dne 21.8.2014 / End of a clinical trial notification form, dated 21 Aug 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           
                                                                                               					             

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2





















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

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

Číslo jednací/Reference number: 47/13 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: BOTOX® pro léčbu močové inkontinence způsobené neurogenní hyperaktivitou detruzoru u pacientů ve věku 8 až 17 let / BOTOX® in the Treatment of Urinary Incontinence Due to Neurogenic Detrusor Overactivity in Patients 8 to 17 Years of Age

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-120
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004877-26 

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:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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


Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH 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. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Ivo Novák, Ph.D., Urologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové





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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	6-Monthly SSARs – 1 Jan 2014 to 30 Jun 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           
  

                                                                                             					            
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP






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

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

Číslo jednací/Reference number: 48/13 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dlouhodobá rozšířená studie přípravku BOTOX® k léčbě močové inkontinence z důvodu hyperaktivity neurogenního detruzoru u 	 pacientů ve věku 8 až 17 let / Long-term Extension Study of BOTOX® in the Treatment of Urinary Incontinence Due to Neurogenic Detrusor Overactivity in Patients 8 to 17 Years of Age

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 191622-121
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004898-30

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: 15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH 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. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Ivo Novák, Ph.D., Urologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové




1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	6-Monthly SSARs – 1 Jan 2014 to 30 Jun 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           
  

                                                                                             					            
						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel

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




















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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  4.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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, 31.7.2014 / Cover Letter, 31 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Seznam předmětů jako výraz vděčnosti s přibližnou hodnotou, obsahující č. protokolu VO72.12, česká verze 1.0, ze dne 7.července 2014 / Appreciation items with approximate cost, with protocol code VO72.12, Czech version 1.0, dated 7 Jul 2014
	
	
	
	

	Seznam předmětů jako výraz vděčnosti s přibližnou hodnotou, schválený 7.července 2014, česká verze 1.0, ze dne 23.května 2014 / Appreciation items with approximate cost, approved on 7 Jul 2014, Czech version 1.0, dated 23 May 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           
    
                                                                                          

						 	  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP







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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: Sysmex Inostics GmbH, Falkernried 88, Haus C, 20251 Hamburg,  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:  22.8.2014, 2.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Průvodní dopis, 20.8.2014 + 29.8.2014
	
	|_|
	
	|_|

	Certifikát o pojištění KH (25.7.2014)
	
	
	
	

	CTAF dated 26.8.2014
	
	
	
	

	NAF dated 26.8.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             

						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  95/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené multicentrické klinické hodnocení fáze II se třemi rameny hodnotící účinek přidání přípravku DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii první linie (karboplatina a paklitaxel) u žen s nově diagnostikovaným epiteliálním karcinomem vaječniku / A randomized, open-label, three-arm, multi-center Phase II clinical trial evaluating effecr of addition of DCVAC/OvCa to standard chemotherapy (carboplatin and paclitaxel) in women with epithelial ovarian cancer
                                         
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV01
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001322-26

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Hana Doležalová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o změně CRO ze dne 14.8.2014
	|_|
	|_|
	
	|_|



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           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

Číslo jednací/Reference number: 98/13 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze 1, otevřená, nerandomizovaná studie bezpečnosti, snášenlivosti a 	dávkování perorálně podaného teysuno (S-1) v kombinaci s epirubicinem oxaliplatinou u pacientů s pokročilými solidními nádory: část 2 – rakovina žaludku a/nebo jícnu	 / A Phase 1, Open-Label, Non-Randomized, Dose-Finding, Safety and Tolerability Study of Orally Administered Teysuno (S-1) in Combination with Epirubicin and Oxaliplatin in Patients with Advanced Solid Tumors: Part 2: Esophagogastric Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TPU-S1119
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-003471-11

Zadavatel/Sponzor: Disphar International B.V., Tolweg 15, 3741 LM Baarn, The Netherlands
Žadatel/Applicant: Prague Clinical Services s.r.o., K Rybníku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, 
MUDr. Marietta Tesařová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Radka Obermanová, MOÚ, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	|_|
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 
656 53 Brno

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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	DSUR – period: 25 Jan 2014 to 24 Jul 2014, dd. 6 Aug 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           
                                                                                               					                                                                                                  
  

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



						 	  



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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  20.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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




1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Notification of the end of trial
	|_|
	|_|
	
	|_|



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


						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



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

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

Číslo jednací/Reference number: 103/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, vyhodnocující účinek přidání přípravku	 DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii (karboplatina a gemcitabin) u žen 	s recidivujícím epiteliálním ovariálním karcinomem citlivým na platinu / A Randomized, open-label, parallel group, multi-center Phase II clinical trial evaluating effect of addition of DCVAC/OvCa to standart chemotherapy (carboplatin and gemcitabine) in women with relapsed platinum sensitive epithelial ovarian carcinoma	 	                           

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

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Hana Doležalová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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



1/2



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o změně CRO ze dne 14.8.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP






Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel


2/2



















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

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

Číslo jednací/Reference number: 104/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II s paralelními skupinami, vyhodnocující účinek přidání přípravku	 DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii u žen s recidivujícím epiteliálním	ovariálním karcinomem rezistentním k platině / A Randomized, open-label, parallel group, multi-center Phase II clinical trial evaluating effect of addition of DCVAC/OvCa to standart chemotherapy in women with relapsed platinum resistant  epithelial ovarian carcinoma	 	                       

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

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Hana Doležalová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o změně CRO ze dne 14.8.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                    předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel


2/2





















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

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

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

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

Zadavatel/Sponzor: Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germany and EMD Serono, Inc. (USA only), One Technology Place, Rockland, MA 02370, USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Investigátorská brožura MSC2491529A, verze 7.0 z 31.července 2014 / Investigator Brochure MSC2491529A, version 7.0, dated 31 Jul 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	Certifikát o pojištění klinického hodnocení, datováno 25.července 2014 / Certificate of clinical trial insurance, dated 25 Jul 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           
                                                                                               					             

						 	                                                                              
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                        předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number: 123/13 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící ARN-509 u mužů s nemetastazujícím (MO) karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci / A multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase III Study of ARN-509 in Men with Non-Metastacis (MO) Castration-Resistant Prostate Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARN-509-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004322-24

Zadavatel/Sponzor: ARAGON PHARMACEUTICALS, INC., 2780 El Camino Real, San Diego, 
CA 92130, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, PharmDr. Blanka Flusková, CSc.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Marek Sochor, Onkologické odd., Krajská nemocnice Liberec a.s., Husova 10, 460 63 Liberec
	|_|
	EK Krajská nemocnice Liberec a.s., Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Michaela Matoušková, Urocentrum Praha s.r.o., Karlovo nám. 3, 
120 00 Praha 
	|_|
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, Urologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice, 
Ke Karlovu 6, 128 00 Praha 2
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8 – centrum uzavřeno 
	|_|
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Roman Staněk, Urologická klinika, Slezská nemocnice v Opavě, p.o., Olomoucká 86, 746 01 Opava
	|_|
	EK Slezská nemocnice v Opavě, p.o., Olomoucká 86, 746 01 Opava



Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	
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: – 23 Jun 2013 to 22 Jun 2014
	|_|
	|_|
	
	|_|

	SUSAR Line Listing Period: 23 Jun 2013 to 22 Jun 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           
                                                                                               					            

						 	                                                                              
                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number:  124/13 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, jednoramenné klinické hodnocení fáze 2 se dvěma kohortami hodnotící účinnost, bezpečnost a farmakokinetiku přípravku AMG 337 u pacientů s adenokarcinomem žaludku, gastroezofageální junkce a jícnu s amplifikací genu MET nebo s jinými solidními nádory s amplifikací genu MET / A Multicenter, Phase 2, Single Arm, Two Cohort Study Evaluating the Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of AMG 337 in Subjects wit MET Amplified Gastric/Gastroesophageal Junction/Esophageal Adenocarcinoma or Other MET Amplified Solid Tumors

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20130111
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001277-24

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, 
Eva Barvínková (ebarvink@amgen.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	MUDr. Milada Zemanová, Onkologická klinika VFN Praha, Karlovo nám. 32, 128 08 Praha 2
	|_|
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

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



1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

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

	
	ANO
Yes
	NE 
No
	ANO
Yes
	NE 
No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta ze dne 2.9.2014
	
	
	
	



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           
                                                                                               					             

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                        předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
					 	                                                                              
2/2





















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

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

Číslo jednací/Reference number: 127/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené,  placebem kontrolované klinické hodnocení, sledující účinnost léčby s různými dávkami přípravku TRV027 u pacientů hospitalizovaných pro akutní dekompenzované srdeční selhání / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose Ranging Study to Explore the Efficacy of TRV027 in patients Hospitalized for Acute Decompensated Heart Failure                            

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

Zadavatel/Sponzor: Trevena Inc., 1018 West 8th Avenue Suite A, King of  Prussia, PA, 
19406 United States
Žadatel/Applicant: August Research s.r.o., Dlouhá 730/35, Staré Město, 110 00 Praha 1
Korespondenční adresa: Mgr. Martin Vavříček, Školní 142, 691 81 Březí u Mikulova
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

	Doc. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL



1/2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	
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
	
	|_|
	
	|_|

	Plná moc mezi zadavatelem a August Research s.r.o.
	
	|_|
	
	|_|

	Plná moc mezi zadavatelem a August Research s.r.o. pro Mgr. Martin Vavříček
	
	|_|
	
	|_|

	Dopis zadavatele s informací o rozhodnutí delegování pravomoci na spol. August Research 
	
	|_|
	
	|_|

	August Research s.r.o. registrační dokumenty
	
	|_|
	
	|_|

	Nová Smlouva o pojištění klinického hodnocení a Pojistný certifikát (smlouva č. 12ME238916FA181)
	
	|_|
	
	|_|



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

						 	                                                                              
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  25.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014


U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 …………….

1/2

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

	 Prof. MUDr. 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

	General Practitioner Lettre, version 2.0, 24 Jun 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           
   

                                                                                          doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date: 22.9.2014                                                      předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP


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

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

Číslo jednací/Reference number:  142/13 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Dvojitě zaslepená randomizovaná  multicentrická klinická studie kontrolovaná placebem hodnotící účinnost a bezpečnost GLPG0634 u pacientů s Crohnovou chorobou s prokázanými vředy na sliznici / Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Multi-Centre Study to Investigate the Efficacy and Safety of GLPG0634 in Subjects with Active Crohn´s Disease with Evidence of Mucosal Ulceration

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GLPG0634-CL-211
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002857-32 

Zadavatel/Sponzor: Galapagos NV, Generaal De Wittelaan L11A3, 2800 Mechelen, Belgium
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:  8.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

	 MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jana Koželuhová, Interní gastroenterologická ambulance, Slovanská 1238/69, 326 00 Plzeň
	|_|
	EK NZZ Research Site s.r.o., Slovanská 27, 301 51  Plzeň 

	MUDr. Michal Tichý, Gastroenterologické odd. Masarykova nemocnice 
Ústí nad Labem, 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. Tomáš Vaňásek, Ph.D., Hepato- gastroenterologie HK s.r.o., Tř. E.Beneše 1549, 500 05 Hradec Králové
	|_|
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové

	Doc. MUDr. Pavel Drastich, Ph.D., IKEM, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha 4
	|_|
	EK IKEM a TN, Thomayerova nemocnice, 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

	DSUR – 1 Jul 2013 to 30 Jun 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           
                                                                                               					             
						 	
                                                                                                                                                                                                        
                                                                                         doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                   předseda EK FNOL a LF UP
						 	Chairman of the EC FNOL and LF UP
					             

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

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

Číslo jednací/Reference number:  148/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení posuzující účinnost přípravku selumetinib (AZD6244, hydrogensulfát) podávaného v kombinaci s přípravkem dacarbazin v porovnání s placebem podávaným v kombinaci s přípravkem dacarbazin jako první systémová léčba u pacientů trpících metastazujícím uveálním melanomem (SUMIT) / A Randomised, Double-Blind Study to Assess the Efficacy of Selumetinib (AZD6244, Hyd-Sulfate) in Combination with Dacarbazine Compared with Placebo in Combination with Dacarbazine as First Systemic Therapy in Patients with Metastatic Uveal Melanoma (SUMIT)
                                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D1344C00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003545-41

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, SE-151 85 Södertӓlje, Sweden
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 
Mgr. Renata Páralová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

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

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

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

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

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




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

	
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 zkoušející, edice 14 ze dne 11.srpna 2014 / Investigator´s Brochure, edition 14 dated 11 Aug 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           
                                                                                               					             
						 	                                                                              


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                         předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP
	




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

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

Číslo jednací/Reference number:  57/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s carboplatinou, paclitaxelem a s PARP inhibitorem veliparib (ABT-888) nebo bez něj u pacientů s HER2-negativním metastatickým nebo lokálně pokročilým neoperovatelným karcinomem prsu asociovaným s BRCA / A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled Trial of Carboplatin and Paclitaxel with or without the PARP Inhibitor Veliparib (ABT-888) in HER-2 Negative Metastatic or Locally Advanced Unresectable BRCA-Associated Breast Cancer				   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-914
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000345-70

Zadavatel/Sponzor: AbbVie GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germany
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	 Cover letter
	
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form-Annex 2
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 8 dated 12 Jun 2014 (clean version)
	
	
	
	

	Veliparib (ABT-888) IB Edition 7 versus  Edition 8 (track changes version)
	
	
	
	



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                       		
                                                                                                                                                                                                                                                    
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                     předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP




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

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

Číslo jednací/Reference number:  65/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, otevřené klinické hodnocení mepolizumabu u podskupiny pacientů s anamnézou život ohrožujícího / těžce invalidizujícího astmatu, kteří se účastnili klinického hodnocení MEA115661 /    A Multi-Centre, Opel-Label, Study of Mepolizumab in a Subset of Subjects with a History of Life Threatening / Seriously Debilitating Asthma Who Participated in the MEA 115661 Trial 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 201312
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000314-54

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline, s.r.o.
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00  Praha 4, Mgr.Z.Korbelářová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

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

	Doc.MUDr.Jaromír Bystroň, 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

	Dotazník astmatických potíží (ACQ), Cz verze Final 11 Jul  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           
                                                                                               					             
						 	                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel



2/2

                                                                                          



















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

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

Číslo jednací/Reference number:   70/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované klinické hodnocení fáze II/III dvou dávek MK-3475  oproti docetaxelu u dříve léčených pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic / A Phase II/III Randomized Trial of Two Doses of MK-3475 (SCH900475) versus Docetaxel in Previously Treated Subjects with Squamous Histology Non-Small Cell Lung Cancer 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-010
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004391-19

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & dohme Corp, USA 
Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme, s.r.o., Hadovka office Park, Evropská 2588/33a, 
160 00  Praha 6, Pavlína Hanoldová 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a TBC 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

	MK-3475-010-08 Protocol Clarification Letter (PCL) – Eligibilty Requirements for Subjects with Previously Treated Brain Metastases,  date 24 Jul 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           
                                                                                               					             
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP





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

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

Číslo jednací/Reference number: 82/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 posuzující účinnost a bezpečnost přípravku SPL7013 Gel (VivaGel®) k prevenci opakování bakteriální vaginózy (HARMONY) / A Phase 3, double-blind, multicenter, randomized, placebo-controlled study to determine the efficacy and safety of SPL7013 Gel (VivaGel®) to prevent the recurrence of bacterial vaginosis (HARMONY)
                                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SPL7013-018, verze 2.0: 12.května 2014
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000694-39

Zadavatel/Sponzor: Starpharma Pty Ltd., Baker IDI Building, 75 Commercial Road, Melbourne Victoria 3004, Australia
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Kateřina Říkovská (katerina.rikovska@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.9.2014

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-Centrum Olomouc s.r.o., Horní náměstí 285/8, 772 00 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

	Průkaz s termíny kontrolních návštěv v klinickém hodnocení Harmony [V01CZE01] / Harmony Visit Reminder Card [V01CZE01]
	
	|_|
	
	|_|



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       |_|Ne/No           
                                                                                               					             
						 	                                                                              
                                                                                                                                                                        
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.
Datum/Date:  22.9.2014                                                       předseda EK FNOL a LF UP
						 	  Chairman of the EC FNOL and LF UP



Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
-EK
-Řešitel
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