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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

  I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

  předseda: doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., tel: 588 442477,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz
  tajemnice tel., fax 588442477, e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz
____________________________________________________________________________________________________

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  43/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická zkouška stimulace kinetické oscilace systémem Chordate S101 při léčbě nealergické rýmy / Kinetic Oscillation Stimulation by the Chordate Systém S101 in the treatment of Non Allergic Rhinitis, KOSNAR)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PR008
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Chordate Medical AB, Dr. Jan Hermansson, Norgegatan 2, 164 32 Kista, Švédsko

Žadatel/Applicant: Mgr. Martin Vavříček s.r.o., Školní 142, 691 81 Březí u Mikulova (martinvavricek@seznam.cz)

Kontaktní osoba pro ČR: Mgr. Martin Vavříček s.r.o., Školní 142, 691 81 Březí u Mikulova (martinvavricek@seznam.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.3.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

1) Na straně 1 do záhlaví dát název klinického hodnocení, zadavatele a hlavního zkoušejícího.

2) Na straně 6 upravit větu: „Zadavatel studie  společnost Chordate..……v důsledku Vaší účasti v této studii a uhradí náklady spojené s potřebnou léčbou tohoto poškození v souladu s právním řádem ČR“.

3) Odstavec „Bude moje účast považována za důvěrnou“ z IS vyjmout a vypracovat samostatnou přílohu k IS pojednávající o ochraně osobních údajů v souvislosti se směrnicí Rady Evropy a EU (GDPR).

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

Datum/Date: 11.6.2018      



 předseda EK FNOL a LF UP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  44/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická zkouška  BIO-STREAM.HF / BIO-STREAM.HF study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIO-STREAM.HF, verze 2.0, 30.11.2017
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: BIOTRONIK SE & Co. KG., Woermannkehre 1, 12359 Berlín, Německo

Žadatel/Applicant: Biotronik Praha s.r.o., Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha (martina.cervena@biotronik.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

1) Na straně 6/12 v odstavci 7 „Co se stane v případě poškození zdraví“ upravit první větu takto: „Všichni účastníci klinických zkoušek…………v souladu s právními předpisy ČR a budou odškodněni za újmu na zdraví v souvislosti s účastí ve studii a bude jim rovněž poskytnuta bezplatná potřebná léčba této újmy“.

2) Z textu odstavce 5 „Jak bude nakládáno s mými údaji“ a z textu na straně 10/12 „Ochrana osobních údajů“ vytvořit jeden text, který bude zvláštní přílohou IS. Tato úprava vyplývá ze směrnice Rady Evropy a EU o ochraně osobních údajů (GDPR).

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

Datum/Date: 11.6.2018      



 předseda EK FNOL a LF UP

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  57/18 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie farmakokinetiky melfalanu během léčby melflufenem a dexametazonem u pacientů s relabujícím refrakterním mnohočetným myelomem a narušenou funkcí ledvin / A Study of the Pharmacokinetics of Melphalan During Treatment with Melflufen and Dexamethasone in Patients with Relapsed Refractory Multiple Myeloma and Impaired Renal Function
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OP-107

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000478-31

Zadavatel/Sponzor: Oncopeptides AB, Västra Trädgårdsgatan 15, SE-111 53 Stockholm, Sweden

Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic, s. r. o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, Ing. Juraj Gáplovský (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

1) Na straně 2/8 u položky „Aspirace kostní dřeně“ upřesnit specifikaci, podle které bude třeba ji provést.

2) Na straně 4/8 v položce Dexametazon je uvedeno, že pacienti ve věku 75 let a starší obdrží počáteční dávku Dexametazonu 20 mg ve stejné dny. Doporučujeme tuto věkovou hranici snížit na 65 roků. Dávka ve vyšší věkové kategorii je rizikovější pro vznik možných komplikací.

3) Vzhledem k tomu, že se jedná o studii s hodnocením farmakokinetiky, považujeme za nutné,  aby subjekt hodnocení obdržel kompenzaci za ztrátu času a příspěvek  na stravu ve výši 800,-Kč za každou návštěvu, kompenzaci cestovného ve výši prokazatelných nákladů, kompenzaci ve výši 1.500,-Kč za odběr kostní dřeně, bude-li provedena pouze pro potřebu tohoto klinického hodnocení.

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

Datum/Date: 11.6.2018      



 předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairperson of the EC FNOL and LF UP :

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  58/18 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze III se  dvěma rameny, posuzující farmakokinetiku, účinnost a bezpečnost kombinace fixní dávky podkožně podávaného Pertuzumabu a Trastuzumabu spolu s chemoterapií u pacientů s HER2 pozitivním karcinomem prsu v rané fázi / A Phase III, Randomized, Multicenter, Open-label, Two-arm Study to Evaluate the Pharmacokinetics, Efficacy, and Safety of Subcutaneous Administration of the Fixed-dose Combination of Pertuzumab and Trastuzumab in Combination with Chemotherapy in Patients with HER2-positive Early Breast Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO40324 Verze 1, 2.února 2018

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004897-32

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Darina Zemková (darina.zemkova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

1) Náhradu za přiměřené výdaje zvýšit z 500,-Kč na 1.000,-Kč za každou návštěvu (jde o farmakokinetiku).

2) Na straně 6/8 v odstavci „Co když utrpím nějakou zdravotní újmu“ přidat větu: „Bude Vám rovněž zajištěna zdarma potřebná léčba této újmy na zdraví“.

3) Na straně 8/8 v odstavci „Podpis“ vynechat odrážku „Souhlasím s tím, že se můžete obracet na mého ošetřujícího lékaře se žádostmi o informace o mém zdravotním stavu“ včetně ( Ano a ( Ne a doplnit text o větu: Beru na vědomí, že můj praktický lékař bude informován o mé účasti v tomto klinickém hodnocení, eventuelně na vyžádání může poskytnout informace o mém zdravotním stavu“. 

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

Datum/Date: 11.6.2018      



 předseda EK FNOL a LF UP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  59/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení posuzující účinnost a bezpečnost přípravku BG00011 u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou
/ A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of BG00011 in Patients With Idiopathic Pulmonary Fibrosis









Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 203PF203
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003158-18
Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Mgr. Jana Farkašová (jana.farkasova@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítezslav Kolek, DrSc., Klinika plicnich nemoci a tuberkulozy FN  Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie / Clinical Protocol  203PF203, Version  1, dated 20 November 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího (BG00011) / Investigator´s Brochure (BG00011), Version  10 Final,  dated 31 Oct  2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	 Souhrn protokolu, česká verze / Protocol Synopsis, Czech version, Version V01CZE01, dated 29 January 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení / EudraCT Form 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace a formulář informovaného souhlasu, česká verze / Information sheet and consent form for the main study, Czech version, Version V2.0CZE1.0, dated 12 March 2018 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace a formulář informovaného souhlasu – Volitelný budoucí vědecký výzkum, česká verze / 

Information sheet and consent form - Optional Future Scientific Research , Czech version, 
V1.0CZE1.0, dated 14 March 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace a formulář informovaného souhlasu – volitelný genetický výzkum, česká verze /  Information sheet and consent form - Optional Genetic Research, Czech version, V1.0CZE1.0, dated 14 March 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pacienta pro naléhavé případy, česká verze / Subject Emergency ID Card, Czech version 1, dated 31 Oct 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty / Information for patient, version 1.0, dated 1.prosince 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Záznamy o aplikování injekce na obrazovce (Text pro pacienty – tablet) / Injection Report Screens (Text for subject – tablet), Version 2.12, dated 16 Feb 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník o dušnosti  UCSD-SOBQ česká verze /  Breath Questionnaire (UCSD-SOBQ) Czech version, Version 1.0, dated 23 Feb 11
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Leicesterský dotazník kašle  LCQ / Leicester Cough Questionnaire (LCQ), Version 1.0, dated 
9 Mar 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Chladící taška pro přepravu studijní medikace / Cooler Bag for study medication transport
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kontejner na injekční jehly / Sharps Containers
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Obrazovka modulu nácviku práce s tabletem (Text pro pacienty – tablet) / Tablet Training Module Screens (Text for subject – tablet), Version 2.0,  dated 1 March 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník nemocnice St. George o obtížích s dýcháním (verze týkající se idiopatické plicní fibrózy ) SGRQ-I / The St George’s respiratory questionnaire (Idiopathic pulmonary fibrosis  version) SGRQ-I, Version 1.0, dated 9 Mar 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	HealthiPerspectives – Průzkum Konec studie / HealthiPerspectives Exit Survey, Version: 6.0 , dated 5Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	HealthiPerspectives - Průzkum uprostřed studie  / HealthiPerspectives Mid Survey, Version: 4.0 , dated 5Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	HealthiPerspectives – Online průzkum pro pacienty / HealthiPerspectives Online survey for patients, dated 30Apr 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	IPF – Průzkum o zaškolení v 1. týdnu / Survey week 1, Version: 0.1 , dated 5Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	IPF – Průzkum o zaškolení v 2. a 9.týdnu / Survey week 2 and 9, dated 5Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zásady ochrany osobních údajů průzkumu / HealthiVibe Survey Privacy Polic, 27 Sep 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Podmínky použití / HealthiVibe Survey Terms of Use, 27 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění, pojistná smlouva č. CZCANA20001 / Certificate of Insurance, Insurance Policy No. CZCANA20001, 13.3.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


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

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh celkového rozpočtu / Budget total proposition 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník ke klinickému hodnocení / Clinical Trial Questionnaire

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího  / CV of Principal investigator:
Prof. MUDr. Vítezslav Kolek, DrSc.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  60/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě maskovaná, nekontrolovaná, multicentrická studie fáze I/II posuzující bezpečnost a snášenlivost očních kapek Pan-90806, suspenze při léčbě dosud neléčených účastníků s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací (AMD)
 / A Randomized, Double Masked, Uncontrolled, Multicenter Phase I/II Study to Evaluate Safety and Tolerability of PAN-90806 Eye Drops, Suspension in Treatment-Naïve Participants with Neovascular Age-Related Macular Degeneration (AMD).

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAN-01-102
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004601-14
Zadavatel/Sponzor: PanOptica, Inc., 150 Morristown Rd., Suite 205, Bernardsville, NJ 07924-2626, Spojené státy americké

Žadatel/Applicant: Axon CRO, s.r.o., Ševce Matouše 26, 140 00 Praha 4, RNDr. Richard Vejsada (richard.vejsada@axon-cro.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jiří Řehák, CSc, FEBO, Oční klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol KH:  Protocol PAN-01-102, verze 2: 6 MAR 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical trial Application Form  (evropský formulář ohlášení KH) výtisk pro EK, datovaný 22.5 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího:   INVESTIGATOR’S BROCHURE for PAN-90806, Version 5.0, 7 March 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta, Verze CZ-1, datovaná 13. 4. 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kontaktní osobě: uvedena v Informacích pro pacienty na str. 1.
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení: 

Potvrzení o pojištění klinického hodnocení, ze dne 21. března 2018
Barbican Syndicate 1955 at Lloyd ´s, UK, vydáno k pojistné smlouvě č.BARCLT17498
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu KH, verze CZ-1, 27.4.2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení (příl.3 KLH-EK-01), ze dne 22. 5. 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zpráva z telefonického kontaktu k posouzení bezpečnosti (formulář), verze 2. března 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny pro účastníky (návod na aplikaci kapek PAN-90806 pro subjekty hodnocení), verze 1, 6.března 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pro PAN-01-102  (1 list z deníku pro záznamy aplikace hodnoceného léčivého přípravku subjektem hodnocení, česká jazyková verze, jinak neoznačeno)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informační karta subjektu KH, Czech version 1 , 28 February 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího Prof. MUDr. Jiří Řeháka
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam osob provádějících KH v tomto místě hodnocení, a jejich životopisy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh kompenzace subjektům hodnocení:  viz dotazník EK  ad 11.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Smlouva o klinickém hodnocení: přiložen návrh v č.j. datovaný 15. 5. 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CD se všemi výše uvedenými dokumenty včetně této žádosti v elektronickém formátu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  61/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: PANOVA-3: Pivotní, randomizovaná, otevřená studie tumor léčících polí (TTFields, 150 kHz) při souběžném podávání gemcitabinu a nab-paclitaxelu při léčbě první linie lokálně pokročilého adenokarcinomu pankreatu / PANOVA-3: Pivotal, randomized, open-label study of Tumor Treating Fields (TTFields, 150kHz) concomitant with gemcitabine and nab-paclitaxel for front-line treatment of locally advanced pancreatic adenocarcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-27

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: NovoCure Ltd., Topaz Building, MATAM center, Haifa 31905, Israel
Žadatel/Applicant: OPTIMAPHARM s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6-Dejvice, 

 Ing. Jiřina Dařílková (jirina.darilkova@optimapharm.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

1) Na straně 7/10 zcela vynechat odstavec Ochrana osobních údajů a nahradit jej samostanou přílohou IS v souladu se směrnicí Rady Evropy a EU o ochraně osobních údajů (GDPR).

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

Datum/Date: 11.6.2018      



 předseda EK FNOL a LF UP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 62/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Posouzení vlivu jodové kontrastní látky na výsledek cytologického vyšetření moči

Žadatel/Applicant:  MUDr. Milan Král, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  31.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Milan Král, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	
	(
	(
	(

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  63/18 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Lung Cancer Focus  -  LUCAS. Sledování pacientů s nově diagnostikovaným karcinomem plic 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---
EudraCT number/ EudraCT number: ---
Zadavatel/Sponzor: Česká pneumologická a ftizeologická společnost, organizační složka České lékařské společnosti Jana Evangelisty Purkyně, z.s., Sokolská 490/31, 120 00 Praha 2

Žadatel/Applicant: Prof. MUDr . Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy, FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/ 6, 779 00 Olomouc (vitezslav.kolek@fnol.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., přednosta Kliniky plicních nemocí a tuberkulózy, FN Olomouc,  I.P.Pavlova 185/ 6, 779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	Prof. MUDr. Jana Skřičková, CSc., přednostka Kliniky nemocí plicních a tuberkulózy, FN Brno-Bohunice
	 FORMCHECKBOX 
  
	FN  Brno- Bohunice, Jihlavská 20, 625 00 Brno

	Prof. MUDr. Martina Vašáková, Ph.D., přednostka Pneumologické kliniky, Thomayerovy nemocnice, Praha, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč
	 FORMCHECKBOX 

	EK Thomayerovy nemocnice, Praha, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč 

	Prof. MUDr. Miroslav Marel, CSc., emeritní přednosta Pneumologické kliniky, Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 
	 FORMCHECKBOX 

	FN  Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	Prof. MUDr. Miloš Pešek, CSc., přednosta Kliniky pneumologie a ftizeologie, FN  Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň-Bory
	 FORMCHECKBOX 

	FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň-Bory 

	MUDr. Jiří Votruba, primář I. kliniky tuberkulózy a respiračních nemocí, FN VFN, Karlovo náměstí 32, 121 11 Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	FN VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Vladimír Koblížek, Ph.D., zástupce přednosty pro vědu a výzkum, Plicní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 
	 FORMCHECKBOX 

	Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním  klinického hodnocení
	(
	(
	
	(

	Životopis + příloha
	(
	(
	
	(

	Informovaný souhlas
	
	(
	(
	(

	Sylabus výzkumného projektu LUCAS
	
	(
	(
	(

	Pneumologický registr 
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - základní charakteristiky
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - stanovení diagnózy
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - vyšetření genetiky nádoru
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - vyšetření PD-L1 
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - PET-CT, PET-MR
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - operace
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - radioterapie
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr – endobronchiální léčba
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - farmakoterapie
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr - progrese
	(
	(
	
	(

	Pneumologický registr – úmrtí nebo ztráta Follow-UP
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  64/18 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Neintervenční, multicentrická, retrospektivně-prospektivní studie pacientů
s nádorovým onemocněním mozku, léčených v České republice dle běžné  klinické praxe

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IBA0250
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Česká neurochirurgická společnost, Doc. MUDr. Ondřej Kalita, Ph.D., MBA Žadatel/Applicant: Institut biostatistiky a analýz, s.r.o., Poštovská 68/3, 602 00 Brno, 

Mgr. Markéta Janotová (janotova@biostatistika.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.6.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Filip Kramář, RNDr. Libuše Lizcová, Ústřední vojenská nemocnice, 

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 
	(    
	EK Ústřední vojenské nemocnice – Vojenské fakultní nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

	MUDr. Martin Bláha, MUDr. Petr Libý, MUDr. Josef Kvěch, MUDr. Běla Malinová, FN v Motole,  V úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN v Motole,  V úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Jan Šroubek, Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5
	(
	EK Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5

	MUDr. Ferdinand Třebický , FN Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 
	(
	EK FN Na Bulovce , Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 – Libeň

	doc. MUDr. Martin Smrčka, Ph.D./ MUDr. Ing. Tomáš Svoboda/ MUDr. Ing. Eduard Neumann, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Radim Jančálek, Ph.D., FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr. Ivana Šiková , Masarykův onkologický ústav, Brno, Žlutý kopec 7

656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Vladimír Beneš, MUDr. Miroslav Kaiser, Krajská nemocnice Liberec, 
Husova 357/10,  460 63 Liberec

	(
	EK Krajské nemocnice Liberec, a. s.  Husova 357/10, 460 63 Liberec


	Doc. MUDr. Ondřej Kalita, Ph.D., MBA, MUDr. Matěj Halaj, FN Olomouc, I.P. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Fiedler, Ph.D., MUDr. Jakub Šefr , Nemocnice České Budějovice, a.s., B. Němcové 54, 370 01 České Budějovice  
	(
	EK Nemocnice České Budějovice, a.s., B. Němcové 54, 370 01 České Budějovice

	MUDr. Vladimír Hobza FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Tomáš Hrbáč, FNsP Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

	MUDr. David Štěpánek, MUDr. Vladimíra Arnetová, FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. Martin Bolcha, MUDr. Robert Bartoš, Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem 
	(
	EK KZ a.s., Masarykova nemocnice Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A,
401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Patrik Jurek, Krajská nemocnice T. Bati Zlín,  Havlíčkovo nábřeží 600

762 75 Zlín
	(
	EK Krajská nemocnice T. Bati, a. s., Havlíčkovo nábřeží 600, 
762 75 Zlín


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informovaný souhlas pacienta, V1.0, 6.6.2018 
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol registru, V2.0, 6.6.2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  21/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická prodloužená studie se zaslepenými dávkami, jejímž cílem je vyhodnotit dlouhodobou bezpečnost a účinnost dvou dávek monoterapie přípravkem BG00012 u subjektů s relabující-remitující roztroušenou sklerózou.

A Dose-Blind, Mutlicenter, Extension Study to Determine the Long-Term Safety and Efficacy of Two Doses of BG00012 Monotherapy in Subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis.

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-004753-14

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  109MS303

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Ltd.

Žadatel/Applicant:  IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, 
Ing. Pavla Musiolová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK Krajská nemocnice Liberec
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 2.května 2018  / Covering letter, 2 May 2018
	(
	(
	
	(

	Dodatek k Protokolu (čistá a trakovaná verze), verze 8.0, 5.února 2018 / Protocol amendment (clean and tracked change version), version 8.0, 5 Feb 2018
	
	(
	(
	(

	Souhrn změn v dodatku k Protokolu,  verze 8.0, 5.února 2018 / Summary of changes to the Protocol amendment,  version 8.0, 5 Feb 2018
	
	(
	(
	(

	109MS303, Dodatek č. 4 k informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu, V04CZE(CS)01, 26.dubna 2018 / 109MS303, Patient information sheet and informed consent form addendum no 4, V04CZE(CS)01, 26 Apr 2018
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018
         

             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

-SÚKL

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  111/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 mezinárodní, multicentrické, randomizované, kontrolované, tří ramenné, paralelní studie zjišťující účinnost a bezpečnost Lenalidomidu v kombinaci s Dexamethazonem (Rd) versus Lenalidomidu, Melfalanu a Prednisonu (MPR) versus Lenalidomidu, Cyklofosfamidu a Prednisonu (CPR) u nově diagnostikovaných pacientů s mnohočetným myelomem.

A phase 3, intergroup multicentre, randomized, controlled 3 arm parallel group study to determine the efficacy and safety of Lenalidomide in combination with Dexamethasone (Rd)  versus Melphalan, Prednisone and Lenalidomide (MPR) versus Cyclophosphamide, Prednisone and Lenalidomide (CPR)   in newly diagnose multiple myeloma elderly subjects.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN01

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008606-52

Zadavatel/Sponzor:Fondazione Neoplasie Sangue Onlus (FO.NE.SA Onlus), Corso Matteotti 44, 10121 Torino, Italie

Žadatel/Applicant:  Česká myelomová skupina (CMG), FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof.MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Amendment protokolu, verze 3, ze dne 4.5.2017 – s i bez vyznačených změn
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018
         

             předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-Řešitel

-Archiv

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  43/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie fáze III s paralelními skupinami pacientů určená k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku DCVAC/Pca v porovnání s placebem u mužů indikovaných k chemoterapii metastatického kastračně-rezistentního karcinomu prostaty / Randomized, Double Blind, Multicenter, Paralle-Group, Phase III Study to Evaluate Efficacy and Safety of DCVAC/Pca Versus Placebo in Men with Metastatic Castration Resistant Prostate Cancer Eligible for 1st Line Chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP005

EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002814-38 

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Žadatel/Applicant: CHILTERN INTERNATIONAL s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha, 

Jan Vambera (jan.vambera@chiltern.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:    FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis (3.5.2018) / Cover letter (3 May 2018)
	(
	(
	
	(

	Formulář oznámení podstatného dodatku / Substantial amendment notification form 
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti EudraCT, 13.května 2018 / EudraCT application Form, 3 May 2018
	(
	(
	
	(

	Protokol SP005, v. 7.0 (8.března 2018) / Protocol SP005, v. 7.0 (8 Mar 2018)
	
	(
	(
	(

	Protokol SP005, verze se zaznamenanými změnami dokumentu (v. 7.0 ze dne 8.března 2018 vs. v. 6.0 ze dne 28.srpna 2015) / Protocol SP005 tracked version (v. 7.0 8 Mar 2018 vs. v. 6.0 28 Aug 2015)
	
	(
	(
	(

	Přehled změn protokolu SP005  (v. 7.0 ze dne 8.března 2018 vs. v. 6.0 ze dne 28.srpna 2015) / Summary of changes  Protocol SP005 (v. 7.0 8 Mar 2018 vs. v. 6.0 28 Aug 2015)
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 9, 8.března 2018, čistá verze a verze s vyznačenými změnami dokumentu / IB version 9, 8 Mar 2018, clean and tracked version 
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 8, 6.dubna 2018 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami dokumentu) / PIS/ICF, version 8, dated 6 Apr 2018 (clean and tracked version)
	
	(
	(
	(

	Osvědčení o pojištění, pojistná smlouva, obecné podmínky pojištění – číslo pojistné smlouvy: 73112117A218 / Insurance, Insurance policy, Insurance General Conditions – Policy number: 73112117A218
	(
	(
	
	(


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






 
  doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  111/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná kontrolovaná studie rivaroxabanu v prevenci velkých kardiovaskulárních příhod u pacientů s onemocněním koronárních nebo periferních artérií / A Randomized controlled trial of rivaroxaban for the prevention of major cardiovascular events in patients with coronary or peripheral artery disease (COMPASS – Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation StrategieS)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY59-7939/15786

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004180-43

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG

Žadatel/Applicant: MUDr. Pavel Marcián, Ph.D., Kardiochirurgická klinika FN Olomouc

Korespondenční adresa: MUDr. Vladimír Buzalka, Na konci světa 517, 250 64 Hovorčovice

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	MUDr. Markéta Kaletová, I. Interní klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 


	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Doplňující informace k ochraně osobních údajů k informacím pro pacienty a Informovanému souhlasu,  V 1.0 CZ 4 May 2018, podle master: 1.0 2 May 2018
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III pro pacienty s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 srovnávající v první části kombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 a monoterapii LGX818 s vemurafenibem, a v druhé částikombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 s monoterapií LGX818 / A 2 Part, phase  III,  randomized, open label, multicenter study of LGX818 plus MEK162 versus vemurafenib and LGX818 monotherapy in patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CMEK162B2301

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001176-38

Zadavatel/Sponzor:Array BioPharma Inc., 3200 Walnut Street, Boulder CO 80301, USA

Evropský zástupce zadavatele / EU legal representative: Array BioPharma Ltd. with its offices located at 21 Holborn Viaduct, London, EC1 a 2DY United Kingdom

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 

140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

 Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion(
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 21.5.2018 / Covering letter, 21 May 2018
	(
	(
	
	(

	Formulář k podání podstatného dodatku – Annex 2 ze dne 21.5.2018 / Substantial amendment Form Annex II form dated 21 May 2018
	(
	(
	
	(

	Brožura pro zkoušející MEK 162 (Binimetinib), verze 15 ze dne 20.3.2018 / MEK 162 (Binimetinib) IB edition  15, dated 20 Mar 2018
	(
	(
	
	(

	Brožura pro zkoušející MEK 162 (Binimetinib), Souhrn změn mezi verzemi 14 a 15 ze dne 20.3.2018 / MEK 162 (Binimetinib) IB Summary of changes from edition 14 to  edition  15, dated 20 Mar 2018
	(
	(
	
	(

	Dodatek č. 5 k Informovanému souhlasu CMEK162B2301 Czech Republic Czech version 1.0 s datem 9.5.2018 / Informed Consent Form CMEK162B2301 – ICF addendum no. 5 Czech Republic Czech version 1.0 dated 9 May 2018
	
	(
	(
	(


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



                                                                                        




                                                                                                  
                                                                                           doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav v Brně, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav v Brně, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Martina Zimovjanová, Onkologická klinika VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek 2 k Informacím pro pacienta a písemnému informovanému souhlasu (verze 5) ze dne 28.března 2018 / Appendix 2 to Adult study subject Information and consent Form (version 5) dated 28 Mar 2018
	
	(
	(
	(

	Investigator´s Brochure edition no. 15, effective date 8 Mar 2018
	(
	(
	
	(

	Revised clinical study protocol version 6, dated 2 Mar 2018
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 198/14
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. (Evropská unie), ze dne 15.8.2014

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other ……6 months……….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta a souhlas se zpracováním osobních údajů v KH, verze V1.0CZE(cs)1.0 ze dne 3.května 2018 / GDPR ICF_version V1.0CZE(cs)1.0 dated 3 May 2018
	
	
	(
	

	Oznámení o změně obchodní firmy a změně sídla společnosti
	(
	(
	
	(


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



        




 
                                                                                                                                                                                                                                                 

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  3/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 hodnotící udržovací léčbu perorálním Ixazomibem po úvodní léčbě u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem neléčeným transplantací kměnových buněk / A Phase 3, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial Therapy in Patients with Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated with Stem Cell Transplantation








              





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16021

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001394-13

Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, United states of America

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 

140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  24.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	IDMC dopis ze dne 24.8.2017 / Independent data monitoring committee (IDMC) recommendation letter dated 24 Aug 2017 (non-substantial for notification)
	(
	(
	
	(

	IDMC dopis ze dne 8.3..2018 / Independent data monitoring committee (IDMC) recommendation letter dated 8 Mar 2018 (non-substantial for notification)
	(
	(
	
	(

	Vyjádření zadavatele ze dne 3.5.2012 / A sponsor statement rationale for including race and ethnicity in data collection for Multiple Myeloma Phase III Protocols dated 3 May 2012
	(
	(
	
	(

	Vyjádření zadavatele ze dne 21.12.2017 / A sponsor statement ethnicity rationale  dated 21 Dec 2017
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze čistá, verze se změnami: / Patient Information and Informed Consent  form version clean, track changes:

Millenium_C16021 Czech Republic Czech_Pregnant Partner and Her Newborn  GDPR ICF v 1.2.0_7 May 2018
	
	(
	(
	(

	Tourmaline MM4 Trial Flashcard OMS/ONC/17/0202 Czech Republic Czech v 1.0_13 May 2018 

Tourmaline MM4 Trial Infographic OMS/ONC/17/0203 Czech Republic Czech v 1.0_13 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  4/15 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované fáze III pro posouzení účinnosti a bezpečnosti belimumabu plus standardní péče oproti placebu plus standardní péči u dospělých pacientů s aktivním onemocněním lupusovou nefritidou / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled  Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Belimumab plus Standard of Care versus Placebo plus Standard of Care in Adult Subjects with Active Lupus Nephritis


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS10006-C1121 Amendment 03, date 11 February 2014

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004570-28

Zadavatel/Sponzor: Human Genome Sciences, Inc., 14200 Shady Grove Road, Rockville, 

Maryland 20850, USA

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Simona Rýdlová (simona.rydlova@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.5.2018,  25.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jakub Závada, Ph.D., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	EK Revmatologický ústav, 

Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	MUDr. Jan Klaboch, I. Interní klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň

	Prof. MUDr. Vladimír Tesař, Dr.Sc., MBA, Klinika nefrologie VFN Praha, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	
	EK VFN Praha, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatečné informace o ochraně osobních údajů jako dodatek k formuláři informovaného souhlasu podepsanému před zahájením účasti v KH BLISS-LN, 27.dubna 2018 / Additional Privacy Notice tot the Informed consent Form (Czech Republic), version 2.0 dated 27 Apr 2018, GlaxoSmithKline_HGS1006-C1121, 27 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	Pacientská kartička pro pacienty, česká verze 02CZE(CS)01, ke dni 20.dubna 2018 (čistou a trekovanou verzi), 20.dubna 2018 / Patient card, Czech version 02CZE(CS)01, dated 20 Apr 2018 (clean and track version), 20 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	DSUR – 9 Mar 2017 – 8 Mar 2018, dated 1 May 2018
	(
	(
	
	(


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

                                                                                     
  doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                       
   předseda EK FNOL a LF UP




                    

 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  52/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné, multicentrické klinické  hodnocení posuzující klinickou účinnost a bezpečnost tobolek Lynparza (Olaparib) při udržovací monoterapii pacientek s karcinomem vaječníku s mutací BRCA citlivým na léčbu platinou, u nichž došlo k relapsu a které úplně nebo částečně odpovídají na chemoterapii založenou na platině (ORZORA) / An Open Label, Single Arm, Multicentre Study to assess the Clinical Effectiveness and Safety of Lynparza (Olaparib) Capsules Maintenance Monotherapy in Platinum Sensitive Relapsed BRCA Mutated Ovarian Cancer Patients who are in Complete or Partial Response Following



  

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0816C00012, Edition number 1, 6 Feb 2015

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000734-30

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

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, 

Marie Mrázová (marie.mrazova@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní list Etické komise – podání žadosti o stanovisko Etické komise pro IBv15, ICFv5 a GDPR, signed 19 Apr 2018 / Ethics Committee Cover letter – submission of documents for EC approval of IBv15, ICFv5 and GDPR, signed 19 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	Brožura pro zkoušejícího (verze 15 z 8. března 2018), (IBv15) / Investigator’s Brochure version 15 from 8 March 2018, (IBv15)
	(
	(
	
	(

	Brožura pro zkoušejícího (verze 15 z 8. března 2018), (IBv15), s výraznenými změnami (tracked changes) / Investigator’s Brochure version 15 from 8 March 2018, (IBv15), with tracked changes
	(
	(
	
	(

	Komparatívní tabulka so signifikantními změnami v IB Edice 15, datována 12. března 2018 / Comparative table with substantial changes for IB Edition 15, dated 12 March 2018
	(
	(
	
	(

	Komparatívní tabulka IMPD so signifikantními změnami v IB Edice 15 / Comparative table with substantial changes for IMPD Edition 15
	(
	(
	
	(

	IMPD Previous Clinical Trial and Human Experience Data Edition 15
	(
	(
	
	(

	IMPD-Previous-Clin-Trial-and-Human-Experience-Data-Edition-15-track-changes
	(
	(
	
	(

	IB Edition 15-Statement of GCP Compliance dated 09 March 2018
	(
	(
	
	(

	Průvodní list zkoušejícímu ohledně Olabarib IBv15, datovaný 9.března 2018 (v angličtině) / Investigator Olaparib IB Cover Letter 9 March 2018
	(
	(
	
	(

	D0816C00012 Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V05 CZE (CS)01, 12. duben 2018 / D0816C00012 Czech Patient Information Sheet and Informed Consent Form V05 CZE (CS)01, 12 April 2018
	
	(
	(
	(

	D0816C00012 Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V05 CZE (CS)01, 12. duben 2018, s vyznačenými změnami / D0816C00012 Czech Patient Information Sheet and Informed Consent Form V05 CZE (CS)01, 12 April 2018, with track changes
	
	(
	(
	(

	D0816C00012 Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, česká verze V05 CZE (CS)01 pro již zařazené pacienty, 12. duben 2018 / D0816C00012 Czech Patient Information Sheet and Informed Consent Form V05 CZE (CS)01 for Already Enrolled Patients, 12 April 2018
	
	(
	(
	(

	List pro subjekty hodnocení ohledně GDPR z 18. prosince 2017, v českém jazyce / Letter to study participant in the EEA regarding GDPR, dated 18 Dec 2017, in Czech language
	(
	(
	
	(

	Letter to investigator in the EEA regarding GDPR, version 1, Dated 18 Dec 2017
	(
	(
	
	(

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení z 30. ledna 2017 / Annual Progress Report from 30th January 2017
	(
	(
	
	(

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení z 18. prosince 2017 / Annual Progress Report from 18th December 2017
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 65/15 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze II s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost palbociclibu v kombinaci s fulvestrantem nebo letrozolem u pacientek s HER2 negativním, ER+ metastatickým karcinomem prsu (PARSIFAL 1) / A randomized, multicenter, open-label, phase II trial to evaluate the efficacy and safety of palbociclib in combination with fulvestrant or letrozole in patients with HER2 negative, ER+ metastatic breast cancer (PARSIFAL 1)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MedOPP067

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004698-17

Zadavatel/Sponzor: Medica Scientia Innovation Research (MedSIR), Rambla de Catalunya, 2 2D, 08007 – Barcelona, Španělsko/Spain

Žadatel/Applicant: SCOPE INTERNATIONAL PRAHA, s.r.o., Sokolovská 668/136D, 186 00 Praha 8, RNDr. Martina Chmurová, Ph.D. (mchmurova@scope-international.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, FN Motol V Úvalu 84, 150 06 Praha – centrum uzavřeno
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha

	Doc. MUDr. Petra Tesařová, CSc., VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Doplňující informace k IS / Additional information to ICF – Supplementary Information for clinical trial subjects (ongoig data collection after 25 May 2018) Final 1.0, 19 Apr 2018, Czech
	
	(
	(
	(

	Aktualizovaný pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. 7720887843, 17.5.2018 / Updated insurance certificate to insurance policy no. 7720887843, 17 May 2018
	(
	(
	
	(


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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  67/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 u subjektů s relabujícím a
refrakterním mnohočetným myelomem užívajících carfilzomib v kombinaci s dexametazonem, porovnávající dávkování jednou týdně oproti dvakrát týdně / A Randomized, Open-label, Phase 3 study in subjects with Relapsed and Refractory Multiple Myeloma Receiving Carfilzomib in combination with Dexamethasone, comparing Once-weekly versus twice-weekly Carfilzomib Dosing


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFZ014

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005325-12

Zadavatel/Sponzor: Onyx Therapeutics, Inc., 249 East Grand Avenue, South San Francisco, CA, 94080, United States of America

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Hlavní Informovaný souhlas pro pacienty: ICF CZ verze 7.0 ze dne 11.května 2018; ICF ENG  verze 7.0 ze dne 25.dubna 2018
	
	(
	(
	(

	Hlavní Informovaný souhlas pro pacienty: ICF CZ verze 7.0 ze dne 11.května 2018; ICF ENG  verze 7.0 ze dne 25.dubna 2018 s vyznačenými změnami oproti předchozí verzi 4.0 ze dne 14.prosince 2017
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel   

-SÚKL

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 140/15 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, částečně zaslepené klinické hodnocení 
fáze III s aktivní kontrolou na základě výběru dle biomarkerů zkoumající přípravek Pembrolizumab v monoterapii a v kombinaci s cisplatinou+5-Flurouracilem oproti kombinaci placebo+cisplatina+ 5-Flurouracil jako léčbu první volby u pacientů s adenokarcinomem žaludku nebo gastroesofageální junkce (GEJ) v pokročilém stádiu / A Randomized, Active-Controlled, Partially Blinded, Biomarker Select, Phase III Clinical Trial of Pembrolizumab as Monotherapy and in combination with Cisplatin+5-Flurouracil versus placebo+ Cisplatin+5-Flurouracil as First-Line Treatment in subjects with Advanced Gastric or Gastroesophageal Junction (GEJ) Adenocarcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-062
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000972-88
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, USA

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, 

MUDr. Pavla Přibislavská (pavla.pribislavska@merck.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.5.2018, 24.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Radka Obermannová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	
	Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

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

	MUDr. Adam Wendrinski, Oddělení radioterapie a onkologie Nemocnice Nový Jičín, Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	
	EK Nemocnice Nový Jičín, Purkyňova 2138/16, 

741 01 Nový Jičín

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4

	MUDr. Peter Priester, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Tomáš Svoboda, Ph.D., Onkologická a radioterapeutická klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň-Lochotín
	
	EK FN Plzeň, E.Beneše 13, 

305 99 Plzeň-Lochotín

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, CSc., Onkologická klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MK-3475-062 Amendment 10, dated 5 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	MK-3475-062 Substantial Amendment Notification Form
	(
	(
	
	(

	MK-3475-062 Updated Eudra CTA Form
	(
	(
	
	(

	MK-3475-062 Certificate of insurance, dated 9 May 2018Amendment 10, dated 5 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	CV PI Peter Priester
	(
	(
	
	(

	MK-3475-062 eDMC Recommendation Letter,  dated 16 May 2018
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  170/15 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: OPTIC 2L: Randomizovaná, otevřená studie hodnotící léčbu ponatinibem oproti nilotinibu u pacientů s chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi po rezistenci k imatinibu / OPTIC 2L: A randomized, Open-label Study of Ponatinib versus Nilotinib in patients with chronic myeloid Leukemia in chronic phase following resistance to Imatinib

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP24534-15-303

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001318-92

Zadavatel/Sponzor: ARIAD Pharmaceuticals, Inc., 26 Landsdowne Street, Cambridge, 

MA 02139-4234, USA

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o. , a Syneos Health TM group company, Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, Ivana Háječková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	MUDr. Petra Bělohlávková, IV. Interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	Prof. MUDr. Roman Hájek, CSc., Klinika hemato-onkologie FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	(
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Formulář žádosti CTA EudraCT ze dne 10.května 2018
	
	
	
	

	Formulář podstatného dodatku ze dne 10.května 2018
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího týkající se přípravku ponatinib, verze 8.0 z 26.dubna 2017
	(
	(
	
	(

	Souhrn provedených změn v souboru informací pro zkoušejícího týkajícího se přípravku ponatinib ve  verzi 8.0
	(
	(
	
	(

	Dodatek 1 k souboru  informací pro zkoušejícího,  týkající se přípravku ponatinib,  verze 8.0 z 24.července 2017
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro pokračující pacienty, verze pro ČR 3.1 ze dne 17.dubna 2018 v trackované i finální podobě
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
 2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  48/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze III s kontrolou placebem a paralelními skupinami k posouzení účinnosti a bezpečnosti 600 nebo 800 jednotek k přípravku Dysport® při léčbě inkontinence moči u pacientů s hyperaktivitou močového měchýře při poranění míchy nebo roztroušené skleróze / A Phase III, multicentre, randomised, double blind, parallel group, placebo controlled study to assess the efficacy and safety of one or more intradetrusor treatments of 600 or 800 units of Dysport® for the treatment of urinary incontinence in subjects with neurogenic detrusor overactivity due to spinal cord injury or multiple sclerosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D-FR-52120-222
EudraCT number/ EudraCT number:  2015-003471-30
Zadavatel/Sponzor: Ipsen Innovation, Ipsen Group, 5 Avenue du Canada, 91940 Les Ulis Cedex, France

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Tereza Bílá

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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



Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Radovan Vrtal, Ph.D., Urologická ordinace s.r.o., Jivavská 1330/16, 

785 01 Šternberk
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis-žádost o posouzení/vydání souhlasu ke klinickému hodnocení léčiv ze dne 18. května 2018 / Submission letter - Application for the review/approval of Clinical Trial on Human Medicinal Product, dated 18 May 2018
	
	
	
	

	Protokol D-FR-52120-222, Finální verze 2 ze dne 16. dubna 2018 / Protocol D-FR-52120-222, Final Version 2 dated 16 April 2018
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, verze 6.0 ze dne 25. dubna 2018, přeloženo do češtiny pro Českou republiku 30. dubna 2018 / Patient Information and Informed Consent Form  for the Czech Republic version 6.0, dated 25th April 2018, translated into Czech for Czech Republic on 30th April 2018
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, verze 6.0 ze dne 25. dubna 2018, přeloženo do češtiny pro Českou republiku 30. dubna 2018, s vyznačenými změnami pro zařazené pacienty / Patient Information and Informed Consent Form  for the Czech Republic version 6.0, dated 25th April 2018, translated into Czech for Czech Republic on 30th April 2018, with highlighted changes for enrolled patients
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty studie Content – Časté otázky, verze 1 z 23. března 2018, přeloženo do češtiny pro Českou republiku 12. dubna 2018 / Information for Content study patients – FAQ, version 1 dated 23 Mar 2018, Translated into Czech for Czech Republic on 12 Apr 2018
	
	
	(
	

	Potvrzení o pojištění k pojistné smlouvě č. 2.002.164 s datem podpisu 3. ledna 2018, číslo protokolu: D-FR-52120-222 (platen od 1.1.2018 do 31.12.2018) / Certificate of Insurance to Insurance Policy No. 2.002.164 signed on 03Jan2018, Protocol number: D-FR-52120-222 (valid from 1 Jan 2018 until 31 Dec 2018)
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  66/16 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III zkoumající atezolizumab (protilátku proti ligandu PD-L1) v kombinaci s gemcitabinem a karboplatinou u pacientů s dosud neléčeným místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem, kteří nejsou způsobilí k léčbě na bázi cisplatiny / A Phase III, Multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind study of Atezolizumab (Anti PD-L1 Antibody) in combination with Gemcitabine/Carboplatin versus Gemcitabine/Carboplatin alone in patients with untreated locally advanced or metastatic urothelial Carcinoma who are ineligible for Cisplatin-based therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO30070
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000250-35
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, 

CH-40 

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	MUDr. Alexandr Poprach, Ph. D., KKOP KOC Masarykův onkologický ústav,
Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav,
Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc., Urologická klinika 2. LF UK FN Motol, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5                                                              
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84,                                                                                                                      150 00 Praha 5                                                             

	MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK a VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol WO30070, verze 6, 30.dubna 2018 / Protocol WO30070, version 6, 30 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty / formulář informovaného souhlasu, verze 7, 24.května 2018 / Information for patients / Informed Consent Form, version 7, 24 May 2018
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty / formulář informovaného souhlasu pro zařazené pacienty, verze 7, 24.května 2018 / Information for patients / Informed Consent Form for enrolled patients, version 7, 24 May 2018
	
	(
	(
	(

	Dodatek č. 1 k Iformovanému, verze 1, 22.května 2018 / Addendum no. 1 to the  Informed Consent Form,  version 1, 22 May 2018
	
	(
	(
	(

	Oznámení o změně obchodní firmy a změně sídla společnosti
	(
	(
	
	(


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




     





 
                                                                              
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  133/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě matoucí klinické hodnocení s paralelními skupinami, porovnávající bezpečnost a účinnost ofatumumabu a teriflunomidu u pacientů s relabující roztroušenou sklerózou / A randomized, double-blind, double-dummy, parallel-group study comparing the efficacy and safety of ofatumumab versus teriflunomide in patients with relapsing multiple sclerosis




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: COMB157G2301

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-005418-31

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	IC-CR-COMB157G2301 – verze 4.0_pro již zařazené pacienty_25.dubna 2018
	
	
	(
	

	IC-CR-COMB157G2301 – verze 4.0_25.dubna 2018_tc
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  139/16 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná nezaslepená studie fáze 3 se 3-mi rameny hodnotící encorafenib + cetuximab s nebo bez binimetinibu ve srovnání s irinotekanem/cetuximabem nebo infuzním 5-fluorouracilem (5-FU)/kyselinou listovou (FA)/irinotekanem (FOLFIRI)/cetuximabem s bezpečnostní úvodní fází za použití encorafenibu + binimetinibu + cetuximabu u pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem s mutací BRAF V600 / A Multicenter, Randomized, Open-label, 3-Arm Phase 3 Study of Encorafenib + Cetuximab Plus or Minus Binimetinib vs. Irinotecan/Cetuximab or Infusional 5-Fluorouracil (5-FU)/Folinic Acid (FA)/Irinotecan (FOLFIRI)/Cetuximab with a Safety Lead-in of Encorafenib + Binimetinib + Cetuximab in Patients with BRAF V600E-mutant Metastatic Colorectal Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARRAY-818-302

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-005805-35

Zadavatel/Sponzor: Array BioPharma Inc., 3200 Walnut Street, Boulder, CO 80301, USA

Zástupce zadavatele pro EU / Sponsor’s EU Legal Representative:
Array BioPharma Ltd., 21 Holborn Viaduct, London, EC1A 2DY, UK

Žadatel/Applicant: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 

186 00 Praha 8, Zdenka Trojánková (zdenka.trojankova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Petra Holeckova, Ph.D., MBA, Ustav radiacni onkologie, Nemocnice Na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8
	
	EK Nemocnice Na Bulovce Budinova 2, 180 81 Praha 8

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL

	MUDr. Igor Kiss, Ph.D., Oddeleni klinickych hodnoceni Masarykuv onkologicky ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	prof. MUDr. Lubos Petruzelka, CSc., Onkologická klinika Všeobecná fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	MUDr. Stanislav John, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové,                                     Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové                   

	MUDr. Zdenek Kral, CSc., Interni hematologická a onkologická klinika FN  Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno - centrum uzavřeno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protocol version 5.0 incl. Summary of changes, 11 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	Binimetinib Investigator´s Brochure ed. 15 incl. Summary of changes, 20 Mar 2018
	(
	(
	
	(

	Dopis sponzora s upozorněním na nesrovnalost v sekci protokolu 6.3.2 týkající se doby podání léčiva, datovaný 3.května 2018 / Administrative letter notifying about inconsistency related to drug administration in protocol section 6.3.2, dated 3 May 2018
	(
	(
	
	(

	Dopis účastníku studie v EHP týkající se GDPR, verze 1.0, 18.prosince 2017 / Letter to study participant in the EEA regarding GDPR, version 1.0, 18 Dec 2018
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro protokol a postupy ve studii (v čisté verzi, verzi se zvýrazněným sledováním změn a verzi pro již zařazené pacienty) / ARRAY-818-302 CZE Main ICF_Czech_version 5.0_9 May 2018 based on ARRAY-818-302 Main Informed consent  version 7.0_10 Apr 2018 (clean version, tracked version and version for already enrolled patients)
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu  - specifické pro centrum MUDr. Igora Kisse, Ph.D.: 
Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro protokol a postupy ve studii (v čisté verzi, verzi se zvýrazněným sledováním změn a verzi pro již zařazené pacienty) / ARRAY-818-302 CZE Main ICF_ MUDr. Igor Kiss, Ph.D._Czech_version 5.0_15 May 2018 based on CZE Main ICF_ version 5.0_9 May 2018 (clean version, tracked version and version for already enrolled patients)
	
	(
	(
	(


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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  140/16 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze III, jejimž cílem je vyhodnotit účinnost a bezpečnost kombinace pembrolizumab (MK-3475) plus axitinib oproti monoterapii přípravkem sunitinib jakožto léčby první linie u kolálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-426) / A Phase III Randomized, Open-label Study to Evaluate Efficacy and Safety of Pembrolizumab (MK-3475) in Combination with Axitinib versus Sunitinib Monotherapy as a First-line Treatment for Locally Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma (mRCC) (KEYNOTE-426)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-426

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000588-17

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.

Žadatel/Applicant: MERCK SHARP & DOHME s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00  Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jindřich Fínek, PhD., Onkologická a radioterapeutická klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň- Lochotín
	(
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň

	 MUDr. Eva Kindlová, Radioterapeutická a onkologick klinika FN Královské Vinohrady,  Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(   
	EK FN Královské Vinohrady,
Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 

	Doc. MUDr. Jana Prausová, PhD., MBA, Onkologická klinika 2. LF UK FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN v Motole, V Úvalu 84
150 06 Praha 5 - Motol

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL

	MUDr. Petra Holečková, PhD., MBA, Ústav radiační onkologie Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	(
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2,

180 81 Praha 8 – Libeň

	MUDr. Jana Katolická, PhD., Onkologicko-chirurgické oddělení Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis
	(
	(
	
	(

	Protocol Amendment 12 dated 3 May 2018
	
	(
	(
	(

	Protocol Amendment 12 dated 3 May 2018 tracked changes
	
	(
	(
	(

	Summary of changes Protocol Amendment MK-3475-426-12
	
	(
	(
	(

	Substantial Amendment Notification Form
	(
	(
	
	(

	Updated EudraCT form + highlighted changes
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  143/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní následné klinické hodnocení pro pacienty, kteří ukončili studii ALX0681-C301 (HERCULES), k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti caplacizumabu (Post-HERCULES) / Prospective Follow-up Study for Patients who Completed Study ALX0681-C301 (HERCULES) to Evaluate Long-term Safety and Efficacy of Caplacizumab (Post-HERCULES)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALX0681-C302
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001503-23 
Zadavatel/Sponzor: Ablynx NV, Technologiepark 21, 9052 Zwijnaarde, Belgium
Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International s.r.o., Doudlebská 1699/5, Praha 4, 

Ing. Zuzana Závorková (zuzana.zavorkova@pharm-olam.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Hradec Králové

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Antonín Hluší, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc,

I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	ALX0681-C302_CZE_CS_ICF-GDPR_v1.0_250180502
	
	
	(
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  151/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované multicentrické otevřené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající acalabrutinib (ACP-196) v porovnání s léčbou zvolenou zkoušejícím, která zahrnuje buď idelalisib plus rituximab nebo bendamustin plus rituximab, u pacientů s relabující nebo refrakterní chronickou lymfatickou leukémií / A Randomized, Multicenter, Open-Label, Phase 3 Study of Acalabrutinib (ACP-196) Versus Investigator’s Choice of Either Idelalisib Plus Rituximab or Bendamustine Plus Rituximab in Subjects with Relapsed or Refractory Chronic Lymphocytic Leukemia
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACE-CL-309
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004454-17
Zadavatel/Sponzor: Acerta Pharma, BV, Kloosterstraat 9, 5349 AB Oss, The Netherlands
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7, Blanka Flusková (fluskovablanka@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Tomáš Papajík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 15. května 2018  / Cover Letter, 15 May 2018
	(
	
	
	

	IB - čistá finální verze, verze 7.0, 12. prosince 2017 / IB - final clean version, version 7.0, 12 Dec 2017
	(
	
	
	

	IB - verze se sledovanými změnami, verze 7.0, 12. prosince 2017 /  IB - track changes version, version 7.0, 12 Dec 2017
	(
	
	
	

	Souhrn změn mezi v6.1 a v7.0, 12. prosince 2017 / Summary of Changes from v6.1 to v7.0, 12 Dec 2017
	(
	
	
	

	Poznámka k IB v7.0, 12.ledna 2018 / Note to File to IB v7.0, 12 Jan 2018
	(
	
	
	

	IB - čistá finální verze 7.1, 15.února 2018 / IB - final clean version 7.1, 15 Feb 2018
	(
	
	
	

	IB - verze se sledovanými změnami, verze 7.1, 15.února 2018 / IB - track changes version, version 7.1, 15 Feb 2018
	(
	
	
	

	Souhrn změn mezi v7.0 a v7.1, 15.února 2018 / Summary of Changes from v7.0 to v7.1, 15 Feb 2018
	(
	
	
	

	Informovaný souhlas v češtině - hlavní - čistá verze, verze 5.1, 23.března 2018  / Czech ICF - Main - clean version, version 5.1, 23 Mar 2018
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas v češtině - hlavní - verze se sledovanými změnami, verze 5.1, 23.března 2018  / Czech ICF - Main - track changes version, version 5.1, 23 Mar 2018
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas v češtině - hlavní - zvýrazněná verze pro již zařazené pacienty, verze 5.1, 23.března 2018  / Czech ICF - Main - highlighted version for already enrolled patients, version 5.1, 23 Mar 2018
	
	
	(
	

	GDPR dopis pro účastníka studie, verze 1.0, 18.prosince 2017 / GDPR letter to study participants, version 1.0, 18 Dec 2017
	
	
	(
	

	Acerta - dopis ke změně adresy, 26.února 2018 / Acerta change of address letter, 26 Feb 2018
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  12/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: MULTICENTRICKÉ, RANDOMIZOVANÉ, PLACEBEM KONTROLOVANÉ, DVOJITĚ ZASLEPENÉ KLINICKÉ HODNOCENÍ FÁZE III POSUZUJÍCÍ ATEZOLIZUMAB (PROTILÁTKU PROTI PD-L1) JAKO ADJUVANTNÍ LÉČBU U PACIENTŮ S RENÁLNÍM KARCINOMEM S VYSOKÝM RIZIKEM ROZVOJE METASTÁZ PO NEFREKTOMII/
A PHASE III, MULTICENTER, RANDOMIZED, PLACEBO-CONTROLLED, DOUBLE-BLIND STUDY OF ATEZOLIZUMAB (ANTI−PD-L1 ANTIBODY) AS ADJUVANT THERAPY IN PATIENTS WITH RENAL CELL CARCINOMA AT HIGH RISK OF DEVELOPING METASTASIS FOLLOWING NEPHRECTOMY
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO39210

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001881-27

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,
Darina Zemková (darina.zemkova@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roche WO39210: Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 5 z 25.dubna 2018,  na základě hlavní anglické verze 7 z 2.dubna 2018 / Roche WO39210: Patient information / Informed consent form, Czech version 5 dated 25 Apr 2018 based on Sample ICF for Study WO39210, version 7  dated 2 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	Roche WO39210: Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 5 z 25.dubna 2018,  na základě hlavní anglické verze 7 z 2.dubna 2018 - s vyznačenými změnami / Roche WO39210: Patient information / Informed consent form, Czech version 5 dated 25 Apr 2018 based on Sample ICF for Study WO39210, version 7  dated 2 Apr 2018 - with tracked changes
	
	(
	(
	(

	Roche WO39210: Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro již zařazené pacienty, česká verze 5 z 25.dubna 2018, na základě hlavní anglické verze 7 z 2.dubna 2018  / Roche WO39210: Patient information / Informed consent form for already enrolled patients, Czech version 5 dated 2 Apr 2018  based on Sample ICF for Study WO39210, version 7 dated 2 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	F. Hoffmann – La Roche Ltd., WO39210: Česká verze Dodatku č. 1 ze dne 8. května 2018 k Informovanému souhlasu česká verze 5 ze dne 25. dubna 2018, připraveno na základě hlavní anglické verze 7 z 2 dubna 2018 / F. Hoffmann – La Roche Ltd._WO39210: Czech version Addendum 1, dated 8 May to ICF Czech version 5 dated 25 April 2018 Prepared based on Master ICF version 7, 2 April 2018
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  25/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab podávaný souběžně s chemoradiací a jako udržovací léčba oproti samostatné léčbě chemoradiací u subjektů s lokálně pokročilým dlaždicobuněčným karcinomem hlavy a krku (KEYNOTE-412) / A Randomized Phase III study of pembrolizumab given concomitantly with chemoradiation and as maintenance therapy versus chemoradiation alone in subjects with locally advanced head and neck squamous cell carcinoma (KEYNOTE-412)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-412

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003934-25

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.

Zástupce sponzora/Legal representative of the sponsor:Merck Sharp & Dohme, s.r.o., Piotr Miekus, 

Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6 
Žadatel/Applicant: MERCK SHARP & DOHME s.r.o., Na Valentince 3336/4,  150 00 Praha 5 – Smíchov, Ing. Martina Najmanová (martina.najmanova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.5.2018, 18.5.2018, 25.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MK-3475-412 – Amendment 04, dated 26 Apr 2018
	
	(
	(
	(

	MK-3475-412 – Main Informed Consent Form v 5.0 dated 9 May 2018 clean and track changes
	
	(
	(
	(

	MK-3475-412 – Substantial Amendment Notification Form
	(
	(
	
	(

	MK-3475-412 – Updated Eudra CTA Form 
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1712CZE006404, Follow up 11, dated 11 May   2018
	
	
	
	

	SUSAR 1712CZE006404, Follow up 12, dated 23 May   2018
	
	
	
	


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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  27/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze II hodnotící charakter krvácení, snášenlivost a bezpečnost související tří kombinací dienogestu a ethinylestradiolu s prodlouženým uvolňováním oproti flexibilnímu režimu antikoncepce obsahující drospirenon 3 mg a ethinylestradiol 20 µg. / Multicenter, phase II, open label randomised clinical trial to assess the bleeding profile, tolerability and safety associated with the use of three prolonged release formulations containing a combination of dienogest and ethinyl estradiol versus a flexible regimen contraceptive containing drospirenone 3 mg and ethinyl estradiol 20 µg.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPRI421-202

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003831-39

Zadavatel/Sponzor: Exeltis France S.A., 7 rue Victor Hugo, 92310 Sèvres, France, 

Stéphane Courric, PhD (Project Leader)

Žadatel/Applicant: Scope International Praha, s.r.o., Sokolovská 668/136D, 

186 00 Praha 8, Rozmarová Pavla, MUDr.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-Centrum Olomouc s.r.o., Horní náměstí 285/8, 772 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	LPRI421-202_SIS for clinical trial subjects (GDPR) Final 1.0, 19 Apr 2018_CZ.pdf
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 59/17 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III porovnávající léčbu kombinací nivolumabu a ipilimumabu oproti placebu u pacientů s lokalizovaným renálním karcinomem, kteří podstoupili radikální nebo parciální nefrektomii a u kterých je vysoké riziko relapsu / A Phase 3 Randomized Study Comparing Nivolumab and Ipilimumab Combination vs Placebo in Participants with Localized Renal Cell Carcinoma Who Underwent Radical or Partial Nephrectomy and Who Are at High Risk of Relapse
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-914

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004502-34

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r. o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.5.2018, 24.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika

FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno – centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Jindřich Kopecký, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Revised Protocol no. 02 – dated 6 Apr 2018, cont. no. 930108721 3.0 (včetně verze s vyznačenými změnami, contr. no. 930125585 1.0)
	
	(
	(
	(

	Ipilimumab – DSUR – 25.3.2017 – 24.3.2018, dated 23 May 2018
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab – SUSAR – 2.10.2017 – 3.4..2018, dated 23 May 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou 

klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 85/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované klinického hodnocení fáze III posuzující atezolizumab v porovnání s placebem při podávání v kombinaci s paklitaxelem, karboplatinou a bevacizumabem pacientkám s nově diagnostikovaným karcinomem vaječníku či vejcovodu nebo s primárním peritoneálním karcinomem stadia III nebo stadia IV  / A Phase III, multicenter, randomized study of atezolizumab versus placebo administered in combination with paclitaxel, carboplatin and bevacizumab for patients with newly-diagnosed stage III or stage IV ovarian, falloplan tube, or primary peritoneal cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ROCHE YO 39523/GOG-3015/ENGOT-ov.39

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003472-52

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, CH-40 

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,
Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@quintilesims.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc 

I.P.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Česká verze Dodatku č. 1 k Informovanému souhlasu, česká verze 3 ze dne 24.října 2017, 8.května 2018 / Czech version of Addendum no. 1 to the Informed consent form,  Czech version 3 dated 24 Oct 2017, 8 May 2018
	
	(
	(
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK
-SÚKL
-Řešitel                   
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  142/17 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 přípravku VGX-3100 podávaného intramuskulárně s následnou elektroporací přístrojem CELLECTRA™ 5PSP za účelem léčby cervikální high-grade skvamózní intraepiteliální léze (HSIL)1 související s HPV-16 a/nebo HPV-18 / A Prospective, Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled Phase 3 Study of VGX-3100 Delivered Intramuscularly followed by Electroporation with CELLECTRA™ 5PSP for the Treatment of HPV-16 and/or HPV-18 related High Grade Squamous Intraepithelial Lesion (HSIL)1 of the Cervix 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HPV-301

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002761-63

Zadavatel/Sponzor: Inovio Pharmaceuticals Inc., USA, evropským zástupcem zadavatele /EU legal representative Clinical Technology Centre (International), Cambidge, Anglie

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL

	MUDr. Alfred Dorr, CSc., Gynekologicko-porodnické oddělení Slezská nemocnice v Opavě, p.o., Olomoucká 470/86, Předměstí, 746 01 Opava – centrum uzavřeno
	 
	EK Slezské nemocnice v Opavě, p.o., Olomoucká 86, 746 01 Opava

	MUDr. Roman Peschout, Gynekologicko-porodnické oddělení, Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	
	EK Nemocnice Jihlava p.o.,Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	MUDr. Mária Procházková, Ph.D., MPH, Gynekologicko-porodnické oddělení, Podřipská nemocnice s poliklinikou Roudnice n. L., s.r.o., Alej 17.listopadu 1101, 413 01 Roudnice nad Labem - centrum uzavřeno
	
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	doc. MUDr. Jiří Sláma, Ph.D., Gynekologicko-porodnická klinika 1.LF a VFN, Onkologické oddělení, VFN v Praze, Apolinářská 18, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Aktualizovaný Formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva ze dne 28.5.2018 / Application form for Approval of Clinical Trial in written version dated 28 May 2018
	(
	(
	
	

	Formulář Annex II s datem 28.5.2018 / Substantial Amendment Notification Form (Annex 2), dated 28 May 2018
	(
	(
	
	

	Protokol verze 4 ze dne 29.3.2018 souhrn změn strana 3-6/ / Protocol version 4 dated 29 Mar 2018 summary of changes pages 3-6
	
	(
	(
	

	Příručka pro zkoušející verze 4.0 ze dne 30.8.2017 / Investigator Brochure version 4.0 dated 30 Aug 2017
	(
	(
	
	

	Příručka pro zkoušející verze 4.0 -souhrn změn ze dne 23.3.2018 / Investigator Brochure version 4.0 -summary of changes dated 23 Mar 2018
	(
	(
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu,: / Patient Information and Informed Consent form versions : 
· HPV-301 ICF Czech Republic Czech version  3.1.0_21May2018 verze čistá a s vyznačenými změnami/ clean and track changes version 

· HPV-301 Czech Republic Czech COLLECTION OF INTRA-ANAL SWABS ICF   Version 3.1.0_21May2018 verze čistá a s vyznačenými změnami/ clean and track changes version 

· HPV-301 Czech Republic Czech_ICF for future medical and pharmaceutical research _V 1.1.0_21May2018 nový dokument/ new document
· HPV-301 Czech Republic Czech GDPR ICF v 1.1.0_11Apr2018 nový dokument/ new document
Prohlášení o zachování důvěrnosti dat pacientů podepsané dne 10.4.2018 / Statement - Privacy of patients personal information signed 20 Apr 2018
	
	(
	(
	

	Materiály pro zdravotnický prostředek / Medical device materials

· CE značka číslo G1 17 09 01872 002 ze dne 10.1.2018/ CE Mark No. G1 17 09 01872 002 dated 10Jan2018
· Prohlášení o shodě ze dne 25.1.2018/ Declaration of Conformity 25Jan2018
· Certifikát/    ISO Q1N 17009 01872 001 ze dne 10.1.2018 /    ISO Q1N 17009 01872 001 Certificate 10 Jan 2018

· Návod k použití    CELLECTRA™ 5PSP přeloženo 13.11.2017 společností Excel Translations, Inc. /  CELLECTRA™ 5PSP User Manual Translated from English on 13Nov2017 by Excel Translations, Inc.
	(
	(
	
	

	Scénář telefonického vyhodnocení verze Telephone assesment Script Czech Republic Czech V3.0 29 May 2018 /  Telephone assesment Script Czech Republic Czech V3.0 29 May 2018
	(
	(
	
	

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 2.0 _28May2018 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 2.0 _28 May 2018
	(
	(
	
	

	Aktualizovaná tabulka členů studijního týmu Prof. MUDr. Radovana Pilky, Ph.D. Verze 2.0 ze dne  28 May 2018 změny vyznačeny červeně / Table of study members of PI Version 2.0 dated 28 Maz 2018-changes in red
	(
	(
	
	

	Životopis nové spoluzkoušející MUDr. Veronika Jančeková / CV of new SubInvestigator MUDr. Veronika Jančeková
	(
	(
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  147/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená multicentrická studie fáze 3 posuzující klinický přínos isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem  a dexametazonem oproti bortezomibu, lenalidomidu a dexametazonu u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem, kteří nemohou podstoupit transplantaci / A Phase 3 Randomized, Open-label, Multicenter Study Assessing the Clinical Benefit of Isatuximab (SAR650984) in Combination with Bortezomib (Velcade®), Lenalidomide (Revlimid®) and Dexamethasone versus Bortezomib, Lenalidomide and Dexamethasone in Patients with Newly Diagnosed Multiple Myeloma (NDMM) Not Eligible for Transplant
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC12522 (IMROZ)
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002238-21
Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 

91385 Chilly-Mazarin, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Mgr. Jiří Minařík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	(
	
	(

	Dodatek protokolu č. 2, verze 1 (elektr. 1.0) ze dne 12.3.2018
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 2CZ_16 Apr 2018 (jednou s vyznačenými změnami)
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 2CZ_16 Apr 2018, verze s vyznačenými změnami pro pacienta
	
	(
	(
	(

	Deník pacienta (Indukční období/pacienti mladší než 75 let, Indukční období/pacienti starší než 75 let, Období kontinuální léčby,. Cyklus 1 c Cross-over skupině a Cyklus 2 a další v Cross-over skupině), verze 2.0 CZ ze dne 3.4.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  163/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní otevřená randomizovaná studie fáze 3srovnávající přípravek BGB-3111 s bendamustinem plus rituximabem u pacientů s dosud neléčenou 
chronickou lymfocytickou leukémií nebo lymfomem z malých lymfocytů / An International, Phase 3, Open-label, Randomized Study of BGB-3111 Compared with Bendamustine plus Rituximab in Patients with Previously Untreated Chronic Lymphocytic Leukemia or Small Lymphocytic Lymphoma



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BGB-3111-304

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001551-31

Zadavatel/Sponzor: BeiGene Ltd., 2115 Linwood Ave., Fort Lee, NJ 07024, United States of America
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o, Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Kateřina Janovská (janovskakaterina@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.4.2018, 9.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Tomáš Papajík,CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc,  I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 4 May 2018
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise / Application for EC opinion – EC form, 4 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	Informace a Informovaný souhlas pro pacienta - hlavní v češtině se sledovanými změnami, V 2.1, 2.května 2018 / Patient Information & Consent Form – main in Czech language (track changes) V 2.1, 2 May 2018
	
	(
	(
	(

	Informace a Informovaný souhlas pro pacienta - hlavní v češtině - čistopis, V 2.1, 2.května 2018 / Patient Information & Consent Form – main in Czech language (clean) V 2.1, 2 May 2018
	
	(
	(
	(

	Informační dopis k protokolu, 16.ledna 2018 / Protocol administrative letter, 16 Jan 2018
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího BGB-3111 (čistopis a se sledovanými změnami), Vydání 5.0, 8. února 2018 / Investigator’s Brochure BGB-3111 (Clean and Tracked Changes), Ed.5.0., 8 Feb 2018
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího BGB-3111 – souhrn změn, 8. února 2018 / Investigator’s Brochure BGB-3111 (Summary of Changes), 8 Feb 2018
	(
	(
	
	(

	Snímek obrazovky tabletu týkající se oznámení o ochraně osobních údajů, 30.září 2016 / Screenshot of tablet screen related to announcement about protection of personal data, 30 Sep 2016
	(
	(
	
	(

	Snímek obrazovky tabletu týkající se podmínek používání softwarové aplikaci společnosti Medidata Solutions, Inc., 11.října 2013 / Screenshot of tablet screen related to condition for use of software application company Medidata Solutions, Inc., 11 Oct 2013
	(
	(
	
	(

	Snímky obrazovky tabletu – pacientský dotazník EQ-5D-5L, 5.února 2018 / Screenshot of tablet- patient questionnaire EQ-5D-5L, 5 Feb 2018
	(
	(
	
	(

	Snímky obrazovky tabletu – pacientský dotazník EORTC QLQ-C30, 5.února 2018 / Screenshot of tablet- patient questionnaire EORTC QLQ-C30, 5 Feb 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  170/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost Polatuzumab Vedotinu v kombinaci s Rituximabem a CHP (R CHP) a Rituximabu a CHOP (R CHOP) u doposud neléčených pacientů s difuzním velkobuněčným B-
lymfomem / A Phase III, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trial comparing the efficacy and safety of Polatuzumab Vedotin in combination with Rituximab and CHP (R-CHP) Versus Rituximab and  CHOP (R-CHOP) Rituximab and in previously unterated patients wi´th diffuse large B-cell lymphoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO39942
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002023-21

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse124, CH-4002 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services Limited, organizační složka, Karolinská 661/5, 186 00  Praha 8

Korespondenční adresa: Covance Clinical and Periapproval Services Limited, Prague Empiria,  
          Na Strži 65/1702,140 00  Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Vít Procházka, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek k formuláři informovaného souhlasu – souhlas s použitím a poskytováním zdravotních a osobních údajů pro Českou republiku, verze 1.0 ze dne 14.května 2018. Přeloženo do češtiny pro Českou republiku 16.května 2018 /  ICF Addendum for consent to use and share health and personal information  for Czech Republic, version 1.0 dated 14 May 2018. Translated into Czech for Czech Republic on 16 May  2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek č. 4 k pojistné smlouvě č.: 400 032 942, Allianz pojišťovna a.s. / Amendnemt No. 4 to Insurance Policy no.: 400 032 942, Allianz pojišťovna a.s.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění u Allianz pojišťovny a.s. k  pojistné smlouvě č.: 400 032 942, pojistné období od 1.1.2018 do 15.7.2025 / Certificate of Insurance by Allianz pojišťovna a.s. to Insurance Policy no.: 400 032 942, period of Insurance from 1 Jan 2018 till 15 Jul 2025 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  174/17 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie fáze II ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti látek cílených proti mechanismům na opravu DNA v kombinaci s olaparibem v porovnání s monoterapií olaparibem  v léčbě pacientů s metastatickým triple negativním karcinomem prsu stratifikovaných dle mutací genů podílejících se na opravě zlomů DNA homologní rekombinací (včetně BRCA1/2) (VIOLETTE) / A Phase II, Open Label, Randomised, Multi-centre Study to Assess the Safety and Efficacy of Agents Targeting DNA Damage Repair in Combination with Olaparib versus Olaparib Monotherapy in the Treatment of Metastatic Triple Negative Breast Cancer Patients Stratified by Alterations in Homologous Recombinant Repair (HRR)-related Genes (including BRCA1/2) (VIOLETTE)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5336C00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002361-22

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

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zdenka Trojánková (zdenka.trojankova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče MOÚ, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno – centrum uzavřeno
	(
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Ústav radiační onkologie Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 028 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, 

Na Bojišti 1,  128 028 Praha 2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dopis účastníku studie v EHP týkající se GDPR, verze 1.0, 18.prosince 2017 / Letter to study participant in the EEA regarding GDPR, version 1.0, 18 Dec 2017
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář souhlasu: Volitelný výzkum biologických  vzroků, verze 1.1, 11.května 2018 (v čisté verzi a verzi se zvýrazněným sledováním změn) / D5336C00001_Czech Republic ICF_Optional Biological Samples research_version 1.1_11 May 2018_based on Model ICF Genetic Research_version 1.0_Aug 2017 (clean and tracked version)
	
	(
	(
	(

	CV nových členů studijního týmu v centru Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. / CV of new study team members at site of Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	(
	(
	
	(

	Aktualizovaný seznam center / Updated List of sites dated 19 Mar 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  2/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: PRODLOUŽENÍ STUDIE LIBERTY: Mezinárodní nezaslepená jednoramenná dlouhodobá prodlužovací studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost relugolixu podávaného současně s nízkými dávkami estradiolu a norethindron-acetátu u žen se silným menstruačním krvácením souvisejícím s děložními fibroidy / LIBERTY EXTENSION:  An International Phase 3 Open-Label, Single-Arm, Long-Term Efficacy and Safety Extension Study to Evaluate Relugolix Co-Administered with Low-Dose Estradiol and Norethindrone Acetate in Women with Heavy Menstrual Bleeding Associated with Uterine Fibroids
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MVT-601-3003

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003310-74

Zadavatel/Sponzor: Myovant Sciences GmbH, v/o Vischer AG, Aeschenvorstadt 4, CH-4010 Basel, Switzerland

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

170 00 Praha 7, Ing. Lucie Zmatlíková (ZmatlikovaLucie@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-Centrum Olomouc, s.r.o., Horní nám. 285/8, 772 00  Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 23 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti etické komise / EC Application Form
	(
	(
	
	(

	Formulář oznámení podstatného dodatku (Annex 2) / Annex 2 Substantial Amendment Notification form, 19 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	 Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure (TAK-385, RVT-601), version 10, 29 Jan 2018

a) čistá verze / clean version

b) verze se sledovanými změnami (z verze 9 na verzi 10) / version with tracked changes (from v 9 to v 10)

c) Memorandum, 31 Jan 2018
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu - Hlavní -  v čestině  / Patient Information & Consent Form – Main - in Czech language, version 3.0, 21 Mar 2018
a) verze se sledovanými změnami/ version with tracked changes

b) čistá verze / clean version
c) verze se zvýrazněnými změnami pro již zařazené pacienty/version with highlighted changes for already enrolled patient
Formulář informovaného souhlasu týkající se Ochrany osobních údajů - v češtině/General Statement of Privacy and Data Protection – in Czech language, version 1.0, 21 Mar 2018
d) čistá verze / clean version
	
	(
	(
	(

	Deník pro pacienta – papírová podoba/ Paper diary, version 1.0, 21 Dec 2017
	(
	(
	
	(

	Prohlášení sponzora k deníku pro pacienta /Sponsor letter related, 13 Mar 2018
	(
	(
	
	(

	Vyjádření sponzora – změna adresy / Sponsor Memo – address change, 29 Mar 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  21/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze I/II Otevřená multicentrická studie pro vyhodnocení bezpečnosti a účinnosti AK-01 ve formě monoterapie u pacientů s lokálně pokročilými nebo metastatickými solidními nádory  / A Phase I/II Open-Label Multicenter Study to Evaluate the Safety and Efficacy of AK-01 as Monotherapy in Patients with Locally Advanced or Metastatic Solid Tumors
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AURA-001
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000529-10
Zadavatel/Sponzor: AurKa Pharma, Inc., 1255 Robert-Bourassa Blvd, ≠ 1610, Montreal, Quebec, Canada H3B 3X3
Žadatel/Applicant: SanaClis s.r.o., Staré Grunty 130, 841 04 Bratislava, Slovensko
MVDr. Mária Chyrová (maria.chyrova@sanaclis.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Formulář žádosti o povolení klinického hodnocení podepsaný dne 10.května 2018 / EudraCT Application Form signed on 10 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Disk s XML formátem formuláře žádosti EudraCT / Disk wit the EudraCT application form in XML format
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář k notifikaci podstatného dodatku, 10.května 2018 / Substantial amendment notification form signed 10 May 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 2 Apr 2018 /  Investigator’s brochure, version 20 Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol klinického hodnocení,  verze 4.0 ze dne 10.dubna 2018 /  Clinical trial protocol,  version 4.0 dated 10 Apr 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 3.0 ze dne 10.května 2018 (čistá verze) /  Subject information and Informed Consent Form,  version 3.0 dated 10 May 2018 (clean version)  
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, verze 3.0 ze dne 10.května 2018 (verze  se sledováním změn) /  Subject information and Informed Consent Form,  version 3.0 dated 10 May 2018 (version with track changes)  
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  22/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, kontrolovaná studie fáze 2B k posouzení bezpečnosti a účinnosti intravitreálního podání Zimury™ (anti-C5 aptamer) u subjektů se sekundární geografickou atrofií při suché věkem podmíněné makulární degenerací / A Phase 2b randomized, double-masked, controlled trial to asses the safety and efficacy of intravitreous administration of Zimura ™ (Anti-C5 Aptamer) in subjects with geographic atrophy secondary to dry age-related macular degeneration

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPH2003

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003991-56

Zadavatel/Sponzor: Optotech Corp., One Penn Plaza – 19th Floor, New York, NY 10119

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: 11.5.2018, 7.6.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jiří Řehák, CSc., FEBO, Oční klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis /  Cover letter, 9 May 2018 + 5 Jun 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu pro ČR (ze dne 20.dubna 2018) / Czech republic specific Protocol Addendum (dated 20 Apr 2018), 20 Apr 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu, Master AJ Verze 2.0_24.října2017_CZ Verze 3.0 pro ČR ze dne 26.dubna 2018_včetně ICF verze s vyznačenými změnami /  Informed Consent Form, Master AJ Version 2.0_24Oct2017_CZ Version 3.0 for CR, dated 16 Apr 2018_including tracked changes ICF version, 26.4.2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing details
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	GDPR Dodatek k informovanému souhlasu, CZ verze 1.0 pro ČR ze dne 4.června 2018 / GDPR Addendum to the Informed Consent Form, CZ version 1.0, dated  4 June 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Aktualizovaný seznam členů studijního týmu pro centrum 52 / Updated list of study team members for the site 52
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis – MUDr. Juraj Šimičák /   CV of MUDr. Juraj Simicak
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  28/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení, hledající optimální dávku (dose-ranging), hodnotící bezpečnost a účinnost přípravku CCX140-B u subjektů s fokální segmentální glomerulosklerózou (FSGS) / A randomized, Double-blind, Placebo-controlled Dose-Ranging study to Evaluate the Safety and Efficacy of CCX140-B in subjects with Focal Segmental Glomerulosclerosis (FSGS) 







              

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL011_140

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003021-15

Zadavatel/Sponzor: ChemoCentryx, Inc., Mountain View, California 94043, USA

Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., K Hájům 2606/2b, 155 00 Praha 5, 

Zdenka Novotná (z.novotna@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek k protokolu 3.2 ze dne 16.5.2018 – čistá verze i verze se sledováním změn / Protocol amendment 3.2 dated 16 May 2018 – clean and tracked version
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k  Příručce zkoušejícího 9.0 ze dne 15.5.2018 / Addendum to IB  version 9.0 dated 15 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Hlavní Informovaný souhlas,  verze 1.1 ze dne 23.5.2018 -  čistá verze i verze se sledováním změn / Main Informed consent form,  versin  1.1, dated 23 May 2018 - clean and tracked version
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Volitelný informovaný souhlas na genetické testování,  verze 1.1 ze dne 23.5.2018 -  čistá verze i verze se sledováním změn / Optional Informed consent form for  Genetic testing,  version  1.1, dated 23 May 2018 - clean and tracked version  
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Volitelný informovaný souhlas na biologický vzorek pro budoucí testování,  verze 1.1 ze dne 23.5.2018 -  čistá verze i verze se sledováním změn / Optional Informed consent form for Biological sample for future testing,  version  1.1, dated 23 May 2018 - clean and tracked version  
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  33/18 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrická, otevřená, randomizovaná studie fáze 3 přípravku BLU 285 v porovnání s přípravkem regorafenib u pacientů s lokálně pokročilým neresekovatelným nebo metastatickým gastrointestinálním stromálním nádorem (GIST) / An International, Multicenter, Open-label, Randomized, Phase 3 Study of BLU-285 vs Regorafenib in Patients with Locally Advanced Unresectable or Metastatic Gastrointestinal Stromal Tumor (GIST)    
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BLU-285-1303                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003497-14
Zadavatel/Sponzor: Blueprint Medicines Corporation, Cambridge, MA 02139, United States

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o. , a Syneos Health TM group company, Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, Bc. Jana Píchová (jana.pichova@syneoshealth.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.3.2018, 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onklologická klinika FN Olomouc, I.P. Pavlova 185/6,  779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onklologická klinika 2. LF a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 – Motol
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5 – Motol
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Covering letter, 22 Mar 2018 + 21 May 2018
	
	
	
	

	Formulář žádosti Eudra CT form / Application Form Eudra CT Form,, version 3 Apr 2018, signed 21 May 2018
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření EK / EC Request for opinion, 20 Mar 2018
	
	
	
	

	Dotazník EK v češtině / EC Questionnairein Czech, 19 Mar 2018
	
	
	
	

	Seznam příslušných úřadů/ List of Competent Authorities, Mar 2018
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář souhlasu / Patient Information and Consent Form 
2.1.1 BLU-285-1303_CZE_SIS-ICF_V3.1_11 May 2018_CZE - verze s vyznačením změn + čistá verze / redline + clean version
2.1.2 BLU-285-1303_CZE_Future Research ICF_V1.1_22Feb2018_CZE

2.1.3 BLU-285-1303_CZE_Pregnancy ICF_V1.1_22Feb2018_CZE
2.1.4 BLU-285-1303_CZE_SIS- ICF_ConsentTreatmentChange_V1.1_11 May 2018_CZE
2.1.5 BLU-285-1303_CZE_SIS-ICF_ConfDataProt_V1.1_11 May 2018_ENG
	
	(
	(
	(

	Dotazníky a škály / Questionnaire

2.2.1 EORTC-QLQ-C30, 2.1, Master version

3.0

2.2.2 EQ5D-5L, 1.1

2.2.3 FACT Cognitive Function, 3, 19 Feb 2018

2.2.4 PGI-C, 1.0, 10 Jan 2018

2.2.5 PGI-S, 1.0, 10 Jan 2018

                2.2.6.       Abdominal Pain Questionnaire, 1.0, 10 Jan 2018
	
	
	
	

	Další materiály pro pacienty / Other documents for patients

2.3.1 Karta pacienta / Patient Card, 1.0, 10 Nov 2017
2.3.2 Deník / Diary – Avapritinib, 1.0, 5 Feb 2018
2.3.3 Deník / Diary – Regorafenib, 1.0, 5 Feb 2018
	
	
	
	

	Dopis pro praktického lékaře / GP letter, v 1.0, 6 Feb 2018
	
	
	
	

	Protokol / Protocol, Amd 1, 31 Jan 2018
	
	(
	(
	(

	Synopse protokolu v češtině/ Protocol Synopsis in Czech, V 2.0, 12 Mar 2018
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 7.0, 3.dubna 2018 / Investigator’s Brochure, edition  7.0, 3 Apr 2018

· verze s vyznačením změn + čistá verze / redline + clean version
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 7.0, 3.dubna 2018 / Investigator’s Brochure, edition  7.0, 3 Apr 2018

· přehled změn / summary of changes
	
	
	
	

	Příbalový leták Regorafenib / Regorafenib Prescribing Information), USA approval 2012, revised 04/2017
	
	
	
	

	Soubor údajú o přípravku  _Regorafenib / Regorafenib Summary of product characteristics (SMPC)
	
	
	
	

	Scientific advice – informace sponzora / Scientific advice – sponsor memo, 15 Mar 2018
	
	
	
	

	Seznam center v České republice/ List of Sites in the Czech Republic, 19 Mar 2018
	
	
	
	

	Centrum / Site 5302 

5.2.1 CV- PI MUDr. Bohuslav Melichar, 5 Mar 2018 

5.2.2 CV- SI MUDr. Magdalena Hudcová, 23 Jan 2018

5.2.3 CV- SI MUDr. Hana Kalábová, 15 Jan 2018

5.2.4 CV- SI MUDr. Hana Študentová, 7 Mar 2018

5.2.5 CV- SI MUDr. Denisa Vitásková, 26 Jan 2018

5.2.6 Seznam personálu centra  /Site staff list, 14 Mar 2018
	
	
	
	

	Centrum/ Site 5301 

 CV- PI MUDr. Jana Prausová, 20 Mar 2018
	
	
	
	

	Pojištění /Insurance

6.1.1 Certifikát pojištění / Insurance certificate, 2 Jan 2018_2 Jan 2020, 5 Jan 2018 

6.1.2 Smlouva o pojištění v češtině / Insurance policy in Czech, No. BARTCL17373, 5 Jan 2018 and 8 Mar 2018
6.1.3        Pojistné podmínky v češtině / Insurance conditionin in Czech
	
	
	
	

	6.2.1 Návrh smlouvy -  hlavní zkoušející a instituce / Draft contract-PI and institution, 21 Mar 2018
6.2.2 Návrh rozpočtu  / Draft of the budget, 21 Mar 2018
	
	
	
	

	Fakturační a kontaktní údaje / Contact and bank details
	
	
	
	

	Zhodnocení přínosů a rizik / Benefits and Risk Assessment, 10 May 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  35/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nekontrolovaná, s dvěma paralelními kohortami, multicentrická 
studie fáze Iia pro hodnocení protinádorové aktivity samotného GM102 a v kombinaci s chemoterapií u pacientů s pokročilým nebo metastatickým kolorektálním karcinomem / Open, noncontrolled, two parallel cohort multicenter, phase 2A study for evaluation of the antitumor activity of GM102 single agent and in combination with chemotherapy in patients with advanced or metastatic colorectal cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C201

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000627-13

Zadavatel/Sponzor: GamaMabs Pharma, Centre Pierre Potier, 1 place Pierre Potie, Oncopole entrée 1, 31106 Toulose CEDEX, France

Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, PhD. (jan.malac@pharmnet.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onklologická klinika FN Olomouc, I.P. Pavlova 185/6,  779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol_V2.0_20180515
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse k protokolu v českém jazyce verze 1.1 ze dne 14.kvtěna 2018 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas  verze 2.0 ze dne 16.května 2018 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení KH ze 17.5.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK ke klinickému hodnocení z 28.3.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro partnerku pacienta účastnícího se klinického hodnocení o sběru dat během těhotenství a formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 1.1 z 17.5.2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta verze 1.1 z 17.5.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro zkoušející z 17.5.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro subjekty KH z 17.5.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Organizace náboru subjektů verze 1.1 z 17.5.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry KH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva a certifikát pojištění
	(
	(
	
	(

	Fakturační údaje
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 

A Phase III Randomized, Double-Blind Study of Induction (Daunorubicin/Cytarabine) and Consolidation (High-Dose Cytarabine) Chemotherapy + Midostaurin (PKC412) (IND#101261) or Placebo in Newly Diagnosed Patients <60 Years of Age with FLT3 Mutated Acute Myeloid Leukemia (AML)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301

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

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	Prof.MUDr.J.Mayer,CSc., Interní hematoonkologická klinika FN Brno, 

Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00  Brno

	doc.MUDr.P. Cetkovský, CSc., Ústav hematologie a krevní transfúze, 

U nemocnice 1, 128 20  Praha 2 
	
	EK Ústav hematologie Praha, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2

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

	MUDr. Miriam Lánská, II.Interní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové - centrum uzavřeno
	
	EK Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Výroční zpráva o KH v ČR, ze dne 2.4.2018 / Czech Republic annual clinical trial report, dated 2 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	Pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. 2.000.100, ze dne 23.5.2018 / Insurance certificate to insurance policy no. 2.000.100, dated 23 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

                                                                                         




   Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  122/09
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3 multicentrické, randomizované, kontrolované studie zjišťující účinnost a bezpečnost Cyklofosfamidu, Lenalidomidu a Dexamethazonu (CRD) versus Melfalanu (200mg/m2) s následnou transplantací kmenových buněk u nově diagnostikovaných pacientů s mnočetným myelomem.

A phase 3, multicentre, randomized, controlled study to determine the efficacy and safety of Cyclophosphamide, Lenalidomide and Dexamethasone (CRD) versus Melphalan (200mg/m2) followed by stem cell transplant in newly diagnosed multiple myeloma subjects.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  RV-MM-EMN-441

EudraCT number/ EudraCT number: 2008-008599-15

Zadavatel/Sponzor: Fondazione Neoplasie Santale Onlus (FO.NE.SA Onlus), Corso Matteotti 44, 10121 Torino, Italie

Žadatel/Applicant:  Česká  myelomová skupina, nadační fond (CMG), Komenského nám. 220/2, 

662 43 Brno

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5..2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   EK FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual safety report – 8.rok od zahájení KH, 25.5.2018
	(
	(
	(
	(

	Zpráva o průběhu KH -  8.rok od zahájení KH v ČR, 25.5.2018
	(
	(
	(
	(


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






 
doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                          
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 139/09 MEK 34
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené klinické hodnocení pokračovací léčby intestinálním gelem obsahující levodopu- karbidopu u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí a těžkými motorickými třesy, kteří měli přetrvávající a pozitivní reakci na léčbu v předchozích studiích / Open-Label Continuation Treatment Study With Levodopa –Carbidopa Intestinal Gel In Subjects With Advanced Parkinson's Disease And Severe Motor-Fluctuations Who Have Exhibited A Persistent And Positive Effect To Treatment In Previous Studies
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.005

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-001329-33

Zadavatel/Sponzor:  AbbVie, Inc., 1 North Waukegan Road, North Chicago, IL 60064 (USA) 
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,
Ing Mariana Millerová (mariana.millerova@quintilesims.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

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

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

	MUDr. Martin Vališ, Fakultní nemocnice Hradec Králové

Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové 
	
	EK FN Hradec Králové

	Prof. MUDr. Evžen Růžička, DrSc., Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Neurologická klinika,Kateřinská 30, 128 21 Praha 2
	
	EK VFN Praha


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Levodopa/carbidopa Unblinded SUSAR Line listing
	(
	(
	
	(

	Levodopa/carbidopa Unblinded SUSAR Line listing analysis
	(
	(
	
	(


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






 
doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                          
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

Číslo jednací/Reference number:  33/10 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrické, randomizované, dvojitě slepé,  v paralelních skupinách probíhající klinické hodnocení prováděné  u pacientů s relabující-remitující (R-R) roztroušenou sklerózou (RS) k určení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti glatiramer acetátu (GA) 40 mg podávaného injekčně třikrát týdně v porovnání s placebem.

A multinational, multicenter, randomized, parallel-group study performed in subjects with Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS) to assess the efficacy, safety and tolerability of Glatiramer Acetate (GA)  injection 40 mg  administered three times a week compared to placebo in a double-blind design.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MS-GA-301

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-018084-27

Zadavatel/Sponzor: Teva GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Germany

Žadatel/Applicant: Pharmnet s. r. o., Peckova 13, 186 00  Praha 8 - Karlín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. David Doležil, PhD., Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10    
	
	EK FN KV Praha

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

	prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc.Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20  Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Marta Vachová , Neurologické oddělení, Nemocnice Teplice, Duchcovská 53, 415 29 Teplice 
	
	EK Nemocnice Teplice

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., Neurologická ambulance MUDr. Okáčové

Olomoucká 29, 618 00 Brno-Černovice
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MS-GA-301 Clinical Study Report – Synopsis, dated 11 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

                                                                                         




   Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 157/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Jednoramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku fingolimod (FTY720) podávaného perorálně jednou denně nemocným s relabujícími formami roztroušené sklerózy.

A single arm, open-label, multicenter study evaluating the long-term safety and tolerability of 0,5 mg fingolimod (FTY720) administered orally once daily in patients with relapsing forms of multiple sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2399

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020515-37

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	FTY720_Investigator´s brochure_Edition 21_release date: 13 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	FTY720_Investigator´s brochure Summary of changes_Edition 21_release date: 13 Apr 2018
	(
	(
	
	(


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

                                                                             Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                         
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairperson of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN02 / HOVON 95 MM

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017903-28

Zadavatel/Sponzor: HOVON Foundation, P.O.Box 7057, Amsterdam, 1007 MB, Nizozemí

Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina, FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, 

prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (r.hajek@fnbrno.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6,  775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu KH -  5. a 6. rok od zahájení KH v ČR, 25.5.2018
	(
	(
	(
	(


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






              Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairman of the EC FNOL and LF UP

                                                                                         




   Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP003

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004985-14

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7


Žadatel/Applicant: Neox, s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Lucie Šalátová (lucie.salatova@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopsis of clinical study report, version 1.0, dated 8 Mar 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                       
předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 11/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené prodloužené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost monoterapie přípravkem BIIB019, Daclizumab High Yield Process (DAC HYP), u pacientů s roztroušenou sklerózou, kteří dokončili klinické hodnocení s číslem protokolu 205MS301 / A Multicenter, Open-label, Extension Study to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of BIIB019, Daclizumab High Yield Process (DAC HYP), Monotherapy in Subjects With Multiple Sclerosis Who Have Completed Study 205MS301
                          
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 205MS303

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-003176-39

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berskhsire, SL6 4AY Velká Británie

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Alena Hynštová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Stažení oznámení o předčasném ukončení KH / End of trial application withdrawal, dated 9 May 2018
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number: 24/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost, snášenlivost a účinnost přípravku AMG 145 na hladinu LDL-C u pacientů se závažnou familiární hypercholesterolémií / A Multicenter, Open-label Study to Assess the Long-term Safety, Tolerability and Efficacy of AMG 145 on LDL-C in Subjects with Severe Familial Hypercholesterolemia

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110271

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005400-15

Zadavatel/Sponzor: 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK VFN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …6 Months………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. David Karásek, Ph.D.,  III. Interní klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Aktualizovaný pojistný certifikát č. CZCANA01022-118 ze dne 29.3.2018 ke KH 20110271
	(
	(
	
	

	Local final report_Informace o ukončení KH 20110271
	(
	(
	
	


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  106/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, na příhody zaměřené multicentrické hodnocení porovnávající účinnost a bezpečnost perorálně užívaného rivaroxabanu s placebem pro snížení rizika úmrtí, infarktu myokardu nebo cévní mozkové příhody u pacientů s chronickým srdečním selháním a významnou ischemickou chorobou srdeční po hospitalizaci z důvodu exacerbace srdečního selhání / A Randomized, Double-Blind, Event-driven, Multicenter Study Comparing the Efficacy and Safety of Oral Rivoraxaban with Placebo for Reducing the Risk of Death, Myocardial Infarction or Stroke in Subjects with Chronic Heart Failura and Significant Coronary Artery Disease Following a Hospitalization for Exacerbation of Heart Failure

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RIVAROXHFA3001

EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000046-19 
Zadavatel/Sponzor: Janssen – Cilag International

Žadatel/Applicant: MUDr. Vladimír Buzalka, Na konci světa 517, 250 64 Hovorčovice

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení KH v ČR ze dne 21.5.2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  109/13 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti jedné a dvou dávek meningokokové vakcíny MenACWY-TT  (PF-06866681) u batolat, přetrvávání protilátek až po dobu 5 let od očkování při souběžném očkování pneumokokovou vakcínou Prevenar13® / Immunogenicity and safety study  of 1 and 2 doses of  MenACWY-TT  meningococcal  vaccine (PF-06866681)  in toddlers, persistence up to 5 years after  vaccination and co-administration with pneumococcal vaccine Prevenar13®

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C0921003 MenACWY-TT-104

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001083-28

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, Praha, Lucie Václavíčková (SubmissionsCR@iconplc.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …6 Months………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Daniel Dražan, MUDr. Miroslava Žižková
	
	EK nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Jana Nováková, MUDr. Eva Bučková, MUDr. Eva Štičková - centrum uzavřeno
	
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Marián Šenkeřík - centrum uzavřeno, MUDr. Ruth Adamová, MUDr. Evženie Bartoňová, MUDr. Jiřina Dvořáková, MUDr. Věra Hvížďalová, MUDr. Jiří Jarolímek, MUDr. Roman Machytka, MUDr. Iva Madejová, MUDr. Věra Ždímalová
	
	EK Pardubické krajské nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Milan Pánek - centrum uzavřeno, MUDr. Jana Růžičková, MUDr. Iva Macháčková
	
	EK nemocnice Děčín, 

U Nemocnice 1, 405 99 Děčín II.

	MUDr. Renata Růžková, MUDr. Marie Schwarzová, MUDr. Lenka Sýkorová
	
	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Jana Špačková – centrum uzavřeno
	
	EK Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 

702 00 Ostrava

	MUDr. Luděk Týce - centrum uzavřeno, MUDr. Lenka Horáková
	
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Elsa Zemánková - centrum uzavřeno, MUDr. Hana Zelenáková, MUDr. Josef Zemánek
	
	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benešov a.s., Máchova 400, 

256 30 Benešov

	MUDr. Petr Mikyška - centrum uzavřeno
	
	EK nemocnice Znojmo, MUDr. Jana Jánského 11, 669 02 Znojmo

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

	MUDr. Jana Vyhlídková, MUDr. Jaroslava Osičková - centrum uzavřeno
	(
	EK nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Milan Rytíř – centrum uzavřeno
	(
	EK Nemocnice Tábor a.s., 

Kpt. Jaroše 2000, 390 02 Tábor

	MUDr. Kamila Dimová, MUDr. Martina Mothejlová – centrum uzavřeno, MUDr. Jarmila Seifertová
	(
	EK Oblastní nemocnice Kladno, Vančurova 1548, 272 59 Kladno

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

741 01 Nový Jičín

	MUDr. Petra Bartošová
	(
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Alena Kyjonková, MUDr. Jan Němeček, MUDr. Eva Vitoušová
	(
	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR – 20 Oct 2017 – 19 Apr 2018, dated 14 May 2018
	(
	
	
	


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






 
doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                    předseda EK FNOL a LF UP.







 
 Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  141/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná, multicentrická klinická studie fáze II u pacientů s lokalizovaným karcinomem prostaty po primární radikální prostatektomii léčených druhým cyklem aktivní buněčné imunoterapie přípravkem DCVAC/Pca, u kterých v prvním cyklu léčby DCVAC/Pca nedošlo k objektivní progresi onemocnění / Open-label, one-arm, multi-centre phase II clinical trial treated with second cycle of active cellular immunotherapy with DCVAC/Pca in patients with localized prostate cancer after primary radical prostatectomy and without objective progression on the first cycle of DCVAC/PCa

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP010

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003809-26

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Žadatel/Applicant: Neox s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Lucie Šalátová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopsis of clinical study report, version 1.0, dated 8 Mar 2018
	(
	(
	
	(

	Notification of SP010 trial closure, dated 17.5.2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 150/13 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: 4.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jana Prausová, Ph.D., Onkologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5 – centrum uzavřeno
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

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

	MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové - centrum uzavřeno
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Cover letter, 3 May 2018
	
	
	
	

	CIOMs FormDSUR X
	
	
	
	

	Dear Dr. Letter
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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., Budějovická 778/3,  140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Jana Krejčí, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Pavel Reiterer, Plicní odd. Krajská zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	(
	EK Krajská zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Tomáš Bártek, Klinika tuberkulózy a respiračních nemocí FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	(
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Administrative letter, 3 May 218, control no.: 930126507 1.0 (změna na pozici Medical Monitora)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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:  INC Research Czech Republic s.r.o. , a Syneos Health TM group company, Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.5.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other ……6 Months……….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Půlroční zpráva o průběhu studie 191622-137 za období listopad 2017 – duben 2018 / Semi – Annual study progress report of 191622-137 study; period – Nov 2017 – Apr 2018, dated 25 May 2018
	(
	(
	
	(


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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  57/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s carboplatinou, paclitaxelem a s PARP inhibitorem veliparib (ABT-888) nebo bez něj u pacientů s HER2-negativním metastatickým nebo lokálně pokročilým neoperovatelným karcinomem prsu asociovaným s BRCA / A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled Trial of Carboplatin and Paclitaxel with or without the PARP Inhibitor Veliparib (ABT-888) in HER-2 Negative Metastatic or Locally Advanced Unresectable BRCA-Associated Breast Cancer



   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-914

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000345-70

Zadavatel/Sponzor: AbbVie GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germany

Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2018, 23.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Hradec Králové

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu KH M12-914 / Notification of M12-914 Annual study progress report, dated 17 May 2018
	(
	(
	
	(

	DSUR – 25 Mar 2017 – 24 Mar 2018, dd. 21 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  88/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku ODM-201 u mužů ohrožených vysokým rizikem nemetastázujícího kastračně rezistentního karcinomu prostaty / A Multinational, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase III efficacy and safety study of ODM-201 in men with high-risk non-metastatic castration-resistant prostate cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17712

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003820-36

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, HRB 48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Germany

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha, 

Olga Norková (olga.norkova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.  MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu KH zahrnující přílohy, datovaná 14.května 2018 / Annual clinical trial progress report including appendices, dated 14 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.6.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  104/14 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., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Petr Kolman, Nemocnice Kyjov, Plicní odd., Strážovská 1247, 

697 33 Kyjov - centrum uzavřeno
	(
	EK Nemocnice Kyjov, Strážovská 1247, 697 33 Kyjov

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, CSc., VFN Praha, Onkologická klinika VFN a 1. LF UK, Karlovo náměstí 32, 121 11 Praha 2 - centrum uzavřeno
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Onkologické centrum, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice
	
	EK Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Libor Havel, Nemocnice na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 2, 180 01 Praha 8 – centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 01 Praha 8

	MUDr. Tomáš Vlásek, Oblastní nemocnice Mladá Boleslav a.s., Oddělení klinické onkologie, V. Klementa 147, 293 01 Mladá Boleslav - centrum uzavřeno
	
	EK Oblastní nemocnice Mladá Boleslav a.s., V. Klementa 147, 293 01 Mladá Boleslav

	MUDr. Patrice Popelková, Ph.D., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	(
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba

	MUDr. Libor Havel, Pneumologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK IKEM a Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4

	MUDr. Leona Koubková, Pneumologická klinika  FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5 
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MK-3475-042 Certificate of Insurance,  dated 9 May 2018
	(
	(
	
	(


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






 
 doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date: 11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
 Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

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

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

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

Číslo jednací/Reference number: 192/14 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící radium-223 dichlorid versus placebo při
 podávání pacientkám s metastázující, HER2 negativní, na hormonální
 receptory pozitivní rakovinou prsu s metastázami v kostech, léčeným hormonální základní léčbou / A Phase II randomized, double-blind, placebo-controlled trial of radium-223 dichloride versus placebo when administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast cancer with bone metastases treated with hormonal treatment background therapy



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 88-8223/16298

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002113-39

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

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Mgr. Jakub Novotný

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Zlatuše Bravencová, FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba

	MUDr. Aleš Chodacki, Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov 
	
	EK Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov

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

	MUDr. Eva Sedláčková, MBA, VFN Praha, Karlovo náměstí 32, 128 08 Praha 
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu KH ke dni 9.května 2018 / Annual report about clinical trial commencement to the date of 9 May 2018
	(
	(
	
	(


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





 
doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  1/15 
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Evropské multicentrické sledování přechodu pacientů po transplantaci ledvin na přípravek Advagraf – neintervenční postautorizační studie (PAS)
 / European Multicentre Kidney Transplant Advagraf Conversion Registry – A Non – Interventional Post-Authorisation Study (PAS)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 506-MA-1002

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe BV, Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Netherlands

Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o., Czech Republic, Futurama Business Park, 

Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Anna Hojková (anna.hojkova@ parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   ---

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Karel Krejčí, Ph.D., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu KH za období 22.3.2017 – 3.4.2018 / Annual progress report for the period 22 Mar 2017 – 3 Apr 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  30/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 s přípravkem pembrolizumab (MK-3475) v první linii léčby u pacientů s rekurentním/metastazujícím dlaždicobeněčným karcinomem hlavy a krku / A phase 3 Clinical trial of Pembrolizumab (MK-3475) in first line treatment of recurrent/metastatic head and neck squamous cell carcinom

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-048

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003698-41

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., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, 

PharmDr. Jiřina Nedvědová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.5.2018, 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(   EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MK-3475-048 Protocol clarification letter, dated 20 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	MK-3475-048 Memo eDMC Meeting Outcomes, dated 30 Mar 2018
	(
	(
	
	(


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




       





 
                                                                              
                                                                                     
  doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                       
   předseda EK FNOL a LF UP




                    

 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  63/15 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Bezpečnost a účinnost abicipar pegolu (AGN-150998) u pacientů s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací / Safety and Efficacy of Abicipar Pegol (AGN-150998) in patients with Neovascular Age-related Macular Degeneration

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 150998-005

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004579-22

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1 st Floor Marlow International, The Parkway, Marlow Buckinghamshire, SL7 1YL United Kingdom

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 

140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jiří Řehák, Ph.D., Oční klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Petr Kolář, Ph.D., Oční klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Bohdan Kousal, Oční klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	MUDr. Miroslav Veith, Oftalmologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 

100 34 Praha 10


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Výroční zpráva o KH léčiva v ČR, 15.5.2018 / Czech Republic Annual Clinical trial report, dated 15 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 126/15 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené klinické  hodnocení fáze 2 porovnání palbociclibu v kombinaci s cetuximabem proti cetuximabu k léčbě pacientů s recidivujícím nebo metastazujícím dlaždicovým karcinomem hlavy a krku, s negativním lidským papilomavirem, bez předchozí léčby cetuximabem, po selhání jedné předchozí léčby chemoterapií na bázi platiny / A Randomized, Multicenter, Double-blind Phase 2 Study of Palbociclib plus Cetuximab versus Cetuximab for the Treatment of Human Papillomarvirus-negative, Cetuximab-Naive patients with Recurrent/Metastatic Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck after Failure of one Prior Platinum-Containing Chemotherapy Regimen





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A5481044

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000515-41

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY, 10017, USA

Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8, 

Tomáš Brožek

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Ústav radiační onkologie Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. / Notification about the closure of research site Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., dated 10 May 2018
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  150/15 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící nivolumab nebo nivolumab s ipilimumabem versus chemoterapii na bázi platiny u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) ve stádiu IV dříve neléčených chemoterapií nebo pacientů s opakovaným výskytem onemocnění / An Open-Label, Randomized Phase 3 Trial of Nivolumab, or Nivolumab plus Ipilimumab, versus platinum doublet chemotherapy in subjects with chemotherapy-Naïve Stage IV or Reccurrent Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-227
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003630-23
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 

1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Libor Havel, Pneumologická klinika TN Praha, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4
	
	EK Thomayerova nemocnice Praha, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4

	MUDr. Michal Hrnčiarik, Plicní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jitka Jakešová, Onkologie Oblastní nemocnice Příbram a.s., Gen. R. Tesaříka 80, 261 01 Příbram
	
	EK Oblastní nemocnice Příbram a.s., Gen. R. Tesaříka 80, 

261 01 Příbram


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab – SUSAR – 2.10.2017 – 3.4.2018, dated 23 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  151/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, porovnávající JNJ-56021927 plus androgen deprivační terapii (ADT) oproti androgen deprivační terapii samotné u subjektů s metastatickým, hormonálně citlivým karcinomem prostaty (mHSPC) s malým počtem metastáz. „low volume“ / A Phase 3 Randomized, Placebo-controlled, Double-blind Study of JNJ-56021927 Plus Androgen Deprivation Therapy (ADT) versus ADT in Subjects with Low-volume Metastatic Hormone-sensitive Prostate Cancer (mHSPC)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 56021927PCR3002

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000735-32

Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Beerse 2340, Belgium

Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Náhled na obrazovky e-dotazníků v tabletu verz 3, 24 Apr 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  176/15 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická studie fáze III hodnotící nivolumab oproti sorafenibu v léčbě první linie u pacientů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem / A randomized, Multi-center Phase III Study of Nivolumab versus Sorafenib as first-line treatment in patients with advanced Hepatocellular Carcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-459

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002740-13

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 

1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Peter Priester, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

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

	MUDr. Igor Kiss, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o průběhu KH léčivého přípravku pro centrum 0028, 24 May 2018
	(
	(
	
	(


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






 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2                                                                                       
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  2/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená, jednoramenná studie hodnotíc antikoncepční účinnost a bezpečnost kombinované perorální antikoncepce obsahující 15mg estetrolu a 3mg drospirenonu  / A Multicenter, Open-label, Single-Arm study to Evaluate the Contraceptive Efficacy and Safety of a Combined Oral Contraceptive Containing 15mg Estetrol and 3mg Drospirenone

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MIT-Es0001-C301
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003150-40
Zadavatel/Sponzor: Estetra SPRL, Rue Saint Georges 5-7, 4000 Liège, Belgium

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, Praha 7,     170 00

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc., Gynekologicko-porodnická ambulance, SPEA, Náměstí hrdinů 2, 771 30 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-Centrum Olomouc s.r.o., Horní náměstí 285/8, 772 00 Olomouc  
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	 Průvodní dopis / Covering letter, 16 May 2018
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti EK / EC application form, 16 May 2018
	(
	(
	
	(

	Formulář k ohlášení ukončení studie / End of Trial notification form, 15 May 2018
	(
	(
	
	(

	Souhrnná zpráva o ukončení KH v ČR / End of Trial report for the Czech Republic, 3 May 2018
	(
	(
	
	(

	Seznam odchylek od Protokolu / List of Protocol deviations, 3 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  8/16 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze III zkoumající monoterapii přípravkem pembrolizumab oproti monoterapii docetaxelem, paklitaxelem nebo irinotekanem dle volby lékaře u pacientů s pokročilým/metastázujícím adenokarcinomem a dlaždicobuněčným karcinomem jícnu, u nichž došlo k progresi po strandardní léčbě první volby (KEYNOTE-181) / A Phase III Randomized, open-label study of single agent Pembrolizumab vs Physicians´ Choise of single agent Docetaxel, Paclitaxel, or Irinotecan in subjects with advanced/metastatic Adenocarcinoma and Squamous cell Carcinoma of the Esophagus that have Progressed after First-Line Standard Therapy (KEYNOTE-181)



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-181
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002782-32

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., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5,

MUDr. Pavla Přibislavská (pavla.pribislavska@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

( EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Milan Vošmik, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – centrum uzavřeno
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Radka Obermannová, MOÚ, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

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

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MK-3475-181 Annual progress report, 15 May 2018
	(
	(
	
	(

	MK-3475-181 Certificate of Insurance, dated 9 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  23/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící přípravek TAS-102 s nejlepší podpůrnou péčí (BSC) oproti placebu s BSC u pacientů s metastazujícím nádorovým onemocněním žaludku nereagujícím na standardní léčby / Randomized, Double-Blind, Phase 3 study Evaluating TAS-102 plus best supportive care (BSC) versus placebo plus BSC in patients with metastatic gastric cancer refractory to standard treatments







                          

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TO-TAS-102-302
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002683-16
Zadavatel/Sponzor: Taiho Oncology, Inc., 202 Carnegie Center, Suite 100, Princeton, NJ 08540, USA

Žadatel/Applicant: UBC Late Stage (UK) Limited located at 26-28 Hammersmith Grove, 

W6 7HA London, United Kingdom

Kontaktní adresa: UBC, Ing. Jiří Kopečný, Ph.D., Masečín 207, 252 07 Štěchovice (jiri.kopecny@ubc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Hradec Králové
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR – 25 Jul 2017 to 24 Mar 2018, dated 18 May 2018
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  31/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené  randomizované multicentrické klinické hodnocení fáze II/III s přípravkem nintedanib v kombinaci s pemetrexedem/cisplatinou a následnou monoterapií nintedanibem v porovnání s placebem v kombinaci s pemetrexedem/cisplatinou a následnou monoterapií placebem v léčbě pacientů s neresekovatelným maligním pleurálním mezoteliomem / Double blind, randomised, multicentre, phase II/III study of nintedanib in combination with pemetrexed/cisplatin followed by continuing nintedanib monotherapy versus placebo in combination with pemetrexed/cisplatin followed by continuing placbeo monotherapy for the treatment of patients with unresectable malignant pleural mesothelioma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1199.93

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-005201-48

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

A-1121, Wien, Austria

Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4, 

MVDr. Mária Medveďová (maria.medvedova@pharm-olam.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dopis pro EK o předčasném ukončení KH / Letter for EC/Institutional Review Boards, 16 May 2018
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  34/16 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvoudílná, randomizovaná, multicentrická, multinárodní, dvojitě
zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze Iia s paralelními skupinami pro srovnání účinnosti a bezpečnosti přípravku BCT197 přidaného ke standardní léčbě akutních respiračních exacerbací chronické obstrukční plicní nemoci (CHOPN), které vyžadovaly hospitalizaci u dospělých / A Phase IIa, two-part, randomised, multi-centre, multinational, double‑blind, placebo‑controlled, parallel group study to compare the efficacy and safety of BCT197 when added on to standard of care for the treatment of acute respiratory exacerbations of chronic obstructive pulmonary disease (COPD) requiring hospitalisation in adults

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MBCT206
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004631-13
Zadavatel/Sponzor: Mereo BioPharma1 Ltd., 4th Floor, 1 Cavendish Place, London W1G 0QF, 

United Kingdom
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00  Praha 4 – Chodov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Jaromir Musil, PhDr., Interni oddeleni Mělnicka zdravotni, a.s., Nemocnice Mělnik, , Pražská 582, 276 01 Mělnik
	
	EK Nemocnice Mělnik, Pražská 528, 276 01 Mělnik

	MUDr. Kamil Klenha, Oddeleni plicni a TBC Nemocnice Tábor, a.s., Kpt. Jaroše 2000, 390 03  Tábor – centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice Tábor, a.s., 

Kpt. Jaroše 2000, 390 03 Tábor

	Prof. MUDr. Vitezslav Kolek, DrSc., Klinika plicnich nemoci a tuberkulózy, FN Olomouc,  I. P. Pavlova 6, 775 20  Olomouc - centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

	MUDr. Tomáš Drasnar, Interni oddeleni Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 274 01 Slaný


	
	EK Nemocnice Slaný, Politických vezňů 576, 274 01 Slaný



	MUDr. Lucie Heribanová, Pneumologicka klinika Thomayerova nemocnice,  Videňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč - centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a TN, Videňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Petr Kolman, Plicní odd. Nemocnice Kyjov, p.o., Strážovská 1274, 

697 33 Kyjov
	(
	EK Nemocnice Kyjov, p.o., Strážovská 1274, 697 33 Kyjov


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MBCT206 Synopse souhrnné zprávy o KH, datovaná 23.dubna 2018  / MBCT206 Clinical study report synopsis, dated 23 Apr 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  41/16 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: P03277 Studie zaměřená na vyhledání dávky při zobrazování centrálního nervového systému (CNS) magnetickou rezonancí (MR). Klinická studie fáze IIb / P03277 Dose Finding Study in Central Nervous System (CNS) Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Phase IIb Clinical Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GDX-44-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003576-23
Zadavatel/Sponzor: Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, France
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Zuzana Kudláčková (Zuzana.Kudlackova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Miroslav Heřman Ph.D., Radiologická klinika FN Olomouc

I. P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc  
	
	EK FNOL                          

	doc. MUDr. Marek Mechl Ph.D., MBA, Radiologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno - centrum uzavřeno
	 
	EK FN Brno, , Jihlavská 20 , 

625 00 Brno

	prof. MUDr. Josef Vymazal, Dr.Sc., Radiodiagnostické oddělení, Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - centrum uzavřeno
	 (
	EK Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5

	prof. MUDr. Manuela Vaněčková, PhD., Oddělení MR, Radiodiagnostická klinika, 1.LF UK a VFN Praha , Kateřinská 30, 12808 Praha 2 - centrum uzavřeno
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	prof. MUDr. Jiří Ferda, PhD., Klinika zobrazovacích metod, FN Plzeň, Alej Svobody 80, 306 40 Plzeň – centrum uzavřeno
	
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter dated 14 May 2018
	
	
	
	

	Zpráva o ukončení KH v ČR, 4.května 2018 / End of study report in the Czech Republic, 4 May 2018
	(
	(
	
	(

	Prohlášení o ukončení KH Annex 3, 14.května 2018 / Declaration of the End of trial Form, Annex 3, 14 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  56/16 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 přípravku Quizartinib (AC220) podávaného v kombinaci s indukční a konsolidační chemoterapií a jako udržovací léčba u pacientů ve věku 18 až 75 let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií FLT3-ITD (+) (QuANTUM‑First) / A Phase 3, Double-Blind, Placebo-controlled Study of Quizartinib (AC220) Administered in Combination with Induction and Consolidation Chemotherapy, and Administered as Maintenance Therapy in Subjects 18 to 75 Years Old with Newly Diagnosed FLT3-ITD (+) Acute Myeloid Leukemia (QuANTUM-First)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC220-A-U302                             
EudraCT number/ EudraCT number: 2015‐004856‐24
Zadavatel/Sponzor: Daiichi Sankyo, Inc., 211 Mt. Airy Road, Basking Ridge,  NJ 07920-2311, United States

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services , Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha, Mgr. Jakub Novotný (jakub.novotny@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2018, 24.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.MUDr. Tomáš Szotkowski, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

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

	prof. MUDr. Roman Hájek, CSc., FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 

708 52 Ostrava - Poruba
	
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790,708 52 Ostrava-Poruba 

	doc. MUDr. Pavel Žák, Ph.D., FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 

	MUDr. Pavel Jindra, Ph.D., FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	
	EK FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň 

	MUDr. Jan Vydra, Ústav Hematologie a krevní transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2
	
	EK Ústav hematologie a krevní transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Safety report cover letter, 17 May 2018
	
	
	
	

	CIOMs Fom
	
	
	
	

	Safety report cover letter, 23 May 2018
	
	
	
	

	CIOMs Fom
	
	
	
	


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  57/16 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12ti týdenní, dvojitě zaslepená, randomizovaná,
placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami následovaná 40ti týdenní studií s jednou aktivní větví hodnotící účinek orálně podávaného nintedanibu v dávce 150 mg dvakrát denně na změnu biomarkerů při obnově extracelulární matrix u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou a s omezeným zhoršením usilovné vitální kapacity / A 12-week, double blind, randomised, placebo controlled, parallel group trial followed by a single active arm phase of 40 weeks evaluating the effect of oral nintedanib 150 mg twice daily on change in biomarkers of extracellular matrix (EMC) turnover in patients with idiopathic pulmonary fibrosis (IPF) and limited forced vital capacity (FVC) impairment

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1199.227
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003148-38
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 

1121 Vídeň, Rakousko
Žadatel/Applicant: Pharmnet, s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha, RNDr. Jan Maláč, Ph.D., (jan.malac@pharmnet.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Pavel Reiterer, Oddělení plicních nemocí a TBC Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 
	EK  Krajská Zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr.Radka Bittenglová, Klinika pneumologie a ftizeologie FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň
	
	EK FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň

	MUDr. Martina šterclová, Ph.D., Pneumologicka klinika 1. LF UK / TN, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč
	  
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	 
	EK FNOL

	MUDr. Norbert Pauk, PhD., Nemocnice Na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 67/2, 180 82 Praha 8
	
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 82 Praha 8


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Periodic SUSAR report pro Nintedanib (1.10.2017 – 31.3.2018) ze dne 16.5.2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 141/16 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze II s jedním ramenem zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii u lolálně pokročilého/metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-427)
 / A Phase II Single-arm, Open-label Monotherapy Clinical Trial of Pembrolizumab (MK-3475) in Locally Advanced/Metastatic Renal Cell Carcinoma (mRCC) (KEYNOTE-427)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-427

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000589-47

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, 

Ing. Irena Kotalová (irena.kotalova@merck.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.5.2018, 21.5.2018, 29.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	
	EK IKEM a TN, 
Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Eugen Kubala, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – centrum uzavřeno
	   
	EK FN Hradec Králové,
Sokolská 581,

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Alexandr Poprach, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7 
656 53 Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR 1705CZE015239 Follow up 17, dated 2 May  2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1705CZE015239 Follow up 18, dated 2 May  2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1705CZE015239 Follow up 19, dated 18 May  2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1705CZE015239 Follow up 20, dated 28 May  2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1705CZE015239 Follow up 21, dated 28 May  2018
	(
	(
	
	(


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




             





 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  142/16 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná studie fáze 2 se dvěma rameny hodnotící nivolumab s ipilimumabem oproti  nivolumabu s placebem pacientů se skvamózním karcinomem hlavy a krku (SCCHN) v metastatickém stádiu nebo s opakovaným výskytem onemocnění
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-714

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001645-64

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chausée de la Hulpe 185, 

1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Milan Vošmik, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové
	    
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL

	MUDr. Peter Grell, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 

656 53  Brno


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab – SUSAR – 2.10.2017 – 3.4.2018, ze dne 23.5.2018
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  157/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící M2951 s paralelní, nezaslepenou, aktivní kontrolní skupinou (Tecfidera) u pacientů s relabující roztroušenou sklerózou pro hodnocení účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti, farmakokinetiky a biologické aktivity / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Phase II Study of M2951 with a Parallel, Open-Label, Active Control Group (Tecfidera), in Patients with Relapsing Multiple Sclerosis to Evaluate Efficacy, Safety, Tolerability, Pharmacokinetics, and Biological Activity
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS200527-0086 verze 1.0 ze dne 5. července 2016
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001448-21

Zadavatel/Sponzor: Merck KgaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Německo Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Mgr. Petra Slobodová (Petra.Slobodova@quintiles.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN u sv. Anny Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jan Mareš, CSc., Neurologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 6

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu KH léčiva – protokol MS 200527-0086, období duben 2017 – duben 2018 / Annual study progress report MS 200527-0086, period Apr 2017 – Apr 2018, dated 24 Apr 2018
	
	
	
	

	Přehled hlášených odchylek od protokolu za období duben 2017 – duben 2018 / Protocol deviation list covering the period Apr 2017 – Apr 2018, dated 23 Apr 2018
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2             

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  1/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící kombinaci Melflufen/Dexametazon ve srovnání s kombinací Pomalidomid/Dexametazon u pacientů s relabujícím refrakterním mnohočetným myelomem, kteří jsou refrakterní k Lenalidomidu / A randomized, controlled, open-label, phase 3 study of Melflufen/Dexametasone compared with Pomalidomid/Dexametasone for patients with relapsed refractory multiple myeloma who are refractory to Lenalidomide





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OP-103

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003517-95

Zadavatel/Sponzor: Oncopeptides AB, Vӓstra Trӓdgårdsgatan 15, SE-111 53 Stockholm, Sweden

Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ing. Juraj Gáplovský (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Mgr. Jiří Minařík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure for Melflufen powder for solution for infusion, Edition 8, dd. 16 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	Summary of changes to Investigator´s Brochure for Melflufen powder for solution for infusion, Edition 8,  16 Apr 2018
	(
	(
	
	(

	Sponsor´s statement on Substantial amendment to Investigator´s Brochure, edition 8, dd. 23 Apr May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  4/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené randomizované placbem kontrolované klinické hodnocení 3.fáze k posouzení bezpečnosti a účinnosti jednorázového ústního podání nolasibanu za účelem zvýšení pravděpodobnosti otěhotnění po IVF nebo ICSI a přenosu čerstvých embryí 3. a 5. den cyklu (IMPLANT2) / A phase 3, double-blind, randomized, placebo-controlled study to assess the safety and efficacy of a single oral administration of nolasiban to improve pregnancy rates following IVF or ICSI in Day 3 and Day 5 fresh embryo transfer cycles





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-OBE001-005

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004266-25

Zadavatel/Sponzor: ObsEva S.A., 12, Chemin des Aulx, 1228 Plan-Les-Ouates, Geneva, Switzerland

Žadatel/Applicant: Scope International Praha s.r.o., Sokolovská 668/136D, 186 00 Praha 8, 

MUDr. Pavla Rozmarová 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR - #4   – period 13 Mar 2017 – 12 Mar 2018,  dated 4 May 2018
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  11/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená multicentrická studie fáze 3 porovnávající isatuximab (SAR650984) v kombinaci s pomalidomidem a nízkodávkovaným dexametazonem oproti pomalidomidu a nízkodávkovaným dexametazonem u pacientů s refrakterním nebo relabujícím a refrakterním mnohočetným myelomem / A Phase 3 Randomized, Open-label, Multicenter Study Comparing Isatuximab (SAR650984) in Combination with Pomalidomide and Low-dose Dexamethasone versus Pomalidomide and Low-dose Dexamethasone in Patients with Refractory or Relapsed and Refractory Multiple Myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC14335 (ICARIA-MM)

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003097-41

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 

91385 Chilly-Mazarin, France

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

Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  7.5.2018, 16.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	doc. MUDr. Mgr. Jiří Minařík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	2018SA086228, Deep Vein THROMBOSIS, Fup 3, 1 May 2018
	(
	(
	
	(

	2018SA086228, Deep Vein THROMBOSIS, Fup 4, 10 May 2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  18/17 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III srovnávající kombinaci PDR001, dabrafenib a trametinib s kombinací placebo, dabrafenib a trametinib u dříve neléčených pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s mutací V600 v genu BRAF / A randomised double-blind, placebo-controlled, phase III study comparing the combination of PDR001, dabrafenib and trametinib versus placebo, dabrafenib and trametinib in previously untreated patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPDR001F2301

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002794-35

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Mgr. Zdeňka Korbelářová (zdenka.korbelarova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2018, 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, Dermatovenerologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN  v Praze
Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2end_of_the_skype_highlighting

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	(
	EK MOU, Žlutý kopec 7

656 53 Brno

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, Ph.D., Dermatovenerologická klinika, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN KV Praha

Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Jindřich Kopecký,  Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	Prim. MUDr. Yvetta Vantuchová, Ph.D., Kožní oddělení FN Ostrava, 

17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

	Prim. MUDr. Milan Kohoutek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice T. Bati as., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	(
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR-PDR001-001, Issue 003: 27 Mar 2017 – 26 Mar 2018, release date: 14 May 2018
	(
	
	
	

	Oznámení odchylky od Protokolu, 16.5.2018
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  43/17 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící monoterapii lorlatinibem (PF–06463922) oproti monoterapii krizotinibem v první linii léčby u pacientů s pokročilým ALK- pozitivním nemalobuněčným karcinomem plic / A Phase 3, randomized, open label study of lorlatinib (pf 06463922) monotherapy versus crizotinib monotherapy in the first line treatment of patients with advanced alk positive non small cell lung cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B7461006

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003315-35

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017 USA 
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., Pankrác House, Lomnického 1705/7, 140 00 Praha 4, Tomáš Brožek (tomas.brozek@inventivhealth.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.5.2018, 28.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6 , 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D, Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6 , 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

Karlovo náměstí 32, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení KH v ČR ze dne 15.května 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Průvodní dopis / Cover letter, 25 May 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář ohlašující podstatný dodatek (příloha 2) s vyznačenými změnami / Substantial amendment notification form (Annex 2) with highlighted changes, 25 May 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího – Lorlatinib (PF-06463922), březen 2018 / Investigator´s brochure - Lorlatinib (PF-06463922), Mar 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn změn k Souboru informací pro zkoušejícího – Lorlatinib (PF-06463922), březen 2018 / Summary of changes to the Investigator´s brochure - Lorlatinib (PF-06463922), Mar 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  54/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze II zkoumající přípravek Nivolumab v kombinaci s přípravkem Ipilimumab oproti monoterapii přípravkem Sunitinib u subjektů s dříve neléčeným a pokročilým (neresekovatelným či metastatickým) karcinomem ledvin nejasných buněk / A Phase 2, Randomized, Open-Label Study of Nivolumab Combined with Ipilimumab Versus Sunitinib Monotherapy in Subjects with Previously Untreated and Advanced (unresectable or metastatic) non-clear Cell Renal Cell Carcinoma

            

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SUNNIFORECAST

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000706-12

Zadavatel/Sponzor: Goethe-Universitӓt Frankfurt, Theodor-Stern-Kai 7, 60590 Frankfurt, Germany

Žadatel/Applicant: Leading Clinical Research s.r.o., Jana Zajíce 216/29, 170 00 Praha 7, 

Lenka Lupínková, Ph.D.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Deník pacienta užívajícího standardní léčbu / Patient´s Diary standard of care (ver. 1.0, 27.2.2018)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta užívajícího sunitinib ve  standardní léčbě / Patient´s Diary using sunitinib as a  standard of care (ver. 1.0, 27.2.2018)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro  pacienty / Patient´s questionnaire (ver. 4.0, 26.12.2014)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel       

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  57/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení s parelelním  uspořádaním ke stanovení účinnosti a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy
 / An open-label, parallel-group, randomized, multicenter study to assess the safety and efficacy of vilaprisan in subjects with uterine fibroids versus standard of care

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16953

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004822-41

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Německo
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, PharmDr. Ilona Bečková, Ph.D., (ilona.beckova.ext@bayer.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis 21.5.2018 (Submission letter)
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Insurance certificate 16.5.2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 82/17 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze III hodnotící léčbu nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem nebo nivolumabem a ipilimumabem v kombinaci s kabozantinibem oproti léčbě sunitinibem u pacientů s dříve neléčeným pokročilým nebo metastazujícím renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Open-Label Study of Nivolumab Combined with Cabozantinib or Nivolumab and Ipilimumab Combined with Cabozantinib versus Sunitinib in Participants with Previously Untreated, Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-9ER

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000759-20

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 

1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r. o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Jindřich Kopecký, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové,

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab – SUSAR – 2.10.2017 – 3.4.2018, dated 23 May 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  138/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení s paralelním uspořádáním ke stanovení odpovědi na dávku z hlediska účinnosti a bezpečnosti ústního podání BAY 1128688 u pacientek se symptomatickou endometriózou po 12 týdnech léčby / A randomized, placebo-controlled, double-blind, parallel-group 

multi-center, exploratory dose-response study to assess the efficacy and safety of different oral doses of BAY 1128688 in women with symptomatic endometriosis over a 12-week treatment period

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17472

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000244-18

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Německo

Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ing. Zuzana Srubková (zuzana.srubkova@bayer.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc CTC z.s., 

Horní nám. 285/8, 772 00  Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL end_of_the_skype_highlighting


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Submission Letter, 15 May 2018

· ukončení náboru / End of recruitment period

· uzavření centzra 38009 / closure of site 38009
· kompenzace pacientek za neplánované návštěvy v KH / patient reimbursement for unscheduled visits in study
	(
	(
	
	(

	Seznam center v ČR včetně EK / List of sites in Czech Rep. including EC, 15 May 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  140/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Přípravek BI 695501 v porovnání s přípravkem Humira® u pacientů s aktivní Crohnovou nemocí: randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení noninferiority s paralelními skupinami porovnávající účinnost, endoskopické zlepšení, bezpečnost a imunogenicitu / BI 695501 versus Humira® in patients with active Crohn’s disease: a randomized, double-blind, multicenter, parallel group, non-inferiority trial comparing efficacy, endoscopic improvement, safety, and immunogenicity
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1297.4

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000612.14

Zadavatel/Sponzor: Boeringer IngelheimGmbH&Co.KG., Global Clinical Operations, Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germany
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Jan Gregar, MUDr. Jan Gregar s.r.o., Čajkovského 67/14, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušejícího – 1297.P1, verze 8, 29.března 2017 / Investigator´s brochure – 1297.P1, version 8, 29 Mar 2017
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího – 1297.P1, verze 9, 18.dubna 2018 / Investigator´s brochure – 1297.P1, version 9, 18 Apr  2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího – 1297.P1, souhrn změn,  18.dubna 2018 / Investigator´s brochure – 1297.P1, summary of changes,  18 Apr  2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro zkoušejícího z dubna 2018 / Letter to investigators from April 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění č. 400039683, Dodatek č. 2 k pojistné smlouvě č. 400039683 / Certificate of insurance no. 400039683, amendment no. 2 to insurance policy number 400039683 participant
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  143/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená multicentrická studie fáze 3 posuzující klinický přínos isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s karfilzomibem a dexametazonem oproti karfilzomibu a dexametazonu u pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem, kteří byli léčeni 1 až 3 předchozími liniemi léčby / Randomized, Open Label, Multicenter Study Assessing The Clinical Benefit Of Isatuximab Combined With Carfilzomib (Kyprolis®) And Dexamethasone Versus Carfilzomib With Dexamethasone In Patients With Relapse And/Or Refractory Multiple Myeloma Previously Treated With 1 to 3 Prior Lines
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC15246 (IKEMA)

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001940-37

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 

91385 Chilly-Mazarin, France

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

Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Tomáš Pika, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dopis zkoušejícím ze dne 18.5.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  148/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 srovnávající podkožní oproti nitrožilnímu podání daratumumabu u pacientů s relabovaným nebo refrakterním mnohočetným myelomem
 / A Phase 3 Randomized, Multicenter Study of Subcutaneous vs. Intravenous Administration of Daratumumab in Subjects With Relapsed or Refractory Multiple Myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 54767414MMY3012

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000206-38

Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie

Žadatel/Applicant: Janssen – Cilag, s.r.o, Walterovo náměstí 329/1, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Mgr. Jiří Minařík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení KH v centru Doc. MUDr. Mgr. Jiřího Minaříka, Ph.D., 9.5.2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  162/17 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované,  multicentrické klinické hodnocení fáze 1b/2 v paralelních skupinách s přípravkem B-701 a Docetaxelem v porovnaní s placebem a Docetaxelem při léčbě pokročilého nebo metastazujícího uroteliálního karcinomu u pacientů s relapsem po standardní léčbě nebo na standardní léčbu neodpovídajících / A Phase 1b/2, Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled, Multicenter, Parallel-Group Study of B-701 Plus Docetaxel Versus Placebo Plus Docetaxel in the Treatment of Locally Advanced or Metastatic Urothelial Cell Carcinoma in Subjects who have Relapsed After, or are Refractory to Standard Therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B-701-U21

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001319-36

Zadavatel/Sponzor: BioClin Therapeutics, Inc.,  130 Market Place, PMB #295 San Ramon, CA 94583 USA
Žadatel/Applicant: Medpace Česka republika, s.r.o., K Hájům 2606/2b, 155 00 Praha 5, 

Peter Takács (p.takacs@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika, 1. lékařská fakulta, Univerzita Karlova a Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení KH v centru prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D., 25.4.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel                      

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  166/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 posuzující perorálně podávaný 
přípravek RPC1063 jako indukční a udržovací léčbu středně těžké až těžké ulcerózní kolitidy / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled trial of Oral RPC1063 as Induction and Maintenance Therapy for Moderate to Severe Ulcerative Colitis 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RPC01-3101

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000319-41

Zadavatel/Sponzor: Celgene International II Sàrl, Rue des Moulins 4, 2108 Couvet Switzerland

Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Ing. Juraj Gáplovský (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.6.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Jan Gregar, Ph.D., Gregar, s. r. o., Čajkovského 14, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dear investigator letter Re: Pending IB update and Protocol amendment for Ozanimod (TRUE NORTH studies RPC01-3101, RPC01-3102), dd. 26 Apr 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  11/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s obdobím úvodní léčby, následované obdobím s randomizovaným vysazením aktivní léčby posuzující účinnost a bezpečnost přípravku Bimekizumab u dospělých subjektů se středně závažnou až
 závažnou chronickou plakovitou psoriázou / A Phase 3, multicenter, double-blind, placebo-controlled study with an initial treatment period followed by a randomized – withdrawal period to evaluate the efficacy and safety of Bimekizumab in adult subjects with moderate to severe chronic plaque psoriasis








                          




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PS0013
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003426-16
Zadavatel/Sponzor: UCB Biopharma SPRL, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brussels, Belgium
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Ester Slavíčková (ester.slavickova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Martin Tichy, Ph.D., Klinika chorob koznich a pohlavnich FN Olomouc, 
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o vyřazení ČR z KH PS0013 / Notification of Czech republic withdrawal from PS0013 study 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  23/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení fáze 2b hodnotící účinnost a bezpečnost kombinace ublituximabu + TGR-1202 s bendamustinem nebo bez bendamustinu a samotného TGR-1202 u pacientů s dříve léčeným ne-Hodgkinovým lymfomem / A Phase 2b Randomized Study to Assess the Efficacy and Safety of the Combination of Ublituximab + TGR-1202 with or without Bendamustine and TGR-1202 alone in Patients with Previously Treated Non-Hodgkin’s Lymphoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: UTX-TGR-205                               
EudraCT number/ EudraCT number: : 2016‐004718‐90
Zadavatel/Sponzor: TG Therapeutics, Inc., 2 Gansevoort St., 9th Floor, New York, NY 10014
Žadatel/Applicant: OPTIMAPHARM s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6,

MUDr. Martin Borovec (martin.borovec@optimapharm.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.6.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Vít Procházka, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, 
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o nerealizaci KH v ČR / Withdrawal of application for authorisation of a clinical trial in the Czech republic, dated 21 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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