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 Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

  I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
 předseda: doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc., tel: 588 443 381,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel.588442477,e-mail:iveta.sudolska@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________   

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 157/12
Název /Full Titlel:  MutaSeq – systém pro detekci klinicky relevantních genetických mutací

Žadatel/Applicant: MUDr. Josef Fischer, Institute of Applied Biotechnologies a.s., 

Tymiánova 619/14, 101 00 Praha 10

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.7.2012

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

Upravit  v Informovaném souhlasu:  

1) Ve druhém řádku upravit větu na: …pro účely výzkumu, který je prováděn s cílem sledovat genetické parametry…
2) V předposledním řádku místo v případě mé žádosti mohu ze studie kdykoliv vystoupit…, použít formulaci: Ze studie mohu kdykoliv odstoupit…

3) Doplnit tento text „Výsledky studie mohou být v anonymní podobě publikovány v odborném tisku nebo předneseny na odborných seminářích a kongresech“.

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






 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  9.7.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Nef-202

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001923-11

Zadavatel/Sponzor: Pharmalink AB, Engelbrekts kyrkogata 7B, Stockholm SE-114 26, Sweden

Žadatel/Applicant: MKS Research s.r.o., České družiny 1634/18, 160 00 Praha 6, 

MUDr. Martin Borovec (martin.borovec@mks-research.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.8.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.8.2012

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

· Požadujeme zkrácení IS na 6 stran dle doporučení Fóra Etických komisí  (vzor  IS a komentář lze najít na  www.forumek.cz . 

· Žádáme vysvětlení použití vyšších dávek  přípravku Nefecon, které překračují maximální dávky doporučované Českým lékopisem č. 9 pro Cronovu chorobu (3-8mg po dobu 6 týdnů s postupným snižováním).   
· V odst. Pojištění  str. 9 z 12 vynechat větu: Takovou ujmou se rozumí trvalé a omezující poškození zdraví, které vzniklo v souvislosti s užíváním studijní léčby či s jakýmkoliv zákrokem či výkonem provedeným v souvislosti s Vaší účasti ve studii. 

· Součástí  Informací pro pacienta a formuláře informovaného souhlasu (české verze 1.0 z 24.07.2012) na str.11/12 je žádost o svolení ke sběru osobních údajů a jejich předání do blíže nespecifikovaného registru společnosti Pharmalink AB. V souladu s platným zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů, musí takový souhlas obsahovat nejen jméno osoby, která registr povede, údaje o struktuře poskytovaných dat, jak bude s daty nakládáno, jak budou do registru předávány, jak dlouho budou uchovávány apod. V případě, že to povaha klinického hodnocení skutečně nevyžaduje a nový správce osobních údajů nepředloží výjimku od českého Úřadu pro ochranu osobních údajů k provádění této činnosti, EK VFN požaduje naopak zdůraznit v IS, že zadavatel učiní veškeré kroky k tomu, aby vzorky a osobní údaje, opouštějící zdravotnickou dokumentaci u ošetřujícího lékaře, byly anonymizovány  Pověření zástupci zadavatele, SÚKLu a etických komisí mají právo kontroly pouze na místě a žádné neanonymizované vzorky a osobní údaje nesmí být nikam předávány.

1(2) 

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.8.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

2(2)
Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 155/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení  účinnosti a bezpečnosti ušního roztoku Ciprofloxacin 0,3% plus Fluocinolon-acetonid 0,025% ve srovnání s ušním roztokem Ciprofloxacin 0,3% a ušním roztokem Fluocinolon-acetonid 0,025% při léčbě akutního zánětu středouší s tlak vyrovnávajícími trubičkami (AOMT) u dětských pacientů / A Multicenter, Randomized, Double-Blind Clinical Trial to Assess the Efficacy and Safety of Ciprofloxacin 0.3% plus Fluocinolone Acetonide 0.025% Otic Solution Compared to Ciprofloxacin 0.3% Otic Solution and to Fluocinolone Acetonide 0.025% Otic Solution in the Treatment of Acute Otitis Media with Tympanostomy Tubes (AOMT) in Pediatric Patients
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CIFLOTIII/10IA04

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-023239-40

Zadavatel/Sponzor: Laboratorios SALVAT, S.A., Gall, 30-36, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spain

Žadatel/Applicant: Mediconix Plus s.r.o., Na Palouku 9/3237, 100 00 Praha 10, 

Milan Hála (milan.hala@mediconix.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.6.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.7.2012, 20.8.2012

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

V předkládaném plánu studie 3 skupina má být léčena pouze Fluocinolon – acetonyt 0,025% bez krytí antibiotiky. Je tento postup u akutního zánětu středouší s tlak vyrovnávajícími trubičkami (AOMT) u dětských pacientů  v současné době  postup lege artis. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.8.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 179/12 MEK 29
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 24týdenní randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III 
s paralelními skupinami k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti 
empagliflozinu a metforminu užívaných orálně dvakrát denně v porovnání s jednotlivými složkami empagliflozinu nebo metforminu u dosud neléčených pacientů s diabetem mellitus 2. typu / A 24-week phase III randomized, double-blind, parallel group study to evaluate the efficacy and safety of twice daily oral administration of empagliflozin + metformin compared with the individual components of empagliflozin or metformin in drug naive patients with type 2 diabetes mellitus
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1276.1

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-021375-92

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

1121 Vienna, Austria

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5,Mgr. Jana Farkašová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.8.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.8.2012

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

· Požadujeme zkrácení IS na 6 stran dle doporučení Fóra Etických komisí  (vzor  IS a komentář lze najít na  www.forumek.cz . 

· V odst. 10 na str. 10 z 12 doporučujeme poskytnout subjektu hodnocení kompenzaci za ztrátu času 500,- Kč a za vynaložené náklady za cestovné a neodkazovat na vysvětlení lékaře.

· Bude subjektům hodnocení poskytován lék v případě pozitivních výsledků  i po ukončení 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        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.8.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  201/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicententrická prospektivní kohortová studie

Žadatel/Applicant: MUDr. Ondřej Moravec, 1. Interní klinika FNOL

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.10.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.10.2012

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

1) Vypracovat Informovaný souhlas pro použití ve FN Olomouc (v textu by mělo být uvedeno, že výzkumný projekt schválila EK FN Olomouc, vložit informaci o tom, že projekt probíhá i na dalších pracovištích mimo Olomouc, může být uvedena informace, že koordinujícím pracovištěm je FN Ostrava).

2) Sjednotit v celém textu formulaci „…s účastí v grantu nebo výzkumném projektu“.

3) Při odvolání se na příslušné Informované souhlasy pro invazivní vyšetření doplnit, že jde o Informované souhlasy používané při běžném postupu.

4) Věnovat pozornost stylizaci a českému pravopisu (…dostupnost běžně dostupné léčby…data publikovány…jiné data, které by umožnily…nebudou nikde figurovat…individuálně bude pacient lépe/častěji sledován (může vyvolat dojem, že není dobře sledován). Omezit používání cizích slov…identifikují…guidelines…rizikovou stratifikaci…příliš robustní…nebudou nikde figurovat…

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
22.10.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 212/12 MEK 33
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem  kontrolované klinické hodnocení fáze 3 přípravku Rilotumumab (AMG 102) s Epirubicinem, Cisplatinou a Kapecitabinem (ECX) v první linii léčby pacientů s pokročilým MET pozitivním adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo controlled Study of Rilotumumab (AMG 102) with Epirubicin, Cisplatin, and Capecitabine (ECX) as First-line Therapy in Advanced MET-Positive Gastric or Gastroesophageal Junction Adenocarcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20070622

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004923-11

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1

Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Michaela Bollogová 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.11.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2012
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1) Zkrátit Informovaný souhlas.

      2)    Na straně 10, odstavec 7, bod B, odstavec začínající: „Společnost Amgen uzavřela  

 pojistku…“ zcela vynechat a nahradit tímto textem: V případě újmy na zdraví budete 

 odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna.
 Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo 
 k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 

      3)    V textu věnovat pozornost úrovni českého jazyka (např. na straně 10….“nebudou Vám

 vyplaceny žádné peníze“…a co se rozumí formulací  „Společnost Amgen Vám poskytne
 možnost bezplatné dopravy…“???).   

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
10.12.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAC325

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004239-21

Zadavatel/Sponzor: Cell Therapeutics, Inc., 3101 Western Avenue, Suite 600, Seattle, WA 98121, USA

Žadatel/Applicant: Nexus Oncology Ltd., the Logan Building Roslin Biocentre, Roslin, Edinburgh EH25 9TT, UK 

Kontaktní osoba v ČR: MUDr. Jana Schwarzová, Smetanova 386, 252 64 Velké Přílepy (jana@schwarzovi.eu)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.11.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2012

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

1) Zkrátit text IS na 6 – 10 stran.

2) Provést korekturu českého jazyka (např. na straně 11…poškození zdraví vinou studie).

3) Na straně 3, v odstavci začínajícím popis klinické studie…vynechat…v souladu se zákony USA.

       4)   Znění celého odstavce 11 přepracovat, eventuelně nahradit níže uvedeným textem: V případě
 újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž 
 tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že 
 budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
10.12.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 224/12 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Posuzování potenciální schopnosti přípravku GSK239512 remyelinizovat mozkové léze u relabující remitující roztroušené sklerózy / Proof of Mechanism Study to Assess the Potential of GSK239512 to Remyelinate Lesions in Subjects with Relapsing Remitting Multiple Sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H3M116477

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003627-38

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, Mgr. Irena Bartošová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.11.2012
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2012

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

1) V odstavci 8 uvést konkrétní návrh kompenzace a nenechávat určení výše na zkoušejícím lékaři.

      2)    Na straně 10, v odstavci 11, nahradit původní text tímto zněním: „V případě újmy na zdraví
 budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie
 pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít 
 pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
10.12.2012       



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 4/13 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Adaptivní klinické hodnocení fáze II, které hodnotí účinnost, farmakodynamiku, bezpečnost a snášenlivost léku GSK2586184 u pacientů se středně závažnou a závažnou formou systémového lupus erythematodes / An adaptive Phase II study to evaluate the efficacy, pharmacodynamics, safety and tolerability of GSK2586184 in patients with mild to moderate systemic lupus erythematosus
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: JAK115919

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001645-41

Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., 1-3 Iron Bridge Road, Uxbridge, Middlesex, Uxbridge, Middlesex, United Kingdom

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

Ing. Katarína Belvončíková (katarina.k.belvoncikova@gsk.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2013   
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1) Je známo, že systémový lupus erythematodes postihuje v 80% ženy. První podání zkoumané látky bylo u 85 mužů. Je známo, že je stejná tolerance na zkoumanou látku mezi muži a ženami? 

2) Doporučujeme navýšení částky pacientovi za ztrátu času a dopravu na 500,-Kč za jednu návštěvu a na 1.000,-Kč za časovou náročnost u farmakokinetického výzkumu.

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

Datum/Date:  21.1.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004931-30

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Novartis Vaccines and Diagnostics CR&D EE, Domažlická 5, 

130 00 Praha 3

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

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

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

V Informovaném souhlase je uvedena mezi nežádoucími účinky i Kawasakiho nemoc, kterou měly 3 z 5000 dětských pacientů, což je 40-ti násobek výskytu Kawasakiho nemoci v populaci u dětí  do 5 let věku.

Tato informace by měly být zdůrazněna jako jeden z nevýznamnějších nežádoucích účinků.

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




             





 
MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  21.1.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

:

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---

EudraCT number/ EudraCT number: ---

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

Žadatel/Applicant: ---

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

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

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

a. Podstatné zkrácení Informovaného souhlasu tak, aby byl pacient schopen v tomto akutním stavu se seznámit s IS  a pochopit jej.
b.   V protokolu je  nutno uvést zvláštní odstavec „Nábor subjektů do hodnocení“, ve          

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

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

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

·  vypracovat Informovaný souhlas pro pacienty s afásií a agrafií (nestranný svědek)
       2)    Při úpravách IS vyvarovat se formulaci…Lékař se domnívá, že máte mozkový infarkt…

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

4) Na straně 3/8 ve čtvrtém řádku je uvedeno:“ 24h po započetí…bude provedeno další CT vyšetření, pokud to bude nezbytné“. Kdo a podle čeho rozhodne o nezbytnosti?
5) Strana 6/8 vynechat první větu.

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

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

8) Provést jazykovou korekturu.

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
18.2.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 8/13 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem a aktivní látkou kontrolovaná studie s paralení skupinou, hodnotící analgetický účinek a 
bezpečnost perorálně užívaných fixních kombinací dexketoprofen trometamol a tramadol hydrochlorid v léčbě středně silné až závažné akutní bolesti v návaznosti na podstoupenou elektivní unilaterální totální artroplastiku kyčle / A Randomized, double-blind, placebo and active-controlled, parallel-group study to evaluate the analgesic efficacy and safety of dexketoprofen trometamol and tramadol hydrochloride oral fixed combination on moderate to severe acute pain after elective unilateral total hip arthroplasty
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DEX-TRA-05

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004548-31

Zadavatel/Sponzor: Company Menarini Ricerche S.p.A., Via Tito Speri10 – 00040 Pomezia (Rome), Italy

Žadatel/Applicant: Parexel International ČR s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Ing. Štěpánka Vitová (stepanka.vitova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.1.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.2.2013

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

1) Doporučujeme zkrácení Infomovaného souhlasu na 8 stran a jazykovou korekturu (mj. pseudoanonymně x anonymní data – strana 10/12).
2) Nesouhlasíme s podáváním perorální (hormonální) antikoncepce u žen ve fertilním věku. Tento typ antikoncepce zvyšuje trombofilní pohotovost koagulačního systému  a zvyšovala by riziko trombembolických příhod. 

             V odstavci 12 je tato klinická studie pojištěna uvedený text nahradit tímto textem: V případě  

             újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž  

             tato studie pojištěna u Allianz pojišťovna a.s., č.pojistné smlouvy 400 030 912. Budou rovněž   

             uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo  

             k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 

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




             





 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
18.2.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  28/13 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku SBC-102 u pacientů s deficitem lysosomální kyselé lipázy / Multicenter, Randomized, Placebo-Controlled Study of SBC-102 in Patients with Lysosomal Acid Lipase Deficiency

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LAL-CL02

 

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002750-31
Zadavatel/Sponzor: Synageva BioPharma Corporation, 128 Spring Street, Suite 520, 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: 20.2.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.3.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Přizpůsobit název Informovaného souhlasu jeho textu („Informace pro pacienta...“ a oslovení v textu: „Vážení rodiče pacienta“ atd.) tak, aby v IS nebyly oslovovány děti místo rodičů apod.

2) V Informovaném souhlasu pro nejmladší děti nepovažujeme za přiměřené porovnání vnímané bolesti při vpichu k odběru krve se včelím bodnutím.

3) V textu všech IS požadujeme zdůraznit upozornění na to, že u dětských pacientů není provedení biopsie jater  podmínkou pro účast ve studii a je dobrovolné.
4) S odvoláním na stranu 8, odstavec „Pokud v průběhu této studie Vaše dítě nebo partnerka…účast Vašeho dítěte bude ukončena“.  Jak bude postupováno v situaci, že nemocný muž oplodní zdravou ženu. Je nutné, aby byl ze studie muž vyřazen. Muž by mohl zůstat zařazen a bylo by však nutné sledovat těhotenství a narozené dítě.

5) Na straně 8, v odstavci „Kolik budu muset zaplatit…“ jak chápat, že úhrada přiměřených výdajů bude zajištěno …“jakousi“ platební kartou.
6) Provést českou korekturu, zejména podstatnou redukci nadměrného používání „Váš, Vaše“ dítě.

7)   Přikládáme připomínky EK VFN Praha s nimiž se ztotožňujeme: 

a)   Omezit provedení druhé a třetí biopsie jater pouze na klinicky indikované případy.
b) EK VFN doporučuje provést drobné opravy v Informacích pro pacienta a formuláři inform.souhlasu pro rodiče (hlavní verze 2.0 v české úpravě z 13.2.2013) na str. 1/12 (Úvod, 6.řádek) “Položte zkoušejícímu lékaři kolik otázek…”, na str. 3/12 (Krevní vzorky) převést formulace pro dítě “U některých krevních vzorků nebude povoleno Vašemu dítěti jíst…může pít…”, na  str. 4/12 upřesnit další výzkum odebraných vzorků, na str. 7/12 v 1.+2.odst. “Pokud si Vaše dítě nebo Vy myslíte… probere s Vámi zkoušející lékař nejlepší možnosti léčby Vašeho dítěte.”. V textu posledního odstavce téže stránky opravit překlepy “Vaše dítě …Studijní tým… Vašeho dítěte.”, na str. 8/12 v 5.ř.zdola vložit slovo “souhlas s přesunem anonymizovaných údajů…”.
c) Podobné připomínky má EK VFN pro dokument Informace pro pacienta a formulář inform.souhlasu pro dospělé (hlavní verze 2.0 v české úpravě z 13.2.2013): str. 1/11 “Položte svému zkoušejícímu lékaři kolik otázek…”, “Žádáme Vás…”, “Vaše tělo…”, str. 2+3/11 “Vašeho vstupu” “Vás” (celkem 24 oprav přivlastňovacího zájmena, příp. některá vypusitt), na  str. 3/11 upřesnit další výzkum odebraných vzorků, na str. 7-9/11 opět “s Vámi Váš…” (celkem 21krát), překlep “Studijní tým…Vaše nepohodlí…”, na str. 8/12 v 5.ř.zdola vložit slovo “souhlas s přesunem anonymizovaných údajů…”. Stejné připomínky platí i pro Informace pro pacienta a formulář inform.souhlasu pro adolescenty (hlavní verze 2.0 v české úpravě z 13.2.2013). V Informacích pro pacienta a formuláři inform.souhlasu pro mladší děti ve věku 7 až 14 let (hlavní verze 2.0 v české úpravě z 13.2.2013) doporučujeme vložit upravit text na str. 3/ 4 uprostřed “…které provádí nebo kontrolují výzkum…”.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





                                                                                               




             





 
                                                                             doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
18.3.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  31/13 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Výzkumná, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná ověřovací (proof-of-concept) studie fáze II hodnotící bezpečnost, snášenlivost, účinnost a farmakokinetiku a farmakodynamiku 
přípravku GLPG0974 u subjektů s mírnou až středně těžkou ulcerózní  kolitidou / Exploratory, Phase II, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Proof-of-Concept study to evaluate the safety, tolerability, efficacy, pharmacokinetics and pharmacodynamics of GLPG0974 in subject with mild to moderate Ulcerative Colitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GLPG0974-CL-201

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005521-73

Zadavatel/Sponzor: Galapagos NV, Generaal De Wittelaan L11 A3, B-2800 Mechelen, Belgie

Žadatel/Applicant: Kontaktní osoba pro ČR: Mgr. Martin Vavříček, Školní 142, 

691 81 Březí u Mikulova

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.2.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.3.2013

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

1) Provést korekturu českého jazyka (např. „studie prováděna za účasti pacientů jsou nutná“; “pokud se rozhodnete klinické studie zúčastnit…x…rozhodnete k účasti ve studii“).

2) Na straně 5, odstavec 11: „Jste pro účely…“ nahradit poslední větu tímto textem: „V případě výskytu nepředvídaných obtíží kontaktujte co nejdříve Vašeho studijního lékaře“.
3) Doporučujeme přepracovat odstavec 13 (co se stane s Vašimi údaji tak, aby byl srozumitelnější se sjednocením pojmů…osobní informace x osobní data x osobní údaje x osobní kódované informace x Vaše kódované zdravotní údaje. Doporučujeme rozlišovat osobní údaje a zdravotní údaje.
4) V odstavci 14 doporučujeme kromě kompenzace 30 € za cestované atd. i poskytnutí kompenzace za nepohodlí s provedením sigmoidoskopie ve výši 50 € a v případě úplné kolonoskopie 70 €.

5) V celém textu uvádět úplný název UK - Chronické zánětlivé onemocnění sliznice střevní.

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

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NX 1207-IT-CL 0414

 EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002451-41

Zadavatel/Sponzor: Recordati S.p.A., Via Matteo Civitali, 1, 20148 – Milan, Italy

Žadatel/Applicant: PAREXEL International s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Irena Kovářová (irena.kovarova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.3.2013

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

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




             





                                                                                               




             





 
                                                                             doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
18.3.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  30/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Wellbeing českých a zahraničních studentů medicíny

Žadatel/Applicant:  PhDr. Miloslav Klugar, Ph.D., Ústav sociálního lékařství a zdravotní politiky

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.2.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.3.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ 
· Předložení Dotazníku, který bude předkládán studentům v české i anglické verzi.
· Sjednotit složení výzkumného týmu v horní a dolní části Informovaného souhlasu.

· Provést korekturu českého jazyka (např. náš průzkum se skládá z 8 stran…kontaktovat gfena adrese…).

· Upravit smysl a formulaci věty: „Svou účastí v tomto průzkumu poskytujete svůj informovaný souhlas“.

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




             





                                                                                               




             





 
                                                                             doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
18.3.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NX 1207-IT-CL 0414

 EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002451-41

Zadavatel/Sponzor: Recordati S.p.A., Via Matteo Civitali, 1, 20148 – Milan, Italy

Žadatel/Applicant: PAREXEL International s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Irena Kovářová (irena.kovarova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.3.2013

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

1) Doporučujeme provést korekturu českého jazyka.

2) V textu je používáno názvu: „Vyšetření konečníku prstem“. Ve skutečnosti nejde o vyšetření konečníku, ale o pohmatové vyšetření prostaty konečníkem.

3) Na straně 9, poslední větu upravit na:  „Týden po injekci…cvičení a kontaktním sportům, jízdě na kole a na koni“.
4) Na straně 12 v bodě 6 vynechat možnost „nesouhlasím“ a současně upravit informaci na straně 10, odstavec „Zapojení praktického lékaře“ na: „Váš obvodní lékař bude informován o Vaší účasti ve studii“.

5) V IS (str. 1) i na dalších místech je uvedeno, že  zákrok je velmi rychlý a nevyžaduje lokální anestezii, zatímco na straně 7 se píše „Lékař Vám nanese do konečníku znecitlivující přípravek“. Tyto skutečnosti si odporují.

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




     




                                                                                                      




             





 
                                                                              doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
18.3.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMR200592-001

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002957-42

Zadavatel/Sponzor: Merek KgaA, Darmstad, Německo

Žadatel/Applicant: Covance and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 

140 00 Praha, Mgr. Jakub Novotný

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.3.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.4.2013

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

1) Zkrátit text Infomovaného souhlasu a vynechat opakované nebo nepotřebné informace, provést českou korekturu.
2) Na straně 6, v odstavci „Těhotenství a  možná reprodukční rizika“ vynechat „…nebo je nutné provést sterilizaci…“ Do tohoto odstavce za „…nedošlo k otěhotnění…“ vložit větu: „Tato opatření není zapotřebí dodržet, pokud jste prodělal/a sterilizaci.

3) Na straně 7, v odstavci „Dobrovolná účast“, nahradit výraz „lékařskou péči“ textem „léčebnou péči“. V tomtéž odstavci poslední větu nahradit textem: „I po ukončení studie zůstaneme s Vámi ve spojení a budeme zjišťovat, jak se Vám daří“.

4) Na straně 7, v odstavci „Kompenzace za účast v klinickém hodnocení“, v řádku č. 3 nahradit…obdržíte…“budou použity“. Text „Budou Vám proplaceny… a sdělí Vám je lékař studie“ nahradit zněním: „Bude Vám poskytnuta kompenzace za cestovné, stravu, nepohodlí spojené s účastí ve studii ve výši 500,- Kč za každou návštěvu. Za návštěvu, kde bude provedena farmakokinetika bude poskytnuta kompenzace 1.000,- Kč.
5) Na straně 8, upravit odstavec „Kompenzace za poškození související…“ takto: „Zadavatel   

sjednal pojištění  za škody kryjící odpovědnost zadavatele a lékaře studie za škody související s Vaší účastí ve studii. V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 

6) Na straně 8, v odstavci „Důvěrnost lékařských záznamů upravit text na: „Vzorky biologického materiálu, zdravotní údaje a všechny výsledky testů budou zakódovány tak, aby nebylo možno prokázat Vaši totožnost“. Rozlišovat pojmy údaje zdravotní a údaje osobní. Na straně 9 upravit  poslední větu odstavce na: „Váš praktický lékař / onkolog bude…“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





                                                                                               




             





 
                                                                             doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
15.4.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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: 2.4.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.4.2013

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

1) Provést korekturu českého jazyka, např. upravit „Botox se prodává“ na „Botox se podává…“, znění…že je Vaše dítě těhotné napsat, že je Vaše dcera těhotná…
2) Na straně 4, text odstavce  7 nahradit textem odstavce 7 z Informace pro pacienta ve věku 16 - 17 let (je srozumitelnější, přehlednější a existuje důvod proč by se tyto texty měly lišit s ohledem k věku?).
3) Vynechat informace o testování zvířat.

4) Na straně 7,  v odstavci 12 „Finanční kompenzace újmy na zdraví…“ upravit text na: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. Zadavatel studie uzavřel smlouvu o pojištění…se nevzdáváte žádného z práv Vašeho dítěte. Na straně 7, v odstavci 13  „Finanční kompenzace“ větu „Vaše dítě nedostane…cestovní výdaje“ nahradit textem: „Vaše dítě obdrží kompenzaci nákladů spojených s cestováním, stravováním a nepohodlím v souvislosti s účastí ve studii ve výši 800,- Kč za každou návštěvu. V případě doprovodu  rodičů nebo zákonného zástupce  by celková kompenzace (včetně dítěte) činila 1200,- Kč.

5) Ve všech Informovaných souhlasech chybí informace o randomizaci do tří sledovaných skupin podle dávky.
6) Jak bude při randomizaci zajištěno nepřekročení dávky 6 U/kg. Bude-li pacient zařazen do skupiny 200 U Botox a bude vážit např. 20 kg, vychází dávka 10 U/ kg? 

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

Datum/Date:  
15.4.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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: 2.4.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.4.2013

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

1) Provést korekturu českého jazyka, např. upravit „Botox se prodává“ na „Botox se podává…“, znění…že je Vaše dítě těhotné napsat, že je Vaše dcera těhotná…

2) Na straně 4, text odstavce  7 nahradit textem odstavce 7 z Informace pro pacienta ve věku 16 - 17 let (je srozumitelnější, přehlednější a existuje důvod proč by se tyto texty měly lišit s ohledem k věku?).

3) Vynechat informace o testování zvířat.

4) Na straně 6,  v odstavci 12 „Finanční kompenzace újmy na zdraví…“ upravit text na: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. Zadavatel studie uzavřel smlouvu o pojištění…se nevzdáváte žádného z práv Vašeho dítěte. Na straně 6, v odstavci 13  „Finanční kompenzace“ větu „Vaše dítě nedostane…cestovní výdaje“ nahradit textem: „Vaše dítě obdrží kompenzaci nákladů spojených s cestováním, stravováním a nepohodlím v souvislosti s účastí ve studii ve výši 800,- Kč za každou návštěvu. V případě doprovodu  rodičů nebo zákonného zástupce  by celková kompenzace (včetně dítěte) činila 1200,- Kč.

5) Ve všech Informovaných souhlasech chybí informace o randomizaci do tří sledovaných skupin podle dávky.

6) Jak bude při randomizaci zajištěno nepřekročení dávky 6 U/kg. Bude-li pacient zařazen do skupiny 200 U Botox a bude vážit např. 20 kg, vychází dávka 10 U/ kg? 

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




    


                                                                                       


             





 
                                                                                
                                                                                          doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  
15.4.2013



 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 71/13 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12týdenní hodnocení účinnosti a bezpečnosti práškového inhalátoru SPIROMAX® budesonid/formoterol 160/4,5 mcg v porovnání s ihalátorem SYMBICORT® TURBOHALER® 200/6 mcg u dospělých a dospívajících pacientů s perzistujícím astmatem / A 12-Week Efficacy and Safety Evaluation of Budesonide/Formoterol SPIROMAX® 160/4.5 mcg Inhalation Powder Versus SYMBICORT® TURBOHALER® 200/6 mcg in Adult and Adolescent Patients with Persistent Asthma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BFS-AS-306

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000081-11

Zadavatel/Sponzor: Teva Branded Pharmaceutical Products R&D, Inc., 41 Moores Rd, Frazer, PA 19355, USA

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7, PharmDr. Blanka Flusková, CSc.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.5.2013

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

1) Doporučujeme zásadně upravit oddíl 7. Zcela se ztotožňujeme s vyjádřením Etické komise FN u sv. Anny v Brně, jejiž text připojujeme na závěr. V tomto odstavci bude také nutno místo pojmu „zranění“ použít termín „poškození“.

2) Doporučujeme celkově zkrátit text Informovaného souhlasu.

3) V textu se vyhnout odborným termínům, které mohou být laikům nesrozumitelné, např. na straně 7, v odstavci Odběr krve“…bude změřena hladina lidského choriového gonadotropinu (HCG)“. 

4) Na straně 11, oddíl 11 vynechat údaj „včetně žádné léčby“. I v tomto odstavci vynechat všechna nadbytečná „Váš, Vaše“.
5) V Informovaném souhlasu pro věkovou kategorii 12 – 14 let navrhujeme, aby místo původního textu bylo uvedeno: „Jsi-li dívka, bude ti odebrána krev na těhotenský test“.
       Připomínka k informovanému souhlasu z EK FN u sv. Anny v Brně
Na str. 9 Oddíl 7 – Odškodnění za újmu Informací pro pacienta a formuláře informovaného souhlasu je uvedeno: 

„Onemocníte-li nebo budete-li zraněni přímo v důsledku hodnoceného přípravku (práškový inhalátor SPIROMAX® budesonid/formoterol 160/4,5 mcg, SYMBICORT® TURBOHALER® 200/6 mcg či albuterol/salbutamol) nebo jakéhokoliv výkonu popsaného v tomto informovaném souhlasu v souladu s protokolem, budou Vám proplaceny Vaše hotovostní náklady (nehrazené pojištěním ani nikým jiným) na přiměřené stndardní léčebné výlohy.“

„Odškodnění za újmu nebude poskytnuto nad rámec uvedený výše.“

Podle zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů musí být před zahájením klinického hodnocení uzavřeno pojištění odpovědnosti za škodu pro zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti subjektu hodnocení nebo v případě škody vzniklé na zdraví subjektu hodnocení v důsledku provádění klinického hodnocení. Obecně řeší náhradu za škodu způsobenou na zdraví občanský zákoník. V případě újmy na zdraví vzniklé subjektu v přímé příčinné souvislosti s jeho účastí na klinickém hodnocení se nejedná pouze o úhradu výdajů na léčbu, ale jedná se např. i o úhradu bolestného, ztížení společenského uplatnění atd. 

Uvedené ustanovení zákona je třeba vykládat ve prospěch subjektů hodnocení a pojištění tak musí krýt škodu na zdraví v důsledku veškerých postupů a výkonů souvisejících s prováděním KH, tedy i v případě, kdy zkoušející (byť z nedbalosti) nedodrží protokol studie a určitou proceduru provede jinak, než určuje protokol. Uzavření takového pojištění je povinen zajistit zadavatel. 

Lze předpokládat, že plnění pojistného nastane zejména v důsledku nedodržení protokolu studie, neboť případná újma na zdraví subjektu hodnocení vzniklá při dodržení protokolu studie je součástí protokolu studie, a je také obsažena v informovaném souhlasu (viz rizika, nežádoucí účinky apod.). Pokud se zadavatel zprostí odpovědnosti pro případ nesprávného postupu zkoušejícího, musí být odpovědnost za nesprávný postup zkoušejícího stanovena smluvně mezi zadavatelem, poskytovatelem, příp. zkoušejícím a subjekt hodnocení musí být o způsobu odškodnění případného poškození zdraví vzniklého nesprávným postupem zkoušejícího informován.

Znění formulace případného odškodnění v Informacích pro pacienta a formuláři informovaného souhlasu a obdobné znění v Informacích pro pacienta a formuláři informovaného souhlasu pro rodiče a zákonného zástupce též na str. 9 Oddíl 7 – Odškodnění za újmu doporučuji v tomto smyslu upravit.

7. května 2013

       Doc. MUDr. Vladimír Soška, CSc

Předseda Etické komise

FN u sv. Anny v Brně

Pekařská 53, 656 91 Brno

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

Datum/Date:  13.5.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4203C00011

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-000422-58

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Sweden

Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Smíchov Gate – Prague, Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, MUDr. Vladimíra Filipová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.4.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.5.2013

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

1) Doporučujeme zkrátit text informovaného souhlasu.

2) V rámci české korektury doporučujeme vypustit nadbytečná zájmena „Váš, Vaše“. Na straně 2, v druhém odstavci místo „k lepší kontrole Vašeho nádorového onemocnění“ použít: „k lepšímu zvládnutí nádorového onemocnění“.

3) Na straně 4, ve třetím odstavci Léčebná fáze místo „…aby jste…“ dát správné „...abyste…“.

4) Na straně 3, v odstavci Zařazovací fáze místo „…zeptá se Vás na datum narození, věk, rasu a etnický původ…“ použít „…lékař se zeptá na základní údaje…“.

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

Datum/Date:  13.5.2013                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







            Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 77/13 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, klinické hodnocení s paralelní skupinou zkoumající odpověď na tři dávky Xeominu® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou / Prospective, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group, dose-response study of three doses Xeomin® (incobotulinumtoxinA, NT 201) for the treatment of lower limb spasticity in children and adolescents (age 2-17 years) with cerebral palsy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MRZ60201_3070_1



 
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005054-30
Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, 603 18 Frankfurt/Main, Germany
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.6.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Na straně 6/9 k odstavci „Těhotné dívky se studie nesmějí účastnit“ máme tuto připomínku: 
S použitím hormonální antikoncepce jako podmínky vstupu do studie souhlasíme pouze v případech, kdy dívka tento typ antikoncepce používala již před vstupem do studie. Požadujeme rovněž v těchto případech důrazně pacientky upozornit na riziko trombembolické příhody. Použití hormonální antikoncepce pouze v zájmu klinické studie považujeme za neetické a nepřijatelné.
2) V odstavci 9 „Pojištění a nové poznatky“, první odstavec upravit takto: Studie je pojištěna v souladu s platnou legislativou České republiky. V případě újmy na zdraví v důsledku účasti ve studii, bude dítěti poskytnuta nezbytná zdravotní péče a odškodnění v souladu s platnou legislativou ČR.

3) Jaký je rozdíl ve výrazech  „pseudonymizovaný, anonymizovaný  a zakódovaný“?
4) Doporučujeme upravit Informovaný souhlas pro věkovou kategorii 7-11 let: 

rozlišením pro věk 7-9 let a 9-11 let, podstatným zjednodušením textu s eventuelním použitím obrázkové formy.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.6.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 78/13 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, nekontrolované, multicentrické, dlouhodobé  klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku  Xeomin® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin nebo
 kombinované spasticity horních a dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou / Open-label, non-controlled,  multicenter long-term  study to investigate the safety and efficacy of  Xeomin® (incobotulinumtoxinA, NT 201) for the treatment of  spasticity of the lower limb(s) or of combined spasticity of upper and lower limb  in children and adolescents (age 2-17 years) with cerebral palsy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ60201_3071_1
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005055-17
Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, 603 18 Frankfurt/Main, Germany
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.6.2013

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

Viz připomínky ke studii číslo protokolu MRZ60201_3070_1; EudraCT number 2012-005054-30. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.6.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 79/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení ProMRI PROVEN / ProMRI PROVEN Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ProMRI PROVEN verze 1.0, 18.ledna 2013
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: BIOTRONIK SE & Co. KG., Woermannkehre 1, 12359 Berlín, Německo
Žadatel/Applicant: Biotronik Praha s.r.o., Poygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha, 

RNDr. Martina Svobodová, Ph.D. (martina.svobodova@biotronik.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.6.2013

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

1) Na straně 6/11, odstavec 9  „Jsem pojištěn/pojištěna během mé účasti ve studii“ , text celého tohoto odstavce nahradit takto: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. Pojištění je uzavřeno u HDI-Gerling Industrie Versicherung, Postfach 040410, 10062 Berlín. Česká pobočka: Organizační složka – Jugoslávská 620/29, 120 00 Praha 2. Číslo pojistky: 2.000.059 (2.002.240).
2) V odstavci 12 upravit kompenzaci za diskomfort v souvislosti s provedením vyšetření magnetickou rezonancí (je prováděna pouze v zájmu studie) na výši 5.000,-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        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.6.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL
Číslo jednací/Reference number:  85/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Průřezový průzkum a retrospektivní hodnocení pacientů s dlouhodobě přetrvávajícími příznaky schizofrenie hodnotící čerpání lékařské péče a zátěž způsobenou onemocněním / A cross-Sectional survey and Retrospective Review of Patients with Persistent Symptoms of Schizophrenia to Estimate their Medical Recource Utilization and Burden of Illness
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MN2822
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 

MUDr. Leona Uhlířová, Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.6.2013

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

Požadujeme na straně 5/6 konkretizaci hrazených nákladů: Budou Vám a Vašemu případnému průvodci uhrazeny prokazatelné náklady na cestovné a příspěvek na stravu a za ztrátu času ve výši 800,-Kč na osobu. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.6.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  80/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Léčba a průběh onemocnění kolorektálním karcinomem
Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Vlastimil Procházka, Ph.D., II. Interní klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   17.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.6.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Požadujeme upravit Informovaný souhlas pro podmínky FN Olomouc (uvést zodpovědné pracovníky z II. Interní kliniky, EK uvést EK FNOL a LF UP v Olomouci).
2) Proč je souhlas platný do 31.12.2030?
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.6.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  84/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: LUMINOUS: Studie s cílem pozorovat účinnost a bezpečnost ranibizumabu prostřednictvím individualizované léčby pacienta a souvisejících výsledků / LUMINOUS: Study to observe the effectiveness and safety of ranibizumab through individualized patient treatment and associated outcomes
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RFB002A2406
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Novartis AG, Basel, Switzerland
Kontraktor/Contractor: Outcome Europe Sarl., Switzerland
Žadatel/Applicant: ClinZine Research s.r.o., Do podkovy 193/20, 104 00 Praha 10, 

Petr Kočalka, M.Sc., Ph.D.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.6.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
V Informovaném souhlasu požadujeme uvedení následujících informací: 

1) U jakých onemocnění bude přípravek ranibizumab podáván?

2) Uvést, že přípravek je v ČR registrován, dostupný na trhu a bude aplikován podle běžné klinické praxe a podle souhrnu údajů o přípravku (SPC), o kterém bude pacient informován.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.6.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

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

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Zkrátit text Informovaného souhlasu na maximálně  9 stran.
2) Na straně 2 buď vynechat odstavec: „Nedávno byla první část této studie…v této indikaci byla 20 mg/m². Nebo,  pokud budete trvat na tomto odstavci upravit následujcí větu na: „Cílem druhé části studie je sledovat toleranci při vyšší maximální dávce…jako u první zvolené léčby“. 

3) Na straně 8, nadpis odstavce: „Následné sledování po přežití“ upravit na: „Následné sledování po poslední studijní návštěvě“.

4) Na straně 11 a 12 upřesnit formulace „Léčba chemickými látkami léků“ a „Léčba ovlivněním vylučování hormonů“.

5) V článku 11 „Jaké jsou odměny a kompenzace…“ upravit text 2 odstavce takto: „Za účast v této studii nebudete dostávat žádnou odměnu. Bude Vám však poskytnuta náhrada nákladů, které Vám vzniknou v souvislosti s účastí v KH (příspěvek na stravu, cestovné, ztráta času) a formou jednorázové platby 500,- Kč za návštěvu“. Zbývající část odstavce vynechat.

6) Na staně 14, v prvním odstavci vynechat poslední větu „To obsahuje soupis…datum úmrtí bez ohledu na příčinu“.
7) Na straně 14, článek 13 „Co když dojde během studie…“ odstavec „Pokud by se Vám během…a Vaší pojišťovnou či jiných zdrojů“,  nahradit tímto textem: „Pokud v průběhu studie utrpíte újmu na zdraví, bude Vám poskytnuta odpovídající léčebná péče a budete odškodněni v souladu s právem ČR“.

8) Na straně 14, v posledním řádku konkretizovat, o jakou Evropskou databázi se jedná.

9) Na straně 15 vynechat odstavec „Je možné, že Vaše údaje…dodržování ochrany a důvěrnosti údajů“.  A dále konec v následujícím odstavci “…ale zadavatel musí uchovat a využít…vědecké celistvosti studie“.

10)  Na straně 1, v posledním odstavci změnit text na „…schválena příslušnou EK…“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  8.7.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Žadatel/Applicant: MUDr. Emil Berta, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny, 

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

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Vzhledem k diskuzi členů komise EK, která následovala po odchodu  MUDr. Srovnala, který studii představil, bude tento výzkumný projekt znovu projednán na příštím jednání 19.8.2013 k objasnění některých sporných bodů a nejasností (oprávněnost odběru kostní dřeně pouze v zájmu studie? Metoda odběru kostní dřeně a její lokalizace  - trepanobiopsie kosti? Nebo odběr kostní dřeně aspirací, způsob randomizace, jak bude postupováno v případě, že pacient nebude souhlasit s daným přiděleným typem anestezie). K jednání bude přizván hlavní řešitel MUDr. Emil Berta, Ph.D., eventuelně, dle jeho úvahy, další spolupracovníci. 
2) V Sylabu doplnit v odstavci „Charakteristika souboru…“ bližší specifikaci tří randomizovaných sledovaných skupin.

3) Informovaný souhlas upravit tak, aby byl označen pro pracoviště FNOL.

4) V IS poskytnout informaci, kde lze vyhledat dokumenty, které jsou v IS uváděny „Vliv různých druhů anestezie a…pro kolorektální karcinom“.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  8.7.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 102/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 4 týdenní, randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní, placebem kontrolovaná studie 2.fáze, která hodnotí účinnost, bezpečnost a snášenlivost GRC 17536 u skupiny pacientů s bolestivou diabetickou periferní neuropatií / A Phase 2, 4-Week Randomised, Double-Blind, Parallel Group, Placebo Controlled Proof of Concept Study to Evaluate Efficacy, Safety and Tolerability of GRC 17536 in Patients with Painful Diabetic Peripheral Neuropathy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GRC 17536-203
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002320-33
Zadavatel/Sponzor: Glenmark Pharmaceuticals SA, Chemin de la Combeta 5, La Chaux-de-fonds, Neuchatel 2300, Switzerland
Žadatel/Applicant: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvězdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, 

MUDr. David Kolář
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.7.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
Vzhledem k tomu, že v textu je uvedeno, že  prohlídka č. 3 bude zahrnovat u všech pacientů přijetí na jednotku klinického výzkumu nebo do nemocnice na 48 hodin, požadujeme před vydáním definitivního stanoviska předložení písemné smlouvy s příslušným lůžkovým zařízením (FNOL?). 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  8.7.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 112/13 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované kontrolované hodnocení  srovnávající přípravek AEZS-108 s doxorubicinem v terapii druhé linie  lokálně pokročilého, recidivujícího nebo metastatického karcinomu endometria / Randomized controlled study comparing AEZS-108 with doxorubicin as second line therapy for locally advanced, recurrent or metastatic endometrial cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AEZS-108-050
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005546-38
Zadavatel/Sponzor: Aeterna Zentaris GmbH, Weismüllersraße 50, D-60314 Frankfurt am Main, Germany
Žadatel/Applicant: Ergomed Sp.z o.o., ul. Kolowa 8, 30-134 Krakow, Poland, 

Iwona Kmicikiewicz, Ph.D.

Kontaktní osoba:  Mgr. Zuzana Novotná, Dalečín 92, 592 41 Dalečín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.8.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.8.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Informovaný souhlas zkrátit na maximálně 9 stran.

2) V textu IS, opakující se výraz „Vaše rakovina“ nahradit buď…onemocnění…nebo nález. 

3) Na straně 8, text odstavce „Procedury klinického hodnocení…budou hrazeny Vaší zdravotní pojišťovnou, nahradit touto větou: „Procedury klinického hodnocení, které jsou zahrnuty v protokolu, budou hrazeny zadavatelem“.

             Na straně 8 nahradit  text prvních tří odstavců (pokud dojde k újmě na zdraví…a které                   

             nepředstavují standartní péči) tímto zněním: „V případě újmy na zdraví budete odškodněn    

             v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou  

             uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. 
4) Provést českou korekturu textu (chybějící písmena ve slovech, nadbytečné používání zájmena Váš, jak dlouho se budu klinického hodnocení účastnit).

5) V Přehledném shrnutí je plánováno provedení farmakokinetiky v podstudii. V projednávaném IS není o něm zmínka. Pokud by farmakokinetika měla být provedena, požadujeme speciální IS pro farmakokinetiku a doporučujeme kompenzaci 2.500,-Kč za účast ve studii.

6) EK VFN při projednávání žádosti o lokální posouzení měla následující připomínky,

       přikládáme v plném znění:
1. EK VFN doporučuje doplnit oslovení pacientky v úvodu Informací pro pacienta a inform.souhlasu (verzi 2.0 pro ČR z 22.7.2013). Mechanismus úhrady doložených cestovních nákladů by měl být na str. 8/11 konkretizován včetně doby úhrady. EK VFN doporučuje zvážit nezbytnost podrobné informace v textu 1.odst.na str.9/11 o …odškodnění Vašich blízkých v případě Vaší smrti… (Možná by stačilo zkrátit celý text na “odškodnění pro případ smrti či škody vzniklé na zdraví v důsledku klinického hodnocení”.)
2. Také v Informacích pro pacienta a inform.souhlasu – Dodatku 1:Biopsie tkáně nádoru (verzi 1.1 pro ČR ze 4.6.2013) chybí oslovení pacientky. Na str. 2/3 doporučujeme uvést maximální dobu skladování vzorků, po jejímž uplynutí budou vzorky zlikvidovány.
3. EK VFN poukazuje na neošetřenou výluku z pojištění KH (pojistná smlouva č. 12ME238916FA146 u QBE Syndicate 1886 at Lloyd´s, London, U.K., z 15.7.2013), uvedenou v čl.3., odst. p) Všeobecných pojistných podmínek pojištění klin.hodnocení při „škodě způsobené přímo nebo nepřímo …zářením…magnetickým nebo elektromagnetickým polem…“ v klinickém hodnocení s plánovaným opakovaným (nejméně 4krát) vyšetřením CT nebo MRI hrudníku, dutiny břišní a pánve. EK VFN požaduje zrušit tuto výluku.

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

Datum/Date:  19.8.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

MUDr. David Kolář
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2013, 31.7.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.8.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
Ve Vašem zařízení by mohlo KH probíhat za předpokladu, že má statut Jednotky klinického výzkumu.  Pokud nebude předloženo, bude KH zamítnuto. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  19.8.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 77/13 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, klinické hodnocení s paralelní skupinou zkoumající odpověď na tři dávky Xeominu® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou / Prospective, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group, dose-response study of three doses Xeomin® (incobotulinumtoxinA, NT 201) for the treatment of lower limb spasticity in children and adolescents (age 2-17 years) with cerebral palsy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MRZ60201_3070_1



 
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005054-30
Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, 603 18 Frankfurt/Main, Germany
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.7.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.8.2013

EK   projednala předložené dokumenty  před vydáním „Stanoviska“ o upravení textu týkajícího se antikoncepce (Vaše úprava je příliš obecná). Požadujeme uvedení následující textu:
Během účasti ve studii musí dívky  používat po poradě s lékařem jednu vysoce spolehlivou antikoncepci s indexem spolehlivosti <  1. Např. IUD, sterilizace jednoho z parnerů za předpokladu, že je partnerem jediným po celou dobu trvání KH, dále hormonální implantáty, injekce, náplastě, perorální hormonální antikoncepce, a zároveň jednu doplňkovou bariérovou metodu antikoncepce vždy se spermicidem. Použití dvou bariérových metod současně se spermicidem je považováno za spolehlivou metodu antikoncepce. Perorální antikoncepce by měla být vždy doplněna doplňkovou antikoncepční metodou.  S použitím hormonální antikoncepce jako podmínky pro vstup do KH souhlasíme pouze v případě, že dívka tento typ antikoncepce užívala již před vstupem do KH. při použití hormonální antikoncepce požadujeme důrazné upozornění SH na zvýšené riziko trombembolické příhody.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  19.8.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 78/13 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, nekontrolované, multicentrické, dlouhodobé  klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku  Xeomin® (inkobotulinumtoxinA, NT 201) v léčbě spasticity dolních končetin nebo
 kombinované spasticity horních a dolních končetin u dětí a dospívajících (věk 2-17 let) s mozkovou obrnou / Open-label, non-controlled,  multicenter long-term  study to investigate the safety and efficacy of  Xeomin® (incobotulinumtoxinA, NT 201) for the treatment of  spasticity of the lower limb(s) or of combined spasticity of upper and lower limb  in children and adolescents (age 2-17 years) with cerebral palsy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MRZ60201_3071_1
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005055-17
Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, 603 18 Frankfurt/Main, Germany
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.7.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.8.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
Během účasti ve studii musí dívky  používat po poradě s lékařem jednu vysoce spolehlivou antikoncepci s indexem spolehlivosti <  1. Např. IUD, sterilizace jednoho z parnerů za předpokladu, že je partnerem jediným po celou dobu trvání KH, dále hormonální implantáty, injekce, náplastě, perorální hormonální antikoncepce, a zároveň jednu doplňkovou bariérovou metodu antikoncepce vždy se spermicidem. Použití dvou bariérových metod současně se spermicidem je považováno za spolehlivou metodu antikoncepce. Perorální antikoncepce by měla být vždy doplněna doplňkovou antikoncepční metodou.  S použitím hormonální antikoncepce jako podmínky pro vstup do KH souhlasíme pouze v případě, že dívka tento typ antikoncepce užívala již před vstupem do KH. při použití hormonální antikoncepce požadujeme důrazné upozornění SH na zvýšené riziko trombembolické příhody.

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

Datum/Date:  19.8.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  115/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Studie PRAGUE 18, porovnání prasugrelu a ticagreloru v léčbě akutního infarktu myokardu

Žadatel/Applicant:  MUDr. Roman Štípal, CSc., I. Interní klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   12.8.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.9.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) V IS na straně 1 uvést…se jedná o vědecký projekt Univerzity Karlovy v Praze a LFUP v Olomouci.

2) Na straně 2 větu: „Účast v projektu pro Vás nepředstavuje finanční náklady“ nahradit textem: „Výzkumná léčba Vám bude podávána zdarma po dobu jednoho měsíce. Pro následující dobu se budete muset rozhodnout, zda budete pokračovat ve výzkumné léčbě s tím, že tyto léky jsou t.č. při vyzvednutí v lékárně zatíženy doplatkem, nebo dáte přednost léčbě clopidogrelem, který je t.č. bez doplatku“.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.9.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 120/13 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená, dvojitě maskovaná studie fáze 3b zkoumající účinnost a bezpečnost apremilastu (CC-10004), etanerceptu a placeba u subjektů se středně závažnou až závažnou ložiskovou psoriázou / A Phase 3b, Multicenter, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Double-Dummy, Study of the Efficacy and Safety of Apremilast (CC-10004), Etanercept, and Placebo in Subjects with Moderate to Severe Plaque Psoriasis 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-10004-PSOR-010
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-000859-14
Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morriss Avenue, Summit, NJ 07901
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4, 

Mgr. Jitka Mathauserová (jitka.mathauserova@incresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.9.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) V doručené dokumentaci jsme nenalezli Certifikát o pojištění, byť je uvedený v seznamu doručených dokumetů.

2)  Informovaný souhlas zkrátit na maximálně 9 stran.

3)  Na straně 17 vynechat celý odstavec začínající „Společnost Celgene comporation…včetně…ušlou mzdu či jiné škody“. Považujeme tyto údaje za nadbytečné při odkazu na postup v souladu s platnými právními předpisy ČR.

              Na straně 15 požadujeme sestručnění odstavce „Rizika spojená s těhotenstvím“  a použít  

              vhodnějších formulací  než      “.…pokud budete provádět aktivitu, která by mohla vést 

              k otěhotnění…“ nebo na straně 16       „…musíte při aktivitě, která by mohla vést 

              k otěhotnění…“ . Dáváme ke zvážení místo tohoto celého odstavce použít následující text: 

             „Během účasti ve studii musí jak muži, tak ženy fertilního věku (kdy mohou mít děti)  

             používat po poradě s lékařem jednu vysoce spolehlivou antikoncepci s indexem 

             spolehlivosti <  1. Např. IUD, sterilizace jednoho z parnerů za předpokladu, že je 

             partnerem jediným po celou dobu trvání KH, dále hormonální implantáty, injekce,    

             náplastě, perorální hormonální antikoncepce, a zároveň jednu doplňkovou bariérovou 

             metodu antikoncepce vždy se spermicidem. Muži by vždy měli používat kondom. 

             Použití dvou bariérových metod současně se spermicidem je považováno za  

             spolehlivou metodu antikoncepce. Perorální antikoncepce by měla být vždy doplněna   

             doplňkovou antikoncepční metodou.  

4)  Dáváme ke zvážení nahradit text v odstavci „Jak budou chráněny moje osobní údaje“ tímto   
 textem: 
Ochrana důvěrných údajů.

             V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti,                 

             demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o       

             ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který 
              tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům 
              budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce( Etická komise, Státní úřad pro 
              kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné                

              vládní, řídící nebo dozorové organizace).

              Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření                   

              zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní      

              podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen  

              v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve 
              vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši 
              totožnost.

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

Datum/Date:  16.9.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CBKM120D2204

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005541-21

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, PharmDr. Petr Bouška

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.8.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.9.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Upozorňujeme na špatné číslování v IS od strany 8.

2) Podstatné zkrácení IS maximálně na 9 stran.

3) V IS, na straně 4 vynechat větu: „Zkoušející lékař odebere vzorek…více přečíst dále v textu“.

4) Na straně 10 vynechat větu: „Jedním z přínosů Vaší účasti…pod pečlivým lékařským dohledem“.

5) Na straně 10 text odstavce Jiné možnosti léčby nahradit jednou větou: „Jiné možnosti léčby s Vámi projedná ošetřující lékař“.

6) V IS, na straně 10 dáváme k úvaze vypuštění věty: „Byl hlášen jeden případ pacienta s karcinomem plic, který během KH buparlisibu spáchal sebevraždu“. Pokud trváte na uvedení této věty, požadujeme její doplnění o údaj, zda byla prokázána příčinná souvislost se zkoumaným lékem.

7) V IS, na straně 12 podstatně zkrátit odstavec o těhotenství.

8) Na straně 14, jako nadpis použít „Povinnosti pacienta“ (místo zodpovědnosti).

9) V odstavci Náhrada za poškození zdraví na straně 14 se domníváme, že lze vynechat větu: „Společnost Novartis neuhradí žádné zdravotní výdaje…vyvolávající onemocnění nebo jeho léčby“. V následujícím odstavci uvést…poškození  zdraví v souvislosti s Vaší účastí…(místo…z důvodu účasti…). 

10) Na straně 15 požadujeme vynechat text: … - bude-li znám a budete-li s tím výslovně souhlasit.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                          doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  16.9.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

1/1
Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 123/13 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící ARN-509 u mužů s nemetastazujícím (MO) karcinomem prostaty rezistentním vůči kastraci / A multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase III Study of ARN-509 in Men with Non-Metastacis (MO) Castration-Resistant Prostate Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARN-509-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004322-24
Zadavatel/Sponzor: ARAGON PHARMACEUTICALS, INC., 2780 El Camino Real, San Diego, 

CA 92130, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7, PharmDr. Blanka Flusková, CSc.
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Dáváme ke zvážení, zda uvádět v IS informaci o antikoncepci (strana 6/11, 8/11), když do studie budou zařazováni pacienti po chirurgické nebo medikamentózní kastraci. 
2) Doporučujeme konkretizovat  kompenzaci za cestovní výdaje, stravování, ztrátu času částkou 500,-Kč /  návštěva.

3) Doporučujeme na straně 9/11, v odstavci „Budou mé zdravotní údaje uchovávány jako důvěrné?“  vložit na konec druhé věty…Vaše soukromí chráněno v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů. V této souvislosti doporučujeme zcela vynechat odstavec „Bude zachovávána důvěrnost mých osobních zdravotních údajů“  na straně 10/11 s vyjímkou „Popis této kliniké studie bude k dispozici na internetových stránkách http://www.ClinicalTrials.gov. Na této webové stránce nebudou žádné údaje, kterými byste mohl být identifikován, bude obsahovat souhrn výsledků.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

Eva Barvínková (ebarvink@amgen.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013   
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Doporučujeme poskytnutí účastníku studie částky 500,- / návštěva,  jako kompenzaci za cestovné,  stravování, ztrátu času.

2) V IS, na straně 8/10 v předposledním řádku doporučujeme vynechání pojmu lékařské (společnost Amgen uhradí odůvodněné náklady…).
              V IS, na straně 9/10, text v odstavci a. „Jak bude zachována důvěrnost Vašich lékařských   

              záznamů“ nahradit zněním: Ochrana důvěrných údajů.

              V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti,             

              demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb.         

              o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, 
              který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto              

              údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce( Etická komise, Státní úřad 
              pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné 
              vládní, řídící nebo dozorové organizace).Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů 
              pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány 
             zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč 
              k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie 
              publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy   

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

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  126/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Analýza lipidového metabolismu  procesu stárnutí čočky metodou hmotnostní spektrometrie

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

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Vyžádat vyjádření Ústavu patologie FNOL, že bude při odběru čoček postupováno v souladu se zákonem 378/2012Sb. o zdravotních službách a zákona č. …..o specifických zdravotnických službách.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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




            

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9090-14
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-04349-34
Zadavatel/Sponzor: Synta Pharmaceuticals Corp., 45 Hartwell Avenue, Lexington, MA 02421, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 

Mgr. Zlata Mrkvičková (zlata.mrkvickova@psi-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Požadujeme v novém Informovaném souhlasu  na straně 11, v odstavci „Co když mi bude během studie způsobena zdravotní újma?“ text nahradit v plném rozsahu následujícím zněním: 

V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 112/13 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované kontrolované hodnocení  srovnávající přípravek AEZS-108 s doxorubicinem v terapii druhé linie  lokálně pokročilého, recidivujícího nebo metastatického karcinomu endometria / Randomized controlled study comparing AEZS-108 with doxorubicin as second line therapy for locally advanced, recurrent or metastatic endometrial cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AEZS-108-050
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005546-38
Zadavatel/Sponzor: Aeterna Zentaris GmbH, Weismüllersraße 50, D-60314 Frankfurt am Main, Germany
Žadatel/Applicant: Ergomed Sp.z o.o., ul. Kolowa 8, 30-134 Krakow, Poland, 

Iwona Kmicikiewicz, Ph.D.

Kontaktní osoba:  Mgr. Zuzana Novotná, Dalečín 92, 592 41 Dalečín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.8.2013, 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Na straně 1, v druhém odstavci doporučujeme použít správné české formulace: …zda se tohoto hodnocení dobrovolně zúčastníte. Se všemi ostatními úpravami souhlasíme.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  91/10 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, tříramenná, multicentrická studie fáze III ověřující účinnost a bezpečnost T-DM1 v kombinaci s pertuzumabem, nebo T-DM1 v kombinaci s placebem pertuzumabu (zaslepeně pro pertuzumab), oproti kombinaci trastuzumab s taxany v první linii léčby HER2 pozitivního progresivního nebo recidivujícího, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu prsu (MBC) 

A randomized, 3 arm, multicentre, phase III study to evaluate the efficacy and the safety of T-DM1 combined with pertuzumab or T-DM1 combined with pertuzumab-placebo (blinded for pertuzumab), versus the combination of trastuzumab plus taxane, as first line treatment in HER2- positive progressive or recurrent locally advanced or metastatic breast cancer (MBC)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO22589 B/ TDM4788g B-EU                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017905-13
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.,Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel, Švýcarsko

Žadatel/Applicant: EASTHORN CLINICAL SERVICES IN CEE s.r.o.,U Družstva práce 43,
140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.9.2013, 30.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni.

Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 16/12 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná otevřená multicentrická rozšířená studie hodnotící bevacizumab u pacientů se solidními nádory léčenými studijní léčbou 
s bevacizumabem ve studiích sponzorovaných F. Hoffmann-La Roche a/nebo
 Genentech, které již byly ukončeny / A Single Arm, Open Label Multicentre Extension Study of Bevacizumab in patients with Solid Tumours on Study Treatment with Bevacizumab, at the end of a F. Hoffmann-La Roche and/or Genentech Sponsored Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO25757

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002009-31
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche LTD, Grenzachestrasse, CH-4070, Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7, 

MUDr. Matěj Voskovec - Vaksman
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.9.2013, 27.9.2013, 1.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni.

Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 170/12 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené prodloužení klinického hodnocení pro subjekty zařazené v klinickém hodnocení B0151003 (ANDANTE II) / A multicenter open-label extension study for subjects who participated in study B0151003 (ANDANTE II)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B0151005
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000722-30
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

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

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni.

Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

Datum/Date:  14.10.2013      
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 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 178/12 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti onartuzumabu (metmab) v kombinaci s 5-fluorouracilem, kyselinou folinovou a oxaliplatinou (MFOLFOX6) u pacientů s metastatickým HER2-negativním, MET-pozitivním gastroezofageálním karcinomem / A Randomized, Phase III, Multicenter, Double-blind, Plecebo-Controlled study evaluating the Efficacy and safety of Onartuzumab (MetMab) in combination with 5-Fluorouracil, Folinic acid and Oxaliplatin (mFOLFOX6) in patients with metastatic HER2-negative, MET-positive gastroesophageal cancera
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO28322
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-001402-23
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-LaRoche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Bldg 633, Room 1125, CH-4070 Basel, Switzerland (Master policy LA 88 818 A)
Žadatel/Applicant: Quintiles Czech republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Vendula Nováková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.9.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.10.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni.

Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

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

Datum/Date:  14.10.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Podstatně zkrátit Informovaný souhlas tak, aby vynikla základní informace o systému Prevena™ IMS, která je uvedena v odstavci „Cíle studie“ na straně 2/10. Je zbytečně opakovaně zdůrazňovaná dobrovolnost studie. Nepovažujeme za důležité rozvádět vliv na možnost otěhotnění.
2) V IS na straně 7/10, text v odstavci „Co se stane v případě újmay na zdraví“ nahradit tímto 

zněním: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR (zejm. zákona č. 123/2000Sb. ve znění pozdějších předpisů)  a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna u pojišťovny ACE European Group Ltd., organizační složka IBC, Pobřežní 620/3, 186 00 Praha 8. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.10.2013      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  28/13 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení přípravku SBC-102 u pacientů s deficitem lysosomální kyselé lipázy / Multicenter, Randomized, Placebo-Controlled Study of SBC-102 in Patients with Lysosomal Acid Lipase Deficiency

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  LAL-CL02

 

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002750-31
Zadavatel/Sponzor: Synageva BioPharma Corporation, 33 Hayden Avenue, Lexington, 

MA 02421, United States
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 02 Praha 4, 

DiS. Tereza Vlčková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.10.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.11.2013

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Doporučujeme českou korekturu tak, aby byla zajištěna větší srozumitelnost a sestručnění textu.  Eventuelně zvážit i nabídku přímé platby cestovného. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           

                                                                        MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.11.2013                                            místopředsedkyně EK FNOL a LF UP





                                 Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  1/14 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované multicentrické 
klinické hodnocení fáze III s paralelními skupinami pacientů hodnotící 
dlouhodobou bezpečnost  naldemedinu v léčbě opioidy indukované zácpy u pacientů s nenádorovou chronickou bolestí, kteří užívají opioidy / A Randomized Double-blind, Placebo-cpntrolled, Parallel-group, Multicenter, Phase 3 Study to Evaluate the Long-term Safety of Naldemedine for the Treatment of Opioid-induced Constipation in Subejcts with Non-malignant Chronic Pain Receiving Opioid Therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1326V9235
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002949-11
Zadavatel/Sponzor: Shionogi Inc., 300 Campus Drive, Florham Park, NJ 07932; USA
Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., Rotavská 2656/2B, 155 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.12.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.1.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům:
1) Podstatné zkrácení textu IS, maximálně na 9 stran. Jako vodítko můžeme nabídnout texty „Rizika spojená s těhotenstvím“ a „Důvěrnost údajů“:

Antikoncepce

Během účasti ve studii musí jak muži, tak ženy fertilního věku (kdy mohou mít děti) používat po poradě s lékařem jednu vysoce spolehlivou antikoncepci s indexem spolehlivosti <  1. Např. IUD, sterilizace jednoho z parnerů za předpokladu, že je partnerem jediným po celou dobu trvání KH, dále hormonální implantáty, injekce, náplastě, perorální hormonální antikoncepce, a zároveň jednu doplňkovou bariérovou metodu antikoncepce vždy se spermicidem. Muži by vždy měli používat kondom. Použití dvou bariérových metod současně se spermicidem je považováno za spolehlivou metodu antikoncepce. Perorální antikoncepce by měla být vždy doplněna doplňkovou antikoncepční metodou.  

              Ochrana důvěrných údajů.

V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti, demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné vládní, řídící nebo dozorové organizace).

Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši totožnost.
2) Domníváme se, že v IS by měla být uvedena základní charakteristika působení účinné látky.

3) Na straně 16/18, v odstavci „Odškodnění za újmu utrpěnou…“ informaci o uzavřeném pojištění doplnit název pojišťovny s tím, že pojištění je platné na území České republiky.

4) Provést korekturu českého jazyka (zejména ke vztahu k anglikanismům – Budu se zúčastnit?) 
5) Na straně 3/18, doporučujeme celý odstavec uvádějící údaje kdy se nemůžete studie zúčastnit, vyjmout a zařadit jako samostatný (bude probrán se zkoušejícím lékařem).
Jak porozumět smyslu následujícího textu: „Klinického hodnocení se nemůžete zúčastnit, pokud platí následující“: - nikdy jste neužíval laxativa (projímadla) k léčbě zácpy. 
Jinak řečeno, studie se mohou zúčastnit pouze pacienti, kteří užívali laxativa? Nebylo by to srozumitelnější?
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.1.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  5/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, pozorovací studie pro validaci dotazníku BASIQ (Brain Metastases Symptom and Impact Questionnaire – Dotazník na příznaky a vliv mozkových metastáz) / Prospective, observational study for validation of the brain metastases Symptom and Impact Questionnaire (BASIQ)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: H13.Oncology-06-SR5
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: AbbVie, Health Economics & Outcomes, Research (HEOR), 1 North Waukegan Rd, AP31-1, North Chicago, IL 60064, USA
Žadatel/Applicant: OptumInsight, Dr. Vladimír Buzalka, Na konci světa 517, 250 64 Hovorčovice (vladimir.buzalka@buzalka.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.12.2013
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.1.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu:
1) Požadujeme výrazné zkrácení Informovaného souhlasu. Vzhledem  k tomu, že půjde o pacienty s metastázami do mozku, je otázka jejich schopnosti přečíst a pochopit předložený text a předmětu studie,  považujeme za účelnou délku IS do jedné strany textu. Plně postačí sdělení, že bude předložen dotazník k vyplnění a že z údajů, které SH uvede, jej nebude možno nikterak identifikovat.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.1.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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:  31.1.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.2.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  úpravu textu na straně 8/11, odstavec „Odškodnění za zdravotní újmu“:
Uvedený text nevyjadřuje jednoznačně skutečnost, že subjektu hodnocení v případě újmy na zdraví v souvislosti s účastí ve studii bude vedle úhrady zdravotní péče poskytnuta i úhrada za újmu na zdraví SH v souladu s platnými předpisy České republiky. 

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

Datum/Date:  17.2.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  20/14 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, hodnotící účinnost a bezpečnost monoterapie olaparibem oproti lékařem zvolené chemoterapii podávané pacientům s metastatickým nádorem prsu se zárodečnou mutací genů BRCA ½ / A Phase III, Open Label, Randomised, Controlled, Multi-centre Study to assess the efficacy and safety of Olaparib Monotherapy versus Physician´s Choice Chemotherapy in the Treatment of Metastatic Breast Cancer Patients with germline BRCA ½ Mutations
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0819C00003
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005137-20
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha 5, 

Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.2.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.2.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ požadujeme:
1) Zkrácení textu max na 9 stran.

2) Poskytnout finanční kompenzaci ve výši 600,-Kč za každou návštěvu.

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

Datum/Date:  20.1.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  19/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Pilotní studie prevalence familiární amyloidní polyneuropatie (TTR-FAP) u pacientů s diagnózou idiopatické polyneuropatie / A Pilot Studyon the prevalence of Familial amyloid polyneuropathy (TTR-FAP) among patients with diagnosis of Idiopathic Polyneuropathy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: X9001033
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 E 42nd St, New York, NY 10017, USA
Žadatel/Applicant: CEEOR Institute s.r.o., Křemencova 10, 110 00 Praha 1, Mgr. Juliana Müllerová (mullerova@ceeor.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.2.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.2.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  provedení jazykové korektury (např. „budu se účastnit…“Společnost Pfizer je garantem studie a bude platit 
MUDr. Pavel Otruba, MBA za provedení studie“ – zvážit, zda je tato informace pro pacienta nezbytná).
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.1.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  18/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Hodnocení účinnosti buněčné terapie pomocí mononukleárních buněk kostní dřeně v léčbě ischemické choroby dolních končetin

Žadatel/Applicant:  MUDr. Jarmila Indráková, I. Interní klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.2.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.2.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) V protokolu studie popsat mechanizmus, jak bude zajištěno dvojité zaslepení studie (např. vyjádření obecného principu, že lékař hodnotící konečné nálezy nebude vědět, kterému pacientovi byla aplikována  kostní dřeň a kterému  placebo, jinak řečeno lékař odebírající kostní dřeň a lékař provádějící aplikaci hodnocené látky do svalu se nebudou podílet na hodnocení výsledků).

2) V protokolu a sylabu konkretizovat postup u pacientů, kterým bude podáno placebo (odběr kostní dřeně bude simulován jen podkožní anestezií, do svalů bude podán pouze fyziologický roztok).

3) Ve vylučovacích kritériích uvést alergii na používaná lokální anestetika.
4) V IS uvést informaci, že výsledky práce budou publikovány v odborných časopisech a přednáškách na sjezdech a konferencích, aniž by bylo možno identifikovat jednotlivé pacienty.

5) Jakým způsobem a z jakých prostředků budou hrazeny náklady spojené s eventuelní hospitalizací a krátkodobou pracovní neschopností pacientů?

6) V IS doplnit, že „V případě újmy na zdraví v souvisloti s účastí ve studii budete odškodněn s právním řádem ČR“.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.1.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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: 27.11.2013, 11.2.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.2.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům:
1) V předloženém IS provést důslednou korekturu českého jazyka, zejména zaměřenou na vypuštění „anglikanizmu“ (např. „…se nebudete účastnit…“správně: …že se nezúčastníte“…, nadměrné použití zájmen Vaše, Vaši).
2) Při hodnocení vedlejších účinků považujeme za vhodnější místo „běžné“ použít „časté“. 
3) Na straně 8,  text odstavce „Budou mé zdravotní záznamy uchovávány v tajnosti“ a na straně 9, text odstavce „Jak budou mé zdravotní záznamy použity a sdíleny“ nahradit tímto textem.

             Ochrana důvěrných údajů.

              V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti,                

             demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o 
ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který
tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům  
             budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad pro 
 kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné
 vládní, řídící nebo dozorové organizace).






 Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření
 zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní
 podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen
    

              v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve vědeckých
 časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši totožnost.

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

Datum/Date:  17.2.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 32/14 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 porovnávající veliparib s karboplatinou a paklitaxelem
 oproti placebu s karboplatinou a paklitaxelem u dříve neléčeného pokročilého nebo metastazujícího skvamózního nemalobuněčného karcinomu plic (NSCLC) / Randomized, Double-Blind, Multicenter, Phase 3 Study Comparing Veliparib Plus Carboplatin and Paclitaxel Versus Placebo Plus Carboplatin and Paclitaxel in Previously Untreated Advanced or Metastatic Squamous Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M11-089
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005020-42
Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Německo zastoupený AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 160 00 Praha 6 
Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2591/33d, 160 00 Praha 6, PharmDr. Rastislav Moskal (rastislav.moskal@abbvie.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.3.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.3.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Zkrátit celkové Informace pro účastníka a dokument Informovaného souhlasu na 9 stran při použití standartní velikosti písma (12).
2) Upravit text IS tak, aby byl ohleduplnější k pacientům. Provést korekturu odbornou a českou, text IS nemá být pouhým překladem, ale má být uzpůsoben i podmínkám v České republice, včetně mentality obyvatel (např.:…tento proces je znám jako Informovaný souhlas…, struktura návštěv v rámci klinického hodnocení znamená…, EKG – elektrický obraz srdce…,hodnocené léčivo je takové, které nebylo schváleno SÚKL, správně by mělo být…léčivo, které není registrováno pro použití v ČR. …
S různými protinádorovými léčbami… správně… protinádorovými léčebnými postupy…některé údaje jsou uváděny vícekrát, viz alergie, strana 7 nebo údaje o hlášení nežádoucích účinků zkoušejícímu lékaři, viz strana 7 a 9. Na straně 8/13 nahradit větu: Veliparib musí užívat pouze osoba, pro kterou byl předepsán nahradit textem: Veliparib nesmí užívat jiná osoba. Na straně 9, v odstavci Přínos, větu…nemusíte mít přímý lékařský prospěch…upravit na …mít přímý zdravotní prospěch. 
3) Na straně 9, v odstavci Náklady, text upravit takto: Hodnocené léčiva (veliparib/placebo a potřebná vyšetření spojené s klinickým hodnocením budou poskytnuty bezplatně).
4) Na straně 9, v odstavci Náhrada cestovních nákladů větu: „Budou Vám uhrazeny pouze skutečné náklady vynaložené na každou návštěvu do maximální výše 1.400,- Kč“, nahradit větou: „Bude Vám poskytnuta paušální náhrada za ztrátu času, příspěvek na cestovné a stravné ve výši 1.000,- Kč na jednu návštěvu“.
5) V odstavci Jiné možnosti léčby uvedený text nahradit tímto zněním: Váš ošetřující lékař Vás seznámí s jinými možnostmi léčby Vašeho onemocnění.
6) Na straně 9, v odstavci V případě poškození zdraví v souvislosti s výzkumem stávající text 

nahradit: V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
7) V odstavci Důvěrnost vynechat zcela text odstavců:  Údaje, které od Vás shromažďujeme, Forma, v jaké se objeví Vaše údaje, Důvod shromažďování údajů, Přístup k Vašim údajům a nahradit je tímto textem: 
Ochrana důvěrných údajů.

V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti, demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné vládní, řídící nebo dozorové organizace).

Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši totožnost.
8) Odstavec Práva k Vašim údajům…Můžete mít právo na přístup…kdo o tom bude rozhodovat? Zvážit opakování údajů v tomto odstavci a na straně 12, v odstavci Souhlas.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  17.3.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL
Číslo jednací/Reference number:  25/14 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená klinická studie fáze 2 kontrolovaná placebem porovnávající pemetrexed v kombinaci s TH-302 oproti pemetrexedu v kombinaci s placebem jako chemoterapií druhé linie u pacientů s pokročilým neskvamózním nemalobuněčným karcinomem plic / A Randomized Phase 2, Double-Blind, Placebo-controlled, Multi-center Study Comparing Pemetrexed in Combination with TH-302 vs. Pemetrexed in Combination with Placebo as Second-line Chemotherapy for Advanced Non-Squamous, Non-Small Cell Lung Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TH-CR-415



EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004698-29

Zadavatel/Sponzor: Threshold Pharmaceuticals, Inc., 170 Harbor Drive, Suite 300, 

South San Francisco, California 94080, United States
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, 

Ing. Juraj Gáplovský (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.2.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.3.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
1) Požadujeme celkově upravit text do citlivější formy vůči pacientovi (zejména při vyjmenovávání některých závažných nežádoucích účinků a rizik), provést korekturu odbornou (k odstranění nejasných a nepřesných formulací, např. také budete i nadále podstupovat vyšetření nádoru…použití centrálního žilního katetru – hadička, která končí blízko srdce…část pojednávací o riziku žilních trombóz a embólie plícnice, strana 6/11) a korekturu českého jazyka. 
2) Na straně 9/11, v odstavci Studijní výdaje a úhrada stávající text nahradit následujícím: 

Za účast v této studii nedostanete žádnou odměnu. Zadavatel studie Vám poskytne příspěvek na cestovné, na stravu a za ztrátu času paušální částkou za návštěvu Den 1 Cyklu 1- 1.500,-Kč (farmakokinetika), při ostatních kontrolách v Den 1 a 8 každého cyklu – 700,-Kč za návštěvu, v den provedení CT nebo MRI odměnu 1.000,-Kč. 
V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
       3)   V odstavci Důvěrnost stávající text nahradit tímto: Ochrana důvěrných údajů.

              V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti,            

              demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. 
              o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, 
              který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto 
              údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad 
              pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné 
              vládní, řídící nebo dozorové organizace). Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledků 
              pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány 
              zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. 
              Klíč k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky 
              studie publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno 
              tedy určit Vaši totožnost.
4)  Rozsah Informace pro pacienta a Informovaný souhlas by něměly přesáhnou souhrnně 9 stran   při použití standartní velikosti písma.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  17.3.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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: 26.3.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.4.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) Provést jazykovou korekturu IS, zkrátit text IS (není nutné v IS uvádět podrobný program vyšetření a postupu atd.).

2) Na straně 1, v odstavci 2 Cíl klinického hodnocení, nahradit poslední větu tímto textem: „Hodnocený přípravek dosud nebyl schválen pro použití v ČR, v dalších státech EU ani v USA a je ve stádiu výzkumu a vývoje“.

3) Na straně 8/10, v odstavci 11 Pojištění klinického hodnocení, v poslední větě tohoto odstavce vynechat tento text: „…a to za předpokladu, že újma vznikla v důsledku podávání studijní léčby nebo vyšetření, která byla protokolem studie požadována“.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.4.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 44/14 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná studie fáze 3: perorálně podávaný Pactritinib ve srovnání s nejlepší dostupnou léčbou pacientů s trombocytopénií, primární myelofibrózou, postpolycytemickou myelofibrózou a myelofibrózou po esenciální trombocytémii / A Randomized, Controlled, Phase 3 Study of Oral Pacritinib versus Best Available Therapy in Patients with Thrombocytopenia and Primary Myelofibrosis, Post-Polycythemia Vera Myelofibrosis, or Post-Essential Thrombocythemia Myelofibrosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAC326

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004000-19

Zadavatel/Sponzor: Cell Therapeutics, Inc., 3101 Western Avenue, Suite 600, Seattle, WA 98121, USA

Žadatel/Applicant: Ockham Europe Ltd., The Logan Building, Roslin Biocentre, Roslin, Edinburgh EH25 9TT, UK

Kontaktní osoba: MUDr. Jana Schwarzová, Smetanova 386, 252 64 Velké Přílepy (jana@schwarzovi.eu)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.5.2014

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

1. V odstavci 9 Náklady vložit :  „V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře.“

2. V posledním odstavci Informovaného souhlasu –  podle zákona  má právo  na přístup ke zdravotnické dokumentaci, omezení k nahlížení a kopírování by se mělo týkat  pouze studijních záznamů (CRF). 

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

Datum/Date:  12.5.2014                                                  místopředsedkyně EK FNOL a LF UP






                        Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

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: 25.4.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.5.2014

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

1. Str. 4 z 10 první odst. „Vzorky ….“  – je tato informace pro zákonné zástupce dítěte opravdu nezbytná? Doporučujeme vynechat první odstavec. 
2. Odst. 5  „Zodpovědnost pacienta“ – pokud v průběhu této studie Vaše dítě otěhotní (nahradit Vaše dcera otěhotní).

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

Datum/Date:  12.5.2014                                                 místopředsedkyně EK FNOL a LF UP






                       Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

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, Pahse 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:  26.5.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.6.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
1. V názvu klinického hodnocení doporučujeme nahradit slovo „pacientů“ výrazem „pacientek“ , neboť i z oslovení v IS je uváděno Vážená paní 
2. Str. 8 z 11 v IS: znění předposlední věty upravit na „Zadavatel zajistí kompenzaci cestovních výdajů s Vaší účastí dle předložených dokladů“.  Zbytek odstavce vynechat. ¨
3. Str,. 8 z 11 v IS v odstavci Co se stane pokud budu poškozená …   Text tohoto odstavce nahradit tímto zněním:  

V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  9.6.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  68/14 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, randomizovaná, klinická studie fáze III u dospělých ve věku 18-49 let a dětí ve věku 6 měsíců až 17 let, hodnotící bezpečnost a imunogenitu 4-složkové štěpené chřipkové vakcíny firm GlaxoSmithkline Biologicals (GSK2321138A) vyrobené novým postupem / A Phase III, double-blind, randomized, multicenter study to assess safety and immunogenicity of Glaxo-SmithKline Biologicals´  Quadrivalent Split Virion Influenza vaccine (GSK2321138A) manufactured with a new process, in adults agend 18-49 years and in children agend 6 months to 17 years. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 201251 (FLU D-QIV-015) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000955-10
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgie 
Žadatel/Applicant: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00  Praha 4, MUDr.Jana Fesenková 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.5.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.6.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
1. Ve všech věkových pediatrických kategoriích nesouhlasíme s podmiňováním vstupu do studie  zahájením hormonální antikoncepce,  i když na přechodnou dobu. 
2. Z etického hlediska nelze studii akceptovat u věkové skupiny dětí  6-35 měsíců. Dle Vašich informací zatím nebyla ukončena studie účinnosti a bezpečnosti FLU D-QIV vyráběna stávajícím způsobem (není tedy pro tuto věkovou kategorii registrována).  Jak uvádíte, jde přitom o věkovou kategorii s největším možným rizikem vzniku nežádoucích účinků (febrilní křeče …). 
3. Co je míněno termínem „robustní postup“ při výrobě nové vakcíny? V čem  se liší od výrobního postupu současné FLU D-QIV ? V čem bude  pro příjemce nový postup výhodnější? 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  9.6.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.7.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ upravit tyto body :
1. Doporučujeme náhradu za cestovné a stravné ve výši 500,- Kč za návštěvu 

2. V případě nutnosti provedení nové biopsie pouze pro potřeby studie doporučujeme náhradu ve výši 2.000,- Kč 

3. V odst. „ Kdo bude mít přístup k mým zdravotním údajům?“ nahradit původní text tímto zněním: 
Ochrana důvěrných údajů.

V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti, demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné vládní, řídící nebo dozorové organizace).

Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši totožnost.

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

Datum/Date:  7.7.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  93/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Pilotní dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie účinků práškovitého plodu klikvy velkoplodé (Vaccinium macrocarpon) na snížení rizika infekce dolních cest močových u 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
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  26.8.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
EK požaduje konzultovat projekt s Odd. klinických hodnocení SÚKL.  Po obdržení stanoviska SÚKLu nové projednání dokumentace v EK.  

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

Datum/Date:  26.8.2014      



     předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

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
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  26.8.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
1) Prosíme o objasnění pojmu „pseudoanonymně“ (jaký je rozdíl proti „anonymně“).

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

Datum/Date:  26.8.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  103/14 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze I/II klinické studie radioimunoterapie přípravkem 177Lu-DOTA-
HH1 (BetalutinTM) v léčbě recidivujícího CD37+non-Hodgkinova lymfomu 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LYMRIT-37-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000033-36

Zadavatel/Sponzor: Nordic Nanovector AS, Kjelsasveien 168B, N-0884 Oslo, Norway

Žadatel/Applicant: Aptiv Solutions s.r.o., Jinonická 804/80, 150 00 Praha 5, 

RNDr. Libor Hubáček (libor.hubacek@aptivsolutions.cpm)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  26.8.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) Požadujeme na straně 4, v odstavci Doba léčby, upravit znění první věty v odstavci 2 takto:  „Celou léčbu absolvujete ambulantně, eventuelně ve zdůvodněných případech můžete být hospitalizován“.

2) Na straně 8/10, upravit text v odstavci „Zdravotní újma ve spojení s výzkumem – informace o pojištění“  takto:…Pokud utrpíte zdravotní újmu v souvislosti s účastí ve studii, přestože dodržujete pokyny lékaře ve studii, jej neprodleně o této skutečnosti informujte.  Bude Vám poskytnuto potřebné lékařské ošetření a odškodnění za zdravotní újmu v souladu se zákony ČR. 

3) Na straně 8 vynechat větu „Výsledky budou zveřejněny v jednom nebo v několika mezinárodních lékařských časopisech“ (viz strana 9, předposlední bod).
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  26.8.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  104/14 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze 3 srovnávající léčbu přípravkem MK3475 oproti standardní chemoterapii u dříve neléčených pacientů s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic (Keynote 42) / A Randomized, Open Label, Phase III Study of Overall Survival Comparing Pembrolizumab (MK-3475) versus Platinum Based Chemotherapy in Treatment Naïve Subjects with PD-L1 Positive Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (Keynote 042)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-042

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001473-14

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, USA

Žadatel/Applicant: MERCK SHARP & DOHME s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2588/33a, 160 00 Praha 6, PharmDr. Jiřina Nedvědová (jirina.nedvedova@merck.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  26.8.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) Provést korekturu českého jazyka a odborných lékařských názvů (strana 6/13:  „Zánět výstelky okolo srdce x osrdečník, trubice, která spoojuje hrdlo a žaludek x jícen, rozbouřený žaludek?, testy, které poukazují na to, jak pracují játra“.)

2) Požadujeme zkrácení textu IS na 10 stran.

3) Na straně 11 upravit nadpis prvního odstavce na: „Jestliže došlo k poškození Vašeho zdraví v souvislosti s Vaší účastí ve studii…“a první větu téhož odstavce upravit takto:…, které je důsledkem Vaší účasti ve studii, zadavatel uhradí…“. 

4) Na straně 11/13, v odstavci „Dostanete za svou účast v KH…“ text druhé věty upravit takto: „Máte však právo na kompenzaci paušální částkou 500,-Kč za cestovní výlohy a 500,-Kč na stravu…“.

5) Na straně 12, do odstavce „Jak bude chráněno Vaše soukromí“, vložit větu: „Výsledky studie v anonymní formě mohou být publikovány v odborných publikacích nebo předneseny na odborných kongresech a konferencích.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  26.8.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL
Název projektu:  Funkční rekonstrukce urotrovezikálního spojení při radikální prostatektomii.
Řešitel: MUDr. Vladimír Študent, jr., Urologická klinika FN Olomouc
Grant MZD
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) V popisu projektu postrádáme vstupní a vylučovací kritéria, charakterizaci souboru pacientů, způsob zařazování (randomizace) do jednotlivých skupin podle typu operace. Mělo by se jednat o náhodné zařazování.

2) V dokumentaci postrádáme Informovaný souhlas se vstupem pacienta do výzkumného projektu. V tomto IS musí být pacient informován o cíli (účelu) studie, o použitých metodách, jejich rizicích a komplikacích…, způsobu randomizace…souhlas pacienta s publikací výsledků v anonymní formě v odborném lékařském tisku, eventuleně na odborných kongresech…(odkazuji na www.ekfnol.cz, informace pro řešitele výzkumných grantů a projektů – náležitosti Informovaného souhlasu – přizpůsobit potřebám grantu). 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  26.8.2014      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

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        FORMCHECKBOX 
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:  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        FORMCHECKBOX 
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        FORMCHECKBOX 
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:  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:  8.9.2014, 18.9.2014

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.10.2014
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
V textu IS jsou použity tři kategorie údajů týkajících se osoby a jejího zdravotního stavu (osobní údaje, osobní zdravotní informace, osobní zdravotní údaje), které se svým obsahem dle našeho názoru různě překrývají a vyvolávají pochybnosti. Nebylo by vhodnější použít odděleně „osobní údaje“ – určující totožnost osoby a „údaje o zdravotním stavu“ zahrnující údaje o zdravotním stavu, potřebné pro dané KH?
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  20.10.2014      



              předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  172/14 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná dvojitě zaslepená klinická studie fáze II kontrolovaná placebem potvrzující koncepci a hodnotící účinnost, bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetiku přípravku GLPG1205 u pacientů se středně závažnou Crohnovou chorobou / Phase II, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Proof-of-Concept Study to Evaluate the Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetics of GLPG1205 in Patients with Moderate Crohn´s Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GLPLG1205-CL-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001892-30

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 (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu za účast ve studii:
Doporučujeme za farmakokinetiku kompenzaci v hodnotě 1.000,-Kč.

Na straně 8/12, v předposledním odstavci doplnit chybějící slabiku:  Pokud budete chtít…

Dopisem ze dne 11.prosince 2014 jste nám oznámili ukončení studie 

(GLPLG1205-CL-201; 2014-001892-30).

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






 
 doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  19.1.2015      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 173/14 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná dvojitě zaslepená klinická studie fáze II kontrolovaná placebem potvrzující koncepci a hodnotící účinnost, bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetiku přípravku GLPG1205 u pacientů se středně závažnou až závažnou ulcerativní kolitidou / Phase II, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Proof-of-Concept Study to Evaluate the Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetics of GLPG1205 in Patients with Moderate to severe Ulcerative Colitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GLPLG1205-CL-211

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001893-32

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 (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.9.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Doporučujeme u pacientů za provedení kolonoskopie kompenzaci ve výši 1.000,-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        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.11.2014                                           místopředsedkyně EK FNOL a LF UP






                        Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  187/14 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, multicentrické, randomizované klinické hodnocení fáze III zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku MPDL3280A (protilátky proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s chemoterapií u pacientů s místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem močového měchýře po neúspěšné chemoterapii obsahující platinu / A Phase III, Open-Label, Multicenter, Randomized study to investigate the Efficacy and Safety of MPDL3280A (Anti_PD-L1 Antibody) Compared with Chemotherapy in Patients with Locally Advanced or metastatic urothelial bladder Cancer After Failure with Platinum-containing Chemotherapy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO29294

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003231-19

Zadavatel/Sponzor: F. HOFFMANN-LA ROCHE Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714, 158 00 Praha 5, Ing. Irena Kotalová (irena.kotalova@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.10.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) Na straně 3/11, ve třetím odstavci upravit…aby se snížilo riziko přecitlivělosti na infuzi a aby se snížila závažnost nežádoucích účinků dostanete léky tlumící alergickou reakci a ochraňující žaludeční sliznici. Tento text napsaný kurzívou uveďte místo Vámi vypisovanými jednotlivými farmaky.

2) Strana 11/11, v Informovaném souhlasu v šestém bodě…souhlasím s tím, aby byly i nadále zpracovávány informace, které o mně budou získány, než jsem z klinického hodnocení odešel…opravit na: …byly získány.
3) Strana 11/11, v Informovaného souhlasu  považujeme za nelogické, aby pacient podepisoval kolonku NE, když  nesouhlasí se vstupem do 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        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.11.2014                                           místopředsedkyně EK FNOL a LF UP






                        Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 188/14 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, jednoramenné, celosvětové klinické hodnocení fáze II monoterapie MEDI4736 u pacientů s recidivujícím nebo
 metastazujícím karcinomem skvamózních buněk hlavy a krku / A Phase II, Multi-Center, Single-Arm, Global Study of MEDI4736 Monotherapy in Patients with Recurrent or Metastatic Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4193C00001
               

EudraCT number/ EudraCT number:  2014-003295-23 

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Sweden

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7, Věra Borůvková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.10.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.11.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :
1) Na straně 2/13, v pátém řádku od spodu, doporučujeme upravit pořadí obecných informací následujícím způsobem: Zaznamenáme si o Vás obecné informace: věk, pohlaví, rasa, etnický původ.
2) Na straně 3/13, považujeme za vhodné v odstavci o magnetické rezonanci vynechat zbytečně podrobně uváděné údaje o nefrogenní systémové fibróze vzniklé v důsledku podání gadolinia, ketré jsou extrémně vzácné.

3) Na straně 10/13 doporučujeme přepracovat a zestručnit odstavec JAKÝM ZPŮSOBEM SE POUŽIJÍ MOJE OSOBNÍ ÚDAJE: doporučujeme především rozlišení osobních údajů a zdravotních údajů. Osobní údaje jsou kryty kódováním – specifickým identifikačním číslem. Zdravotní údaje jsou sledované osobami (určené zadavatelem, monitor, auditor, regulační orgány…), které jsou vázány mlčenlivostí. 

V této souvislosti nechápeme, proč zakódované údaje nemohou být zasílány do zemí mimo Spojené státy, jak uvedeno ve formuláři souhlasu na straně 12/13.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                   MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.11.2014                                           místopředsedkyně EK FNOL a LF UP






                        Vice-chairman of the EC FNOL and LFUP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 198/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, globální, observační klinické hodnocení ke shromáždění údajů o bezpečnosti a k dokumentaci a k dokumentaci využití přípravku Tecfidera™ (dimethyl fumarát) v běžné lékařské praxi při léčbě roztroušené sklerózy (ESTEEM) / A Multicenter, Global, Observational Study to Collect Information on Safety and to Document the drug Utilization of Tecfidera™ (Dimethyl Fumarate) When Used in Routine Medical Practice in the Treatment of Multiple Sclerosis (ESTEEM)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS401, Verze 3.1 (Evropská unie), ze dne 26.8.2014

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2014
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.12.2014

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
1) Na straně 4/8 žádáme o objasnění problematiky úhrady nákladů na provádění studie a hrazení léků, v odstavcích začínajících „Abyste dostával léčbu lékem Tecfidera“…a odstavec „Schválená léčba, testy a vyšetření v tomto KH…“., nám připadají nejasné. Při projednávání v EK, zkoušející lékař prof. Mareš uvedl informaci, že hodnocené léky dodá zadavatel (na rozdíl od údajů v IS, v posledním odstavci na straně 1).
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  8.12.2014      



      předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  2014      



              předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           doc. MUDr.Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  2014      



              předseda EK FNOL a LF UP
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