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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

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

  předseda: MUDr.Jindřiška Burešová, tel: 588 443420,  e-mail: jindriska.buresova@fnol.cz
  tajemnice tel., fax 588442477, e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz
____________________________________________________________________________________________________

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 1/21 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III k vyhodnocení bezpečnosti a účinnosti přípravku PRM-151 u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou / Phase III randomized, double-blind, placebo-controlled trial to evaluate the efficacy and safety of PRM-151 in patients with idiopathic pulmonary fibrosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WA42293
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000791-38
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Švýcarsko´

Žadatel/Applicant: Covance Clinical & Periapproval Services Ltd.  , V Parku 2343/ 24, 148 00 Praha 4 – Chodov, Mgr. Veronika Hudečková (Veronika.Hudeckova@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.12.2020                

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.1.2021

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. Monika Žurková, PhD., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy, FN Olomouc, I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL

	MUDr. Martina Doubková, Klinika nemocí plicních a tuberkulózy FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno

	Doc. MUDr. Norbert Pauk, Ph.D., Klinika pneumologie, Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2 180 00 Praha 8
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2 180 00 Praha 8

	MUDr. Martina Šterclová, Ph.D., Plicní klinika FN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 00 Praha
	(
	EK FN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 00 Praha

	MUDr. Radka Bittenglová, Klinika Pneumologie a Ftizeologie FN Plzeň, E Beneše 13, 305 99 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, E Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. Jiří Votruba, Ph.D. VFN v Praze, l. klinika tuberkulózy a respiračních nemocí, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha

	MUDr. Gustáv Ondrejka, Plicní oddělení Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75  Zlín
	(
	EK KN 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

	Průvodní dopis / Cover letter, 23 Nov 2020
	
	
	
	

	Žádost o stanovisko ke klinickému hodnocení / Request on opinion on clinical trial, 23 Nov 2020
	
	
	
	

	Dotazník etické komise k předkládanému klinickému hodnocení, 17.listopadu 2020 / EC questionnaire for the submitted clinical trial, 17 Nov 2020
	
	
	
	

	Seznam center klinického hodnocení a jejich místní etické komise, Verze 1 ze dne 15. Října 2020  / List of sites and their local EC, version 1 dated 15Oct2020
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (v anglickém jazyce) / EudraCT Application form (in English), 18 Nov 2020
	
	
	
	

	a)Protokol studie, Verze 2, VHP  ze dne 29. Června 2020,podepsán 12.listopadu 2020 / Study Protocol, Version 2, VHP dated 29Jun2020, signed 12Nov2020

b)Prohlášení o riziku přínosů / Statement on benefit risk
c)Prohlášení k odůvodnění placeba / Statement on justification of placebo
d) Objasňující dopis k protokolu – Změna v FK vzorcích, 9. října 2020  / Protocol clarification letter - PK change, 9 Oct 2020
e) Objasňující dopis k protokolu – Borgova škála, 24.září 2020 / Protocol clarification letter – Borgs scale, 24 Sep 2020
	
	
	(
	

	Synopse k protokolu v českém jazyce, Verze 2, VHP ze dne 29.  června 2020 / Protocol synopsis in Czech, Version 2, VHP  dated 29Jun2020  
	
	
	(
	

	Brožura pro zkoušející v anglickém jazyce, Verze 13 z června 2020 / Investigator’s Brochure in English, Version 13 from June 2020
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, Verze 2 ze dne 17.Listopadu 2020  / Patient Information sheet and Informed Consent form  in Czech, Version 2 dated 17 Nov 2020
	
	
	(
	

	Informace  a Formulář Informovaného soulasu pro těhotnou partnerku, v českém jazyce, Verze 1 ze dne 1. října 2020  / Patient information and Informed consent form for pregnant partner, in Czech, Version 1 dated 1 Oct 2020
	
	
	(
	

	Informační oznámení o ochraně osobních údajů (GDPR), v českém jazyce, Verze 1 ze dne 1. října 2020  / Informational Notice on Personal Data Protection (GDPR), Version 1 dated 01Oct2020
	
	
	(
	

	Informace  a Formulář Informovaného soulasu pro pacienty účastnící se podstudie pro budoucí výzkum, v českém jazyce, Verze 1 ze dne 1. října 2020 / Patient information and Informed consent form for patients participating in podstudy for Future research, in Czech, Version 1 dated 01Oct2020
	
	
	(
	

	Pojištění, Období od 30. března 2021 až 31. prosince 2023 / / Insurance Period 30Mar2021 till 31Dec2023
a) Pojistný certifikát smlouvy č. 400 032 942 / Insurance certificate to contract  no. 400 032 942
b) Pojistná smlouva č.400 032 942 / Insurance contract no.400 032 942 
c) Pojistné podmínky / Insurance terms and conditions
	
	
	
	

	Vzor smlouvy o provedení klinického hodnocení v ČR -dvojjazyčně: / Proposal of CT used in CZ  – bilingual  
a) Smlouva se Zkoušejícím/Zdravotnickým zařízením/CRO, 8.března 2011 / Contract with Investigator/Institution/CRO, 8 Mar 2011
b) Smlouva se Zdravotnickým zařízením, 24.března 2011  / Contract with Institution, 24 Mar 2011
c) Smlouva se zkoušejícím, 24.března 2011  / Contract with Investigator, 24 Mar 2020
d) Smlouva se spoluzkoušejícím, 28. října 2011  / Contract with Subinvestigator, 28 Oct 2011
e) Smlova s koordinátorem, 11.září 2017 / Contract with Coordinator, 11 Sep 2017
f) Smlouva s radiologií, 11.září 2017 / Contract with Radiology department, 11 Sep 2017
                g) Rozpočet / Budget
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů jimž byla žádost předložena, verze 1 / List of  regulatory authorities to which the application has been submitted to, version 1
	
	
	
	


	Delegování  pravomocí, ze dne 12.října 2020 / Delegation of authority, dated 12 Oct 2020 
	
	
	
	

	Dokumenty pro pacienty v českém jazyce / Patients´documents in Czech: 

a) Karta  pacienta pro naléhavé situace, v českém jazyce, Verze 2 ze dne 11. listopadu 2020  / Patient alert card, in Czech, Version 2 dated 11Nov 2020
b) Borgova škála a instrukce / Borgs scale and instructions, 1982, 1998, 2004
c) Dotazník EQ-5D-5L verze pro tablet, Verze 1 ze dne 13. října 2020 / EQ-5D-5L Questionnaire, version for tablet, Version 1 dated 13 October 2020
d)Dotazník: Ostatní text pro pacienta, Verze 0.2 ze dne 28. září 2020  / Questionnaire :Other Subject Facing Text, Version 0.2 dated 28 September 2020

e) Dotazník: SGRQ, Verze 1 ze dne 28. září 2020 / Questionnaire: SGRQ, Version 1  dated 28September 2020
f) Dotazník: UCSD-SOBQ, Verze 1 ze dne 29. září 2020  / Questionnaire: UCSD-SOBQ, Version 1  dated 29September

g) Karta návštěv, Verze 1 ze dne 12. října 2020 / Appointment card, Version 1 dated 12 October 2020
	
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři, v českém jazyce, Verze 1 ze dne 26. června 2020 / GP letter, in Czech, Version 1 dated 26Jun2020
	
	
	
	

	Životopisy lokálního studijního týmu a hlavních zkoušejících lékařů / Curriculum vitaes of local study team and Principal Investigators

a) Centrum Fakultní nemocnice Olomouc:

MUDr. Monika Žurková, PhD.

MUDr. Vladimíra Lošťáková

Kamila Myšíková (SC)

Žaneta Nimmerrichterová (SN)

Hana Kašparová (SN)

Eva Krejčí (SN)

Jarmila Šímová (SN)
b) Centrum Fakultní Thomayerova nemocnice

MUDr. Martina Šterclová, Ph.D.
c) Centrum Nemocnice na Bulovce

Doc. MUDr. Norbert Pauk, Ph.D.

d) Centrum Fakultní nemocnice Brno:

MUDr. Martina Doubková
e) Centrum Fakultní nemocnice Plzeň:

MUDr. Radka Bittenglová

f) Centrum Všeobecná  fakultní nemocnice v Praze:

               MUDr. Jiří Votruba, Ph.D.

g) Centrum Krajská nemocnice T.Bati, a.s.

MUDr. Gustáv Ondrejka, Ph.D.
	
	
	
	

	Organizace náboru subjektů hodnocení / Organization of patients recruitment
	
	
	
	


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

Datum/Date: 20.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL

-Zadavatel
-EK
-Řešitel              
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 2/21 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená prodlužovací studie fáze III k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti přípravku PRM-151 u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou / A phase III open-label extension study to evaluate long term safety and efficacy of PRM-151 in patients with idiopatic pulmonary fibrosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WA42294
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001429-30
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Covance Clinical & Periapproval Services Ltd.  , V Parku 2343/ 24, 148 00 Praha 4 – Chodov, Mgr. Veronika Hudečková (Veronika.Hudeckova@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.1.2021

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. Monika Žurková, PhD., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy, FN Olomouc, I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL

	MUDr. Martina Doubková, Klinika nemocí plicních a tuberkulózy FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno

	Doc. MUDr. Norbert Pauk, Ph.D., Klinika pneumologie, Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2 180 00 Praha 8
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2 180 00 Praha 8

	MUDr. Martina Šterclová, Ph.D., Plicní klinika FN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 00 Praha
	(
	EK FN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 00 Praha

	MUDr. Radka Bittenglová, Klinika Pneumologie a Ftizeologie FN Plzeň, E Beneše 13, 305 99 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, E Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. Jiří Votruba, Ph.D. VFN v Praze, l. klinika tuberkulózy a respiračních nemocí, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha

	MUDr. Gustáv Ondrejka, Plicní oddělení Krajská nemocnice T.Bati, a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75  Zlín
	(
	EK KN 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

	Průvodní dopis / Cover letter, 23 Nov 2020
	
	
	
	

	Žádost o stanovisko ke klinickému hodnocení / Request on opinion on clinical trial, 23 Nov 2020
	
	
	
	

	Dotazník etické komise k předkládanému klinickému hodnocení, 17.listopadu 2020 / EC questionnaire for the submitted clinical trial, 17 Nov 2020
	
	
	
	

	Seznam center klinického hodnocení a jejich místní etické komise, verze 1 ze dne 15. října 2020  / List of sites and their local EC, version 1 dated 15Oct2020
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (v anglickém jazyce) / EudraCT Application form (in English), 19 Nov 2020
	
	
	
	

	a)Protokol studie, verze 1, VHP  ze dne 10. července 2020, podepsán 16.listopadu 2020 / Study Protocol, Version 1, VHP dated 10 Jul 2020, signed 16Nov2020

b)Prohlášení k odůvodnění placeba / Statement on justification of placebo
d) Objasňující dopis k protokolu – Změna v FK vzorcích, 9. října 2020  / Protocol clarification letter - PK change, 9 Oct 2020
e) Objasňující dopis k protokolu – Borgova škála, 24.září 2020 / Protocol clarification letter – Borgs scale, 24 Sep 2020
	
	
	(
	

	Synopse k protokolu v českém jazyce, verze 1, VHP ze dne 10.  července 2020 / Protocol synopsis in Czech, Version 1, VHP  dated 10 Jul 2020  
	
	
	(
	

	Brožura pro zkoušející v anglickém jazyce, verze 13 z června 2020 / Investigator’s Brochure in English, Version 13 from June 2020
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, verze 1 ze dne 23.října 2020  / Patient Information sheet and Informed Consent form  in Czech, Version 1 dated 23 Oct  2020
· část AB / part AB
· část C / part C
	
	
	(
	

	Informace  a Formulář Informovaného soulasu pro těhotnou partnerku, v českém jazyce, verze 1 ze dne 23. října 2020  / Patient information and Informed consent form for pregnant partner, in Czech, Version 1 dated 23 Oct 2020
	
	
	(
	

	Informační oznámení o ochraně osobních údajů (GDPR), v českém jazyce, verze 1 ze dne 23. října 2020  / Informational Notice on Personal Data Protection (GDPR), Version 1 dated 23Oct2020
	
	
	(
	

	Informace  a Formulář Informovaného soulasu pro pacienty účastnící se podstudie pro budoucí výzkum, v českém jazyce, verze 1 ze dne 23. října 2020 / Patient information and Informed consent form for patients participating in podstudy for Future research, in Czech, Version 1 dated 23Oct2020
	
	
	(
	

	Pojištění, Období od 30. března 2021 až 31. prosince 2024  / Insurance Period 30Mar2021 till 31Dec2024
d) Pojistný certifikát smlouvy č. 400 032 942 / Insurance certificate to contract  no. 400 032 942
e) Pojistná smlouva č.400 032 942 / Insurance contract no.400 032 942 
f) Pojistné podmínky / Insurance terms and conditions
	
	
	
	

	Vzor smlouvy o provedení klinického hodnocení v ČR -dvojjazyčně: / Proposal of CT used in CZ  – bilingual  
a) Smlouva se Zkoušejícím/Zdravotnickým zařízením/CRO, 8.března 2011 / Contract with Investigator/Institution/CRO, 8 Mar 2011
b) Smlouva se Zdravotnickým zařízením, 24.března 2011  / Contract with Institution, 24 Mar 2011
c) Smlouva se zkoušejícím, 24.března 2011  / Contract with Investigator, 24 Mar 2020
d) Smlouva se spoluzkoušejícím, 28. října 2011  / Contract with Subinvestigator, 28 Oct 2011
e) Smlova s koordinátorem, 11.září 2017 / Contract with Coordinator, 11 Sep 2017
f) Smlouva s radiologií, 11.září 2017 / Contract with Radiology department, 11 Sep 2017
                g) Rozpočet / Budget
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů jimž byla žádost předložena, verze 1 / List of  regulatory authorities to which the application has been submitted to, version 1
	
	
	
	

	Delegování  pravomocí, ze dne 19.října 2020 / Delegation of authority, dated 19 Oct 2020 
	
	
	
	

	a)Karta  pacienta pro naléhavé situace, v českém jazyce / Patient alert card, in Czech

aa) Kohorta AB, Verze 3 ze dne 13. Listopadu 2020  / Cohort AB, Version 3 dated 13 Nov 2020

ab) Kohorta C, Verze 3 ze dne 13. Listopadu 2020 / Cohort C, Version 3 dated 13 Nov 2020

b) Borgova škála a instrukce / Borgs scale and instructions, 1982, 1998, 2004
c) Dotazník EQ-5D-5L verze pro tablet, verze 1 ze dne 13. října 2020  / EQ-5D-5L Questionnaire, version for tablet, Version 1 dated 13 October 2020
d)Dotazník: Ostatní text pro pacienta, verze 0.2 ze dne 28. září 2020 /  / Questionnaire :Other Subject Facing Text, Version 0.2 dated 28September 2020

e) Dotazník: SGRQ, verze 1 ze dne 28. září 2020 /  Questionnaire: SGRQ, Version 1  dated 28September 2020
f) Dotazník: UCSD-SOBQ, verze 1 ze dne 29. září 2020 / / Questionnaire: UCSD-SOBQ, Version 1  dated 29September
	
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři, v českém jazyce, verze 1 ze dne 26. června 2020 / GP letter, in Czech, Version 1 dated 26Jun2020
	
	
	
	

	Životopisy lokálního studijního týmu a hlavních zkoušejících lékařů / Curriculum vitaes of local study team and Principal Investigators

h) Centrum Fakultní nemocnice Olomouc:

MUDr. Monika Žurková, PhD.

MUDr. Vladimíra Lošťáková

Kamila Myšíková (SC)

Žaneta Nimmerrichterová (SN)

Hana Kašparová (SN)

Eva Krejčí (SN)

Jarmila Šímová (SN)
i) Centrum Fakultní Thomayerova nemocnice

MUDr. Martina Šterclová, Ph.D.
Centrum Nemocnice na Bulovce

Doc. MUDr. Norbert Pauk, Ph.D.

j) Centrum Fakultní nemocnice Brno:

MUDr. Martina Doubková
k) Centrum Fakultní nemocnice Plzeň:

MUDr. Radka Bittenglová

l) Centrum Všeobecná  fakultní nemocnice v Praze:

               MUDr. Jiří Votruba, Ph.D.

m) Centrum Krajská nemocnice T.Bati, a.s.

MUDr. Gustáv Ondrejka, Ph.D.
	
	
	
	

	Organizace náboru subjektů hodnocení / Organization of patients recruitment
	
	
	
	


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




            




 
                                                                                                                                                                                                                  
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.1.2021                                                      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  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 3/21
	Název KH/Full Title of the Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná klinická studie fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost tafasitamabu a lenalidomidu v kombinaci s R-CHOP oproti R-CHOP u dříve neléčených pacientů se středně vysokým a vysokým rizikem, kterým byl nově diagnostikován difúzní velkobuněčný B-lymfom (DLBCL).

 A phase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trial comparing the efficacy and safety of tafasitamab plus lenalidomide in addition to R-CHOP versus R-CHOP in previously untreated, high-intermediate and high-risk patients with newly-diagnosed diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL)



Č. protokolu / Protocole Code No: MOR208C310
-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 4/21
	Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2a k posouzení účinnosti a bezpečnosti přípravku ANB019 v léčbě akneiformního exanthému u onkologických pacientů léčených EGFRi nebo MEKi terapií /

A Phase 2a, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of ANB019 in the Treatment of Acneiform Rash in Subjects with Cancer Receiving EGFRi or MEKi Therapy


Číslo protokolu/Protocole Code No: ANB019-207
EudraCT number/EudraCT number: 2020-003494-22
Zadavatel/Sponsor: AnaptysBio, Inc., 10421 Pacific Center Court, Suite 200, San Diego, CA 92121, United States

ŽadatelIApplicant: EastHorn Clinical Services in CEE, s.r.o., U Dubu 260/10, 147 00 Praha 4, 

MUDr. Pavla Nevolová (pavla.nevolova@easthorn.eu)
	Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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, Onkologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc


	    
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 21. prosince 2020 / Cover letter dated 21-Dec-2020
Annex 1 – Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním  klinického hodnocení ze dne 16. prosince 2020 / Annex 1 - Application for EC opinion dated 16-Dec-2020 

Annex 3 – Dotazník k předkládanému KH ze dne 16. prosince 2020´/ Annex 3 - EC Questionnaire in Czech language dated 16-Dec-2020
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení / ohlášení klinického hodnocení ze dne 16. prosince 2020 / 
European request form for authorisation / notification of clinical trial dated 16-Dec-2020
	
	
	
	

	Protokol studie – Verze 1.0 ze dne 28. září 2020 / Clinical Study Protocol, Version 1.0 dated 28Sep2020
	
	
	(
	

	Poznámka k dokumentu Protokol studie Verze 1.0 – Nesrovnalosti a vysvětlení, ze dne 04. prosince 2020 / Note to File – Discrepancies and Clarifications – Protocol V1.0, dated 04-Dec-2020
	
	
	(
	

	Synopse protokolu, Česká republika, Verze 1.0 ze dne 25. listopadu 2020 / Clinical Study Protocol Synopsis, Czech Republic, Version 1.0 dated 25-Nov-2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, Verze 7.0 ze dne 16. listopadu 2020 / Investigator´s Brochure for ANB019-207, Edition 7.0 dated 16-Nov-2020
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.0 ze dne 02. prosince 2020 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form in Czech language, Version 1.0 dated 02-Dec-2020
	
	
	(
	

	Informace pro těhotnou partnerku pacienta a Formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.0  ze dne 10. prosince 2020 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form Pregnant Partner in Czech language, Version 1.0 dated 10-Dec-2020
	
	
	(
	

	Dodatek k formuláři informovaného souhlasu týkající se COVID-19, česká verze 1.0 ze dne 03. prosince 2020 / Informed Consent Form COVID-19 Addendum in Czech language, Version 1.0 dated 03-Dec-2020
	
	
	(
	

	Formulář souhlasu subjektu se zpracováním osobních  údajů, Česká republika, Verze 1.0 ze dne 10. prosince 2020 / Subject personal data processing consent form of trial, Czech Republic, version 1.0 dated 10-Dec-2020
	
	
	(
	

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení / Description of subject enrollment
	
	
	
	

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení / Draft of Clinical Trial Subject remuneration or compensation
	
	
	
	

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko / Sponsor´s statement that the clinical trial has not received unfavourable opinion from another Multicenter Ethics Committee
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením verze 1.0 ze dne 11. prosince 2020 / Draft of Clinical Study Agreement Principal Investigator-Institution, draft version 1.0, dated 11-Dec-2020
	
	
	
	

	Pojistná smlouva č. SYB20985832A, pojistný certifikát a pojistné podmínky v češtině / 
Insurance contract no. SYB20985832A, Insurance certificate and Insurance conditions in Czech language
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího / CVs of principal investigator:
Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. – CV dated 16-Sep-2020
	
	
	
	

	Identifikační kartička pacienta pro případ nouze, Česká republika, Verze 1.0 ze dne 25. listopadu 2020 / Subject Emergency ID Card in Czech language, Version 1.0 dated 25-Nov-2020
	
	
	
	

	Dotazník – Číselná stupnice pro hodnocení bolesti, verze 1.0 ze dne 23. listopadu 2020 / Pain numeric rating scale questionnaire in Czech language, version 1.0 dated 23-Nov-2020
	
	
	
	

	Dotazník – Pacientův celkový dojem změny, CZ verze 1.0 ze dne 23. listopadu 2020 / Patient-Global Impression of Change (PGI-C) questionnaire in Czech language, Version 1.0 dated 23-Nov-2020
	
	
	
	

	Dotazník – Pacientův celkový dojem závažnosti, CZ verze 1.0 ze dne 23. listopadu 2020 / 
Patient-Global Impression of Severity (PGI-S) questionnaire in Czech Language, Version 1.0 dated 23-Nov-2020
	
	
	
	

	Dotazník – Číselná stupnice pro hodnocení svědění CZ verze 1.0 ze dne 23. listopadu 2020 / 
Pruritus Numeric Rating Scale questionnaire in Czech Language, Version 1.0 dated 23-Nov-2020
	
	
	
	

	Dotazník – Nástroj pro posouzení průjmu vyvolaného systémovou léčbou, CZ verze 1.0 ze dne 23. listopadu 2020 / Systematic Therapy Induced Diarrhea Assesment Tool (STIDAT) questionnaire in Czech Language, Version 1.0 dated 23-Nov-2020
	
	
	
	

	Dotazník – Hodnocení léčby rakoviny EGFRI-18, česká verze ze dne 23. dubna 2019 / Functional Assessment of Cancer Therapy – EGFRI 18 questionnaire in Czech language dated 23-Apr-2019
	
	
	
	

	Dokumenty pro nábor pacientů / Recruitment material

Univerzální reklamní vizuály – Verze 1.0 ze dne 14. prosince 2020 / Universal advertisement materials, version 1.0, dated 14-Dec-2020 in czech language 
Dokument pro nábor potenciálních subjektů – Verze 1.0 ze dne 14. prosince 2020 / Contact script to recruit potential participants, version 1.0 dated 14-Dec-2020 in Czech language
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 

Opinion of the Ethics Committee 
Číslo jednací/Reference number:  5/21
Název grantového projektu IGA:  Molárově řezákové hypomineralizace – volba vhodné terapie
Žadatel/Applicant:  MDDr. Monika Hepová, Klinika zubního lékařství LF UP a FNOL

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued 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

	MDDr. Monika Hepová, Klinika zubního lékařství LF UP a FNOL
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




       




 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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

Opinion of the Ethics Committee 
Číslo jednací/Reference number:  6/21

Název doktorandské práce:  Molárově řezákové hypomineralizace – terapeutické možnosti
Žadatel/Applicant:  MDDr. Monika Hepová, Klinika zubního lékařství LF UP a FNOL

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  17.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued 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

	MDDr. Monika Hepová, Klinika zubního lékařství LF UP a FNOL
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Životopis hlavního řešitele
	
	
	
	



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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel       

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  7/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze iii hodnotící účinnost a bezpečnost adjuvantního atezolizumabu nebo placeba a trastuzumabu emtansinu v léčbě her2-pozitivního karcinomu prsu s vysokým rizikem rekurence po předoperační léčbě / A phase iii, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial to evaluate the efficacy and safety of adjuvant atezolizumab or placebo and trastuzumab emtansine for her2-positive breast cancer at high risk of recurrence following preoperative therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO42633   
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003681-40

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

Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, 
Mgr. T.Kárník (tomas.karnik@roche.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 
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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 17Dec2020
	
	
	
	

	Protokol WO42633 / Protocol WO42633 version 1 dated 14Oct2020
	
	
	(
	

	Souhrn Protokolu WO42633/ Protocol Synopsis WO42633 version 1 dated 18Nov2020
	
	
	(
	

	Souhrn Informací pro zkoušejícího Trastuzumab/ Investigator´s Brochure Trastuzumab version 21 dated 29Oct2020
Souhrn Informací pro zkoušejícího Trastuzumab emtansine / Investigator´s Brochure Trastuzumab emtansine version 15 dated 10Dec2019
Souhrn Informací pro zkoušejícího Atezolizumab/ Investigator´s Brochure Atezolizumab version 17 dated 24Sep2020
	
	
	
	

	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 1 ze dne 2. prosince 2020 Připraveno na základě hlavní anglické verze WO42633, verze 1 ze dne 16. října 2020 / Patient Information Informed Consent Form, Czech Republic version 1 dated 2Dec2020 based on master English version WO42633 version 1 dated 16Oct2020
a) Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku, Česká republika, verze 1 z 2. prosince 2020 Připraveno na základě Souhlasu těhotné partnerky ke klinickému hodnocení WO42633, verze 1 ze 16. října 2020 / Pregnant Partner Informed Consent Form, Czech Republic version 1 dated 2Dec2020, based on Pregnant Partner Authorization Form for study WO42633 version 1 dated 16Oct2020
b) Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinnými vzorky pro databázi výzkumných biologických vzorků, Česká republika, verze 1 ze dne 2. prosince 2020 Připraveno na základě hlavní anglické verze WO42633, verze 1 ze dne 16. října 2020 / Patient Information/ Informed Consent Form for Optional Samples for Research Biosample Repository, Czech Republic version 1 dated 2Dec2020 based on master English version WO42633, version 1 dated16Oct2020
c) Informace pro pacienta a informovaný souhlas s používáním a sdílením zdravotních a osobních údajů pro studii WO42633, česká verze 1 ze dne 2. prosince 2020 / Patient Information/ informed Consent form GDPR for study WO42633, Czech version 1 dated 2Dec2020 
	
	
	(
	

	Kartička pacienta / Patient Appointment card Czech version 1 dated 02Dec2020
	
	
	
	

	Dokumenty týkající se vyplácení cestovného a dopravy přes společnost Greenphire –/

Documents related to the patient’s reumbursement and travel organization via the vendor company Greenphire 

a) Greenphire ClinCard Travel Ref Guide for Subjects (v3.0 Oct 2016)

b) Greenphire Travel Contact Card (v2.0 July 2016)

c) Greenphire_ClinCard_Card_Carrier_V1.0

d) Greenphire_Fee_Schedule_V4.0

e) Greenphire_ClinCard_Cardholder_FAQ_EU_V3.0

f) EC_packet_w_Data_Laws_as_applied_to_GP_v6.0

g) Greenphire EU Generic ClinCard (v3.0 April 2019)
	
	
	
	

	Pacientské dotazníky/ Patient Questionnaires 
a) EQ-5D-5L Digital Self-Complete Tablet v1.0

b) EQ-5D-5L Paper Interviewer Administration v1.0

c) EORTC IL-46 Czech version

d) NCI PRO-CTCAE ™ ITEMS Czech version 1.0 dated 21Oct2020

e) EORTC QLQ-C30 Czech version 3.0

f) ePRO Compliance video Czech version 2 – na CD

g) Animace všeobecných chybějicích dat/ Generic missing data animation
	
	
	
	

	Pojistný certifikát (Č. Poj.smlouvy: 400 032 942) pro období 01/03/2021– 31/12/2031 Insurance Cerfificate (Policy Number) for period of Insurance 01/03/2021– 31/12/2031

Pojistná smlouva 400 032 942 včetně Všeobecných pojistných podmínek/ Insurance/Agreement 400 032 942 including the General Insurance Terms signed on 29.10.2013
Dodatek č.6 Pojistné smlouvy 400 032 942  pro 2020/ Insurance Agreement 400 032 942 Amendment No.6 for 2020
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením/ Draft of Clinical Trial Agreement between Sponsor and Institution
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího/ CV of Principal Investigator

prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK/ Request for EC opininon
	
	
	
	

	Dotazník etické komise / EC Questionnaire for clinical trial WO42633 signed on 8Dec2020
	
	
	
	

	Organizace náboru subjektů/ Management of Patient recruitment v 1 dated 2Dec2020
	
	
	
	

	Pacientské kompenzace/ Patient_Compensation_V1.0_9Dec2020
	
	
	
	

	Seznam center, kde bude KH probíhat/ List of sites version 1.0 dated 4Dec2020
	
	
	
	

	Kompenzace pro zkoušejícího a instituci/ Compensation for PI and Institution v1 dated 16Dec2020
	
	
	
	

	Annex 1 (CTA Form) signed on 15Dec2020
	
	
	
	

	Dear Investigator Letter Atezolizumab dated 12Oct2020
	
	
	
	

	WO42633_Fakturační údaje_Invoice request_17Dec2020
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  8/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, nezaslepená studie hodnotící účinnost, bezpečnost, snášenlivost a farmakokinetiku subkutánně podávaného ixekizumabu s referenčním ramenem s adalimumabem u dětí s podtypy juvenilní idiopatické artritidy – s artritidou související s entezitidou (včetně juvenilní ankylozující spondylitidy) a juvenilní psoriatickou artritidou / Multicenter, Open-label, Efficacy, Safety, Tolerability, and Pharmacokinetic Study of Subcutaneous Ixekizumab with Adalimumab Reference Arm, in Children with Juvenile Idiopathic Arthritis Subtypes of Enthesitis-related Arhritis (Including Juvenile-Onset Ankylosing Spondylitis) and Juvenile Psoriatic Arthritis. 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I1F-MC-RHCG

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000681-10

Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company USA
Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Ltd. Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Kontaktní údaje: Eli Lilly ČR, s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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 ……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. Kateřina Bouchalová, Ph.D., Dětská klinika, I.P.Pavlova 185/6, 
779 00  Olomouc
	(
	EK FNOL


1/3

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 15.12.2020 / Cover letter dated 15Dec2020
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 15.12.2020 / Ethical committee questionnaire for clinical trial, dated 15Dec2020
	
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení a validační list, datováno 15.12.2020 / Application form for approval/notification of a clinical trial and validation report, dated 15Dec2020
	
	
	
	

	I1F-MC-RHCG Protocol (a), ze dne 6.11.2020 / I1F-MC-RHCG Protocol (a), dated 6Nov2020
	
	
	(
	

	I1F-MC-RHCG Dodatek k Protokolu (1) ze dne 9.10.2020 / I1F-MC-RHCG 05 Protocol Addenda (1).pdf dated 9Oct2020
	
	
	(
	

	Synopse protokolu I1F-MC-RHCG (a) / Protocol synopsis 5)
I1F-MC-RHCG (a), 
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušející LY2439821, datovaný 13Nov2020 / Investigator's Brochure LY2439821, 13Nov2020
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku
· Humira, INN-adalimumab

· Taltz SPC RSI
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas / Patient information sheet and informed consent form 
· I1F-MC-RHCG, Česká republika, Informace pro dětského pacienta a informovaný souhlas, verze 1.0, 1. prosince 2020
· I1F-MC-RHCG, Česká republika, Informace pro mladistvého pacienta a informovaný souhlas, verze 1.0, 1. prosince 2020
· I1F-MC-RHCG, Česká republika, Informovaný souhlas pro pacienta 18 let, verze 1.0, 1. prosince 2020
· I1F-MC-RHCG, Česká republika, Informovaný souhlas pro rodiče / zákonné zástupce pacienta, verze 1.0, 1. prosince 2020
· I1F-MC-RHCG, Česká republika, Dodatek: Souhlas se zpracováním osobních údajů pro rodiče/zákonné zástupce pacienta, verze 1.0, 1. prosince 2020
· I1F-MC-RHCG, Česká republika, Dodatek: Souhlas se zpracováním osobních údajů pro pacienta 18 let, verze 1.0, 1. prosince 2020
	
	
	(
	

	Seznam center, kde bude KH probíhat, pomocného personálu a příslušných EK datováno 9.12.2020 / List of Clinical trial sites, supporting staff and relevant ECs, dated 9Dec2020
	
	
	
	

	Pojistný certifikát, vystavený 4.12.2020/ Insurance certificate, issued on 4Dec2020
Pojistná smlouva č. CZCANA27665, 12.9.2019 včetně pojistných podmínek / Insurance policy, no. CZCANA27665, 12Sep2019 including insurance conditions
	
	
	
	

	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry: / Draft of site contract:  
Tripartite Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

Bipartite Institution Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

Bipartite Investigator Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

Bipartite Investigator PP Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

Ancillary SVC Contract OUS Lilly Ancillary SVC Agreement Template – Czech Republic, Global Version: 1-2018, 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

Ancillary SVC Contract – Pharmacy OUS Lilly Ancillary SVC Agreement Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020
	
	
	
	

	Kompenzace pro centra/zkoušející, datováno 11.12.2020 / Compensation for sites/investigators, dated 11Dec2020
	
	
	
	

	Životopis / CV    MUDr. Kateřina Bouchalová, Ph.D. 
· Životopis hlavní zkoušející: MUDr. Kateřina Bouchalová, Ph.D, elektronicky podepsáno 9.12.2020 / CV of PI, e-signed 9Dec2020
· Životopis spoluzkoušející: MUDr. Martina Skácelová, Ph.D., elektronicky podepsáno 10.12.2020 / CV of subinvestigator, e-signed 10Dec2020
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  9/21 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Přístup k inhalačnímu roztoku pirfenidonu (AP01) pro léčbu progresivních fibtrotizujících intersticiálních plicních onemocnění, včetně idiopatické plicní fibrózy
Access to Pirfenidone Solution for Inhalation (AP01) for Treatment of Progressive, Fibrosing Interstitial Lung Diseases, including Idiopathic Pulmonary Fibrosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP01-005
EudraCT number/ EudraCT number: 2020‐005103‐39
Zadavatel/Sponzor: Avalyn Pharma, Inc., 701 Pike Street, Suite 1500

Seattle, WA 98101, USA 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Na straně 8, v bodě 8, v druhém řádku, místo poranění použít slovo poškození.
Na straně 2, bodě 2, místo budete účastnit, použít zúčastníte.

Na straně 3 opravit překlep ve slově návštěv (uprostřed stránky).
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Vladimíra Lošťáková, Ph.D., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Martina Šterclová, Ph.D., Pneumologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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, 18 Dec 2020
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení / EC’s clinical trial questionnaire / 16 Dec 2020
	
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (formulář EudraCT form) ve formátu pdf / linical Trial Application form (EudraCT form) in pdf format / 16 Dec 2020
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Request for EC opinion the implementation of clinical trial / 16 De c 2020
	
	
	
	

	Fakturační údaje_INC Research Czech Republic s.r.o. / Invoicing details_ INC Research Czech Republic s.r.o. / 29 Jan 2016
	
	
	
	

	AP01-005 - Protokol / AP01-005- Protocol / version 1.4 02 Dec 2020
	
	
	(
	

	Synopse Protokolu AP01-005 /AP01-005- Protocol Synopsis / version 1.4 02Dec2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího /  Investigator’s Brochure / version 4 23Oct2020
	
	
	
	

	Hlavní formulář informovaného souhlasu /Main Informed Consent Form / version 1.1.0 09Nov2020
	
	
	(
	

	Oznámení o zásadách ochrany osobních údajů / Privacy notice / version 1.4 02 Dec 2020
	
	
	(
	

	Pacientská kartička /Patient Card / version 1.0 30Nov2020
	
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři / General Physician Letter / version 1.0 05Nov2020
	
	
	
	

	Přehled produktů pro pacienty za účast v klinickém hodnocení / Retention Items Plan / version 1.0 11Dec2020
	
	
	
	

	eFlow stručná referenční příručka /eFlow Quick Reference Guide / version 1.1 12Feb2019
	
	
	
	

	Návod k použití eFlow rozprašovač /Instruction to use eFlow Nebuliser / 10/2018
	
	
	
	

	Certifikát pojištění Insurance certificate / for period 30Nov2019 until 28Feb2025
	
	
	
	

	Pojistná smlouva  č. CZLSCA27782 + Všeobecné pojistné podmínky  /Insurance policy No. CZLSCA27782 + General Insurance Conditions / for period 30Nov2019 until 28Feb2025
	
	
	
	

	Návrh smlouvy hlavní zkoušející & zdravotnické zařízení_3 stranný / CTA INV-INST draft_Tri party / 14Dec2020
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu pro Českou republiku/ Draft of budget for Czech Republic / 10Dec2020
	
	
	
	

	Seznam zúčastněných center/ List of participating sites / 08Dec2020
	
	
	
	

	Životopis hlavní zkoušející / CV of Principal Investigator (PI) - MUDr. Martina Šterclová / 31Aug2018
	
	
	
	

	Životopis spoluzkoušející prof. MUDr. Martina Vašáková Ph.D.

CV of Sub-Investigator (SI) prof. Martina Vašáková, MD, Ph.D. / 05Nov2018
	
	
	
	

	Životopis hlavní zkoušející  / CV of Principal Investigator (PI) – MUDr. Vladimíra Lošťáková /07Nov2018
	
	
	
	


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

   



 
                                                                                                                                                                                                                                             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  10/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Komparativní klinické hodnocení účinnosti a bezpečnosti vaginálně aplikovaného dekvalinium-dichloridu (10mg) a ústně aplikovaného metronidazolu (2x500mg) v léčbě bakteriální vaginózy / Comparative study of the efficacy and safety of vaginally applied Dequalinium Chloride (10 mg) and orally applied Metronidazole (2 x 500 mg) in the treatment of bacterial vaginosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MNFM380119             
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-002489-15
Zadavatel/Sponzor: Medinova AG, Eggbühlstrasse 28, CH-8050 Zurich / Switzerland
Žadatel/Applicant: GCP-Service International s.r.o., Pekařská 695/10b, 155 00 Praha, 

Mgr. Iva Nedomová (inedomova@gcp-service.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc s.r.o., Horní nám. 285/8, 772 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Study Protocol, Study number: 380119, version 1.0, date 20-NOV-2020
	
	
	(
	

	Synopse a průběhový diagram, MNFM380119, verze 1.0 ze dne 20. listopadu 2020
	
	
	(
	

	Souhrn údajů o přípravku (SPC): 

Fluomizin 10 mg vaginal tablets, version April 2014, německém a anglickém jazyce

SPC Arilin 500 mg film coated tablets, version 08.2018, v německém a anglickém jazyce
	
	
	
	

	 Informace pro pacientky a formulář informovaného souhlasu, Česká verze IS 1.0 z 10. prosince 2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas týkající se ochrany osobních údajů – konečná verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 10. prosince 2020
	
	
	(
	

	Pokyny k léčbě: MNFM380119 IMP Schedule FM/MZ, konečná verze 1.0 z 8. prosince 2020, v českém jazyce
	
	
	
	

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení: Recruitment Strategy for MNFM380119, final version 1.0 of 15 December 2020
	
	
	
	

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

Pojištění odpovědnosti za újmu způsobenou v rámci klinického hodnocení. Pojistná smlouva č. CZLSCA28479

Pojistka.  Pojištění odpovědnosti za újmu způsobenou klinickým hodnocením. Číslo pojistné smlouvy: CZLSCA28479
	
	
	
	

	Centra, kde bude KH probíhat (včetně uvedení plného jména a titulu zkoušejícího, plná adresa +kontaktní údaje): Site contact list, MNFM380119, CZE
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících:

- CV MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D.

- CV MUDr. Eva Hajkrová
	
	
	
	

	Doklady o kvalifikaci zkoušejícího:

- diplomy MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D.

- licence MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D.

- GCP certifikát MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D.
	
	
	
	

	Údaje o zdravotnickém zařízení:

- MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D. – Rozhodnutí o změně registrace podle dosavadního zákona o zdravotní péči v nestátních zdravotnických zařízeních
	
	
	
	

	Prohlášení o vybavenosti pracovišť:

- Prohlášení o vybavenosti pracoviště – Dr Skřivánek
	
	
	
	

	Seznam spolupracovníků v klinickém hodnocení MNFM380119
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením: Clinical Trial Agreement MNFM380119
	
	
	
	

	Otázky dotazníku ePRO MNFM380119 verze 1.0 z 15. září 2020
	
	
	
	

	Průvodní dopis v českém jazyce
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení v písemné formě
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení v českém jazyce
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí
	
	
	
	

	Zmocnění žadatele: CRO Authorization Form, MNFM380119, 03.12.2020
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  11/21 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: HELIOS-B: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost Vutrisiranu u pacientů s transthyretinovou amyloidózou a kardiomyopatií (ATTR amyloidóza s kardiomyopatií)
HELIOS-B: A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Multicenter Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Vutrisiran in Patients with Transthyretin Amyloidosis with Cardiomyopathy (ATTR Amyloidosis with Cardiomyopathy)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ALN-TTRSC02-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003153-28
Zadavatel/Sponzor: Alnylam Pharmaceuticals, Inc., 300 Third Street, Cambridge, MA  02142 USA

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, FACC, MBA, I. Interní klinika 
FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6,779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Iva Škarpová, Synexus Czech s.r.o., Karlovo náměstí 2, 120 00 Praha 2
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800

140 59 Praha 4 – Krč
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

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

	Formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva, podepsaný 16. 12. 2020 / Application form for Approval of Clinical Trial in written version, signed 16Dec2020
	
	
	
	

	Dotazník etických komisí k předkládanému klinickému hodnocení, podepsaný 16. 12. 2020 / EC Questionnaire for submitted clinical trial, signed 16Dec2020
	
	
	
	

	Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a etickým komisím, ver 1.0 z 05Jun2013/ Standard text for SUSARs reporting to principal Investigators and Ethics Committee, Ver 1.0 dated 05JUN2013
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla/bude žádost předložena ze dne 15. 12. 2020 / List of competent authorities within the community to which the application has been/ will be submitted, dated 15Dec2020
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení / Study protocol

· Protokol Amendment 1 ze dne 28 5. 2020/ Protocol Amendment 1 dated 28May2020
· Administrativní dopis k protokolu 3 ze dne 10. 9. 2020 / Protocol Administrative Letter 3 dated 10Sep2020
· Administrativní dopis k protokolu 4 ze dne 27. 10. 2020 / Protocol Administrative Letter 4 dated 27Oct2020
	
	
	(
	


	Souhrn protokolu/ Protocol synopsis, version: ALN-TTRSC02-003 Czech Republic Czech protocol synopsis version 1.0 dated 24Nov2020 Based on protocol Amendment 1, 28 May 2020
	
	
	(
	

	Odůvodnění placeba ze dne 19. 9. 2020 / Placebo justification dated 19Sep2019
	
	
	(
	

	Posouzení rizik ve spojitosti s Covid-19 ze dne 4. 12. 2020 / Covid Risk Assessment dated 04Dec2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího (IB), verze č. 3 z 2.8.2019/ Investigator's Brochure (IB) version No. 3 dated 02Aug2019
	
	
	
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii/ Informed Consent – Consent to take part in a research study: Czech Republic Czech ICF, V3.0 01Dec2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii/ Informed Consent – Consent to take part in a research study: Optional Genetic Testing ICF Czech Republic Czech, V1.0, dated 20Nov2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii/ Informed Consent – Consent to take part in a research study: Czech Republic_Czech_Medical Release Form_V1.0_20Nov2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii/ Informed Consent – Consent to take part in a research study: Czech Republic Czech_ICF for future medical and pharmaceutical research _V1.0_23Nov2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii/ Informed Consent – Consent to take part in a research study: Czech Republic Czech Pregnancy ICF, V1.0, 20Nov2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii/ Informed Consent – Consent to take part in a research study: Czech Republic Czech ICF GDPR Version 1.0 dated 18Nov2020
	
	
	(
	

	Prohlášení ke GDPR ze dne 20. 11. 2020 / GDPR statement dated 20Nov2020
	
	
	
	

	Karta pacienta/ Patient emergency card: Patient Card CZECH REPUBLIC Czech v2.0.0 18 OCT 2019
	
	
	
	

	Dopis pro praktického lékaře / General Practitioner Letter: ALN-TTRSC02_HELIOS-B_Czech Republic_Czech_General Practitioner Letter, Version 1.0, 31Oct2019
	
	
	
	

	Dotazník pro pacienty se srdečním onemocněním/ KC Cardiomyopathy Questionnaire - KCCQ
	
	
	
	

	Zdravotní dotazník / EQ-5D-5L Questionaire: Czech Republic (Czech) EuroQol Group EQ-5D-5L (2009)
	
	
	
	

	Deník kvality života (QOL-DN) ze dne 3. 8. 2011  / Quality of Life Questionaire (QOL-DN) dated 03Aug2011
	
	
	
	

	Deník dávkování hodnoceného přípravku / Study Drug Patient Dosing Diary: ALN-TTRSC02-003 Czech Study Drug Patient Dosing Diary_v1.0_22May2020
	
	
	
	

	Pokyny pro pacienta/pečovatele ke skladování a podávání hodnoceného přípravku v domácím prostředí / Patient/Caregiver Home Storage & Administration Instructions: ALN-TTRSC02-003 Czech Study Drug Patient/Caregiver Home Storage & Administration Instructions v1.0 22May2020
	
	
	
	

	Pacientské materiály společnosti Clincierge / Clincierge patient materials

· Souhlas s poskytnutím osobních údajů / Data Consent: ALN-TTRSC02-003 (HELIOS-B) | Clincierge Formulář souhlasu s používáním údajů CZE-ces | Verze: 1.0 | 11. prosince 2020
· Uvítací dopis pro účastníka / Participant welcome letter: ALN-TTRSC02-003 (HELIOS-B) | Uvítací dopis pro účastníka CZE-ces | Verze: 1.0 | 11. prosince 2020 

· Návod pro Pay Portal / Portal Guide: ALN-TTRSC02-003 (HELIOS-B) | Návod pro Pay Portal CZE-ces | Verze: 1.0 | 11. prosince 2020 
· Zásady cestování / Travel Policy: ALN-TTRSC02-003 (HELIOS-B) | Zásady cestování CZE-ces | Verze: 1.0 | 11. prosince 2020
	
	
	
	

	Náborové materiály / Recruitment materials

· Děkovná kartička v1.0 200918 / Thank you card v1.0 200918

· Průvodce klinickým hodnocením HELIOS-B v1.0 201215  / HELIOS-B Participant Guide v1.0 201215
	
	
	
	

	Kopie plné moci / Copy of Letter of Authorization
· udělená evropskému zástuci zadavatele, společnosti Alnylam Netherlands B.V., podepsaná 7. 12. 2020/ for EU legal representative, Alnylam Netherlands B.V., signed 07Dec2020

· udělená společnosti PPD Czech Republic s.r.o., podepsaná 17. 12. 2020/ for PPD Czech Republic s.r.o. signed 17Dec2020 
	
	
	
	

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

	Pojištění / Insurance

· Certifikát pojištění ze dne 25. 11. 2020 / Insurance Certificate dated 25Nov2020

· Pojistná smlouva č.: 400 045 937 ze dne 27. 9. 2020 / Insurance policy No.: 400 045 937 dated 27Sep2020
· Dodatek k pojistné smlouvě č.: 400 045 937 ze dne 2. 12. 2020  / Endorsement to Insurance policy No.: 400 045 937 dated 02Dec2020
	
	
	
	

	Seznam center v České republice, ve kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 ze dne 10. 12. 2020/ List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 dated 10Dec2020 
	
	
	
	

	Dokumenty pro centrum MUDr. Miloše Táborského/ Documents for the site of Dr. Milos Taborsky:
· Životopis hlavního zkoušejícího/ CV of the PI
· Životopis spoluzkoušející/ CV of sub-investigator: MUDr. Renáta Aiglová

· Životopis spoluzkoušející/ CV of sub-investigator: MUDr. Jan Látal

· Tabulka členů studijního týmu, verze 1.0 ze dne 10. 12. 2020 / Table of study members of PI Taborsky, version 1.0 dated 10Dec2020
	
	
	
	


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


 
                                                                                                                                                                                                                                            
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  12/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Adaptivní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 2 hodnotící přípravek LY3471851 (NKTR-358) u pacientů se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou / An Adaptive Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of LY3471851 (NKTR-358) in Patients with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: J1P-MC-KFAH                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003017-35
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporae center, Indianapolis, 46285 Indiana USA

Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Limited – Global Business Solutions Centre
Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Kontaktní adresa: Eli Lilly s.r.o.ČR, Pobřežní 394/12, 186 00  Praha 8(dixit_alpana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	MUDr. Jan Gregar, Ph.D., MUDr. Gregar, s.r.o., Čajkovského 14, 
779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 22.12.2020 / Cover letter dated 22Dec2020
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, 22.12.2020 / Ethical committee questionnaire for clinical trial, 22Dec2020
	
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení/ ohlášení klinického hodnocení, validační list 12.12.2020 /Application form for approval/ notification of a clinical trial and validation report, 12Dec2020
	
	
	
	

	Protokol J1P-MC-KFAH(a), schváleno 18.11.2020 / Protocol J1P-MC-KFAH(a), 18Nov2020
	
	
	(
	

	Synopse protokolu pro protokol J1P-MC-KFAH(a), 08.12.2020 / Protocol synopsis of protocol J1P-MC-KFAH(a), 08Dec2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího LY3471851, 22.02.2020 /¨Investigator`s Brochure LY3471851, 22Feb2020
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas J1P-MC-KFAJ, Česká republika / Patient information sheet and informed consent form J1P-MC-KFAJ, Czech Republic
· Hlavní IS, verze 1.0, 04. prosince 2020

· Dodatečný formulář souhlasu účastníka klinického hodnocení pro úhradu výdajů, cestovní služby a zasílání připomínek, verze 1.0, 04. prosince 2020

· Souhlas se zpracováním osobních údajů, verze 1.0, 04. prosince 2020
	
	
	(
	

	Dokumenty pro pacienty / Patients documents:
· Identifikační kartička pacienta, vzor, verze 18.10.2013 / Identification card, template, version 18Oct2013
· Děkovná kartička Lilly, verze 1, 15.8.2016 / Lilly Thank you card version 1, 15Aug2016
Dokumentace k elektronickému diáři v anglickém jazyce/ Documentation for electronic diary in English 
· J1P-MC-KFAH_Bowel Prep_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_Daily Diary_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_Endoscopic Findings Score_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_ YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_Handheld Training_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_IBDQ_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_OSFT_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_PGIC_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_Procedure Questions_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_QIDS-SR16_ScreenReport_v2.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_Tablet Training_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

· J1P-MC-KFAH_UC Remission Normal Stool_ScreenReport_v1.0_Orig_eCOA_YP_English-US

Platební systém Greenphire

· Czech (Czech Republic) - Greenphire ClinCard Msg Templates - ROW (v6.0 Feb 2018)

· Czech (Czech Republic) - Greenphire ClinCard Travel Ref Guide for Subjects (v3.0 Oct 2016)

· Czech (Czech Republic) - Greenphire Travel Contact Card (v2.0 July 2016)

· Czech (Czech Republic) - Greenphire_ClinCard_Card_Carrier_V1.0

· Czech (Czech Republic) - Greenphire_ClinCard_Cardholder_FAQ_EU_V3.0

· Czech (Czech Republic) - Greenphire_Fee_Schedule_V4.0

· Czech_Republic_-_EC_packet_w_Data_Laws_as_applied_to_GP_v6.0

· General_ConneX_EC_packet_w_Data_Privacy_as_applied_to_GP_v2.0

· Template - Greenphire EU Generic ClinCard (v3.0 April 2019)

Materiály pro pacienty / Patient materials
· Lilly_INSTRUCT-UC_Appreciation Program Overview_IRB_11.19.2020
Dotazníky / Questionnaires
· Abdominal Pain_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020
· Definition of Normal no. of stools for this patient_v2_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· Definition of Stool_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· Fatigue_v2_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· IBDQ_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· J1P-MC-KFAH_C-SSRS-Baseline Screening_2subscales_1mo_1mo_AU5.3_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· Nocturnal Stools_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· PGI-C_UC_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· PGR-S_UC_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· QIDS-SR16_TS8.0_WS_Paper_Czech-CZ_30Nov2020

· Rectal Bleeding_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· Stool Consistency_v2_WS_Paper_Czech-CZ_30Nov2020

· Stool Frequency_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020

· Urgency_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Nov2020
Kolekce  vzorků (v anglickém jazyce) / Sample collection (in English)

· KFAH Patient-facing Screening Fecal Sample Collection Instructions NA EU LAM 30Oct20

Dokumenty eCOA

· budou předloženy v průběhu připomínkového řízení
	
	
	
	

	Seznam center, kde bude KH probíhat a příslušné EK, 08.12.2020/ List of Clinical trial sites and relevant ECs, 08Dec2020
	
	
	
	

	Finanční odměna pro centra/ zkoušející, protokol J1P-MC-KFAH(a), 08.12.2020/ Financial compensation for sites/ investigators, protocol J1P-MC-KFA(a) , 08Dec2020
	
	
	
	

	Dokumenty ze studijních center/ Study site documents:
· MUDr. Jan Gregar, Ph.D.

· Registrace Nestestatniho ZZ_23Apr2014

· CV Dr. Jan Gregar- signed 16 Oct 2020

· KFAH_Prohlaseni o vybaveni pracoviste_117_Gregar_03Dec2020
	
	
	
	

	Pojistná smlouva č. CZCANA27665, 11.09.2019 včetně pojistných podmínek/ Insurance policy, no. CZCANA27665, 11Sep2019 including insurance conditions
Pojistný certifikát k pojistné smlouvě č. CZCANA27665, 22.10.2020/ Insurance certificate to policy number CZCANA27665, 22Oct2020
	
	
	
	

	Návrh dohody mezi zadavatelem a centry: / Draft of site contract:
· Tripartite Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Jan 2020

· Bipartite Institution Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

· Bipartite Investigator Contract – Interventional Study OUS Lilly LoA Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

· Ancillary SVC Contract –OUS Lilly Ancillary SVC Agreement Template – Czech Republic, Global Version: 02 2020, Affiliate Version: Feb 2020

· Ancillary SVC Contract - Pharmacy –OUS Lilly Ancillary SVC Agreement Template – Czech Republic, Global Version: 01 2018, Affiliate Version: May 2019
	
	
	
	


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




            




 
                                                                                                                                                                                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 13/21 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené, klinické hodnocení fáze 3, jehož cílem je vyhodnotit perioperačně podávanou kombinaci enfortumab vedotin plus pembrolizumab (MK-3475) oproti neoadjuvantní léčbě gemcitabinem a cisplatinou u účastníků způsobilých k léčbě cisplatinou s karcinomem močového měchýře prorůstajícím do svaloviny (MIBC) (KEYNOTE-B15 / EV-304) / A Phase 3, Randomized, Open-label Study to Evaluate Perioperative Enfortumab Vedotin Plus Pembrolizumab (MK-3475) Versus Neoadjuvant Gemcitabine and Cisplatin in Cisplatin-eligible Participants with Muscle-invasive Bladder Cancer (KEYNOTE-B15 / EV-304)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-B15/ EV-304                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003106-31
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., One merck Drive, P.O. Box 100, 
Whitehouse Station, New Jersey, USA

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

Ing. Petra Vojtěchová (petra.vojtechova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

1) Doporučujeme podstatné zkrácení textu Informovaného souhlasu.

2) Který z urologů se ve FN Olomouc podílí na studii?

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

Datum/Date:  11.1.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee  

Číslo jednací/Reference number:  14/21
Název výzkumného projektu:  TAČR Gama PoC2-04 ACTIVE
Žadatel/Applicant:  MUDr. Peter Olšák, Oddělení rehabilitace FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Náklady na odškodnění v případě poškození subjektu hodnocení nemůže nést UP, ale FN Olomouc.
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 Olšák, Oddělení rehabilitace 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 výzkumného 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                                                                                                          




         





 
                                                                                                                                                                                                                                    
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel       

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  15/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Retrospektivní, observační, multicentrická, neintervenční studie – HEADS UP – Real World Study of Treatment Patterns in Recurrent/Metastatic Head nad Neck Squamous Cell Carcinoma Patients 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NIS 9316 

Číslo studie: IBA1176
Žadatel/Applicant: Institut biostatistiky a analýzy s.r.o., Poštovská 68/3, 602 00  Brno, 
Mgr. Magda Bařinová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Doporučení pro zadavatele: nelimitovat  soubor zpracovávaných dat pouze na zmíněné položky (pohlaví, rok narození, data o zdravotním stavu a léčbě, lékař), protože v budoucnu může vyplynout potřeba dalších ukazatelů. V tomto ohledu je lepší spíše širší pojetí, např. „budou zpracovány údaje o vaší osobě a onemocnění v anonymizované formě“. Tím, že je projekt jak retrospektivní, tak zřejmě i prospektivní, může vyvstat např. potřeba zhodnocení nového ukazatele či bioptického vzorku novou metodou.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Protokol Studie / Protocol study, 01Jul2020
	
	
	(
	

	Seznam zapojených center / Registr HEADS UP
	
	
	
	

	Informace a souhlas se zpracováním údajů, verze 1.0, 20Oct2020 
	
	
	(
	

	Struktura registru HEADS UP, verze 1.0, 20Oct2020
	
	
	
	

	Životopis garanta registru – MUDr. M. Vošmik, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie, FN Hradec Králové
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Žadatel
-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE 

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 16/21
Název retrospektivní studie: Sledování markerů zánětu, neopterinu a toxicity u pacientek s karcinomem prsu podstupujících hypofrakcionovanou adjuvantní radioterapii
Žadatel/Applicant: Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. B. Melichar, Ph.D., Onkologická klinika Onkologická 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, 21.12.2020
	
	
	
	

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta + Informovaný souhlas
	
	
	(
	

	Životopis řešitele
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 17/21
Název výzkumného projektu: Doktorandská práce - Role stresu endoplazmatického retikula v patogenezi vybraných synukleinopatií

Žadatel/Applicant: MUDr. Dominik Hraboš, Ústav klinické a molekulární patologie LF UP a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued 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. Dominik Hraboš, Ústav klinické a molekulární patologie LF UP a FNOL
	(  
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Jiří Ehrmann, Ph.D., Ústav klinické a molekulární patologie LF UP a FNOL
	(  
	EK FNOL

	MUDr. Lucie Tušková, Ústav klinické a molekulární patologie LF UP a FNOL
	(  
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Kateřina Menšíková, Ph.D.,  Neurologická klinika FNOL
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu, 28.12.2020
	
	
	
	

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas - pacienti
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – zdravé kontroly
	
	
	(
	

	Popis projektu
	
	
	
	

	Životopis řešitelů
	
	
	
	


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








 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 18/21
Název výzkumného projektu: Prospektivní studie - Onemocnění COVID-19 jako nemoc z povolání 
Žadatel/Applicant:  MUDr. Ladislav Štěpánek, Ph.D., Klinika pracovního lékařství FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued 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. Ladislav Štěpánek, Ph.D., Klinika pracovního lékařství 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 výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty + Informovaný souhlas 
	
	
	(
	

	Životopis řešitele
	
	
	
	


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





 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel       

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 19/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Léčba karfilzomibem, lenalidomidem a dexametazonem oproti lenalidomidu a dexametazonu u pacientů s vysoce rizikovým doutnajícím mnohočetným myelomem
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HO147 SMM/EMN15
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000555-10
Zadavatel/Sponzor: Stichting Hemato-Oncologie voor Volwassenen Nederland, Amsterdam
Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina (CMG) FN Brno, Jihlavská 340/20, 625 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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. et 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

	Průvodní dopis ze dne 14. 12. 2020
	
	
	
	

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

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení
	
	
	
	

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních LP
	
	
	
	

	Žádost o prominutí úhrady nákladů při schvalování klinického hodnocení
	
	
	
	

	Plnou moc pro Českou myelomovou skupinu ze dne 26. 7. 2020
	
	
	
	

	Indikativní nabídka na pojištění klinického hodnocení
	
	
	
	

	Protokol HOVON 147 SMM /EMN15 Verze 4.1, ze dne 27. 5.2020  
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1.0, ze dne 25. 6. 2020

	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, česká verze 1.0, ze dne 18. 6. 2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku, česká verze 1.0, ze dne 6. 12. 2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas Pre-Study, česká verze 1.0, ze dne 18. 6. 2020
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas pro otce a matku nenarozeného dítěte, česká v. 1.0, ze dne 6. 12. 2020
	
	
	(
	

	Seznam center v ČR, ve kterých bude klinické hodnocení probíhat 
	
	
	
	

	Seznam Etických komisí, kterým bude žádost předkládána 
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek Carfilzomib verze 20.1
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího pro hodnocený přípravek Lenalidomid verze 25
	
	
	
	

	Informační leták pro pacienta a instrukce k podání medikace Dexamethason 2, 4, a 8 mg
	
	
	
	

	Deník pacienta pro Dexamethason
	
	
	
	

	Průkaz pacienta 
	
	
	
	

	Dodatek k ochraně soukromí 
	
	
	
	

	SPC přípravků carfizomib, lenalidomid a dexamethason
	
	
	
	

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a Fakultní nemocnicí Olomouc
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího zodpovědného za vedení klinického hodnocení v centru FNOL 
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 20/21
Název výzkumného projektu: PancreasGroup.org – International Pancreatic Surgery Outcomes Study
Žadatel/Applicant:  doc.MUDr.Martin Loveček, Ph.D., I.chirurgická klinika  FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	 Doc.MUDr. Martin Loveček, Ph.D., I.chirurgická 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 výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty vč.informace pro subjekt hodnocení
	
	
	(
	

	Životopis řešitele
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 21/21
Název výzkumného projektu: grantový projekt IGA - Ošetření dočasných molárů u dětí ve věku 3-8 let

Žadatel/Applicant:  MDDr. Markéta Šmihalová, Klinika zubního lékařství LF UP a FNOL
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued 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

	 MDDr. Markéta Šmihalová, Klinika zubního lékařství LF UP a 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, 22.12.2020
	
	
	
	

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas pacienta (zákonného zástupce) s účastí ve výzkumu
	
	
	(
	

	Životopis 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                                                                       




            





 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 24/21
Název výzkumného projektu: Spojení vícerozměrné chromatografie a hmotnostní spektrometrie v kvantitativních přístupech pro detailní charakterizaci lipidomu lidské plazmy

Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.1.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	 prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 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 výzkumného 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                                                                                    




            





 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-EK

-Řešitel

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number: 157/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze IIIb, sledující účinnost a bezpečnost při pokračujícím podávání Enzulatamidu pacientům naivním k chemoterapii a metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty léčených docetaxelem a prednisonem, kteří mají progresi na enzulatamidu samotném, PRESIDE / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase IIIb Study of the Efficacy and Safety of Continuing Enzalutamide in Chemotherapy Naïve Metastatic Castration Resistant Prostate Cancer Patients Treated with Docetaxel plus Prednisolone who Have Progressed on Enzalutamide Alone 
                        
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 9785-MA-1001
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004711-50 
Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Europe Ltd., 300 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone, KT16 0RS, 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: 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. 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 informovaného souhlasu verze Master Final 5.3 ze dne 26 Oct 2020, Česká verze ze dne 03 Nov 2020 (v čisté verzi a verzi sledováním změn) / ICF version Master Final 5.3 dated 26Oct2020, Czech version dated 03Nov2020 (in clean version and track chnages version)
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                   předseda EK FNOL a LF UP







  
Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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:  22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH 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 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

	Protocol V 3.2 EU excluding FRA SVK GBR Final, 26Oct2020
	
	(
	(
	(

	Protocol Track Changes V3.2, 26Oct2020
	
	(
	(
	(

	Summary of Amendment v 3.2, 26Oct2020
	
	(
	(
	(


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



        




 
                                                                                                                                                                                                                                                 

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
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:  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 , V Parku 2343/24, 148 00 Praha, Mgr. Jakub Novotný (jakub.novotny@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.11.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	Protokol AC220-A-U302, verze 6.0, datum  28. října 2020 / Protocol AC220-A-U302, version 6.0  dated 28 Oct 2020
	
	(
	(
	(


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


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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., 10 Earlsfort Terrace, Dublin 2, D02 T380, Ireland

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: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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 - centrum uzavřeno
	(
	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 10.0 25Nov2020 – Summary of Changes
	
	(
	(
	(


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  38/17 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii jako adjuvantní léčbu karcinomu ledvinových buněk po nefrektomii (KEYNOTE-564) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial of Pembrolizumab (MK-3475) as Monotherapy in the Adjuvant treatment of renal cell carcinoma post nephrectomy (KEYNOTE-564)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-564

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004351-75

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., 

One Merck Drive, P.O.Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, USA

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4,  150 00 Praha 5 – Smíchov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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 - Krč

	MUDr. Rostislav Kotásek, Oddělení radioterapie, Nemocnice AGEL Nový Jičín, Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	(   
	EK Nemocnice ÄGEL Nový Jičín, a.s., Purkyňova 2138/16, 

741 01 Nový Jičín

	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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika 2. LF UK 

 FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 – centrum uzavřeno
	(
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

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

625 00 Brno

	MUDr. Jaroslav Hájek, Onkologická klinika FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 

708 52 Ostrava - Poruba
	(
	EK Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Substantial Amendment Notification Form dated 30Noc2020, MK-3475-564
	(
	(
	
	(

	EudraCT Form, 30Nov2020
	(
	(
	
	(

	Protocol Amendment 04, 13Oct2020
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  63/17 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinickéhodnocení fáze 2 ke zjištění bezpečnosti a účinnosti Lenvatinibu ve dvou různých počátečních dávkách (18mg oproti 14mg jednou denně) v kombinacis Everolimem (5mg jednou denně) jakožto následné terapie po jedné předchozí léčbě zamířenéna VEGF u pacientů s karcinomem renálních buněk / A Randomized, Double-blind, Phase 2 Trial to Assess Safety and Efficacy of Lenvatinib at Two Different Starting Doses (18 mg vs. 14 mg QD) in Combination with Everolimus (5 mg QD) in Renal Cell Carcinoma Following One Prior VEGF-Targeted Treatment

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-218

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002778-11

Zadavatel/Sponzor: Eisai GmbH, Edmund-Rumpler-Straße 3, 60549 Frankfurt am Main, Germany

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

140 00 Praha 4, MUDr. Alena Hynštová (alena.hynstova@ppdi.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	MUDr. Jiří Tomášek, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7,  656 53 Brno

	MUDr. Kateřina Kopečková, Onkologická klinika V Úvalu 84, 150 06 Praha 
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

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

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 

128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	(
	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

	Form Annex I – 09Nov2020
	(
	(
	
	(

	Substantial Amendment Notification Form – 20Nov2020
	(
	(
	
	(

	E7080-G000-218  Study Protodcol version 08 dated 11Sep2020_clean version
	
	(
	(
	(

	E7080-G000-218 Study Protodcol version 08 dated 11Sep2020_tracked changes from version 07
	
	(
	(
	(

	Addendum to lenvatinib IB edition 17 dated 29Jul2020
	(
	(
	
	(

	DTP Informed Consent Form Czech Republic Czech version 1.0 dated 22Oct2020
	
	(
	(
	(

	Informed Consent Form Czech Republic Czech Main version 7.0 dated 15Oct2020_clean version, tracked changes version and version with highlighted changes for already enrolled patients
	
	(
	(
	(

	ICF GDPR Czech version 7.0 dated 22Oct2020
	
	(
	(
	(

	Updated Clinical Trial Insurance Certificate E7080-G000-218for the Czech Republic
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  45/18 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická studie fáze 1/2 hodnotící bezpečnost, předběžnou účinnost a farmakokinetiku isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s atezolizumabem nebo samotného isatuximabu u pacientů s pokročilými malignitami / A Phase 1/2 open-label, multi-center, safety, preliminary efficacy and pharmacokinetic (PK) study of isatuximab (SAR650984) in combination with atezolizumab or isatuximab alone in patients with advanced malignancies

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT15377

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000390-67

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 9 1385 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: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno 
	(
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Prof. MUDr. David Cibula, CSc., FCMA, Gynekologicko-porodnická klinika, Onkogynekologické centrum, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, 

Apolinářská 18, 128 51 Praha 2/ 
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 zadavatele
	(
	
	
	

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	
	
	

	Doplněný protokol klinického hodnocení 05, verze 1 ze dne 23.11.2020
	
	(
	(
	(

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	
	
	

	Formulář s vyznačenými změnami (souhr změn) pro Soubor informací pro zkoušejícího edice 11,  amendment 1, verze 1 ze dne 24.11.2020
	(
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího přípravku SAR650984, edice11, Amendment 1, verze ze dne 24.11.2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  138/18

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, otevřené, multicentrické, randomizované, kontrolované klinické hodnocení fáze III, pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti léčivých přípravků Durvalumabu v kombinaci se standardní chemoterapií nebo Durvalumabu s Tremelimumabem v kombinaci se standardní chemoterapií oproti standardní chemoterapii samotné podávaných jako první linie léčby u pacientů s inoperabilním, lokálně pokročilým nebo metastatickým uroteliálním karcinomem (NILE) / A Phase III, Randomized, Open-Label, Controlled, Multi-Center, Global Study of First-Line Durvalumab in Combination with Standard of Care Chemotherapy and Durvalumab in Combination with Tremelimumab and Standard of Care Chemotherapy Versus Standard of Care Chemotherapy Alone in Patients with Unresectable Locally Advanced or Metastatic Urothelial Cancer


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933SC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001883-48

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/1, Jinonice, 158 00  Praha 5, Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   IKEM a TN 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 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

	Investigator´s Brochure Durvalumab, edition number 16.edition date 08Oct2020
	(
	
	
	

	Dosing Modification and Toxicity Management Guidelines for Immune-Mediated, Infusion. Related and non-Immuine-Mediated Reactions (MEDI4736 Monotherapy of Comvination Therapy with Tremelimumab or Tremelimumab monotherapy), 17Nov2020
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta a písemný informovaný souhlas, česká verze č. 7.0, ze dne 7. prosince 2020 (přeloženo z anglické verze č. 10.0 ze dne 1. prosince 2020)/Adult Study Patient Information and Consent Form, Czech version no. 7.0, dated 07 Dec 2020 (translated from English Master version no. 10.0, dated 01 Dec 2020)
	
	(
	(
	(

	Dodatek k písemnému informovanému souhlasu – aktualizované informace, česká verze č. 1.0 ze dne 7. prosince 2020 /Addendum to Inform Consent Form – due to IB 16, Czech version no. 1.0, dated 07 Dec 2020
	
	(
	(
	(

	Study Participation Card_study related adverse events_Czech version 4.0, 07Dec2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  147/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze 2a/2b přípravku KRT-232 u pacientů s primární myelofibrózou (PMF), myelofibrózou po pravé polycytémii (post-PV-MF), nebo myelofibrózou po esenciální trombocytémii (post-ET-MF), kteří se neúspěšně léčili ruxolitinibem / An Open-Label, Phase 2a/2b Study of KRT-232 in Subjects With Primary Myelofibrosis (PMF), Post–Polycythemia Vera MF (Post–PV-MF), Or Post–Essential Thrombocythemia MF (Post–ET-MF) Who Have Failed Ruxolitinib
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KRT-232-101
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001671-21
Zadavatel/Sponzor: Kartos Therapeutics, Inc., 275 Shoreline Drive, Redwood City, CA 94065
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech republic s.r.o., Futurama business park, 

Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu KH – ČR ze dne 2.9.2020 / Annual progress report – Czech Republic dated 2 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Dodatek protokolu č. 9 ze dne 16.07.2020 | Protocol Amendment 9 dated 16 Jul 2020 (clean and tracked changes)
	(
	(
	
	(

	Administrativní změna k protokolu KRT-232-101 dated 2.11.2020 | KRT-232-101 Administrativee ange change dated 02 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího KRT-232 verze 8.1 ze dne 1.07.2020, včetně souhrnu změn | Investigator’s Brochure KRT-232 Edition 8.1 dated 01 Jul 2020, including Summary of changes 
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas – část B, verze 1.0 ze dne 12.11.2020 | Patient 
Information and Informed Consent – Part B, Version 1.0 dated 12 Nov 2020, tracked 
and clean (253816_KRT-232-101_Czech Republic_ICF Main Part B Version 1.0 12Nov2020 
based on Master ICF Part B version 1.0_17Aug2020 and based on Czech ICF Main 
Version 8.1 27Nov2019)
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas s ochranou soukromí a údajů, verze 1.0 ze dne 6.11.2020 | Privacy and Data 

Protection Informed Consent, Version 1.0 dated 06 Nov 2020, tracked and clean (253816_

KRT-232-101_Czech Republic_ICF Data Privacy (Part B) Version 1.0 06Nov2020 based on 

Master ICF Part B Version 1.0_17Aug2020 and based on Czech ICF Data Privacy 

Version 3.0 20Jun2019)
	
	(
	(
	(

	Volitelné použití vzorků pro budoucí výzkum, Informovaný souhlas, verze 1.0 ze dne 6.11.2020 | 
Optional Use of Samples for Future Research, Informed Consent, Version 1.0 dated 06 Nov 2020,
tracked and clean (253816_KRT-232-101_Czech Republic_ICF Future Research (Part B) 

Version 1.0 06Nov2020 based on Master ICF Part B Version 1.0_17Aug2020 and based on 
Czech ICF Future Research Version 2.0 25Jan2019)
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty – těhotná partnerka, verze 1.0 ze dne 4.11.2020 | Patient Information 

Form – Pregnant Partner, Version 1.0 dated 04 Nov 2020, tracked and clean (253816_
KRT-232-101_Czech Republic_ICF Pregnant Partner (Part B) Version 1.0 04Nov2020 based 

on Core Pregnant Partner Consent to Release Information version 1.0 (Part B) 05Oct2020 and 

based on Czech ICF Pregnant Partner Version 4.0 28Nov2019)
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář souhlasu - předběžné vyšetření, verze 1.0 ze dne 12.11.2020 | Patient Information Sheet and Consent Form – Pre-Screening, Version 1.0 dated 12 Nov 2020 (253816_

KRT-232-101_Czech Republic_ICF Pre-screening (Part B) Version 1.0 12Nov2020 based on Core 

ICF Pre-screening Part B Version 1.0_05Oct2020)
	
	(
	(
	(

	Dotazník pro pacienty: Formulář hodnocení příznaků myelofibrózy verze 4.0 Deník (MFSAF v4.0 
Deník), papírová verze a náhledy obrazovek - verze 5 ze dne 19.11.2020 | Myelofibrosis 

Symptom Assessment Form version 4.0 Diary (MFSAF v4.0 Diary), © 2010-2016 MAYO 

CLINIC, Paper form and eDiary Screenshots - version 5 dated 19Nov2020 

(A-1835-0001-0002/SR-Localization Tool, Czech (Czech Republic) (csCZ))
	(
	(
	
	(

	Identifikační průkaz pacienta, verze 1.0 ze dne 18.11.2020, část B | Subject ID Card, Version 1.0 

dated 18 Nov 2020, part B
	(
	(
	
	(

	Záznamový list dávek nejlepší dostupné léčby (pro pacienta), verze 1.0 ze dne 20 Oct 2020 | 
Best Available Therapy Medication Dosing Log, Version 1.0 dated 20 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Dopis pro pacienta (část A) | Patient Notification Letter (KRT-232-101_Patient Notification 
Letter_Part A_Czech Republic_version 1.0_27Nov2020) 
	(
	(
	
	(

	Dopis pro lékaře | Dr. to Dr. Letter (KRT-232-101_Dr to Dr Letter_English_Global Master
 version 7.0_27October 2020)
	(
	(
	
	(

	Dopis pro praktického lékaře | Dear GP Letter (GP Letter – English – Version 7.0 dated  27 October 

2020)
	(
	(
	
	(

	Aktualizované potvrzení o pojištění klinického hodnocení č. 73112118A208 | 
Updated Certificate of Clinical Trial Insurance No. 73112118A208
	(
	(
	
	(

	Aktualizovaná pojistná smlouva č. 73112118A208  | Updated Insurance Policy No. 73112118A208
	(
	(
	
	(

	Fakturační údaje | Invoice details
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  155/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené, multicentrické globální klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je stanovit účinnost a bezpečnost durvalumabu podávaného s kombinovanou léčbou gemcitabinem+cisplatinou v neoadjuvantní terapii následované monoterapií durvalumabu v adjuvantní léčbě u pacientů s karcinomem močového měchýře invadujícím svalovinu (NIAGARA)/ A Phase III, Randomized, Open-Label, Multi-Center, Global Study to Determine the Efficacy and Safety of Durvalumab in Combination with Gemcitabine+Cisplatin for Neoadjuvant Treatment Followed by Durvalumab Alone for Adjuvant Treatment in Patients with Muscle-Invasive BladderCancer (NIAGARA)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933RC00001


EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001811-59
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/1, Jinonice, 158 00  Praha 5, Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   IKEM a TN 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 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

	Investigator´s Brochure Durvalumab, edition number 16.edition date 08Oct2020
	(
	
	
	

	Dosing Modification and Toxicity Management Guidelines for Immune-Mediated, Infusion. Related and non-Immuine-Mediated Reactions (MEDI4736 Monotherapy of Comvination Therapy with Tremelimumab or Tremelimumab monotherapy), 17Nov2020
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta a písemný informovaný souhlas, česká verze č. 6.0, ze dne 7. prosince 2020 (přeloženo z anglické verze č. 6.0 ze dne 6.listopadu 2020)/Adult Study Patient Information and Consent Form, Czech version no. 6.0, dated 07 Dec 2020 (translated from English Master version no. 6.0, dated 06 Nov 2020)
	
	(
	(
	(

	Dodatek k písemnému informovanému souhlasu – aktualizované informace, česká verze č. 1.0 ze dne 7. prosince 2020 /Addendum to Inform Consent Form – due to IB 16, Czech version no. 1.0, dated 07 Dec 2020
	
	(
	(
	(

	Study Participation Card_study related adverse events_Czech version 4.0, 07Dec2020
	(
	
	
	


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

                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  161/18 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu nebo placeba v kombinaci s neoadjuvantním Doxorubicinem + Cyklofosfamidem a následně Paklitaxelem + trastuzumabem + Pertuzumabem v léčbě časného HER2-pozitivního karcinomu prsu (IMPASSION 050) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial to evaluate the efficacy and safety of atezolizumab or placebo in combination with neoadjuvant doxorubicin + cyclophosphamide followed by paclitaxel + trastuzumab + pertuzumab in early HER2-positive breast cancer (IMPASSION 050)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO40747

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001881-40

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: 22.12.2020, 23.12.2020 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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 

	MUDr. Markéta Palácová, Klinika komplexní onkologické péče Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Iveta Kolářová, Ph.D., Komplexní onkologické centrum Pardubického kraje, Multiscan s.r.o., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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/Formulář Informovaného souhlasu / Patient information / Informed consent form, Czech republic, version 6, dated 14Dec2020, clean and enrolled patients version
	
	(
	(
	(

	Investigatorś brochure – trastuzumab emtansine – F.Hoffmann-La Roche Ltd, Version Number 15 dated 10Dec2020
	(
	(
	
	(

	SSR Blinded_RO0452317_Atezolizumab_18 May 2020 – 17 Nov 2020
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  169/18 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 2 přípravku INCMGA00012 u pacientů s metastatickým karcinomem z Merkelových buněk / A Phase 2 study of INCMGA00012 in Participants with Metastatic Merkel Cell Carcinoma





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: INCMGA 0012-201

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001627-39

Zadavatel/Sponzor: Incyte Corporation, 1801 Augustine Cut-Off, Wilmington, DE 19803

	Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8- Karlín, Eva Mejzrová (eva.mejzrova@iqvia.com)


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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, 79 00 Olomouc
	
	EK FNOL 

	MUDr. Eugen Kubala, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800,                                           140 59 Praha 4 
	(
	EK IKEM a TN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D, MBA,  Ústav radiologické onkologie                           Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8                                               
	(
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8                                                             

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, DSc, MBA, FCMA, Kožní ordinace,                                       Bolzanova 7/1604, 110 01 Praha 
	(
	EK FN Kralovske 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

	Protokol amendment INCMGA 0012-201, verze 6 ze dne 22.října 2020 (čistá a trackovaná verze)  / Protocol amendment INCMGA 0012-201, version 6 dated 22Oct 2020 (clean and tracked version)
	
	(
	(
	(

	VHP Approval INCMGA012-201 SA6, 2Dec2020
	(
	(
	
	(

	INCMGA 0012-201, V7.0CZE1.0, ze dne2.listopadu 2020 Incyte Corporation, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu pro nové pacienty, s vyznačenými změnami a pro již zařazené pacienty / INCMGA 0012-201, V7.0CZE1.0 dated 02 Nov 2020 Incyte Corporation, Patient information Sheet and Informed Consen tForm_new patient (clean + track) and patient already in study
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  1/19 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované nezaslepené klinické hodnocení fáze 1b zkoumající bezpečnost pirfenidonu ve formě roztoku k inhalaci (AP01) u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou (studie ATLAS) / A Randomized Open-Label, Phase 1b Study of the Safety of Pirfenidone Solution for Inhalation (AP01) in Patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis (ATLAS Study)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP01-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003388-75
Zadavatel/Sponzor: Avalyn Pharma, Inc., 701 Pike Street, Suite 1500, Seattle, WA 98101 USA
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., (Syneos Health), Lomnického 1705/9, 

140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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. Vladimíra Lošťáková, Ph.D., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy

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

	prof. MUDr. Martina Vašáková, Ph.D., Pneumologická klinika 1. LF UK a TN

Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč
	    
	EK IKEM a TN, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4 – Krč


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 30 Nov 2020
	
	
	
	

	Aktualizovaný EudraCT formulář / Updated EudraCT application form, 30 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Evropský formulář podstatného dodatku, annex II / EudraCT Substantial amendment notification form, Annex II, 30 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Dodatek protokolu; čistá verze a verze se sledováním změn, verze 2.0CR, 25.září 2020 / Protocol amendment; clean version and version with tracked changes, version 2.0CR, 25 Sep 2020
	
	(
	(
	(

	Dodatek protokolu; čistá verze a verze se sledováním změn, verze 2.1CR, 12.října  2020 / Protocol amendment; clean version and version with tracked changes, version 2.1CR, 12 Oct 2020
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího; čistá verze a verze se sledováním změn, verze 4.0, 23.října 2020 / Investigator´s brochure, clean version and version with tracked changes, version 4.0, 23 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro pacienta / informovaný souhlas; čistá verze a verze se sledováním změn a verze pro zařazené pacienty, verze 6.1.0, 19.listopadu 2020 / Main PIS/ICF Czech Republic, clean version, version with tracked changes and version ongoing patients,  version 6.1.0, 19 Nov 2020
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  6/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III, ověřující udržovací léčbu přípravkem Selinexor nebo placebem po kombinované chemoterapii u pacientek s pokročilým nebo recidivujícím karcinomem endometria / A randomized, double-blind, phase 3 trial of maintenance with Selinexor/placebo after combination chemotherapy for patients with advanced or recurrent endometrial cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KCP-330-024

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000607-25

Zadavatel/Sponzor: Karyopharm Therapeutics Inc., 85 Wells Avenue, Newton, MA 02459 USA

Žadatel/Applicant: Pharm-Olam International s.r.o., Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4, 

Petra Hnídková (petra.hnidkova@pharm-olam.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020, 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   (  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	KCP-330-024 Investigatorś Brochure version 10.0_21Sep 2020
	(
	(
	
	(

	KCP-330-024 Product Investigatorś Brochure version 10.0_21Sep 2020 Summary of changes
	(
	(
	
	(

	Selinoxor Risk-Benefit Considerations dated 14Oct2020
	(
	(
	
	(

	KCP-330-024 _PIS – hlavní Informovaný souhlas, CZE verze 6.0, 6.listopadu 2020 /  KCP-330-024 PIS – ICF_Master ICF_CZE_v6.0_06 Nov 2020
	
	
	(
	

	KCP-330-024 _PIS – hlavní Informovaný souhlas, CZE verze 6.0, 6.listopadu 2020 s vaznačenými změnami /  KCP-330-024 PIS – ICF_Master ICF_CZE_v 6.0_06Nov 2020 _with track changes
	
	
	(
	

	KCP-330-024_ leták Probíhá nábor / KCP-330-024_flyer_version 5 dated 11 Mar2020
	(
	(
	
	(

	Certificate of Clinical Trial Insurance for a period from 14Nov2018 to 31Mar2025
	(
	(
	
	(

	Insurance Policy dated 15Dec2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  10/19 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 k posouzení účinnosti a bezpečnosti tislelizumabu (BGB-A317) v kombinaci s chemoterapií jako léčby první linie u pacientů s neresekovatelným lokálně pokročilým rekurentním nebo metastazujícím spinocelulárním karcinomem jícnu / A randomized, placebo-controlled, double-blind Phase 3 study to evaluate the efficacy and safety of tislelizumab (BGB-A317) in combination with chemotherapy as first-line treatment in patients with unresectable, locally advanced, recurrent or metastatic esophageal squamous cell carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BGB-A317-306

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000587-28

Zadavatel/Sponzor: BeiGene, Ltd., c/o BeiGene USA, Inc., 2955 Campus Drive, Suite 200, San Mateo, CA 94403, USA

Žadatel/Applicant: PAREXEL International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Ing. Pavla Culliver (pavla.culliver@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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., Onkologicka klinika FN Olomouc, 

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

	MUDr. Eugen Kubala, Onkologicka klinika 1. LF UK a TN, Thomayerova nemocnice, Videňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK IKEM a TN, Videňská 800,

140 59 Praha  4

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

	Investigatorś Brochure, including Summary of changes, Edition 8.0 dated 10Sep2020
	(
	(
	
	(

	Informed Consent Form of BGB-A317-306 version 4.0, 03Dec2020, tracked and clean version and version for already enrolled patients (236699_BGB-A317-306_Czech Republic_ICF Version 4.0, 03Dec2020 based on Master ICF V6.0 18Nov2020, and Version for already enrolled patients) 
	
	
	(
	

	Consent for Optional Biopsy at Disease progression, version 4.0 03Dec2020, tracked and clean version and version for already enrolled patients (236699_BGB-A317-306_Czech Republic_Biopsy ICF Version 4.0, 03Dec2020 based on Master ICF V6.0 18Nov2020, and Version for already enrolled patients)
	
	
	(
	

	Consent for Optional Blood Colletion, version 4.0 03Dec2020, tracked and clean version and version for already enrolled patients (236699_BGB-A317-306_Czech Republic_Blood Collection ICF Version 4.0, 03Dec2020 based on Master ICF V6.0 18Nov2020, and Version for already enrolled patients)
	
	
	(
	

	Treatment Through Progression Consent Form, version 3.0 03Dec2020, tracked and clean version and version for already enrolled patients (236699_BGB-A317-306_Czech Republic_Treatment Through Progression  ICF Version 3.0, 03Dec2020 based on Master ICF V6.0 18Nov2020, and Version for already enrolled patients)
	
	
	(
	

	GDPR Letter, version 3.0 11Dec2020, tracked and clean version and version for already enrolled patients (BGB-A317-306_Czech Republic_GDPR Letter, Version 3.0, 11Dec2020 based on Master ICF V6.0 18Nov2020, and Model GDPR Letter_Version1.0_31May2018, andVersion 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           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  21/19 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek SHR3680 v kombinaci 
s androgen deprivační terapií (ADT) oproti bikalutamidu v kombinaci s ADT při léčbě metastazujícího hormonálně senzitivního karcinomu prostaty s vysokou nádorovou zátěží / One multicenter, randomized, open, phase III clinical study on SHR3680 combined with androgen deprived therapy (ADT) versus Bicalutamide combined with ADT in treatment of metastatic hormone-sensitive prostate cancer with high tumor load


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SHR-3680-III-HSPC (Verze 2.0; 05.12.2018
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003190-96

Zadavatel/Sponzor: Jiangsu Hengrui Medicine Co., Ltd., No 7 Kunlunshan Road, Economic and Technological Development Zone, Lianyungang City, Jiangsu Province (222047), China  
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, 

Darina Zemková (darina.zemkova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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

	Jiri Klecka, M.D., Ph.D., MBA, Research Site s.r.o., Urocentrum Plzen, 326 00 Plzen
	(
	EK Research Site s.r.o., Slovanská 27, 326 00 Plzeň 

	Jan Schraml, M.D., Ph.D., Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z., Klinika urologie a roboticke chirurgie, Socialni pece 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem
	(
	EK Krajská zdravotní, a.s. -Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče

3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	Jana Katolicka, M.D., Ph.D., Onkologicko-chirurgicke oddeleni FN u svate Anny v Brne, Pekarska 53, 656 91 Brno
	(
	EK  FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

	Martin Safanda, M.D., Ph.D., Klinicka onkologie Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	(
	EK Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  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

	Doplňkový informovaný souhlas účastníka pro účely zasílání hodnoceného přípravku účastníkovi domů, V1.0CZE(cs)2.0, 20.listopadu 2020 / Short consent IMP Sshipment, V1.0CZE(cs)2.0, 20 Nov 2020
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  51/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Neintervenční studie hodnotící klinický efekt perorální imunomodulační léčby
přípravkem IMUNOR® u pacientů s bronchiálním astmatem komplikovaným opakovanými infekcemi dýchacích cest
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IM201901

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: ImunomedicA a.s., Chuderov 118, 400 11 Ústí nad Labem

Žadatel/Applicant: ImunomedicA a.s., Chuderov 118, 400 11 Ústí nad Labem, 

Ing. Zdeňka Svobodová (imunomedica@iol.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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. Beáta Hutyrová, Ph.D.,  Oddělení klinické imunologie a alergologie  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

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků, datován 03.12.2020
	(
	(
	(  
	(

	Konsolidovaný studijní protokol, finální verze 3.0m datována 03.12.2020 – čistá verze + verze s vyznačenými změnami
	
	(
	(
	(

	Synopse Studijního Protokolu, finalní verze 3.0, datována 03.12.2020
	
	(
	(
	(

	Caser Report Form, finální verze 2.0, 03.12.2020 – čistá verze + verze s vyznačenými změnami
	(
	(
	(  
	(


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  102/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost linzagolixu u pacientů se středně závažnou až závažnou bolestí v souvislosti s endometriózou / A Pase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, clinical study to assess the efficacy and safety of linzagolix in subjects with moderate to severe endometriosis-associated pain



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 18-OBE2109-003

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000283-26

Zadavatel/Sponzor: ObsEva S.A., 12, Chemin des Aulx, 1228 Plan-Les-Ouates, Geneva, Switzerland

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4, Ing. Pavla Veselíková (pavla.veselikova@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 s.r.o., Horní nám. 285/8, 

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

	18-OBE2109-003 Clinical Study Protocol v4.0, 27 July 2020
	
	
	(
	

	18-OBE2109-003 Clinical Study Protocol Amendment No. 03, 27July 2020
	
	
	(
	

	18-OBE2109-003 Hlavní informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, verze 5.0, 25.září 2020,  Přeloženo do češtiny pro Českou republiku 28.září 2020, včetně verze s vyznačenými změnami / 18-OBE2109-003 Main Patient Information Sheet and Informed consent form for Czech republic, version 5.0,25 Sep 2020, translated into Czech for Czech Republic 28 Sep 2020, including version with tracked changes
	
	
	(
	

	18-OBE2109-003 Hlavní informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, verze 5.0, 25. září 2020,  Přeloženo do češtiny pro Českou republiku 28.září 2020, verze s vyznačenými změnami pro zařazené pacienty / 18-OBE2109-003 Main Patient Information Sheet and Informed consent form for Czech republic, version 5.0, 25 Sep 2020, translated into Czech for Czech Republic 28  Sep 2020,  version with highlighted changes for ongoing patients
	
	
	(
	

	18-OBE2109-003 Dotazník C-SSRS – Vyhodnocovácí stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia, první hodnocení,  Česká verze 1 z 1.října 2020 / 18-OBE2109-003C-SSRS Questionnaire – Columbia Suicide Severity Rating,  „Baseline“ Czech version 1 dated 01 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	18-OBE2109-003 Dotazník C-SSRS – Vyhodnocovácí stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia pro již registrované subjekty, Česká verze 1 z 21.září 2020 / 18-OBE2109-003C-SSRS Questionnaire – Columbia Suicide Severity Rating Scale „Already Enrolled Subjects“ Czech version 1 dated 21 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	18-OBE2109-003 Dotazník C-SSRS – Vyhodnocovácí stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia, od poslední návštěvy, Česká verze 1 z 24.září 2020 / 18-OBE2109-003C-SSRS Questionnaire – Columbia Suicide Severity Rating, „Since Last Visits“ Czech version 1 dated 24 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Štítek zařízení, Česká verze 1 ze dne 6.srpna 2020 / Device Label, version 1 in Czech dated 06Aug2020
	(
	(
	
	(

	Zprávy na obrazovce pro pacienta, Česká verze 1 ze dne 17.listopadu 2020 / Subject Facing Screen Report, version 1 in Czech dated 17Nov2020
	(
	(
	
	(

	Návod k použití studijního elektronického deníku, Česká verze 1 ze dne 27.listopadu 2020 / Guide to using study eDiary, version 1 in Czech dated 27Nov2020
	(
	(
	
	(

	Příloha 1: Formulář žádosti o klinické hodnocení s vyznačenými změnami, 27.listopadu 2020 / Annex 1: Clinical trial application Form with highlighted changes, 27 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Formulář hlášení podstatné změny – Annex II, 4.prosince 2020 / Substantial Amendment Notification Form – Annex II, 04 Dec 2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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: 113/19 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku ABP 959 v porovnání s ekulizumabem u dospělých jedinců s paroxysmální noční hemoglobinurií (PNH) / A Randomized, Double-Blind, Active-Controlled Phase 3 Study evaluating the Efficacy and Safety of ABP 959 compared with Eculizumab in Adult Subjects with Paroxysmal Nocturnal Hemoglobinuria (PNH)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20150168

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001418-27

Zadavatel/Sponzor: Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Blanka Flusková (PRAregulatoryCZ@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.11.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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

	MUDr. Jaromír Gumulec, Ph.D., Klinika hematoonkologie FN Ostrava, 

17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	(
	EK FN Ostrava,  17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

	Prof. MUDr. Jiří Mayer, 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

	Průvodní dopis / Cover Letter, 19 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise / Application for EC opinion – EC form, 19 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Formulář oznámení podstatného dodatku / Substantial Amendment Notification Form, 19 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti (Annex I,  EudraCT formulář) / Application form (Annex I, EudraCT form), 3 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího – ABP 959 vydání 6.0 - čistopis /  Investigator´s Brochure – ABP 959 Edition 6.0 – clean, 1 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího – ABP 959 vydání 6.0 – se sledovanými změnami  /  Investigator´s Brochure – ABP 959 Edition 6.0 – with tracked changes, 1 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího – ABP 959 vydání 6.0 – Souhrn změn  /  Investigator´s Brochure – ABP 959 Edition 6.0 – Summary of changes, 1 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4.0 – čistopis / Patient Information and Informed Consent Version 4.0 – clean, 3 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4.0 – sledované změny / Patient Information and Informed Consent Version 4.0 – tracked changes, 3 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4.0 – zvýrazněné změny / Patient Information and Informed Consent Version 4.0 – highlighted changes, 3 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Děkovné karty verze 1.0 / Thank you cards version 1.0, 6 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Chladicí taška / Cooler bag
	(
	(
	
	(

	Dopis DMC /  DMC Letter, 22 Sep 2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  162/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, klinické hodnocení       

fáze III pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti léčivého přípravku
capivasertib v kombinaci s paklitaxelem v porovnání s placebem v kombinaci s paklitaxelem podávaných jako první linie léčby u pacientů s histologicky
 potvrzeným, lokálně pokročilým (inoperabilním) nebo metastatickým triple-negativním karcinomem prsu (TNBC) – CAPItello-290
 / A Phase III Double-blind Randomised Study Assessing the Efficacy and Safety of Capivasertib + Paclitaxel Versus Placebo + Paclitaxel as First-line Treatment for Patients with Histologically Confirmed, Locally Advanced (Inoperable) or Metastatic Triple-Negative Breast Cancer (TNBC)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  D3614C00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004687-64

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Sӧdertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 – Jinonice, 

Mgr. Markéta Dvořáková (marketa.dvorakova@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Clinical Study Protocol – version 5.0, dated 06 November 2020
	
	
	(
	

	Clinical Study Protocol – Track changes version 4.0 versus version 3.0, dated 07 October 2020
	
	
	(
	

	Clinical Study Protocol – Track changes version 5.0 versus version 4.0, dated 06 November 2020
	
	(
	(
	(

	Adult Study Subject Information and Consent Form Czech Republic / Informace pro pacienta a písemný informovaný souhlas, Czech Local Version Number 4.0, dated 06 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Adult Study Subject Information and Consent Form Czech Republic / Informace pro pacienta a písemný informovaný souhlas, Czech Local Version Number 4.0, dated 06 Nov 2020, track changes
	
	(
	(
	(

	Addendum to Informed Consent Form – Updated Information due to CSP v.5.0 / Dodatek k písemnému Informovanému souhlasu - aktualizované informace, Czech Local Version Number 1.0, 06 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Patient Withdrawal Addendum to ICF / Vyjádření pacienta o možnosti kontaktů po odvolání Informovaného souhlasu (Dodatek k Písemnému informovanému souhlasu), Czech Local Version Number 1.0, 06 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Biological Samples Research Addendum to Informed Consent Form / Dodatek Informovaného souhlasu o budoucím použití zbývajících a dodatečných vzorků, Czech Local Version Number 2.0, 06 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Biological Samples Research Addendum to Informed Consent Form / Dodatek Informovaného souhlasu o budoucím použití zbývajících a dodatečných vzorků, Czech Local Version Number 2.0, 06 Nov 2020, track changes
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  6/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: LIBRETTO-431: Multicentrická, randomizovaná, nezaslepená klinická studie fáze 3 porovnávající LOXO-292 s terapií založenou na platině a pemetrexedu s nebo bez pembrolizumabu jako počáteční léčbu pokročilého nebo metastatického nemalobuněčného karcinomu plic s pozitivitou RET fúze / LIBRETTO-431: A Multicenter, Randomized, Open-Label, Phase 3 Trial Comparing LOXO-292 to Platinum-Based and Pemetrexed Therapy with or without Pembrolizumab as Initial Treatment of Advanced or Metastatic RET Fusion-Positive Non-Small Cell Lung Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: J2G-MC-JZJC

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001979-36

Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, 46285 Indiana USA

Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Limited – Global Business Solutions Centre, Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, 

Mgr. Jana Musilová, Ph.D. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 16.12.2020 
	
	
	
	

	Aktualizované dokumenty IS a dodatečné IS: čistá verze, sledované změny

J2G-MC-JZJC, Česká republika, Dodatečný IS: Skríningové vyšetření, verze 3.0, 9.prosince 2020

J2G-MC-JZJC, Česká republika, Hlavní Informovaný souhlas, verze 5.0, 9.prosince 2020 

J2G-MC-JZJC, Česká republika, Dodatečný Informovaný souhlas: Převedení, verze 4.0, 9.prosince 52020 
	
	
	(
	

	Deník pacienta Selpercatinib / J2G-MC-JZJC_LIBRETTO-431_ComplianceDiary_M_Trans_Paper_Czech-CZ LIBRETTO-431, 5 Aug 2020
	
	
	
	

	J2G-MC-JZJC Klinický protokol (d),  čistá verze, sledované změny, 18 Nov 2020
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  13/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící atezolizumab v kombinaci s karboplatinou a etoposidem s tiragolumabem (anti-tigit protilátka) nebo bez tiragolumabu u pacientů s neléčenou extenzivní formou malobuněčného karcinomu plic
/ A phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled study of atezolizumab plus carboplatin and etoposide with or without  tiragolumab (anti-tigit antibody) in patients with untreated extensive-stage small cell lung cancer



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO41767

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003301-97

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd

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: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:    IKEM a TN 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

	MUDr. Juraj Kultan,  Klinika plicních nemocí a TBC 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

	Protokol GO41767 Tiragolumab a Atezolizumab – F. Hoffmann-La Roche Ltd., verze 3 ze dne 22.října 2020 / Protocol GO41767 Tiragolumab a Atezolizumab – F. Hoffmann-La Roche Ltd., version 3 dated 22 Oct 2020
	
	
	(
	

	Roche GO41767: Informace pro pacienta / Formulář Informovaného souhlasu lokální Česká verze 5 ze dne 3.11.2020, čistá verze a verze pro jž zařazené pacienty / Roche GO41767: Patient information / Informed consent form local Czech version 5 dated 3.11.2020, clean and enrolled patients version
	
	
	(
	

	Odchylka od protokolu / protocol deviatio report
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  14/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná, prodloužená studie hodnotící dlouhodobou účinnost a bezpečnost linzagolixu u pacientů s bolestí v souvislosti s endometriózou / A double-blind randomized extension study to assess the long-term efficacy and safety of linzagolix in subjects with endometriosis-associated pain
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 19-OBE2109-006

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002410-39

Zadavatel/Sponzor: ObsEva S.A., 12, Chemin des Aulx, 1228 Plan-Les-Ouates, Geneva / Switzerland

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, V Parku 2343/24, 
148 00 Praha 4, Mgr. Jakub Novotný (jakub.novotny@covance.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 s.r.o., Horní nám. 285/8, 

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

	19-OBE2109-006, Protokol ke klinickému hodnocení v2.0, 25. srpna 2020 / 19-OBE2109-006 Clinical Study Protocol v2.0, 25 August 2020
	
	(
	(
	(

	19-OBE2109-006, Dodatek Protokolu ke klinickému hodnocení č. 01, 25. srpna 2020 /  19-OBE2109-006 Clinical Study Protocol Amendment No. 01, 25 August 2020
	
	(
	(
	(

	19-OBE2109-006 Hlavní informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, verze 3.0, 28. září 2020, Přeloženo do češtiny pro Českou republiku 8. října 2020, včetně verze s vyznačenými změnami / 19-OBE2109-006 Main Patient Information Sheet and Informed consent form for Czech Republic, version 3.0, 28 Sep 2020, translated into Czech for Czech Republic 08 Oct 2020, including version with tracked changes
	
	(
	(
	(

	19-OBE2109-006 Hlavní informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro Českou republiku, verze 3.0, 28. září 2020, Přeloženo do češtiny pro Českou republiku 8. října 2020, verze s vyznačenýmmi změnami pro zařazené pacienty / 19-OBE2109-006 Main Patient Information Sheet and Informed consent form for Czech Republic, version 3.0, 28 Sep 2020, translated into Czech for Czech Republic 08 Oct 2020, version with highlighted changes for ongoing patients
	
	(
	(
	(

	19-OBE2109-006 Dotazník C-SSRS – Vyhodnocovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia “již registrované subjekty”, Česká verze 1 z 21. září 2020 / 19-OBE2109-006 C-SSRS Questionnaire – Columbia Suicide Severity Rating Scale “Already Enrolled Subjects”, Czech version 1 dated 21-Sep-2020
	(
	(
	
	(

	19-OBE2109-006 Dotazník C-SSRS – Vyhodnocovací stupnice závažnosti rizika sebevraždy Columbia, “od poslední návštěvy”, Česká verze 1 z 24. září 2020 / 19-OBE2109-006 C-SSRS Questionnaire – Columbia Suicide Severity Rating, “Since Last Visit”, Czech version 1 dated 24-Sep-2020
	(
	(
	
	(

	Štítek zařízení, Česká verze 1 ze dne 6. srpna 2020 / Device Label, version 1 in Czech dated 06Aug2020
	(
	(
	
	(

	Zprávy na obrazovce pro pacienta, Česká verze 1 ze dne 17. listopadu 2020 / Subject Facing Screen Report, version 1 in Czech dated 17Nov2020
	(
	(
	
	(

	Návod k použití studijního elektronického deníku, Česká verze 1 ze dne 27. listopadu 2020 / Guide to using study eDiary, version 1 in Czech dated 27Nov2020
	(
	(
	
	(

	Příloha 1: Formulář žádosti o klinické hodnocení s vyznačenými změnami, 27. listopadu 2020 /Annex 1: Clinical trial Application Form with highlighted changes, 27 November 2020
	(
	(
	
	(

	Formulář hlášení podstatné změny – Annex II, 7. prosince 2020 / Substantial Amendment Notification Form – Annex II, 07 December 2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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: 17/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, randomizované klinické hodnocení fáze 3 zkoumající přípravek MK6482 oproti přípravku everolimus u účastníků s pokročilým karcinomem ledvinových buněk, u nějž došlo k progresi po předchozí léčbě cílící na PD-1/L1 a vaskulární endotelový růstový faktor (VEGF) / An Open-label, Randomized Phase 3 Study of MK-6482 Versus Everolimus in Participants with Advanced Renal Cell Carcinoma That Has Progressed After Prior PD-1/L1 and VEGF-Targeted Therapies

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-6482-005

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003444-72

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

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

Mgr. Petra Rybářová (petra.rybarova@merck.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Ostrava
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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

	Main ICF: CZE MK-6482-005_AM01_v.1.01_Czech v.5_17 Dec 2020 clear, tracked and highlighted version
	
	(
	(
	(

	MK-6482-005_02_PatientVisitGuide_Czech_CZE_14 May 2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE04531, Initial, dated 21.12.2020
	(
	(
	
	(


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

 
                                                                                                                                                                                                                                                  
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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: 27/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2b/3 s paralelními skupinami, hodnotící 
účinnost a bezpečnost guselkumabu u pacientů se středně těžkou až těžkou 
aktivní ulcerózní kolitidou (klinické hodnocení označované jako  QUASAR) / A Phase 2b/3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Parallel-group, Multicenter Protocol to Evaluate the Efficacy and Safety of Guselkumab in Participants with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CNTO1959UCO3001

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004002-25

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, Petra Brandejsová (pbrandej@its.jnj.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2020, 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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. Jan Gregar, 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

	Guselkumab IB edition 11  - Clean dated 28 August 2020 
	
	
	
	

	Guselkumab IB edition 11 - Track Changes, dated 28 August 2020 
	
	
	
	

	Guselkumab IB edition 11 - Comparative table 
	
	
	
	

	ICF–CZ-06; ID: 11.11.2020; PB/DP 
čistá verze pro nové pacienty b) verze se změnami pro stávající pacienty c) pracovní verze s vyznačeným přehledem změn 
	
	
	(
	

	COVID-19 Addendum 1; ID:22. 10. 2020 
	
	
	
	

	Deník podávání a dávkování hodnoceného přípravku pacientem, version 1.1, 08JAN2020 
	
	
	
	

	Zahájení KH v ČR
	
	
	
	

	Přehled center v ČR 
	
	
	
	

	Nábor subjektů hodnocení 
	
	
	
	

	Kompenzace subjektů hodnocení, stav k 18. 11. 2020 
	
	
	
	

	Phone inquiry line CZ_9 Nov 2020 v 1
	
	
	
	

	Advertisement text CZE08 CZ version 1.0 2 Oct 2020
	
	
	
	

	Grafická podoba inzerce Print Ad 30 Jul 2019
	
	
	
	

	Smartphone application EC submission packet, 6Aug2019 v9 (povídání o aplikaci)
	
	
	
	

	QUASAR mPAL Messaging Content_v1.2_6feb2020_cs_CZ_SMS (texty zpráv, které by chodily jako SMS)
	
	
	
	

	QUASAR mPAL Messaging Content_v1.2_6feb2020_cs_CZ_App (texty zpráv, které by se zobrazovaly v aplikaci)
	
	
	
	

	QUASAR Trail Guide content v 1.6 8OCT2020 (obsah pacientské aplikace TRIAL GUIDE)
	
	
	
	

	Formulář souhlasu s kontaktováním a podáváním informací k použití volitelné aplikace pro chytré telefony /textových zpráv v1_8OCT2020
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  66/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: První otevřené klinické hodnocení provedené u lidí, s postupným zvyšováním dávek s rozšířenými kohortami, k vyhodnocení bezpečnosti přípravku GEN1046 u subjektů s maligními solidními nádory / First-in-human, open-label, dose-escalation trial with expansion cohorts to evaluate safety of GEN1046 in subjects with malignant solid tumors







Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GCT1046-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003402-63

Zadavatel/Sponzor: Genmab A/S, Kalvebod Brygge 43, 1560 Copenhagen V, Denmark

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, 

Mgr. Jitka Mathauserová (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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

	Průvodní dopis / Cover letter, 21 Dec 2020
	(
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (formulář EudraCT form) / Clinical Trial Application form (EudraCT form), 16 Dec 2020
· pdf formát se změnami zvýrazněnými žlutě / in pdf format with changes highlighted in yellow
	(
	
	
	

	Formulář hlášení podstatného dodatku (Annex 2) / Substantial Amendment Notification Form (Annex 2), 16 Dec 2020
	(
	
	
	

	Regionální dodatek k protokolu, Verze 1_EU-1 / 9. prosince 2020 / Regional Protocol Amendment, Version 1_EU-1 / 09-Dec-2020
a) verze se sledovanými změnami / track changes version

b) čistá verze / clean version
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu – Hlavní, Verze 3.1.0. / 14. prosince 2020 / Patient information and Informed Consent Form – Main, Version 3.1.0 / 14-Dec-2020
a)
verze se sledovanými změnami / track changes version

b)
čistá verze / clean version
	
	
	(
	

	Oznámení o zásadách ochrany osobních údajů, Verze 3.1.0. / 16. prosince 2020 / Privacy notice, Version 3.1.0 / 16-Dec-2020
a)
verze se sledovanými změnami / track changes version

b)
čistá verze / clean version
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  68/20 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící melflufen v kombinaci s daratumumabem oproti samotnému daratumumabu u pacientů s relabujícím nebo relabujícím refrakterním mnohočetným myelomem / A randomized, controlled, open-label phase 3 study of melflufen in combination with daratumumab compared with daratumumab in patients with relapsed or relapsed-refractory multiple myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OP-108

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002161-36

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: 1.12.2020, 15.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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. Luděk Pour, Ph.D., Interní hematologická a onkologická klinika
FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	prof. MUDr. Vladimír Maisnar, Ph.D., MBA , IV. interní hematologická klinika, 
FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, 
Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové

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

	prof. MUDr. Ivan Špička, CSc., I. interní klinika – klinika hematologie
VFN v Praze´, U Nemocnice 2, 
128 08 Praha 2
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1,
128 08 Praha 2

	prof. MUDr. Roman Hájek, CSc., Klinika hematoonkologie FNO a LF OU
FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol klinického hodnocení, verze 2.1 (dodatek 2) ze dne 25. listopadu 2020 (čistá verze) / Clinical Study Protocol, Version 2.1 (Amendment 2), dd. 25 November 2020 (clean version)
	
	
	(
	

	Protokol klinického hodnocení, verze 2.1 (dodatek 2) ze dne 25. listopadu 2020 (verze s barevně vyznačenými změnami) / Clinical Study Protocol, Version 2.1 (Amendment 2), dd. 25 November 2020 (tracked-changes version)
	
	
	(
	

	Vyjádření zadavatele ohledně změn v protokolu v 2.1 ze dne 25. listopadu 2020 / Sponsor’s Statement regarding changes to Clinical Study Protocol Version 2.1, dd. 20 November 2020
	(
	
	
	

	Vyjádření zadavatele ohledně změn zodpovědností za bezpečnostní hlášení ve studii ze dne
25. listopadu 2020 / Sponsor’s Statement regarding Change in Study-Specific Pharmacovigilance Procedure, dd. 25 November 2020
	(
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího (melflufen), edice 10.0 ze dne 26. listopadu 2020 / Investigator’s Brochure (melflufen), Edition 10.0 dd. 26 November 2020
	(
	
	
	

	Přehled podstatných změn v souboru informací pro zkoušejícího oproti předchozí verzi (edice 9.2 vs. edice 10.0) / Summary of Significant Changes from the Previous Version (Edition 9.2 to Edition 10.0)
	(
	
	
	

	Vyjádření od zadavatele ohledně změn Souboru informací pro zkoušejícího, edice 10.0 ze dne 2. prosince 2020 / Sponsor’s Statement re Changes to Investigator’s Brochure, Edition 10.0, dd. 02 December 2020
	(
	
	
	

	Vyjádření od zadavatele ohledně povahy změn Souboru informací pro zkoušejícího, edice 10.0 ze dne 8. prosince 2020 / Sponsor’s Substantiality Statement re Changes to Investigator’s Brochure, Edition 10.0, dd. 08 December 2020
	(
	
	
	

	Vyjádření od zadavatele ohledně revize hlavního informovaného souhlasu ze dne 11. prosince 2020 / Sponsor’s Statement re Review of Master Informed Consent Form, dd. 11 December 2020
	(
	
	
	

	Oznámení o zahájení KH v ČR / Strat of clinical trial in the Czech Republic, 10 Dec 2020
	(
	
	
	


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

 
                                                                                                                                                                                                                                              





 
                                                                                                                                                                                                                                                   
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  72/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze 3 hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost baricitinibu u pacientů s juvenilní idiopatickou artritidou (JIA) ve věku od 1 roku do <18 let. / A Phase 3 Multicenter Study to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of Baricitinib in Patients from 1 Year to <18 Years of Age with Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA).
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I4V-MC-JAHX
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004471-31
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, 46285 Indiana USA

Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Ltd., Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Mgr. Jana Musilová, PhD. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                    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. Kateřina Bouchalová, Ph.D., Dětská 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, ze dne 24.11.2020
	
	
	
	

	 Informace pro pacienta a informovaný souhlas – čistá verze, zvýrazněné změny a verze se sledovanými změnami:

I4V-MC-JAHX, Česká republika:

Souhlas pro pacienta 18 let, verze 5.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro rodiče/zákonné zástupce,  verze 5.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro mladistvého pacienta 15-17 let, verze 5.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro dítě 12-14 let, verze 5.0, 18.listopadu 2020
	
	
	(
	

	Protokol:

JAHX Protokol (c), 14 Aug 2020

JAHX Protokol (c)_sledované změny z verze (b) na (c), 14 Aug 2020

JAHX Protokol (d), 7 Nov 2020

JAHX Protokol (d)_ sledované změny z verze (c) na (d), 7 Nov 2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího (IB):

LY3009104 IB 20 Jul 2020

LY3009104 IB sledované změny z 10 Dec 2019 na 20 Jul 2020

LY3009104 IB 14 Aug 2020

LY3009104 IB sledované změny z 20 Jul 2020 na 14 Aug 2020

LY3009104 IB sledované změny z 10 Dec 2019 na 14 Aug 2020
	
	
	
	


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



 
                                                                                                                                                                                                                                          
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  73/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící vysazení, bezpečnost a účinnost perorálně užívaného baricitinibu u pacientů se systémovou juvenilní idiopatickou artritidou (sJIA) ve věku od 1 roku do 18 let. / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Withdrawal, Safety and Efficacy Study of Oral Baricitinib in Patients from 1 Year to Less Than 18 Years Old with Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14V-MC-JAHU

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004495-60

Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, 46285 Indiana USA

Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Ltd., Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Mgr. Jana Musilová, PhD. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                    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. Kateřina Bouchalová, Ph.D., Dětská 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, ze dne 24.11.2020
	
	
	
	

	 Informace pro pacienta a informovaný souhlas – čistá verze, zvýrazněné změny a verze se sledovanými změnami:

I4V-MC-JAHU, Česká republika, Hlavní kohorta:

Souhlas pro pacienta 18 let, verze 6.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro rodiče/zákonné zástupce,  verze 6.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro mladistvého pacienta 15-17 let, verze 6.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro dítě 12-14 let, verze 6.0, 18.listopadu 2020

I4V-MC-JAHU, Česká republika, Kohorta pro hodnocení bezpečnosti:

Souhlas pro pacienta 18 let, verze 6.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro rodiče/zákonné zástupce,  verze 6.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro mladistvého pacienta 15-17 let, verze 6.0, 18.listopadu 2020

Souhlas pro dítě 12-14 let, verze 6.0, 18.listopadu 2020


	
	
	(
	

	Protokol:

JAHU Protokol (c), 7 Nov 2020

JAHU Protokol (c)_sledované změny z verze (a) na (c), 7 Nov 2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího (IB):

LY3009104 IB 20 Jul 2020

LY3009104 IB sledované změny z 10 Dec 2019 na 20 Jul 2020

LY3009104 IB 14 Aug 2020

LY3009104 IB sledované změny z 20 Jul 2020 na 14 Aug 2020

LY3009104 IB sledované změny z 10 Dec 2019 na 14 Aug 2020
	
	
	
	


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




        




 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-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: 118/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 hodnotící venetoklax a dexamethason v porovnání s pomalidomidem a dexamethasonem u pacientů s t (11;14) pozitivním, recidivujícím nebo rezistentním mnohočetným myelomem










Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M13-494

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003838-88

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Německo

Žadatel/Applicant: AbbVie s. r. o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 – Stodůlky, Ing. Dominika Rusová (dominika.rusova@abbvie.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Doc. MUDr. et 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

	Průvodní dopis / Cover Letter 
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska etické komise  / The Request for Opinion of Ethics Committee 
	
	
	
	

	Hlavní informovaný souhlas – Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 5.1 ze dne 9.prosince 2020 čistá verze + trekovaná verze / Main ICF, Czech Republic v5.1 dated 9 Dec 2020 clean + redline e-version
	
	
	(
	

	Zpráva o průběhu KH ze dne 17.prosince 2020 + přehled odchylek od protokolu / Annual study report dated 17 Dec 2020 + Protocol deviation list
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 132/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III, hodnotící léčbu atezolizumabem oproti kombinaci atezolizumabu s tiragolumabem (anti-tigit protilátkou) u pacientů s neresekovatelným, lokálně pokročilým dlaždicobuněčným karcinomem jícnu




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO42137

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001178-31

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, Dr. Ing. Eva Musílková 

(eva.musilkova@roche.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Protokol verze 3 ze dne 16.9.2020 / Protocol version 3 dated 16 Sep 2020
	
	
	(
	

	Zdravotní dotazník EQ-5D-L - Scénář pro rozhovor po telefonu / Health Questionnaire EQ-5D-5L - Script for telephone interview
	(
	
	
	

	Dotazník na kvalitu života QLQ-C30 – Skript pro vedení telefonického rozhovoru verze 2.0 / Quality of life questionnaire QLQ-C30 - Voice script for phone calls version 2.0
	(
	
	
	

	Dotazník na kvalitu života QLQ-OES18 – Prozatimní skript pro vedení telefonického rozhovoru verze 1.0 / Quality of life questionnaire QLQ-OES18– Provisional voice script for phone calls version 1.0
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinnými biopsiemi, Česká republika, verze 2 ze dne 26. října 2020 Připraveno na základě hlavní anglické verze 3 ze dne 15. září 2020_ čístá verze a verze sledování změn / Patient Information/Informed Consent Form for optional biopsies, Czech Republic, version 2 dated 26Oct2020 based on Master English version 3 dated 15Sep2020_Clean and TC
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 2 ze dne 26. října 2020 Připraveno na základě hlavní anglické verze 3 ze dne 15. září 2020_ čístá verze a verze sledování změn / Patient Information/Informed Consent Form, Czech Republic, version 2 dated 26Oct2020, based on Master English version 3 dated 15Sep2020_Clean and TC
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku, Česká republika, verze 2 ze dne 26. října 2020 Připraveno na základě Souhlasu těhotné partnerky ke klinickému hodnocení YO42137, verze 2 ze dne 15. září 2020_ čístá verze a verze sledování změn / Pregnant partner Informed Consent Form, Czech Republic version 2 dated 26Oct2020 based on Pregnant partner Informed Consent for study YO42137 version 2 dated 15Sep2020_Clean and 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           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2020                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 141/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je stanovit účinnost adjuvantního durvalumabu v kombinaci s chemoterapií na bázi platiny u kompletně resekovaných NSCLC stádia II-III (MeRmaiD-1) / A Phase III, Randomized, Multicenter, Double-blind, Placebo-controlled Study to Determine the Efficacy of Adjuvant Durvalumab in Combination with Platinum-based Chemotherapy in Completely Resected Stage II-III NSCLC (MeRmaiD-1))

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D910LC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000556-35

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, S-151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, 
Markéta Dvořáková (marketa.dvorakova@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.12.2020, 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   IKEM a TN 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

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy 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

	Dosing Modification and Toxicity Management Guidelines for Immune-Mediated, Infusion-Related,and Non-Immune–Mediated Reactions (MEDI4736 Monotherapy or Combination Therapy with Tremelimumab or Tremelimumab Monotherapy), Version (CTCAE v5.0) 17 November 2020 / Verze (CTCAE v5.0) ze dne 17. listopadu 2020
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas ICF 1 (v češtině) / Adult Study Subject Information and Consent Form – First screening (in Czech), Version 2.0, 4 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas ICF 2 (v češtině) / Adult Study Subject Information and Consent Form – Second screening (in Czech), Version 2.0, 4 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Dodatek informovaného souhlasu o používání osobních údajů a studijních vzorků (CZ) / Addendum to ICF Handling of Personal Data (in Czech), Version 2.0, 4 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Návrh CRF / Annotated of Case Report Form, 16 Jul 2020
	(
	(
	
	(

	Protokol klinického hodnocení s apendixy - Amendment CZE / Clinical Study Protocol with appendices - Amendment CZE, local version 1.0, 1 Nov 2020  
	
	(
	(
	(


	 Soubor informací pro zkoušejícího Durvalumab / Investigator’s Brochure Durvalumab (MEDI4736), edition 16, 8 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Synopse protokolu klinického hodnocení (v češtině) / Summary of Clinical Study Protocol in Czech, version 2.0, 28 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Návod k domácímu odběru vzorku stolice / Stool Sample Home Collection Instructions, CZ local version 1.0,  19 Nov 2020
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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

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

Číslo jednací/Reference number: 144/20 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné klinické hodnocení k posouzení protinádorové aktivity, bezpečnosti a farmakokinetiky přípravku SAR408701 v kombinaci s ramucirumabem u pacientů s CEACAM5 pozitivním metastatickým nemalobuněčným karcinomem plic z neskvamózních buněk (NSQ NSCLC), kteří byli léčeni chemoterapií obsahující platinu a imunoterapií check point inhibitorem / Open-label, single-arm trial to evaluate antitumor activity, safety, and pharmacokinetics of SAR408701 used in combination with ramucirumab in metastatic, non-squamous, non–small-cell lung cancer (NSQ NSCLC) patients with CEACAM5-positive tumors, previously treated with platinumbased chemotherapy and an immune checkpoint inhibitor
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT16525 (CARMEN-LC04)
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003914-15
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: 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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. Jaromír Roubec,  Ph.D.,  Plicní oddělení Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vítkovice 
	(
	EK Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vítkovice

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 
128 08 Praha 2

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy 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

	Dopis zkoušejícím ze dne 25 Nov 2020
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta o studii a formulář informovaného souhlasu, verze 2CZ_29 Nov 2020 (s vyznačenými změnami) 
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta o studii a informovaného souhlas – Prescreening,  verze 2CZ_PS_29 Nov 2020 (s vyznačenými změnami) 
	
	
	(
	


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

                                                                                                                                                                                                                                                
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  165/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II hodnotící účinnost a bezpečnost trastuzumab-deruxtecanu (T-DXd, DS-8201a) pro léčbu vybraných nádorů s expresí HER2 (DESTINY-PanTumor02) / A Phase II, Multicenter, Open-label Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd, DS-8201a) for the Treatment of Selected HER2-expressing Tumors (DESTINY‑PanTumor02)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D967VC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001574-29

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, S-151 85 Södertälje, Sweden

Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic  s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5,

Markéta Stejskalová (marketa.stejskalova@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   ( Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Protokol klinické studie pro ČR s apendixy / Clinical Study Protocol – Czech Republic local version 1.0 with appendices, 3 Dec 2020
	
	
	(
	


	Sdělení důvodů pro zamítnutí žádosti o povolení KH / Reasons for rejection of the clinical trial application, 10 Nov 2020
	(
	
	
	

	Response document, DESTINY – Pan Tumor02, HAQ form Czech Republic, ANGEL version doc. ID: doc ID-004439476, 8 Dec 2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  167/20 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající pembrolizumab oproti placebu v kombinaci s adjuvantní chemoterapií a s radioterapií nebo bez radioterapie v léčbě nově diagnostikovaného vysoce rizikového karcinomu endometria po chirurgickém zákroku s kurativním záměrem (KEYNOTE-B21/ENGOT-en11/GOG-3053) / A Phase 3, randomized, double-blind study of Pembrolizumab versus placebo in combination with adjuvant chemotherapy with or without radiotherapy for the treatment of newly diagnosed high-risk endometrial cancer after surgery with curative intent (KEYNOTE-B21/ENGOT-en11/GOG-3053)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-B21 / ENGOT-en11/GOG-3053

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003424-17

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., One merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, New Jersey, USA

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

Ing. Petra Vojtěchová (petra.vojtechova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.10.2020, 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. David Cibula, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika 1.LF a VFN Apolinářská 18, 120 00 Praha 2
	(
	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 

	Prof. MUDr. Lukáš Rob, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 

	Doc. MUDr. Vít Weinberger, PhD., Gynekologicko-porodnická klinika FN Brno, Obilní trh 11, 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

	Protocol MK 3475-B21/ENGOT-en11/GOG-3053, Final,  issue date: 19-Sep-2020 (05L48Z)
	
	
	(
	

	Protocol Synopsis MK-3475- B21/ENGOT-en11/GOG-3053, v.1.0, date 9Oct2020                   
	
	
	(
	

	MK-3475 B21 ECI Giuidance for Potential DILLI in Clinical Trials, v.1.0, 21Aug2020
	
	
	(
	

	Evropský formulář žádosti - signed CTA Form_22Oct20
	(
	
	
	

	Invetigator’s  Brochure for MK 3475, Edition Number 19, issue date: 4Sep2020 (05L30N)
	(
	
	
	

	Main ICF, CZE CZE MK-3475-B21/ENGOT-en11/GOG-3053_v.00 _Czech v.2_02DEC20 - clean
	
	
	(
	

	Main ICF, CZE CZE MK-3475-B21/ENGOT-en11/GOG-3053_v.00 _Czech v.2_02DEC20 – tracked changes
	
	
	(
	

	FBR ICF, CZE MK-3475-B21/ENGOT-en11/GOG-3053_FBR_v.00_Czech v.1_22OCT20
	
	
	(
	

	GDPR Information for Study Subjects CZE v.2.0_23SEP20
	
	
	(
	

	Emergency Unblinding Patient ID Card Czech Republic (Czech) v.1.0_00_1.2, 29NOV2012
	
	
	(
	

	Pojistná smlouva č. CZCANA04021-120  (pojistné období: 30.7.2020 – 29.7.2023)
	
	
	(
	

	Formulář žádosti o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	(
	
	
	

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních LP – příloha 3
	(
	
	
	

	Seznam center pro studii   MK-3475-859,  viz formulář žádosti o vyjádření
	(
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících z externích center (Prof. MUDr. Bohuslav Melicha;,  Prof. MUDr. David Cibula, CSc.;  Prof. MUDr. Lukáš Rob, CsC.;  Doc. MUDr. Vít Weinberger, PhD.)
	(
	
	
	

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení 
	(
	
	
	

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení viz průvodní dopis
	(
	
	
	

	Návrh Smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením 
	(
	
	
	

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko 
	(
	
	
	

	DILI MK3475-B21, v.1_21Aug2020
	(
	
	
	

	3475-B21_Virgil PRO and UI Screens_CZ_v1.0_29Sep2020
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  171/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie proveditelnosti k vyhodnocení pasivního sběru dat o aktivitě pacientů s agitací v kontextu deliria nebo demence / A feasibility study to evaluate passive collection of activity data in subjects with agitation in the context of delirium or dementia






Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HM060-401

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: HealthMode, Inc., 845 Market St 357448, San Francisco, Kalifornia 94104-5401, USA

Žadatel/Applicant: HealthMode, Staromestská 3, 811 03 Bratislava, Slovakia, Mgr. Matúš Hajduk (matus.hajduk@healthmode.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.10.2020, 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   N/A

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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. Lucie Bundárová, Psychiatrická 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

	HM-060401 Protocol 1.0
	
	
	
	

	HM-060401 Protocol Summary in Czech Language 1.0
	
	
	
	

	HM-060401 Informed Consent Form CZ 1.1, 2 Dec 2020
	
	
	
	

	HM-060401 Informed Consent Form CZ 1.1, 2 Dec 2020 with tracked changes
	
	
	
	

	Consent to Process Personal Data 1.0
	(
	
	
	

	Privacy Policy CZ 1.0
	(
	
	
	

	CV MUDr. Lucie Bundárová Sep 2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
( KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number: 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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
   EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	As. MUDr. Kateřina Zárubová,Fakultní nemocnice v Motole
Neurologická klinika dospělých; UK 2.LF, V Úvalu 84,150 06 Praha 5 – Motol
	
	EK FN Motol Praha

	Prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc., Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně,I. Neurologická klinika,Pekařská 53,  656 91 Brno
	
	EK FN U sv.Anny Brno

	doc. MUDr. Edvard Ehler, CSc.,Pardubická krajská nemocnice, a.s., Neurologická Klinika, Kyjevská 44,532 03  Pardubice 
	
	EK PKN Pardubice

	MUDr. Martin Vališ, Fakultní nemocnice Hradec Králové

Neurologická klinika, Nezvalova 265, 500 05 Hradec Králové 
	
	EK FN Hradec Králové

	Prof. MUDr. Evžen Růžička, DrSc., Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Neurologická klinika,Kateřinská 30, 128 21 Praha 2
	
	EK VFN Praha
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR for levodopa-carbidopa  (Duodopa): 02Oct2019 through 01Oct2020, Report 8: 16Nov2020
	
	
	
	

	Executive Summary: 02Oct2019 through 01Oct2020
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 219/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze III ke stanovení účinnosti a bezpečnosti trastuzumab emtansinu ve srovnání s trastuzumabem jako pomocné léčby HER2-pozitivního primárního karcinomu prsu u pacientů s reziduálním nádorem patologicky přítomným v prsu nebo axilárních mízních uzlinách po předoperační léčbě / A Randomized, Multicenter, Open-label Phase III study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Emtansine versus Trastuzumab as Adjuvant Therapy for patients wih HER2-Positive Primary Breast cancer who have Residual Tumor present Pathologically in the Breast or Axillary Lymph Nodes Following Preoperative Therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO27938

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002018-37

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

Žadatel/Applicant: 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:  23.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 185/6, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigatorś brochure – trastuzumab emtansine – F.Hoffmann-La Roche Ltd, Version Number 15 dated 10Dec2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  95/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené multicentrické klinické hodnocení fáze II se třemi rameny hodnotící účinek přidání přípravku DCVAC/OvCa ke standardní chemoterapii první linie (karboplatina a paklitaxel) u žen s nově diagnostikovaným epiteliálním karcinomem vaječniku / A randomized, open-label, three-arm, multi-center Phase II clinical trial evaluating effecr of addition of DCVAC/OvCa to standard chemotherapy (carboplatin and paclitaxel) in women with epithelial ovarian cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SOV01

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001322-26

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

Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, 

RNDr. Pavel Vepřek, Ph.D.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 8.0 / Investigator´s brochure, version 8.0 (IB-DCVAC/OvCa_version 8.0_12 Nov 2020 včetně verze s vyznačenými změnami / including track changes version)
	(
	(
	
	(

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení SOV01 / Clinical Trial Annual Report SOV01 (07Nov2019-06Nov2020) dated 30Nov2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 109MS305

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004533-32

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Jan Mareš, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	109MS305:_Výsledky KH_pro pacienty_v 2.0_ze dne 2.září 2020 /  109MS305_Clinical study result_for subjects_v 2.0_dated 02 Sep 2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  69/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost přidání Veliparibu a Carboplatinu oproti přidání Carboplatinu ke standardní neadjuvantní chemoterapii a oproti standardní neoadjuvatní chemoterapii u pacientek s triple negativní rakovinou prsu (TNBC) v raném stádiu / A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Phase 3 Study Evaluating  the Safety and Efficacy of the Addition of Veliparib Plus Carboplatin Versus the Addition of Carboplatin to Standard neoadjuvant Chemotherapy Versus Standard neoadjuvant Chemotherapy in Subjects with Early Stage Triple Negative Breast Cancer (TNBC). 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  M14-011

EudraCT number/ EudraCT number:  2013-002377-21

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, Germeny

Žadatel/Applicant:  AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol Praha 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof.MUDr. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	MEK FNOL 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR in CIOMS I form 05Nov2020 (17P-217-1895969-00 Version 9)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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: 1.12.2020, 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 – centrum uzavřeno
	
	EK Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	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 – centrum uzavřeno
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba

	MUDr. Libor Havel, Pneumologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 –centrum uzavřeno
	
	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

	Oznámení o uzavření center: MUDr. Popelková – FN Ostrava k 13.8.2020, MUDr. Vaňásek – Multiscan s.r.t. Pardubice k 22.10.2020, MUDr. Kultan – FN Olomouc k 20.8.2020
	(
	(
	
	(

	Annual Progress Report, 13.12.2019 – 12.12.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Dat0e:  11.1.2021                                                 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: 168/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze III hodnotící farmakokinetiku, účinnost, snášenlivost a bezpečnost subkutánního lidského imunoglobulinu (octanorm 16,5%) u pacientů s primárními imunodeficity / Clinical Phase III study to evaluate the pharmacokinetics, efficacy, tolerability and safety of subcutaneous human immunoglobulin (octanorm 16.5%) in patients with primary immunodeficiency diseases





                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SCGAM-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003877-87

Zadavatel/Sponzor: OCTAPHARMA Pharmazeutika Prod.Ges.m.b.H., Oberlaaer Strasse 235, 

1100 Vídeň, Rakousko

Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, 

Mgr. Petra Kobulej (petra.kobulej@premier-research.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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


Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SCGAM-01_CSR-Ver.06 04Dec2020 signed 

SCGAM-01_CSR-Synopsis_Ver.06 04Dec2020
	(
	(
	( 
	(


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




           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  178/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící nivolumab v kombinaci s ipilimumabem proti monoterapii sunitinibem u pacientů s dosud neléčeným pokročilým nebo metastatickým renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Open-label Study of Nivolumab Combined with Ipilimumab Versus Sunitinib Monotherapy in Subjects with Previously Untreated, Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-214

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001750-42

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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.11.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 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. 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

	Addendum No. 01 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 28Sep2020, control no.: 930160024 1.0
	(
	(
	
	(

	Addendum No. 02 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 11Nov2020, control no.: 930161720 1.0
	(
	(
	
	(


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

Datum/Dat0e:  11.1.2021                                                 předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:   70/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované klinické hodnocení fáze II/III dvou dávek MK-3475  oproti docetaxelu u dříve léčených pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic / A Phase II/III Randomized Trial of Two Doses of MK-3475 (SCH900475) versus Docetaxel in Previously Treated Subjects with Squamous Histology Non-Small Cell Lung Cancer 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-010

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004391-19

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & dohme Corp, USA 

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

Pavlína Hanoldová 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	☒
	 FNOL 


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Final Progress Report, Global End of Trial, 24.11.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  32/15 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, randomizované klinické hodnocení fáze III posuzující taselisib v kombinaci s fulvestrantem oproti placebu v kombinaci s fulvestrantem u postmenopauzálních žen 
s místně pokročilým nebo metastazujícím HER2 negativním karcinomem prsu pozitivním na estrogenové receptory, u nichž došlo k recidivě nebo progresi onemocnění během léčby inhibitorem aromatázy nebo po ní / A phase III, double-blind, placebo-controlled, randomized study of Taselisib plus Fulvestrant versus placebo plus Fulvestrant in postmenopausal women with estrogen receptor-positive and HER2-negative locally advanced or metastatic breast cancer who have disease recurrence or progression during or after aromatase inhibitor therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO29058
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003185-25
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, Ch-40,  Switzerland
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, 
Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, Multiscan s.r.o., Okruhová 1135/444, 

155 00 Praha 5 - centrum uzavřeno
	
	EK Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	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

	MUDr. Martina Zimovjanová, 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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrn studijních výsledků / Layperson Clinical Trial Results Summary from April 2020
	(
	(
	
	(


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




            




                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  54/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená, multicentrická studie fáze II s jedním ramenem hodnotící bezpečnost a účinnost lenalidomidu v kombinaci s přípravkem MOR00208 u pacientů s relabujícím nebo refrakterním difuzním velkobuněčným B-lymfomem (R-R DLBCL) / A Phase II, Single-Arm, Open-Label, Multicentre Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Lenalidomide Combined with MOR00208 in patients with Relapsed or Refractory Diffuse Large B-Cell Lymphoma (R-R DLBCL)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MOR208C203
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004688-19
Zadavatel/Sponzor: MorphoSys AG, Lena-Christ-Strasse 48, D-82152 Martinsried/Planegg, Německo
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Mgr. Lucie Pechačová (lucie.pechacova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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, 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

	MOR00208 Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení s přílohami, datovaná 28.10.2020 / MOR00208 Annual report on study progress including attachments, dated 28Oct2020
	(
	(
	
	(


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




            





 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  122/15 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek MPDL3280A (protilátka proti PD-L1) v kombinaci s bevacizumabem a přípravek sunitinib u pacientů s dosud neléčeným pokročilým karcinomem ledvin / A phase III, open-label, randomized study of MPDL3280A (Anti-PD-L1 Antibody) in combination with bevacizumab versus sunitinib in patients with untreated advanced renal cell carcinoma


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29637
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004684-20
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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	Assoc. prof. MUDr. Tomáš Buchler, Ph.D.,  Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 
	
	EK IKEM a TN Praha, 

Vídeňská 800, 140 59 Praha

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

	MUDr. Martin Matějů, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	
	EK VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení WO29637 ze dne 11.12.2020 / Annual Study Progress Report of Clinical trial WO29367 dated 11Dec2020
	
	
	
	

	SSR Blinded_RO5541267-ATEZOLIZUMAB_18May2020-17Nov2020
	(
	(
	
	(

	Oznámení o uzavření MUDr. M. Matějů, Ph.D. – VFN Praha k 26.11.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  124/15 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické randomizované klinické hodnocení fáze III posuzující přípravek MPDL3280A (protilátka proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s pozorováním jako přídavné léčby u pacientů s vysoce rizikovým karcinomem močového měchýře s expresí PD-L1 a infiltrujícím svalovinu, kteří podstopuli cystektomii / A phase III, open-label, multicenter, randomized study of MPDL3280A (Anti-PD-L1 Antibody) versus observation as adjuvant therapy in patients with PD-L1-Selected, High-Risk muscle-invasive bladder cancer after cystectomy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29636
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005603-25
Zadavatel/Sponzor: . 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
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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. Marek Bajbuk, CSc., Urologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

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

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Radiologické centrum, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice  - centrum uzavřeno
	
	EK Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/ 6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SSR Blinded_RO5541267-ATEZOLIZUMAB_18May2020-17Nov2020
	
	
	
	


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  125/15 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické, celosvětové klinické hodnocení fáze III monoterapie MEDI4736 a MEDI4736 v kombinaci s tremelimumabem v porovnání se standardní léčbou u pacientů s recidivujícím nebo metastazujícím karcinomem skvamózních buněk hlavy a krku (SCCHN) / A Phase III Randomized, Open-label, Multi-center, Global Study of MEDI4736 Monotherapy and MEDI4736 in combination with Tremelimumab versus standard of care Therapy in patients with Recurrent or metastatic squamous cell carcinoma of the Head and Neck (SCCHN)



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D4193C00002
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003863-40
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Sweden
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, Blanka Flusková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	MUDr. Milan Kohoute, Onkologické odd. Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín

	MUDr. PharmDr. Jan Dvořák, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 115/50, 100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 115/50, 100 34 Praha 10
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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, 4 Dec 2020
	
	
	
	

	Formulář prohlášení o ukončení klinického hodnocení (Annex3) / Declaration of the End of Trial  (Annex 3), 02 Dec 2020
	
	
	
	

	Formulář žádosti etické komise / EC application form 04Dec2020
	
	
	
	

	Synopse Souhrnné zprávy o klinickém hodnocení (CSR) / Synopsis of Clinical Study Report (CSR) 20 May 2019
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího / Durvalumab (MED14736) Investigatorś Brochure (clean and tracked changes versions) Edition 16 08Oct2020
	
	
	
	

	Zpráva o ukončení klinického hodnocení v ČR / Report about the completion of the clinical trial – Czech Republic, 25Nov2020
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  150/15 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: 27.11.2020, 30.11.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 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
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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

	Addendum no. 01 to Investigator´s Brochure ver. no. 23, 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab)), 28 Sep 2020, control. no.: 930160024 1.0
	(
	(
	
	(

	Addendum no. 01 to Investigator´s Brochure ver. no. 23, 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab)), 11 Nov 2020, control. no.: 930161720 1.0
	(
	(
	
	(

	Semi Annual Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions Report 4.4.2020 – 1.10.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  3/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené randomizované klinické hodnocení fáze 3 přípravku Quizartinib (AC220) v monoterapii v porovnání se záchrannou chemoterapií u pacientů s FLT3-ITD pozitivní akutní myeloidní leukémií (AML) refrakterní či relabující po první linii léčby s nebo bez konsolidační transplantace hematopoetických kměnových buněk (HSCT) / A Phase 3 Open-Label Randomized Study of Quizartinib (AC220) Monotherapy versus Salvage Chemotherapy in subjects with FLT3-ITD positive Acute Myeloid Leukemia (AML) Refractory to or Relapsed after first-line treatment with or without Hematopoietic Stem Cell Transplant (HSCT) Consolidation









Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC220-007
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004890-28
Zadavatel/Sponzor: Daiichi Sankyo Development Limited, Chiltern Place, Chalfont Park, Gerrards Cross, Buckinghamshire SL9 0BG, United Kingdom

Žadatel/Applicant: Argint International Clinical Research and Development Services s.r.o., 

Galvaniho 7/D, 821 07 Bratislava, Slovenská republika

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Tomáš Szotkowski, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o ukončení KH ze dne 07.12.2020

End of Trial Notification Form, 4.12.2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  5/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, kontrolované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající Tivozanib hydrochlorid se sorafenibem u subjektů s refrakterním pokročilým renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Controlled, Multi-Center, Open-label study to Compare Tivozanib Hydrochloride to Sorafenib in subjects with Refractory Advanced Renal Cell Carcinoma



  




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AV-951-15-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003607-30
Zadavatel/Sponzor: AVEO Pharmaceuticals, Inc., 30 Winter Street, Boston, MA 02108, USA

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha,  Ester Slavíčková (ester.slavickova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Tivozamib Hydrochloride (AV-951) Investigator´s Brochure Memo, dated 20 Nov 2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                   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:  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: 22.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	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

	Roční zpráva o průběhu klinického hodnocení WO30070 ze dne 14.12.2020 / Annual Study Progress Report of Clinical trial WO30070 dated 14Dec2020
	
	
	
	

	SSR Blinded_RO5541267-ATEZOLIZUMAB_18May2020-17Nov2020
	
	
	
	


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




     





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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:  20.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 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 uzavření centra prof.MUDr.J. Mareše, Ph.D. k 8.12.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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: 30.1.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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 – centrum uzavřeno 
	    
	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

	Addendum No. 01 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 28Sep2020, control no.: 930160024 1.0
	(
	(
	
	(

	Addendum No. 02 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 11Nov2020, control no.: 930161720 1.0
	(
	(
	
	(

	Semi Annual Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions Report 4.4.2020 – 1.10.2020
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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: 15.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Investigatorś Brochure (melflufen), Edition 10.0 dd. 26Nov2020
	(
	(
	
	(

	Summary of Significant Changes from the Previous Version (Edition 9.2 to Edition 10.0)
	(
	(
	
	(

	Sponsorś Statement re Changes to Investigatorś Brochure, Edition 10.0, dd. 02Dec2020
	(
	(
	
	(

	Sponsorś Substantiality Statement re Changes to Investigatorś Brochure, Edition 10.0, dd. 08Dec2020
	(
	(
	
	(

	Sponsorś Statement re Review of Master Informed Consent Form, dd. 11Dec2020
	(
	(
	
	(


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




    




 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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: 14.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	(
	( 
	(

	Formulář s vyznačenými změnami (souhrn změn) pro Soubor informací pro zkoušejícího edice 11 amendment 1, verze 1 ze dne 24.11.2020
	(
	(
	( 
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího přípravku SAR650984 (isatuximab) edice 11 Amendment 1, verze ze dne 24.11.2020
	(
	(
	( 
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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 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

	CPDR001F2301 – Roční zpráva o průběhu 3.roku klinického hodnocení v ČR (12.11.2019-4.12.2020)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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: 16.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 – Seznam SAE od zahájení KH_10Nov2020
	(
	(
	
	(

	MK-3475-412 – Seznam odchylek od protokolu od zahájení KH_10Nov2020
	(
	(
	
	(


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




             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  31/17 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné klinické hodnocení fáze II na míru upraveného přístupu k imunitní léčbě přípravkem nivolumab u subjektů s metastazujícím nebo pokročilým adenokarcinomem ledvin, TITAN RCC / A phase II single arm clinical trial of a Tailored ImmunoTherapy Approach with Nivolumab in subject with metastatic or advanced renal Cell Carcinoma, TITAN RCC
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0216-ASG
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002307-26
Zadavatel/Sponzor: AIO-Studien-gGmbH, Kuno-Fischer-Strasse 8, 14057 Berlín, Germany
Žadatel/Applicant: Katja Rasch, Program Director, Celerion, Fanny-Zobel-Strasse 5, 12435 Berlin Germany (katja.rasch@celerion.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova  185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	
	EK U Nemocnice 2, 

128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika FN Motol  Praha, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 00 Praha 5

	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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 Study Status Report 2020 – Czech Republic dated 27Nov2020
	
	
	
	


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









 
                                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  42/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, mezinárodní, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze II se dvěma rameny hodnotící pirfenidon u pacientů s neklasifikovatelným progresivním fibrotizujícím ILD
 / Multicenter, international, double-blind, two-arm, randomized, placebo-controlled phase II trial of pirfenidone in patients with unclassifiable progressive fibrosing ILD





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MA39189

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002744-17

Zadavatel/Sponzor: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8
Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, Mgr. Danilea Krásová (daniela.krasova@roche.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.11.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MA39189_Final CSR Synopsis_October 2020
	(
	(
	
	(


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




         





 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  55/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku 
OBE2109podávaného perorálně každý den samostatně nebo v kombinaci s add-back terapií k léčbě silného menstruačního krvácení v souvislosti s děložními myomy u žen před menopauzou / A Phase 3, multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled study investigating the efficacy and safety of daily oral administration of OBE2109 alone and in combination with add-back therapy for the management of heavy menstrual bleeding associated with uterine fibroids in premenopausal women

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-OBE2109-009

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004059-53

Zadavatel/Sponzor: ObsEva S.A., 12, Chemin des Aulx, 1228 Plan-Les-Ouates, Geneva, Switzerland

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services Ltd., V Parku 2343/24, 14800 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc, s.r.o., Horní náměstí 285/8, 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_ze dne 16.listopadu 2020 /  Cover letter_dated 16 Nov 2020


	(
	(
	(  
	(

	EudraCT Annex 3 (Declaration onf end of trial form) dated 10Nov2020
	(
	(
	(  
	(

	Final Progress Report about the conduct of the Clinical Trial in the Czech Republic dated 09Nov2020
	(
	(
	(  
	(

	Protocol deviation country summary – Czech Republic dated 05Nov2020
	(
	(
	(  
	(


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


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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: 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: 27.11.2020, 30.11.2020, 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

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

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

625 00 Brno

	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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Addendum No. 01 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 28Sep2020, control no.: 930160024 1.0
	(
	(
	
	(

	Addendum No. 02 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 11Nov2020, control no.: 930161720 1.0
	(
	(
	
	(

	Semi Annual Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions Report 4.4.2020 – 1.10.2020
	(
	(
	
	(

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení ze dne 4.12.2020
	(
	(
	
	(


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

klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       Ne/No                                           
   


 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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: 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: 27.11.2020, 30.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

	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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Addendum no. 01 to Investigator´s Brochure ver. no. 23, 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab)), 28 Sep 2020, control. no.: 930160024 1.0
	(
	(
	
	(

	Addendum no. 01 to Investigator´s Brochure ver. no. 23, 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab)), 11 Nov 2020, control. no.: 930161720 1.0
	(
	(
	
	(

	Semi Annual Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions Report 4.4.2020 – 1.10.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  135/17 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické pokračovací klinické hodnocení pro pacienty, kteří se v minulosti účastnili některého z klinických hodnocení Atezolizumabu, jehož zadavatelem byly společnosti Genentech a/nebo F. Hoffmann-LA Roche Ltd. / An open label, multicenter extension study in patients previously enrolledin a Genentech and/or F. Hoffmann La Roche Ltd. – sponsored a Tezolizumab study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO39633 Verze 2 / Version 2 (14. června 2017 / 14 June 2017)
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-005189-75
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, Mgr. Anna Hoffmannová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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 – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL 

	MUDr. Radek Lakomy, Ph.D., Masarykuv onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

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

	MUDr. Libor Havel, IKEM a TN Praha, Vídeňská 800, 140 59 Praha
	
	EK IKEM a TN Praha, Vídeňská 800, 140 59 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

	SSR Blinded_RO5541267-ATEZOLIZUMAB_18May2020-17Nov2020
	
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  136/17 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, mezinárodní, multicentrické klinické hodnocení fáze II  ke stanovení účinnosti a bezpečnosti perorálně užívaného pazopanibu a jeho vlivu na kvalitu života pacientů  s pokročilým a/nebo  metastatickým karcinomem ledviny, kteří byli léčeni inhibitorem kontrolního bodu / A prospective international multicenter phase II study to evaluate the efficacy, safety and quality of life of oral daily pazopanib in patients with advanced and/or metastatic renal cell carcinoma after previous therapy with checkpoint inhibitor treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPZP034A2410
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000708-10
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko 
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Jana Bystroňová (jana.bystronova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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 end_of_the_skype_highlighting

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

	DSUR - 10 Sep 2019 – 18 Oct 2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	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

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	
	
	

	Formulář s vyznačenými změnami (souhrn změn) pro Soubor informací pro zkoušejícího edice 11 amendment 1, verze 1 ze dne 24.11.2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího přípravku SAR650984 (isatuximab) edice 11 Amendment 1, verze ze dne 24.11.2020
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                   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: 144/17 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sekvenční FDG-PET a miRNA jako biomarker změny strategie předoperační léčby u lokálně pokročilého karcinomu žaludku a gastroesofageální junkce / Sequential FDG-PET and Plasma/Tissue miRNA as a Biomarkers of Preoperative Treatment Strategy in Locally Advanced Oesophago-Gastric Cancer


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MOU-2017-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001264-38

Zadavatel/Sponzor: Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

Žadatel/Applicant: Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno, 

Doc. MUDr. Regina Demlová, Ph.D. (demlova@mou.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.12.2020, 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

	Masarykův onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, 

Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Onkologická klinika, U Nemocnice 2/499, Praha
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva za období 3.11.2019-3.11.2020
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	DSUR period covered: 15.10.2019-14.10.2020
	 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                                            




 
                                                                              
                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                   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:  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: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke klinickému hodnocení
	(
	
	
	

	Formulář s vyznačenými změnami (souhrn změn) pro Soubor informací pro zkoušejícího edice 11 amendment 1, verze 1 ze dne 24.11.2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího přípravku SAR650984 (isatuximab) edice 11 Amendment 1, verze ze dne 24.11.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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, 

RNDr. Václav Pelíšek
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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

	Dopis pro členy studijního týmu, datovaný 24.11.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  157/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická, randomizovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu ve srovnání s chemoterapií u pacientů bez předchozí zkušeností s léčbou s pokročilým nebo rekurentním (stádium IIIB neléčitelné multimodální léčbou) nebo metastatickým (stádium IV) nemalobuněčným karcinomem plic, pro které není vhodná léčba s platinou / A Phase III, open-label, multicenter, randomized study to investigate the efficacy and safety of Atezolizumab compared with chemotherapy in patients with treatment-naïve advanced or recurrent (stage IIIB not amenable for multimodality treatment) or metastatic (stage IV) non-small cell lung cancer who are deemed unsuitable for platinum-containing therapy







Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO29872

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004105-16

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, Czech Republic) 
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a TBC 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

	Investigatorś Brochure Atezolizumab verze 17
	(
	
	
	


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


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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: 9.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	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

	Synopse závěrečné zprávy o klinickém hodnocení RPC01-3101 ze dne 29.10.2020 / Clinicla Study report Synopsis RPC01-3101, dd 29Oct2020
	(
	(
	( 
	(


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





 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  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, V Parku 2343/24, 

148 00  Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	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

	Investigatorś Brochure: rituximab, version 26 from October 2020, including summary of significant changes 
	(
	(
	( 
	(


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number: 172/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie fáze 1B/2 ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti avelumabu (MSB0010718C) v kombinaci s chemoterapií s nebo bez jiné protinádorové imunoterapie jako první linie léčby u pacientů s pokročilými malignitami, javelin chemotherapy medley / 
A multicenter, open-label, phase 1B/2 study to evaluate safety and efficacy of avelumab (MSB0010718C) in combination with chemotherapy with or without other anti-cancer immunotherapies as first-line treatmant in patients with advanced malignancies, javelin chemotherapy medley








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B9991023

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001741-27

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc. 235 East 42 Street, New York, NY 10017 US

Zástupce zadavatele v EU / EU Legal Representative: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 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

	Průvodní dopis ze dne 4.12. 2020 | Covering Letter dated 04 Dec 2020
	(
	(
	
	(

	Zpráva o průběhu klinického hodnocení ze dne 25.11.2020 / Clinical Trial Progress Report (including List of PDs and SUSARs) dated 25Nov2020
	(
	(
	
	(


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



                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  7/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, pro hodnotitele zaslepené, kontrolované klinické hodnocení porovnávající výskyt závažných nežádoucích kardiovaskulárních příhod (MACE) u pacientů s nádorovým onemocněním prostaty a s kardiovaskulárním onemocněním užívajících degarelix (antagonistu GnRH receptoru) nebo leuprolid (agonistu GnRH receptoru) / A Multi-Center, Randomized, Assessor-Blind, Controlled Trial Comparing the Occurrence of Major Adverse Cardiovascular Events (MACEs) in Patients with Prostate Cancer and Cardiovascular Disease Receiving Degarelix (GnRH Receptor Antagonist) or Leuprolide (GnRH Receptor Agonist)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 000108

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002495-20

Zadavatel/Sponzor: Ferring Pharmaceuticals A/S, Clinical R&D, Urology, Kay Fiskers Plads 11,

DK-2300 Copenhagen S, Denmark

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: 30.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. 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

	000108 Pojistná smlouva 1.11.2017 – 30.6.2021 / 000108 Insurance Policy 1Nov2017-30Jun2021
	(
	(
	
	(

	000108 Potvrzení o pojištění klinického hodnocení 1.11.2017 – 30.6.2021 / 000108 Certificate of Clinical Trial Insurance 1Nov2017 – 30Jun2021
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  161/18 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu nebo placeba v kombinaci s neoadjuvantním Doxorubicinem + Cyklofosfamidem a následně Paklitaxelem + trastuzumabem + Pertuzumabem v léčbě časného HER2-pozitivního karcinomu prsu (IMPASSION 050) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial to evaluate the efficacy and safety of atezolizumab or placebo in combination with neoadjuvant doxorubicin + cyclophosphamide followed by paclitaxel + trastuzumab + pertuzumab in early HER2-positive breast cancer (IMPASSION 050)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO40747

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001881-40

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: 26.11.2020 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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 

	MUDr. Markéta Palácová, Klinika komplexní onkologické péče Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Iveta Kolářová, Ph.D., Komplexní onkologické centrum Pardubického kraje, Multiscan s.r.o., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR - reporting interval 25Sep2019 – 24Sep2020
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  24/18 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená studie fáze III hodnotící atezolizumab v kombinaci s bevacizumabem ve srovnání se sorafenibem u pacientů bez  předchozí léčby lokálně pokročilého nebo metastatického hepatocelulárního karcinomu (Imbrave150) / A Phase III, open-label, randomized study of atezolizumab in combination with bevacizumab compared with sorafenib in patients with untreated locally advanced or metastatic hepatocellular carcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO40245
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003691-31
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd
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: 22.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021
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

	MUDr. Beatric Bencsiková, 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

	SSR Blinded_RO5541267-ATEZOLIZUMAB_18May2020-17Nov2020
	
	
	
	


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

klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes      ( Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  30/18 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie 
fáze III porovnávající Atezolizumab (protilátku proti PD-L1) v kombinaci s adjuvantní chemoterapií na bázi Antracyklinu/Taxanu oproti samotné cemoterapii u pacientů s operovatelným trojitě negativním karcinomem prsu / A Phase III, multicenter, randomized, open-label study comparing Atezolizumab (Anti PD-L1antibody) in combination with adjuvant Anthracycline/Taxane-based chemotherapy versus chemotherapy alone in patients with operable triple-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-05/AFT-27/WO39391
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003695-47
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7, Ludmila Melicharová (MelicharovaLudmila@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.11.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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

	MUDr. Adam Paulík, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Markéta Pospíšková, Krajská nemocnice T. Bati, a. s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	
	EK Krajská nemocnice T. Bati, a. s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

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

	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5 

	MUDr. Martin Šmakal, Onkologická ambulance, Nemocnice Hořovice, K Nemocnici 1106, 268 31 Hořovice
	
	EK Nemocnice Hořovice, K Nemocnici 1106, 268 31 Hořovice

	prim. MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika, Všeobecné fakultní nemocnice, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	MUDr. Pavel Weiner, Onkologie Nemocnice Jindřichův Hradec, U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindřichův Hradec – centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice Jindřichův Hradec, U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindřichův Hradec


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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, 20 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise  / Application for EC opinion – EC form, 19 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Dear Investigator Letter to Identified risk: Severe Cutaneous Adverse Reactions (SCARs) with TECENTRIQ (atezolizumab) use, 23Oct2020
	(
	(
	
	(

	Průvodní dopis  / Cover Letter, 25 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise  / Application for EC opinion – EC form, 25 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	SubstantialAmendment – Annex II, 24Nov2020
	(
	(
	
	(

	Investigatorś Brochure Tecentriq (Atelizumab), version 17 Sep2020
	(
	(
	
	(

	Investigatorś Brochure Tecentriq (Atelizumab), with tracked changes from 15 to 16, version 16, Jul 2020 
	(
	(
	
	(

	Investigatorś Brochure Tecentriq (Atelizumab), with tracked changes from 16 to 17, version 17, Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Investigatorś Brochure Tecentriq (Atelizumab), with tracked changes from 15 Add2 to 17, version 17, Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Positive Decision on VHP, 02Oct2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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: 56/18 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, aktivně kontrolovaná studie fáze II porovnávající účinnost a bezpečnost cílené protinádorové léčby nebo protinádorové imunoterapie podávaných na základě genomického profilování 
versus chemoterapie založená na platině u pacientů s karcinomem neznámého původu, kteří byli léčeni 3 cykly platinového dubletu (CUPISCO) / A Phase II, randomized, activecontrolled, multicenter study comparing the efficacy and safety of targeted therapy or cancer immunotherapy guided by genomic profiling versus platinum-based chemotherapy in patients with cancer of unknown primary site who have received three cycles of platinum doublet chemotherapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MX39795
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003040-20
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, RNDr. Vladimír Kůs (vladimir.kus@roche.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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, I. P. Pavlova  185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Tomášek, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 56 53 Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7,  

656 53 Brno

	prof. MUDr. Luboš  Petruželka, CSc., Onkologická klinika VFN a 1.LF UK, 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

	Soubor informací pro zkoušející (IB) pro Trastuzumab V21 z 29.9.2020 / Investigators Brochure  Trastuzumab V21 29 Oct 2020 
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušející (IB) pro Bevacizumab V29 z 6.11.2020 / Investigators Brochure  Bevacizumab V29 06Nov 2020 
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušející (IB) pro Ipatasertib V12 z 22.9.2020 / Investigators Brochure   V12 Ipatasertib 22 Sep 2020 
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušející (IB) pro Ipatasertib V13 z 29.9.2020 / Investigators Brochure   V13 Ipatasertib 29 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR period 25Mar2020 – 24Sep2020, dated 16Oct2020
	(
	(
	
	(

	DSUR 25Sep2019 – 24Sep2020, dated 16Nov2020
	(
	(
	
	(


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





 
                                                                                                                                                                                                                                

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  57/18 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:  15.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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. Luděk Pour, Ph.D., Interní hematologická a onkologická klinika
FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	prof. MUDr. Vladimír Maisnar, Ph.D., MBA , IV. interní hematologická klinika
FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

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

	prof. MUDr. Ivan Špička, CSc., I. interní klinika – klinika hematologie
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

	Investigatorś Brochure, Edition 10.0, 26Nov2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  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, Ing. Darina Zemková (darina.zemkova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.11.2020, 22.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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 – centrum uzavřeno
	    
	EK FNOL

	MUDr. Mojmír Randula, Onkologické a radiologické centrum Multiscan Pardubice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Pardubická nemocnice,

Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 

	MUDr. Adam Paulik, Klinika onkologie a radioterapie FN HK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK  FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Milos Holanek, Masarykův onkologický ústav, Zlutý kopec 7 , 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika Fakultni poliklinika VFN, Karlovo náměsti 32, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN,  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

	Investigatorś Brochure: trastuzumab – F.Hoffmann-La Roche Ltd., Version Number 21 dated 29Oct2020
	(
	(
	
	(

	DSUR, reporting interval 25Sep2019 – 24Sep2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  116/18 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze II hodnotící léčbu relatlimabem (anti-LAG-3) a nivolumabem v kombinaci s chemoterapií oproti léčbě nivolumabem s chemoterapií v první linii léčby u pacientů s adenokarcinomem žaludku nebo gastroezofageální junkce / A Randomized, Open-label, Phase II Clinical Trial of Relatlimab (anti-LAG-3) plus Nivolumab in Combination with Chemotherapy Versus Nivolumab in Combination with Chemotherapy as First-Line Treatment in Patients with Gastric or Gastroesophageal Junction Adenocarcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA224-060
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001069-18
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: 27.11.2020 

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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. Radim Němeček, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK MOÚ Brno, 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

	CIOMS I Formulář BMS-2019-114288, 26.11.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  127/18 MEK  18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, aktivně a placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost ligelizumabu (QGE031) v léčbě chronické spontánní kopřivky (CSU)  u dospívajících a dospělých pacientů nedostatečně kompenzovaných H1-antihistaminiky / A multi-center, randomized, double-blind, active and placebo-controlled study to investigate the efficacy and safety of ligelizumab (QGE031) in the treatment of Chronic Spontaneous Urticaria (CSU) inadequately controlled with H1 antihistamines
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000839-28

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis, s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Jitka Pavlišová (jitka.pavlisova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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. Olga Filipovská, Kožní oddělení, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13  Ústí nad Labem – centrum uzavřeno
	(    
	EK Krajská zdravotní, a.s.,   Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, Sanatorium Profesore Arenbergera, Bolzanova 7, 110 00 Praha 1
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Iva Karlová, Klinika chorob kožních a pohlavních, FN Olomouc, 

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

	Prof. MUDr. Karel Pizinger, CSc., Dermatovenerologická klinika, FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň-Bory
	(
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň

	MUDr. Jiřina Vaňková, Alergologie Teplice s.r.o., Nádražní 9, 415 01 Teplice
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu studie CQGE031C2302 za období 12/2019-11/2020


	(
	(
	
	(


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


 
                                                             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  130/18 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 srovnávající terapii platinovými léčivy s přípravkem TSR‑042 a Niraparib oproti standardní terapii platinovými léčivy jako první linií léčby nemucinózního epiteliálního maligního nádorového onemocnění vaječníku stadia III nebo IV/ A Randomized, Double-Blind, Phase 3 Comparison of Platinum-Based Therapy with TSR‑042 and Niraparib Versus Standard of Care Platinum-Based Therapy as First‑line Treatment of Stage III or IV Nonmucinous Epithelial Ovarian Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3000-003-005/ENGOT-OV44

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000413-20

Zadavatel/Sponzor: TESARO UK Ltd., 55 Baker Street, London W1U7EU, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7 – Holešovice (PRAregulatoryCZ@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

	prof. MUDr. David Cibula, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika 1.LF a VFN, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze,  Apolinářská 18, 128 51 Praha 2 
	(
	EK VFN v  Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Michal Zikán, Ph.D., Gynekologicko-porodnická klinika, Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8-Libeň 
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 - Libeň


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR Line Listing, reportin Period 01May2020-31Oct2020
	(
	
	
	


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

                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                   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  

 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: 133/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 2 porovnávající cemiplimab oproti kombinaci cemiplimabu s ISA101b při léčbě pacientů s HPV16‑pozitivním, na platinu‑rezistentním orofaryngeálním karcinomem (OFK) /A Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Phase 2 Study of Cemiplimab Versus the Combination of Cemiplimab With ISA101b in the Treatment of Subjects With HPV16-Positive Platin-Resistant Oropharyngeal Cancer (OPC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ISA101b-HN-01-17

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000789-13

Zadavatel/Sponzor: ISA Therapeutics B.V., J.H Oortweg 19-21, 2333 CH Leiden, The Netherlands

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, 

Vít Novák (vit.novak@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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

	Updated EudraCT Application Form, dd. 15Dec2020
	(
	(
	
	(

	Sponsorś Statement regarding CRO Change, dd. 03Dec2020
	(
	(
	
	(


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

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  160/18 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem a aktivním komparátorem kontrolovaná studie fáze 3 s randomizovaným 
vysazením a úpravou léčby pro vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku BMS-986165 u subjektů se středně závažnou a závažnou ložiskovou lupénkou / A Multi-Center, Randomized, Double-Blind, Placebo- and Active Comparator-Controlled Phase 3 Study with Randomized Withdrawal and Retreatment to Evaluate the Efficacy and Safety of BMS-986165 in Subjects with Moderate-to-Severe Plaque Psoriasis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IM011047
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001925-24
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, Brussels 1170, Belgium
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 
170 00 Praha 7,  Veronika Schubertová (schubertovaveronika@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
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. Helena Korandová, s.r.o., Jánskeho 24, 779 00 Olomouc                                                                                                                                                                                                                
	
	EK FNOL

	MUDr. Marie Selerová, Ph.D., Kožní oddělení Nemocnice Nový Jičín,                                                              Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičin                                                                                                                                                                                                            
	
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s.,
Purkyňova 2138/16,
741 01 Nový Jičín

	MUDr.Yvetta Vantuchová, Kožní oddelení FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5,                                     708 52 Ostrava                                                                                                                                                                                                                                                         
	
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

	MUDr. Oľga Filipovská, Krajská zdravotní – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústi nad Labem                                                                                                                                                                                                                                                                                 
	
	EK Krajska zdravotni, a.s.-Masarykova nemocnice v Ústi nad Labem, Socialní péče 3316/12A,                                                                                                                      401 13 Ústí nad Labem                                                        

	Prof. Petr Arenberger, Sanatorium profesora Arenbergera, s.r.o., Bolzanova 7,                                                                                                                     
110 00 Praha 
	
	EK FN Královské Vinohrady, 

Šrobárova 1150/50, 100 34  Praha

	MUDr. Marie Policarová, Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59,  586 01 Jihlava                                                                                                                                        
	
	EK  Nemocnice Jihlava,                                                                          Vrchlického 59,                                                                               586 01 Jihlava 1                                                                                                                                                  

	MUDr. Otakar Komárek, Clintrial, s.r.o., Počernicka 1427/16,   100 00 Praha 10                                                                                                                                   
	
	EK NZZ Clintrial, s.r.o.,                            Počernická 16,                                                                          100 00 Praha 10

	MUDr. Jaroslav Dragon, Kožní a žilní ambulance, Zahradní 92/16, 400 10 Ústí nad Labem                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 
	(
	EK Krajska zdravotni, a.s.-Masarykova nemocnice v Ústi nad Labem, Socialní péče 3316/12A,                                                                                                                          401 13 Ústí nad Labem                                                         


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 15Dec 2020
	(
	(
	
	(

	Declaration of the End of Trial Form (AnnexIII), 15 Dec 2020
	(
	(
	
	(

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

	Investigatorś brochure v07 – tracked changes version, 06Oct2020
	(
	(
	
	(

	Investigatorś brochure v07 – clean version, 06Oct2020
	(
	(
	
	(

	DMC recommendation, 10Aug2020
	(
	(
	
	(

	Final clinical trial progress report for the Czech Republic, Appendix 1 – List of Protocol Deviations, 03Dec2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                    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:  161/18 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu nebo placeba v kombinaci s neoadjuvantním Doxorubicinem + Cyklofosfamidem a následně Paklitaxelem + trastuzumabem + Pertuzumabem v léčbě časného HER2-pozitivního karcinomu prsu (IMPASSION 050) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial to evaluate the efficacy and safety of atezolizumab or placebo in combination with neoadjuvant doxorubicin + cyclophosphamide followed by paclitaxel + trastuzumab + pertuzumab in early HER2-positive breast cancer (IMPASSION 050)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO40747

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001881-40

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: 22.12.2020 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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 

	MUDr. Markéta Palácová, Klinika komplexní onkologické péče Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Iveta Kolářová, Ph.D., Komplexní onkologické centrum Pardubického kraje, Multiscan s.r.o., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigatorś Brochure: trastuzumab – F.Hoffmann-La Roche Ltd., Version Number 21 dated 29Oct2020
	(
	(
	
	(

	Odchylka od protokolu / Protocol deviation report
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  162/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 posuzující účinnost a bezpečnost perorálně užívaných tobolek VT-1161 při léčbě pacientek s recidivující vulvovaginální kandidózou / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of VT-1161 Oral Capsules in the Treatment of Subjects with Recurrent Vulvovaginal Candidiasis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VMT-VT-1161-CL-012

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001270-26

Zadavatel/Sponzor: Mycovia Pharmaceuticals, Inc;  4505 Emperor Boulevard, Suite 300, Durham, NC USA 27702

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8- Karlín, Eva Mejzrová (eva.mejzrova@iqvia.com)
	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc s.r.o., Horní nám. 285/8, 772 00 Olomouc
	
	EK FN OL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o průběhu klinického hodnocení / Final Report to Clinical Trial dated 02Nov2020 incl.Protocol Deviations list
	(
	(
	
	(


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

             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

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

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

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

Číslo jednací/Reference number: 176/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, klinická studie fáze 3 s randomizovaným vysazením léčby Relugolixem ve spojení s estradiolem a norethisteronem acetátem u žen se silným menstruačním krvácením spojeným s děložními fibroidy / An International Phase 3 Double-Blind, Placebo-controlled, Randomized Withdrawal Study of Relugolix Co-administered with Estradiol and Norethindrone Acetate in Women with Heavy Menstrual Bleeding Associated with Uterine Fibroids


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MVT-601-035

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001368-43

Zadavatel/Sponzor: Myovant Sciences GmbH, Viaduktstrasse 8; CH-4051 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o.; Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 
7, PharmDr.Magdalena Podobna Tulejova (podobnamagdalena@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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. 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, 24 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Formulář oznámení podstatné změny / Substantial Amendment Notification Form, 24 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti etické komise / Ethics committee application form
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího relugolix (čistopis a verze se sledovanými změnami), Verze 11.1, 9.prosince 2020 / Investigator Brochure  (relugolix) clean format and tracked changes format, Version 11.1, 09-Dec-2019
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího – relugolix (čistopis a verze se sledovanými změnami), Verze 12.0, 8.června 2020 / Investigator Brochure  relugolix (clean format and tracked changes format), Version 12.0, 08-Jun-2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 42/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze IIb hodnotící účinnost a snášenlivost přípravku ModraDoc006/r u pacientů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty (mCRPC) vhodných k léčbě taxanem / A multicentre Phase IIb trial to evaluate the efficacy and tolerability of ModraDoc006/r in subjects with metastatic Castration Resistant Prostate Cancer (mCRPC), suitable for treatment with a taxane
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M18MDP

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000582-21

       Zadavatel/Sponzor: Modra Pharmaceuticals, Barbara Strozzilaan 201, 1083 HN Amsterdam, 

       The Netherlands

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services Limited, organizační složka    

Karolinská 661/5, 186 00  Praha 8

Korespondenční adresa: Covance Clinical and Periapproval Services, V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 - Chodov

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   (  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc

I. P. Pavlova 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

	Investigátorská brožura, verze 4.1, ze dne 29.října 2020 / Investigator´s brochure, version 4.1, dated 29Oct 2020
	(
	
	
	


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





                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  3/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná studie fáze 3 kombinace kabozantinibu (XL184) s atezolizumabem v porovnání se sorafenibem u subjektů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem, kteří nepodstoupili předchozí systémovou protinádorovou léčbu / A Randomized, Controlled Phase 3 Study of Cabozantinib (XL184) in Combination with Atezolizumab versus Sorafenib in Subjects with Advanced Hepatocellular Carcinoma Who Have Not Received Previous Systemic Anticancer Therapy








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XL184-312 
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003354-24
Zadavatel/Sponzor: Exelixis, Inc., 1851 Harbor Bay Parkway, Alameda, CA, 94502 , United States
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Mgr. Brigitta Snarskaya (snarskayabrigitta@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

I.P.Pavlova 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, 19 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise / Application for EC opinion – EC form, 19 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Roche / Genentech Letter to Investigators Identified risk: Severe Cutaneous Adverse Reactions (SCARs) with TECENRIQ (atezolizumab) use, 23Oct2020
	(
	(
	
	(

	Exelixis Memorandum (Letter to investigators) New Identified Risk of Severe Cutaneous Adverse Reaction (SCARs) with TECENRIQ (atezolizumab), 06Nov2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  5/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající chemoterapii v kombinaci s přípravkem pembrolizumab, nebo bez něj s následnou udržovací léčbou olaparibem, nebo placebem, jakožto léčbu první linie pokročilého epiteliálního karcinomu vaječníků  bez mutace BRCA / A Randomized Phase 3, Double-Blind Study of Chemotherapy With or Without Pembrolizumab Followed by Maintenance With Olaparib or Placebo for the First-Line Treatment of BRCA non-mutated Advanced Epithelial Ovarian Cancer (EOC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-7339-001 /ENGOT-ov43                                                          
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001973-25

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.

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

Mgr. Alena Křikavová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2020, 7.12.2020, 14.12.2020 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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

	SUSAR report 2009CZE006880, Follow up  9, dated 26.11.2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR report 2009CZE006880, Follow up 10,dated 26.11.2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR report 2009CZE006880, Follow up 11, dated 3.12.2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR report 2009CZE006880, Follow up 12, dated 3.12.2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR report 2009CZE006880, Follow up 13, dated 8.12.2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  9/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 srovnávající podávání karfilzomibu jednosu vs. dvakrát týdně, v kombinaci s lenalidomidem a dexametaqzonem, u pacientů s relabovaným nebo refrakterním mnohočetným myelomem (A.R.R.O.W.2)
 / A Randomized, open-label, Phase 3 study comparing once-weekly vs twice-weekly Carfilzomib in combination with Lenalidomide and Dexamethasone in subject with relapsed or ferfactory multiple myeloma (A.R.R.O.W.2)








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20180015

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000665-36

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

Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1, Anna Rosová (rosova@neox.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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

	Doc. MUDr. et 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

	Soubor informací pro zkoušejícího AMG 981 Carfilzomib verze 20.1 ze dne 3.listopadu 2020 + Souhrn změn oproti předchozí verzi 20.0
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  26/19 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie fáze IIb hodnotící účinnost a bezpečnost tablet kyseliny norursodeoxycholové u pacientů s nealkoholickou steatohepatitidou (NASH) / Double-blind, randomised, placebo-controlled, phase IIb trial on the efficacy and safety of norursodeoxycholic acid tablets in patients with non-alcoholic steatohepatitis (NASH)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NUT-3/NAS

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003443-31

Zadavatel/Sponzor: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, 79108 Freiburg, Germany
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: 3.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

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. Karel Dvořák, Ph.D., Oddělení gastroenterologie Krajská nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 63 Liberec
	(    
	EK Krajské nemocnice Liberec, a. s., Husova 357/10, 460 63 Liberec

	MUDr. Jan Šťovíček, Sofijské náměstí 3404/3, ResTrial Gastroendo s.r.o., 

143 00 Praha 4 Modřany
	(
	EK ResTrial s.r.o., V sadech 1081/4a, 160 00 Praha 6

	MUDr.David Štěpek,  Interní oddělení, Vojenská nemocnice Brno, Zábrdovická 3, 636 00 Brno
	(
	EK VN Brno, Zábrdovická 3, 

636 00 Brno

	MUDr. Květoslava Aiglová, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Václav Hejda, I.Interní klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13 , 

305 99 Plzeň

	MUDr. Martin Peterka, Interní oddělení Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 274 01 Slaný
	(
	EK Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 274 01 Slaný


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Podací dopis ze dne 30.11.2020 / Submission letter, dated 30Nov 2020
	
	
	
	

	NCA Investigatorś brochure, Version 12.0, dated 15Nov2020, including signature page (clean version)
	(
	
	
	

	NCA Investigatorś brochure, Version 12.0, dated 15Nov2020, (track changes version)
	(
	
	
	

	DSUR_NCA_final, dated 13Nov2020 (covering the period from 01Oct2019 to 30Sep2020)
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                   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: 27/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie bezpečnosti a snášenlivosti vzestupných dávek přípravku HepaStem u pacientů s cirhotickou a pre-cirhotickou nealkoholickou steatohepatitidou (NASH) / Multicenter, open-label, safety and tolerability study of ascending doses of HepaStem in patients with cirrhotic and pre-cirrhotic non-alcoholic steatohepatitis (NASH)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HEP201

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004449-18

Zadavatel/Sponzor: Promethera Biosciences, Rue Granbonpré, 11, Mont-Saint-Guibert, B-1435, Belgium

Žadatel/Applicant: Comac Medical Ltd.,  SouthSide Business Center, 38, Maystor Aleksi Rilets, 5th Floor, Sofia, 1618, Bulgaria, Mariya Desheva (rabg@comac-medical.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.122020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.1.2021

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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. Květoslava Aiglová, Ph.D., II. 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

	Oznámení o ukončení studie / End of trial notification regarding clinical study, 31Aug2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  45/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované, klinické hodnocení fáze III pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti léčivého přípravku Acalabrutinib (ACP-196) v kombinaci s Venetoclaxem spolu s nebo bez Obinutuzumabu v porovnání s chemoimunoterapeutickou léčbou vybranou zkoušejícím lékařem u pacientů s dříve neléčenou chronickou lymfocytární leukémií bez přítomnosti delece 17p nebo genové mutace TP53 / A Randomized, Multicenter, Open-Label, Phase 3 Study to Compare the Efficacy and Safety of Acalabrutinib (ACP-196) in Combination with Venetoclax with and without Obinutuzumab Compared to Investigator’s Choice of Chemoimmunotherapy in Subjects with Previously Untreated Chronic Lymphocytic Leukemia Without del(17p) or TP53 Mutation
	Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACE-CL-311 (D8221C00001)

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002443-28

Zadavatel/Sponzor: Acerta Pharma B.V., Kloosterstraat 9, 5439 AB Oss, The Netherlands
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,

PharmDr. Hana Spálovská (hana.spalovska@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021




U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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                   (  Jiná lhůta/ Other …………….

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

	Dear doctor letter_instruction for drug shipping, Local CZ version 1_07Dec2020
	(
	
	
	


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




            




 
                                                                                                                                                                                                                                        
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                     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:  48/19 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické hodnocení ke zjištění účinnosti a bezpečnosti NT 201 v léčbě spasticity dolní končetiny způsobené mozkovou příhodou nebo traumatickým poraněním mozku u dospělých pacientů, následované otevřenou pokračovací fází s kombinovanou léčbou horní končetiny nebo bez této léčby / Prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter study to investigate the efficacy and safety of NT 201 in the treatment of lower limb spasticity caused by stroke or traumatic brain injury in adult subjects, followed by an open label extension with or without combined upper limb treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M602011014

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001639-35

Zadavatel/Sponzor: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstraße 100, 60318 Frankfurt/Main, Germany

Žadatel/Applicant: Worldwide Clinical Trials Ltd, 1st Floor, Waterfront House, Beeston Business Park, Beeston, Nottingham, NG9 1LA, UK, Alison Murray (alison.murray@worldwide.com)

Korespondenční adresa: Worldwide Clinical Trials d.o.o., Ulica Grada Vukovara 284, 

10000 Zagreb, Croatia, Alison Murray (alison.murray@worldwide.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.12.2020           
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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. Petr Kaňovský, CSc., FEAN, Neurologická klinika FN Olomouc, 

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

	MUDr. Eduard Minks, Ph.D., Neurologie a rehabilitace, Skopalíkova 6, 

615 00 Brno
	(    
	EF VN Brno, Zábrdovická 3, 

636 00 Brno

	Prof. MUDr. Ivana Štětkářová, CSc., MHA , Neurologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(    
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Progres Report Czech Republic, 11Nov2019-27Nov2020
	(
	(
	
	(


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


 
                                                                                                                                                                                                                                                                           

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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: 50/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované indukční klinické hodnocení s paralelními skupinami a různými dávkami posuzující bezpečnost, snášenlivost a optimální dávku přípravku ABX464 v porovnání 
s placebem u pacientů se středně závažnou až vysoce závažnou ulcerózní kolitidou, kteří vykázali nedostatečnou odpověď, ztrátu odpovědi nebo 
nesnášenlivost vůči nejméně jedné z těchto variant léčby: léčba imonusupresivy (tj. azathioprin, 6-merksptopurin, metotrexát), inhibitory faktoru nádorové nekrózy alfa [TNF-ɑ], vedolizumab, inhibitory J AK a/nebo léčba kortikoidy / 
A randomized, double blind, placebo controlled, parallel group, multiple dose, induction study to evaluate the safety, tolerability and optimal dose of ABX464 compared with placebo in patients with moderate to severe ulcerative colitis who have inadequate response, loss of response, or intolerance with at least one of the following agents: immunosuppressant treatment (i.e. azathioprine, 6-mercaptopurine, methotrexate), tumor necrosis factor alpha [TNF-α] inhibitors, vedolizumab, JAK inhibitors and/or corticosteroid treatment

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ABX464-103, protokol verze 1.0 ze dne 18.prosince 2018

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003558-26

Zadavatel/Sponzor: ABIVAX, 5, rue de la Baume, 75008 Paris, France

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC 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. Jan Gregar, MUDr. Jan Gregar s.r.o., Čajkovského 67/14, 

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

	Annual Study Progress Report date 08Dec2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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:  98/19 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze IIIb hodnotící léčbu samotným nivolumabem, kombinací nivolumabu a ipilimumabu nebo chemoterapií dle výběru zkoušejícího u pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem s vysokou mírou mikrosatelitové instability (MSI-H) nebo deficitem MMR (dMMR) / A Phase 3b Randomized Clinical Trial of Nivolumab alone, Nivolumab in Combination with Ipilimumab, or an Investigator’s Choice Chemotherapy in Participants with Microsatellite Instability High (MSI-H) or Mismatch Repair Deficient (dMMR) Metastatic Colorectal Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-8HW

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000040-26

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

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/5, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2020, 30.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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. Stanislav John, 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 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Tomášek, 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

	doc. MUDr. David Vrána, Ph.D., Komplexní onkologické centrum, Nemocnice AGEL, a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	(
	EK Nemocnice AGEL, a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Addendum No. 01 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 28Sep2020, control no.: 930160024 1.0
	(
	(
	
	(

	Addendum No. 02 to Investigator Brochure Version 23, dated 11Mar2020 for BMS-734016 (Ipilimumab), 11Nov2020, control no.: 930161720 1.0
	(
	(
	
	(

	Semi Annual Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions Report 4.4.2020 – 1.10.2020
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 11.1.2021                                                      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: 103/19 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Observační studie skupin za účelem charakterizování současného používání parenterální výživy a klinických výsledků u dospělých kriticky nemocných pacientů hospitalizovaných na jednotkách intenzivní péče v Evropě / Observational cohort study to characterise the current use of parenteral nutrition and clinical outcomes in adult critically ill patients hospitalised in intensive care units in Europe

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NScr-003-CNI

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Fresenius Kabi Deutschland GmbH., Dr. Steffen Benzing, Ph.D., 
Senior Director Clinical Studies & Medical Information, Divisional Medical & Clinical Affairs Clinical Nutrition incl. Ketosteril, Else-Kröner-Straße 1, D-61346 Bad Homburg, Německo
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Slovakia, s.r.o., Vajnorská 100/B, 831 04 Bratislava, 

RNDr. Zuzana Murgašová (Zuzana.murgasova@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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. Olga Klementová, Ph.D., KARIM 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 uzavření klinického hodnocení / Notification of End of Trial, 16Dec2020
	(
	(
	( 
	(


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

Datum/Date: 11.1.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 112/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s paralelními skupinami k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti atogepantu při prevenci chronické migrény (Progress) / A Phase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled, parallel-group study to evaluate the efficacy, safety and tolerability of atogepant for the prevention of chronic migraine (Progress)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3101-303-002

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004337-32

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1. patro Marlow International, The Parkway, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1YL, Spojené království 
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., a Syneos HealthTM group company, Lomnického 1705/9, 140 00  Praha 4,  Mgr. Jitka Mathauserová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.11.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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

	MUDr. Petr Polidar, Neurologická 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, 24 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Updated document with web links to the relevant data protection language for Autocruitment, 28Oct2020
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.1.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  134/19 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná studie fáze III hodnotící Ipatasertib v kombinaci s Atezolizumabem a Paklitaxelem v léčbě pacientů s neoperovatelným lokálně pokročilým nebo metastatickým trojitě negativním karcinomem prsu (IPATunity 170) / A Phase III, double-blind, placebo-controlled, randomized study of Ipatasertib in combination with Atezolizumab and Paclitaxel as a treatment for patients with locally advanced unresectable or metastatic triple-negative breast cancer (IPATUNITY 170)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CO41101

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000810-12

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.12.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 11.1.2021

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

	MUDr. Katarína Petráková, 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

	SSR Blinded_RO5541267-ATEZOLIZUMAB_18May2020-17Nov2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR Line Linsting (Unblinded) Period of Report – 18Nov2019 to 17May2020
	(
	(
	
	(


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

             
                                                                                          MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  11.1.2021                                                   předseda EK FNOL a LF UP
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