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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:  36/21 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená multicentrická prodloužená studie u pacientů dříve zařazených do studie atezolizumabu, jejímž zadavatelem je společnost  Genentech a/nebo F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Imbrella b) / An open-label, multicenter extension study in patients previously enrolled in a genentech-and/or F.Hoffmann-La Roche Ltd.-sponsored atezolizumab study (Imbrella B)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B040729
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003352-20
Zadavatel/Sponzor: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o. , Jankovcova 1569/2c, Praha 7, 
170 00, PharmDr. Ondřej Gonsior (gonsiorondrej@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Alexandr Poprach, Ph.D.,  Klinika komplexní onkologické péče Masarykův onkologický ústav (MOU), Žlutý kopec 7, 656 53 Brno 
	(
	EK MOÚ Brno, Žlutý kopec 7

656 53 Brno 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover Letter, 3 Feb 2021
	
	
	
	

	Formulář žádosti (Annex I, EudraCT formulář) / Application form (Annex I, EudraCT form), 2 Feb 2021
	
	
	
	

	Žádost o stanovisko EK – formulář etické komise / Application for EC opinion – EC Application Form
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení (v češtině) / EC Clnical Trial Questionnaire (in Czech), 28 Jan 2021
	
	
	
	

	Certifikát pojištění studie / Study Insurance Certificate, 20 Nov 2020
	
	
	
	

	Pojistná smlouva č. 400 032 942 / Insurance Policy no. 400 032 942, 27 Dec 2020
	
	
	
	

	Návrh smlouvy / Draft Clinical Trial Agreement
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu / Draft Budget
	
	
	
	

	Protokol studie BO40729 / Study Protocol BO40729, v2.0, 20-Feb-2020
	
	
	(
	

	Synopse protokolu v češtine / Protocol Synopsis in Czech, v2.0, 20-Feb-2020
	
	
	(
	

	Hlavní formulář informovaného souhlasu / Main ICF, v1.0, 13-Oct-2020
	
	
	(
	

	Dodatek k hlavnímu formuláři informovaného souhlasu (sunitinib) / Main ICF Addendum (sunitinib), v1.0, 13-Oct-2020
	
	
	(
	

	Formulář informovaného souhlasu – zkřížená studie / Crossover ICF, v1.0, 13-Oct-2020
	
	
	(
	

	Formulář informovaného souhlasu – pokračování léčby / Treatment Continuation ICF, v1.0, 13-Oct-2020
	
	
	(
	

	Formulář informovaného souhlasu – osobní údaje (GDPR) / Data and GDPR ICF, v1.0, 13-Oct-2020
	
	
	(
	

	Formulář informovaného souhlasu – těhotná partnerka / Pregnant Partner ICF, v1.0, 13-Oct-2020
	
	
	(
	

	Dopis praktickému lékaři / GP Letter, v1.0, 22-Feb-2019
	
	
	
	

	Karta účastníka studie / Subject Participation Card, v2.0, 13-Nov-2018
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího – atezolizumab / Investigator’s Brochure – Atezolizumab, v17, Sep 2020
	
	
	
	

	Souhr údajů o přípravku (SmPC) – sunitinib / SmPC – Sunitinib, 27 Nov 2019
	
	
	
	

	Studijní centrum FNOL – Onkologická klinika / Study Site of University Hospital Olomouc – Oncology Clinic
Životopis hlavního zkoušejícího – prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. / PI CV, 22 Dec 2020
	
	
	
	

	 Seznam členů studijního týmu / Study Site Staff List, 7 Jan 2021
	
	
	
	

	Studijní centrum MOU – Klinika komplexní onkologické péče / Study Site of Clinic of Masaryk Memorial Cancer Institute – Comprehensive Cancer Care
Životopis hlavního zkoušejícího – doc. MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D. / PI CV, 11 Jan 2021
	
	
	
	

	Seznam členů studijního týmu / Study Site Staff List, 7 Jan 2021
	
	
	
	

	Souhlas přednosty kliniky s prováděním klinického hodnocení / Permission of the Head of Clinic Department for conducting of Clinical Trial, 11 Jan 2021
	
	
	
	

	Dopis zkoušejícímu k závažné nežádoucí kožní reakci s atezolizumabem / Dear Investigator Letter for Severe Cutaneous Adverse Reactions with Atezolizumab, 23 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:   8.3.2021                                                      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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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 37/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, prospektivní, randomizovaná, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, jejímž cílem je zhodnotit účinnost a bezpečnost Cevira® u pacientek s cervikální skvamózní intraepitelovou lézi vysokého stupně (HSIL) dle histologické klasifikace / A double blind, prospective, randomized, placebo controlled, multi-center phase 3 study to evaluate efficacy and safety of Cevira® in patients with cervical histologic high-grade squamous intraepithelial lesions (HSIL)






Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YHGT-CEV-R1

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001342-19

Zadavatel/Sponzor: Asieris MediTech Co., Ltd., Room 19C, Lockhart Centre, 301-307 Lockhart Road, Wai Chai, Hong Kong

Žadatel/Applicant: GCP-Service International s.r.o., Pekařská 695/10b, 155 00 Praha, 

Mgr. Iva Nedomová (inedomova@gcp-service.com)
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

Zadavatel používá název Cevira ® pro svůj budoucí „komplet“, u kterého můžeme jen předpokládat, že přijde na trh jako jediný léčivý přípravek. Zda to tak ale bude, je otázkou. V šanonu je zvlášť Investigator´s brochure pro HAL HCL látku a zvlášť pro CL7 prostředek.

Opravdu se zde hodnotí najednou  dvě věci (zdr. prostředek a léčivá mast). Účinek se ale testuje  jako komplet vůči nefunkčnímu kompletu, placebu. 

Mast bude vyrábět švédská společnost Bioglan AB v jednodávkové 2g tubě, což je i množství dávkované masti. Vyrábět ji bude v souladu s GMP a označovat ji bude dle GCP, speciálně jen pro tuto studii. V současné době totiž není nikde registrovaná mast pro tuto indikaci. 

Zadavatel opakovaně, stále dokola, odkazuje na přípravek Hexvix, který je registrován jako diagnostikum. Zde ale bude účinná látka poprvé použita jako léčivo, resp. proléčivo aktivované světlem. Nikde na světě se tato látka dosud nepoužívá jako léčivo.

Hexvix se používá jako 0,17% roztok, mast zadavatele bude 5%. Hexvix používá modré světlo, zde bude červené. Hexvix je určen jen pro močový měchýř.

Zadavatel odkazuje na publikované články (12), některé se týkají HAL (4). Všichni používali výkon světla 25-100 J/cm2. Zadavatel se rozhodl použít vyšší dávku, a to 125 J/cm2. Odkazuje dále na již proběhlé studie na 8 a na 13 pacientkách nebo dobrovolnicích.

Preklinické výsledky jsou uvedeny. Zvýšená rizika tu nevyplývají.

Jako problém vidíme to, že se zde často odkazuje na Hexvix, který ale slouží jako diagnostikum. 

Spojuje se zde zdr. prostředek s neregistrovanou mastí, kdy se hodnotí účinnost celku, ale nežádoucí příhody i jednotlivých komponent. Navíc, čistě teoreticky může mít nějaký účinek jen samotné světlo, nebo jen samotná mast – toto je možná uvedeno v citovaných studiích, jejich texty ale v šanonu nejsou dostupné.

Asi nejlepší by bylo, kdyby zadavatel nejprve doložil výsledky svých studií zvláště pro mast a zvláště pro ZP, hlavně z pohledu bezpečnosti. I za cenu, že mast s HAL bez červeného světla zřejmě nebude mít efekt. Uvedenou problematiku by měl řešit SÚKL. Kromě výše popsaných námitek  celkově z etického hlediska nemáme vůči studii výhrady.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:   8.3.2021                                                      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:  38/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze 3 porovnávající DS-1062a s docetaxelem u dříve léčeného pokročilého nebo metastazujícího nemalobuněčného karcinomu plic bez terapeuticky využitelných změn genomu (TROPION-LUNG01) / Phase 3 Randomized Study of DS-1062A Versus Docetaxel in Previously Treated Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer without Actionable Genomic Alterations (TROPION-LUNG01)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  DS1062-A-U301
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004643-80
Zadavatel/Sponzor: Daiichi Sankyo, Inc., 211 Mt. Airy Road, Basking Ridge, NJ 07920, USA
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Pankrác House, 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: 29.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy 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, 28 Jan 2021
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK se seznamem předkládaných dokumentů / Request for EC Opinion with the List of Submitted Documents, 28 Jan 2021
	
	
	
	

	Dotazník EK / EC questionnaire, 11 Jan 2021
	
	
	
	

	Formulář EudraCT (Annex 1)  / EudraCT Form (Annex 1), 6 Jan 2021
	
	
	
	

	Protokol klinické studie DS1062-A-U301, 5.října 2020 / Clinical Study Protocol DS1062-A-U301, 5 Oct 2020
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu DS1062-A-U301 pro Českou republiku, 5.října 2020 / Synopsis of protocol DS1062-A  for Czech Republic, 5 Oct 2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího  přípravku DS-1062a, edice 4.0, 25.června 2020 / Investigator’s Brochure, DS-1062a , edition 4.0, 25 Jun 2020
	
	
	
	

	Hlavní formulář informovaného souhlasu, verze 1.1.0_Česká republika, 28.prosince 2020 / Main consent to take part in a research study, version 1.1.0, Czech Republic, 28 Dec 2020
	
	
	(
	

	Volitelné testování Covid 19 – Česká republika_ informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu _verze 1.1.0, 20.října 2020 / Optional Covid 19 testing_ SIS-ICF_Czech Republic_version 1.1.0, 20 Oct 2020
	
	
	(
	

	Oznámení o zásadách ochrany osobních údajů, Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 1.1.0, 20.října 2020 / Privacy Notice, SIS-ICF, Czech Republic, version 1.1.0, 20 Oct 2020
	
	
	(
	

	Formulář informovaného souhlasu pro těhotnou partnerku, Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu _Česká republika_verze 1.1.0, 20.října 2020 / Pregnant Partner SIS- ICF, Czech Republic, version 1.1.0, 20 Oct 2020
	
	
	(
	

	Oznámení o zásadách ochrany osobních údajů pro těhotnou partnerku_ Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu, verze 1.1.0, 20.října 2020 / Pregnant Partner Privacy Notice  SIS-ICF, version 1.1.0, 20 Oct 2020
	
	
	(
	

	Odvolání souhlasu – Česká republika, verze1.1.0, 20.říjan 2020 / Withdrawal of consent, Czech Republic, version 1.1.0, 20 Oct 2020
	
	
	(
	

	Volitelné farmakokinetické  testování_ Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu, verze 1.1.0, 9.listopadu 2020 / Optional PK testing_ SIS-ICF_version1.1.0, 9 Nov 2020
	
	
	(
	

	Volitelná bronchoalveolární laváž_Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu, verze 1.1.0, 9.listopadu 2020 / Optional Bronchoalveolar lavage_, SIS-ICF, version 1.1.0, 9 Nov 2020
	
	
	(
	

	Volitelný vzorek z biopsie plic,  Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu_verze 1.1.0 , 9.listopadu 2020 / Optional sample from lung biopsy,  SIS-ICF, version 1.1.0, 9 Nov 2020
	
	
	(
	

	Dotazníky jsou v elektronické podobě vyplňované na tabletu / Questionnaires are in electronic form, completed on tablet, 1995

Dotazník na kvalitu života EORTC QLQ-C30, v3.0 / Questionnaire EORTC QLQ-C30, v3.0
	
	
	
	

	Dotazník na projevy příznaků, EORTC QLQ-LC13 / Questionnaire EORTC QLQ-LC13, 1994
	
	
	
	

	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L  v 2.1 / Health Questionaire EQ-5D-5L v 2.1  
	
	
	
	

	Dotazník PRO-CTCAE, V1.0 / Questionnaire PRO-CTCAE, V1.0, 26 Apr 2020
	
	
	
	

	Ostatní informace k tabletu, překlad / Other tablet instruction translation:

DS1062-A-U301 Ovládací panel/ Dashboard
DS1062-A-U301 E-maily/ Emails
DS1062-A-U301 Přihlášení/ Login

DS1062-A-U301 Upomínky/ Reminders

DS1062-A-U301 Podmíky pro užívání/ Terms of Use
DS1062-A-U301 Ostatní překlad/ Missing translation
	
	
	
	

	Daiichi Tri-Fold Pokyny pro uživatele / Daiichi Tri-Fold User Guide, 18 Dec 2020
	
	
	
	

	Příručka pro pacienty s informacemi k ILD, verze 1. /  Patient Information guide for ILD, version 1., Aug 2020
	
	
	
	

	Kartička pacienta do peněženky, verze 1 / Patient Wallet Card , version 1, Jul 2020
	
	
	
	

	Pojištění klinického hodnocení / Insurance of Clinical Trial:

· Potvrzení  o pojištění klinického hodnocení pro pojistné období od 15. listopadu 2020 do 14. listopadu 2022 / Certificate of Clinical Trial Insurance for insurance period 15 November 2020 to 14 December 2022, 19 Oct 2020
· Pojistná smlouva č. CZCANA04500-120  / Insurance Policy No. CZCANA04500-120, 9 Oct 2020 
· Pojištění odpovědnosti za újmu způsobenou klinickým hodnocením / Liability insurance for clinical research injury, 8 Oct 2020
· Pojistné podmínky, verze 1 / Insurance Conditions, version 1, 2019
	
	
	
	

	· Návrh smlouvy  - Vzor dvojjstranné smlouvy s institucí (Česká republika) /  Draft Clinical study Agreement –Biparty Party Template with Institution (Czech     Republic), 5 Mar 2020
· Návrh smlouvy  - Vzor dvojjstranné smlouvy se zkoušejícím (Česká republika) / Draft Clinical study Agreement –Biparty Party Template with Investigator (Czech  Republic), 5 Mar 2020
· Návrh rozpočtu klinického hodnocení / Draft of study budget, 26 Oct 2020
	
	
	
	

	Formulář pro záznamy subjektu hodnocení / Case report forms, 2 Nov 2020
	
	
	
	

	Souhrn informací o přípravku (SmPC) Docetaxel, AqVida 20 mg/ml koncentrát pro přípravu infuzního roztoku, v anglickém jazyce / Summary of Product Characteristics (SmPC) for Docetaxel AqVida 20 mg / ml concentrate for solution for infusion, in English, May 2019
	
	
	
	

	Seznam center a etických komisí v České republice / List of Sites and Ethics Committees in the Czech Republic, 5 Jan 2021
	
	
	
	

	Dokumenty ke studijnímu centru MUDr. Juraje Kultana / Documents for the study site of MUDr. Juraj Kultan
a) Životopis – hlavní zkoušející  / CV of PI MUDr. Juraj Kultan, 14 Feb 2020
b) Životopisy - spoluzkoušejících / CV Sis MUDr. Ondřej Fischer, 13 Jan 2021
                                                                                MUDr. Denisa Rozsívalová, 13 Jan 2021
c) Souhlas přednosty kliniky s prováděním klinického hodnocení ve studijním centru 

Approval of the Head of the Clinic with the conducting of the clinical trial in the study site, 13 Jan 2021
	
	
	
	

	a) Dopis pro praktického lékaře / GP letter, 23 Nov 2020
b) Směrnice posuzovací komise, verze 2.0 / Adjudication Committee Charter, version 2.0, 6 May 2020
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Payment details, 15 Jan 2021
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:   8.3.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-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:  39/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, randomizované klinické hodnocení fáze 3 zkoumající účinnost a bezpečnost pembrolizumabu (MK-3475) v kombinaci s belzutifanem (MK-6482) a lenvatinibem (MK-7902), nebo MK-1308A v kombinaci s lenvatinibem, ve srovnání s pembrolizumabem a lenvatinibem jako léčby první volby u účastníků s pokročilým světlobuněčným karcinomem ledvin (ccRCC) / An Open-label, Randomized Phase 3 Study to Evaluate Efficacy and Safety of Pembrolizumab (MK-3475) in Combination with Belzutifan (MK-6482) and Lenvatinib (MK-7902), or MK-1308A in Combination with Lenvatinib, versus Pembrolizumab and Lenvatinib, as Firstline Treatment in Participants with Advanced Clear Cell Renal Cell Carcinoma (ccRCC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-6482-012
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-002216-52
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp.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, Praha 5, 

Mgr. Petra Rybářová (petra.rybarova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 MK-6482-012-01, issue date 26-JAN-2021 (DocID 05PRMB) + Synopse protokolu v českém jazyce verze 1.0_CZE_05Feb2021
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího 

a) Investigator´s Brochure for MK 6482 ed. 7 / 2NOV2020 (Doc ID 05LDCQ)

b) Investigator´s Brochure for MK 3475 ed. 19 / 4SEP2020    (Doc ID 05L30N)

c) Investigator´s Brochure for lenvatinib ed. 17 / 29MAY2020  (Doc ID 05HRV8) + and Addendum 1.0 to lenvatinib IB ed. 17 / 29July2020    (Doc ID 05KD2S)


d) Investigator´s Brochure for MK 1308 ed. 5 / 18MAY2020  (Doc ID 05DRS4)
	
	
	
	

	Písemná Informace pro subjekty hodnocení / Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení

a) Main ICF - CZE MK-6482-012_AM01_v.1.00_Czech v.1_05FEB21

b) GDPR Information for Study Subjects CZE v.2.0_23SEP20 

based on Main ICF CZE MK-6482-012

c) CZE MK-6482-012_AM01_v.1.00_Addendum Disease Progression_Czech v.1_05FEB21  
	
	
	(
	


	Ethics Committee EU Request form for authorization of a clinical trial signed (CTA)
	
	
	
	

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení 
	
	
	
	

	 Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení 
	
	
	
	

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení / klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie   Insurance contract č. CZCANA04021-120
	
	
	
	

	Návrh Smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením  
	
	
	
	

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko 
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího 
	
	
	
	

	Identifikační kartička klinického hodnocení: EUB Patient ID card Czech Republic (Czech) 1.0_00_1.2 / 29Nov2012
	
	
	
	

	MK6482-012_ePRO Screen Report_Czech Republic (Czech)_v2_10NOV2020
	
	
	
	

	MK6482-012_Patient_Quick_Reference_Guide_(Czech)_v1.0_25NOV2020
	
	
	
	

	MK6482-012_Lenvatinib Dosing Card_Czech v1_24Jul2020 
	
	
	
	

	 ECI Guidance for Potential DILI in Clinical Trials MK6482-012 FINAL V1.0 / 21Aug2020
	
	
	
	

	Event of Clinical Interest Guidance FINAL V1.0 / 18Aug2020
	
	
	
	

	Formulář žádosti o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	
	
	
	

	EC dotazník podepsaný
	
	
	
	

	Sponsor Invoice payment 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                                                             
                                                                                                                                                                                                                    
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:   8.3.2021                                                      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:  40/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: ENHANCE: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie porovnávající magrolimab v kombinaci s azacitidinem oproti azacitidinu plus placebo u dosud neléčených pacientů se zvýšeným rizikem myelodysplastického syndromu / ENHANCE: A Randomized, Double-blind, Multicenter Study Comparing Magrolimab in Combination with Azacitidine versus Azacitidine Plus Placebo in Treatment-naïve Patients with Higher Risk Myelodysplastic Syndrome
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 5F9009
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004287-26
          Zadavatel/Sponzor: Gilead Sciences, Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Lucie Vávrová (SubmissionsCR@iconplc.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Renata Machová, 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

	Průvodní dopis, datovaný 19. února 2021 / Cover letter, dated 19 February 2021
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 17. února 2021 / Ethics committee questionnaire for clinical trial, dated 17 February 2021
	
	
	
	

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, datovaná 13. února 2021 / European request for Authorization of Clinical Trial, dated 13 February 2021 
	
	
	
	

	Protokol ke studii 5F9009, verze 4.0, datován 4. února 2021 / Protocol 5F9009, version 4.0, dated 04 February 2021  
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu ke studii 5F9009 (na podkladu protokolu verze 4.0 datovaný 4. února 2021, upravený pro Českou republiku, verze 1.0, ze dne 8. února 2021, česky / Synopsis of Final Protocol 5F9009 (based on protocol version 4.0 dated 04 February 2021), adapted for the Czech Republic, version 1.0, on  08 February 2021, in Czech
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího Magrolimab, edice 8.0, datovaný 28. září 2020 / Investigator´s Brochure Magrolimab, edition 8.0, dated, 28 September 2020 
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího Magrolimab, edice 8.0, Administrativní opravný dopis, datovaný 15. října 2020 /  Investigator’s Brochure Magrolimab, edition 8.0, Administrative corrective letter, dated 15 October 2020 
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku (SPC) Vidaza 25 mg/ml, datovaný 16. února 2019 / Summary of Product Characteristics (SmPC) Vidaza 25 mg/ml, dated 16 April 2019
	
	
	
	

	5F9009 Informace pro pacienty/Informovaný souhlas / 5F9009 SIS/ICF for the patients: 
1) Informace pro účastníka a formulář informovaného souhlasu, hlavní verze 5.0.0, datovaný 08. února 2021, pro Českou republiku, verze 5.1.0, datovaný 9. února 2021, česky / Participant Information and Informed Consent Form, Main version 5.0.0, dated 08 February 2021, for the Czech Republic version 5.1.0, dated 09 February 2021, in Czech

2) Informace pro účastníka a formulář informovaného souhlasu pro účastníka genomického výzkumu, hlavní verze 1.0.0, datovaný 1. prosince 2020, pro Českou republiku, verze 1.1.0, datovaný 14. prosince 2020, česky / Participant Information and Informed Consent Form for Genomic Research Participant, Master version 1.0.0, dated 01 December 2020, for the Czech Republic, version 1.1.0, dated 14 December 2020, in Czech
3) Informace pro účastníka a formulář informovaného souhlasu pro účastníka volitelného budoucího výzkumu, hlavní verze 1.0.0, datovaný 5. listopadu 2020, pro Českou republiku, verze 1.1, datovaný 30. listopadu 2020, česky / Participant Information and Informed Consent Form for Optional Future Research Participant, Master version 1.0.0, dated 05 November 2020, for the Czech Republic, version 1.1, dated 30 November 2020, in Czech
	
	
	(
	

	Dokumenty pro pacienty (v češtině) / Patient documents (in Czech):
1) 5F9009 Karta pacienta pro případ nouze, verze 1.0, datovaná 9. října 2020 /
5F9009 Patient Emergency Card, version 1.0, dated 09 October 2020 

Dotazníky / Questionnaires:

1) 5F9009 FACT-An, verze 4, datovaný 17. května 2019 / FACT-An, version 4, dated 17 May 2019

2) EQ-5D-5L Zdravotní dotazník, Česká verze pro Českou republiku (česky), ©2009 / EQ-5D-5L Health Questionnaire, Czech version for the Czech Republic (Czech) © 2009 

3) Celkový dojem pacienta ohledně závažnosti a celkový dojem pacienta týkající se změn, otázka PGIS a otázka PGIC, verze 2.0, datovaný 8. prosince 2020 / Patient global impression of severity and patient global impression of change, question PGIS and question PGIC, version 2.0, dated 08 December 2020
	
	
	
	

	Seznam participujících center v ČR včetně adres jejich LEK, datovaný 19. ledna 2021 / List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs dated 
19 January 2021
	
	
	
	

	· Pojistný certifikát pro období 1. listopadu 2019 až 31. října 2021, datován 
18. listopadu 2020 /  Insurance Certificate, for period 01 November 2019 to 
31 October, dated 18 November 2020
· Pojistné podmínky, verze 5, 2014 / Insurance conditions, version 5, 2014
	
	
	
	

	Kompenzace pro zkoušející a pacienty / Compensation for investigators and patients
	
	
	
	

	Návrhy smluv mezi zadavatelem a centry: / Contract templates between the Sponsor and trial sites: 
· Vzor dvoustranné smlouvy mezi zadavatelem a zdravotnickým zařízením / Bipartite Contract template between Sponsor and Institution

· Vzor dvoustranné smlouvy mezi zadavatelem a zkoušejícím / Bipartite Contract template between Sponsor and Investigator 

· Vzor třístranné smlouvy mezi zadavazelem, institucí a zkoušejícím / Tripartite Contract template between Sponsor, Institution and Investigator 
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího a spoluzkoušejících: / CV of Principal Investigator and sub-investigators:
1. MUDr. Renata Machová (Hlavní zkoušející/Principal Investigator)

2. MUDr. Romana Szotkowská (Spolu-zkoušející/Sub-Investigator)

3. MUDr. Martin Čerňan (Spolu-zkoušející/Sub-Investigator)
	
	
	
	

	5F9009 Dopis praktickému lékaři, Česká republika V1.0, 4. prosince 2020, česky / 5F9009 General Practitioner Letter, Czech Republic V1.0, 04 December 2020, in Czech
	
	
	
	

	VHP schválení ze dne 16. února 2021 / VHP approval, dated 16 February 2021
	
	
	
	

	Zdůvodnění použití placeba, datováno 15. ledna 2021 / Placebo Rationale, dated 15 January 2021
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:   8.3.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL
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-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  41/21 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Trojramenná, randomizovaná, zaslepená, aktivně kontrolovaná studie fáze 2 hodnotící RO7121661 (PD1-TIM3 bispecifická protilátka) a RO7247669 (PD1-LAG3 bispecifická protilátka) ve srovnání s nivolumabem  u pacientů s pokročilým nebo metastatickým spinocelulárním karcinomem jícnu



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BP42772
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004606-60
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@roche.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Doporučujeme nahradit názvy RO7121661 a RO7247669 např. (dále lék A a lék B), pro pacienty je dost nepřehledná věta na první straně: RO7121661 blokuje PD1 a TIM3, RO7247669 blokuje PD1 a LAG3 a nivolumab blokuje PD-1. 
Str.4 – během studie bude odebráno přibližně 1240ml krve – doporučil bych spíše napsat, kolik to bude přibližně v rámci jednotlivých návštěv.

Str. 7/9 „Pro muže“ ...abyste dítě nevystavil neznámému riziku... - raději „abyste plod nevystavil ...“

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Beatric Bencsiková, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 543/7, 656 53 Brno
	(
	EK MOU,  Žlutý kopec 7¨, 

656 53 Brno


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 / Cover letter dated 18Feb2021
	
	
	
	

	Protokol BP42772 / Protocol BP42772 version 1 dated 08Dec2020
	
	
	(
	

	Souhrn Protokolu BP42772/ Protocol Synopsis BP42772 version 1 dated 09Feb2021
	
	
	(
	

	a) Souhrn Informací pro zkoušejícího RO7121661/ Investigator´s Brochure RO7121661 version 3 dated 23Jun2020
b) Souhrn Informací pro zkoušejícího RO7247669 Addendum/ Investigator´s Brochure RO7247669 version 2 dated  Jun2020 Addendum 1 dated 2Dec2020
c) Souhrn Informací pro zkoušejícího RO7247669/ Investigator´s Brochure RO7247669 version 2 dated 24Jun2020 

d) Souhrn informací o přípravku Nivolumab/ SmPC to Product Nivolumab
	
	
	
	

	a)  Roche BP42772: Informace pro pacienta/ Informovaný souhlas s používáním a sdílením zdravotních a osobních údajů česká verze 1 z 18. února 2021 na základě lokální české verze 1 z 9. dubna 2018/ Roche BP42772: Patient Information/Informed Consent Form GDPR Czech version 1 dated 18Feb2021 based on local Czech version dated 9Apr2018

b) Roche BP42772: Informace pro pacienta/Informovaný souhlas česká verze 1 z 18. února 2021 na základě hlavní anglické verze 1 ze 4. prosince 2020/ Roche BP42772: Patient Information/Informed Consent Form Czech version 1 dated 18Feb2021 based on master English version 1 dated 4Dec2020

c) Roche BP42772: Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pro nepovinné biopsie česká verze 1 z 18. února 2021 na základě hlavní anglické verze 1 ze 4. prosince 2020/ Roche BP42772: Patient Information/Informed Consent Form for optional biopsies Czech version 1 dated 18Feb2021 based on master English version 1 dated 4Dec2020

d) Roche BP42772: Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku česká verze 1 z 18. února 2021 na základě anglické verze ze 4. prosince 2020/ Roche BP42772: Pregnant Partner Authorization Form Czech version 1 dated 18Feb2021 based on English version dated 4Dec2020

e) Roche BP42772: Informace pro pacienta / Informovaný souhlas s odběrem a uchováváním vzorků pro databázi výzkumných biologických vzorků česká verze 1 z 18. února 2021 na základě hlavní anglické verze 1 ze 4. prosince 2020/ Roche BP42772: Patient Information/Informed Consent Form for RBR Czech version 1 dated 18Feb2021 based on master English version 1 dated 4Dec2020

f) Roche BP42772: Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pro nepovinný stěr z jazyka a vzorky stolice česká verze 1 z 18. února 2021 na základě hlavní anglické verze 1 ze 4. prosince 2020/ Roche BP42772: Patient Information/Informed Consent Form for optional tongue scrape and stool samples Czech version 1 dated 18Feb2021 based on master English version 1 dated 4Dec2020
	
	
	(
	

	Pacientské materiály/ Patient facing materials

a) Děkovný dopis/ Thank you letter Czech v1 dated 11Feb2021

b) Pokyny pro sběr stolice + grafický návod/ Stool sample user instructions v1 dated 4Dec2020 + graphic instructions

c) Pokyny pro stěr z jazyka + grafický návod/ Tongue sample user instructions v1 dated 4Dec2020 + graphic instructions

d) Kartička pacienta / Patient Appointment card Czech version 1 dated 11Feb2021
	
	
	
	

	Pacientské dotazníky/ Patient Questionnaires 

a) EORTC QLQ-C30 CZ v2.2

b) EORTC  QLQ – OES18 CZ v1.2

c) EORTC IL97 v2020

d) NCI- PRO-CTCAE™ ITEMS – CZECH v1 questions 19,20,24,28,50,51
	
	
	
	

	a) Pojistný certifikát (Č. Poj.smlouvy: 400 032 942) pro období 01/05/2021– 31/12/2023 Insurance Cerfificate (Policy Number) for period of Insurance 01/05/2021– 31/12/2023

b) Pojistná smlouva 400 032 942 včetně Všeobecných pojistných podmínek/ Insurance/Agreement 400 032 942 including the General Insurance Terms signed on 29.10.2013
c) Dodatek č.7 Pojistné smlouvy 400 032 942  pro 2020 / Insurance Agreement 400 032 942 Amendment No.7 for 2021
	
	
	
	

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

	Životopis hlavního zkoušejícího/ CV of Principal Investigator

MUDr. Beatric Bencsiková, Ph.D. signed od 5Feb2021

prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. signed on 22Dec2020
	
	
	
	

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

	Dotazník etické komise / EC Questionnaire for clinical trial signed on 16Feb2021
	
	
	
	

	Organizace náboru subjektů /  Management of Patient recruitment v 1 dated 9Feb2021
	
	
	
	

	Pacientské kompenzace / Patient_Compensation v1 9Feb2021
	
	
	
	

	Seznam center, kde bude KH probíhat / List of sites version 1 dated 9Feb2021
	
	
	
	

	Kompenzace pro zkoušejícího a instituci / Compensation for PI and Institution v1 dated 18Feb2021
	
	
	
	

	Annex 1 (CTA Form) signed on 17Feb2021
	
	
	
	

	BP42722_Fakturační údaje_Invoice request_18Feb2021
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:   8.3.2021                                                      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:  42/21
Název výzkumného projektu: Identifikace specifických biomarkerů karcinomu endometria



Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny LF UP Olomouc, Univerzita Palackého v Olomouci (marian.hajduch@upol.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická 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

	Formulář žádosti o schválení na EK LF a FNOL
	
	
	
	

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informace pro klienty studie a Informovaný souhlas pacienta
	
	
	(
	

	Životopis zkoušejících – prof. Pilka, doc. Hajdúch, Dr. Dvořák
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  43/21
Název výzkumného projektu: Identifikace specifických biomarkerů endometriózy



Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny LF UP Olomouc, Univerzita Palackého v Olomouci (marian.hajduch@upol.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická 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

	Formulář žádosti o schválení na EK LF a FNOL
	
	
	
	

	Sylabus výzkumného projektu
	
	
	(
	

	Informace pro klienty studie a Informovaný souhlas pacienta
	
	
	(
	

	Životopis zkoušejících – prof. Pilka, doc. Hajdúch, Dr. Malchar
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  44/21
Název výzkumného projektu: Motivace  k očkování zaměstnanců FNOL proti onemocnění 

COVID-19




Žadatel/Applicant: MUDr. Ladislav Štěpánek, Ph.D., Klinika pracovního lékařství FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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 projektu
	
	
	(
	

	Dotazník probanda
	
	
	(
	

	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: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  45/21
Název výzkumného projektu: Variabilita srdečního rytmu u emočně nestabilní poruchy osobnosti
Žadatel/Applicant: MUDr. Vlastimil Nesnídal, Klinika psychiatrie FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Vlastimil Nesnídal, Klinika psychiatrie FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  46/21
Název výzkumného projektu: Klinické hodnocení opotřebení povrchu přímých rekonstrukcí distálních zubů pomocí 
modifikovaných USPHS kritérií



Žadatel/Applicant: MDDr. Pavel Holík, Klinika zubního lékařství FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Pavel Holík, Klinika zubního 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 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: 8.3.2021                                                        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:  47/21
Název výzkumného projektu: Zjištění změny depresivní symptomatiky a změny kognitivních funkcí u pacientů s depresivní poruchou léčených pokračovací a udržovací elektrokonvulzivní terapií




Žadatel/Applicant: MUDr. Vlastimil Nesnídal, Klinika psychiatrie FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Vlastimil Nesnídal, Klinika psychiatrie FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE S PROVÁDĚNÍM REGISTRU
Opinion of the Ethics Committee

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

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

Číslo jednací/Reference number:  48/21 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Český registr pacientů  s migrénou na biologické terapii (ReMig)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: N/A
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Nadační fond Hedalga, Blahoslavova 72/4, 75002 Přerov

Žadatel/Applicant: MUDr. Tomáš Nežádal, Ph.D. , předseda Sekce pro diagnostiku a léčbu bolestí hlavy ČNS ČLS JEP (Czech Headache Society), Neurologické oddělení Ústřední vojenská nemocnice – Vojenská fakultní nemocnice, U Vojenské nemocnice 1200/1, 169 02 Praha 6

 (nezadal@gmail.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. David Doležil,Ph.D.,MBA, Headache Centrum Praha, Budečská 33, 
120 00 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	MUDr. David Doležil,Ph.D.,MBA, Městská poliklinika Praha, příspěvková organizace hl.m.Praha, Spálená 12, 110 00 Praha 1
	(
	EK VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	 MUDr. Jolana Marková, FEAN Neurologická klinika 3. LF UK a Thomayerovy nemocnice, V Úvalu 84, 140 59 Praha
	(

	EK IKEM a TN Praha, V Úvalu 84, 140 59 Praha

	MUDr. Lenka Klemová, Neurologická klinika, LF MU a FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	MUDr. Ingrid Niedermayerová Neurologie Brno s.r.o., Jihlavská 20, 
625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

	MUDr.Rudolf Kotas, Ph.D.,  Neurologická klinika FN a LF UK v Plzni, E.Beneše 13,  305 99 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, E.Beneše 13, 

305 99 Plzeň

	MUDr. Andrea Bártková, Ph.D.Neurologická klinika LF UP a FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Pavel Řehulka, Ph.D., I. Neurologická klinika LF MU a FN u sv. Anny v

Brně,  Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN u sv.Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr.Dana Čtrnáctá, Neurologické oddělení, Ústav klinických neurooborů, Ústřední vojenská nemocnice, U Vojenské nemocnice 1/1200, 16902 Praha 6
	(
	EK UVN, U Vojenské nemocnice 1/1200, 16902 Praha 6

	MUDr.Tomáš Nežádal, Ph.D., Institut neuropsychiatrické péče, U Vojenské nemocnice 1/1200, 16902 Praha 6
	(
	EK UVN, U Vojenské nemocnice 1/1200, 16902 Praha 6

	MUDr. Lukáš Klečka, Neurologické oddělení a iktové centrum Městská nemocnice Ostrava, Nemocniční 20, 728 80 Ostrava
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava Poruba

	MUDr. Zbyšek Pavelek, Ph.D., Neurologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Michal Bar, Ph.D., FESO Neurologická klinika, FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava Poruba
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava Poruba

	MUDr.Jan Rejda, Krajská zdravotní,a.s., neurologické oddělení Nemocnice Most, J.E.Purkyně 270, 434 01 Most 1
	(
	

	MUDr. Eva Medová Neurologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(
	FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50,

100 34 Praha 10

	MUDr.Monika Záhumenská, Neuromed Zlín, Kotěrova 5546, 760 01 Zlín 1
	(
	EK KN T.Bati Zlín, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

	MUDr. Pavel Houška , Nemocnice Strakonice - neurologické oddělení, Radomyšlská 336, 386 29 Strakonice
	(
	

	MUDr. Markéta Škodová, Nemocnice Jihlava - neurologické oddělení, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	(
	EK Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	MUDr. Petr Gaier, Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03  Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03  Pardubice

	MUDr. Vladimíra Saková, Krajská zdravotní, a. s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	(
	EK KZ, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem 

	MUDr. Svatopluk Ostrý, Ph.D., Neurologické oddělení, Nemocnice České Budějovice, a.s., B.Němcové 585/54 370 01 České Budějovice
	(
	EK Nemocnice České Budějovice, a.s., B.Němcové 585/54 370 01 České Budějovice

	MUDr. Zuzana Matoušová, Neurologická klinika 2. LF UK a FN Motol, V Úvalu 84,  150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

	Doc. MUDr. Radomír Taláb, CSc., NZZ- Privátní ordinace neurologie, Plácelova 1257, 500 03 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Petr Mečíř, MBA, VFN a 1.LF UK, Kateřinská 468/30, 128 20 Praha 2 
	(
	EK VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	MUDr. Bohdan Křupka, PhD., Neurologie Valašské Meziříčí, Kálalova 846, 75701 Valašské Meziříčí
	(
	

	MUDr. Miroslav Škoda,  Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 01

Náchod
	(
	

	MUDr. Ladislav Pazdera, Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389,

516 01 Rychnov nad Kněžnou
	(
	

	MUDr. Jan Bartoník, Neurologické oddělení, Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	(
	EK KN T.Bati, Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

	MUDr. Dana Peprlová, Neurologického oddělení, Krajská nemocnice Liberec, Husova 357/10, 460 63 Liberec
	(
	EK Krajská nemocnice Liberec, Husova 357/10, 460 63 Liberec

	MUDr. Marta Vachová, Neurologické oddělení, Nemocnice Teplice o.z.,

Krajská zdravotní a.s., Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	(
	EK Nemocnice Teplice o.z.,

Krajská zdravotní a.s., Duchcovská 53, 415 29 Teplice

	MUDr. Evgeni Kavrakov, Neurologické oddělení Karlovarské krajské nemocnice a.s., Bezručova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
	(
	


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

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta o nakládání s osobními údaji v registru ReMig - verze 1.0, 19.2.2021
	
	
	(
	

	ReMig_Project synopsis – version 1.0, 19-Feb-2021
	
	
	(
	

	ReMig_eCRF- verze 1.0, 19.2.2021
	
	
	
	

	ReMig_Dotazníky -  verze 1.0, 19.2.2021
	
	
	
	

	Rozsah poskytovaných a zpracovávaných osobních údajů v registru ReMig
	
	
	
	

	Seznam současných certifikovaných Center pro diagnostiku a léčbu bolestí hlavy
	
	
	
	

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele + seznam publikací
	
	
	
	

	Výpis z nadačního rejstříku – Hedalga z 12. ledna 2021
	
	
	
	

	Notářský zápis zakládací smlouvy Nadačního fondu Hedalga
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  49/21
Název výzkumného projektu: Aktigrafický monitoring pacientů s obstrukční spánkovou apnoe 





Žadatel/Applicant: MUDr. Samuel Genzor, Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Samuel Genzor, Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  50/21
Název výzkumného projektu: Monitoring pacientů s chronickou plicní obstrukční nemocí (řešeno v rámci projektu SHAPES)






Žadatel/Applicant: RNDr. et RNDr. Ladislav Stanke, Ph.D., NTMC FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	RNDr. et RNDr. Ladislav Stanke, Ph.D., NTMC FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  51/21
Název výzkumného projektu: Monitoring pacientů se srdečním selháním (řešeno v rámci projektu SHAPES)






Žadatel/Applicant: RNDr. et RNDr. Ladislav Stanke, Ph.D., NTMC FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	RNDr. et RNDr. Ladislav Stanke, Ph.D., NTMC FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  52/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 52týdenní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení s paralelními skupinami o účinnosti a bezpečnosti doplňkové léčby GSK3511294 u dospělých a dospívajících účastníků s těžkým nekontrolovaným astmatem s eozinofilním fenotypem  / A 52-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multi-centre study of the efficacy and safety of GSK3511294 adjunctive therapy in adult and adolescent participants with severe uncontrolled asthma with an eosinophilic phenotype 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 206785
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003612-28
Zadavatel/Sponzor: GlaxoSmithKline Research & Development Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, UK
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: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Eva Voláková, Klinika plicních nemocní a tuberkulózy FN Olomouc, 

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


1/4
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol 206785, 1.  prosince 2020 / Protocol 206785, 1 December  2020
	
	
	(
	

	Dopis vyjasňující protokol, 2. unora 2021 / Protocol  Clarification Letter, 2 February 2021
	(
	
	(
	

	Souhrn protokolu, Verze 2.0CZE1.0 ze dne 1. prosince 2020 / Protocol synopsis, Version 2.0CZE1.0 dated 1 December 2020
	(
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, Verze 03 ze dne 10. srpna 2020 / Investigator´s Brochure, Version 03 dated 10 August 2020
	
	
	
	

	SmPC Nucala 100 mg, GlaxoSmithKline
IB for mepolizumab version 19, 15 December 2020

SmPC Fasenra 30 mg, Astra Zeneca
	
	
	
	

	Zdůvodnění pro zařazení dětí ze dne 21. října 2020 / Justification for the inclusion of minors, dated 21 October  2020
	
	
	
	

	Prohlášení zadavatele ke způsobu náboru subjektů ze dne 3. prosince 2020 / Sponsor statement on prinicples of recruitment 3Dec2020
	(
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu 2.0CZE(cs)1.0 (18led2021)  / Adult Main ICF_2.0CZE(cs)1.0 (18Jan2021) 
Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu pro rodiče/zákonného zástupce 2.0CZE(cs)1.0 , (3úno2021)  / Parental Main ICF_2.0CZE(cs)1.0 (3Feb2021)
Formulář souhlasu adolescenta (12-14 let), 1.0CZE(cs)1.0 (3Feb2021) / Child’s Assent Form 12-14 years_1.0CZE(cs)1.0 (3Feb2021)
Formulář souhlasu adolescenta (15-17 let), 1.0CZE(cs)1.0 (3Feb2021) / Adolescent’s Assent Form 15-17 years_1.0CZE(cs)1.0 (3Feb2021)
Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro nepovinný budoucí výzkum_ CZE(cs)1.0 , (11led2021)  / Adult Future Research ICF_CZE(cs)1.0 (11Jan2021) 
Informace pro rodiče/zákonného zástupce a formulář informovaného souhlasu pro nepovinný budoucí výzkum CZE(cs)1.0 , (11led2021) / Parental Future Research ICF_CZE(cs)1.0 (11Jan2021)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro nepovinný genetický výzkum_ 1.0CZE(cs)1.0  (11led2021) / Adult PGx ICF_1.0CZE(cs)1.0 (11Jan2021) 
Informace pro rodiče/zákonného zástupce a formulář informovaného souhlasu pro nepovinný genetický  výzkum 1.0CZE(cs)1.0 (11led2021) / Parental PGx ICF_1.0CZE(cs)1.0 (11Jan2021)
	
	
	(
	

	Souhlas se zpracováním osobních údajů v klinickém výzkumném hodnocení

CZE(cs)1.0 (11led2021) / Patient Data Protection Consent Form_CZE(cs)1.0 (11Jan2021)
Souhlas se zpracováním osobních údajů v klinickém výzkumném hodnocení pro rodiče/právního zástupce CZE(cs)1.0 (11led2021) / Parent/Legal Guardian Data Protection Consent Form_CZE1.0 (11Jan2021)
Informace pro rodiče/zákonného zástupce a formulář informovaného souhlasu s volitelnou návštěvou na dálku CZE(cs)1.0 (11led2021) / Adult Remote Visit ICF_CZE(cs)1.0 (11Jan2021) 
Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu s volitelnou návštěvou na dálku

CZE(cs)1.0 (11led2021)  / Parental Remote Visit ICF_CZE(cs)1.0 (11Jan2021) 
	
	
	(
	

	ID Karta Pacienta, 22. říjen 2020, V01CZE(cs) / Patient ID Card, 22 October 2020,  V01 CZE(cs)
	(
	
	(
	

	Náborový material: / Recruitment material: 
Dopis agentuře, V01CZE(cs)01, 29. října 2020 / Advocacy Letter, V01CZE(cs)01, 29Oct2020
Dopis lékaře pacientovi, V01 CZE(cs)01, 29. října 2020´/ Doctor-to-Patient Letter, V01 CZE(cs)01, 29 Oct 2020
Plakát pro pacienty, V01 CZE(cs), 06. listopadu 2020 / Patient Poster, V01 CZE(cs), 06 Nov 2020
Příručka pro pečovatele, V01 CZE(cs), 06. listopadu 2020 / Patient-Caregiver Brochure, V01 CZE(cs),  06 Nov 2020
Průvodce pro pacienta/pečovatele, V01 CZE(cs). 22. října 2020 / Patient/Caregiver Study Guide, V01 CZE(cs) 22 Oct 2020
Průvodce informovaným souhlasem V01 CZE(cs),  22. října 2020 / Pediatric Assent Guide, V01 CZE(cs), 22 Oct 2
Karta s poděkováním V01 CZE(cs), 22. října 2020 / Thank You Card, V01 CZE(cs), 22 Oct 2020 
	(
	
	(
	

	Scénář odchozího hovoru  s potenciálním účastníkem,  V01 CZE(cs), 22.října2020 / Participant Call Center Scripts for Inbound Calls, V01 CZE(cs), 22Oct2020
Scénář pro příchozí hovory s potenciálním účastníkem,  V01 CZE(cs), 22.října2022  / Participant Call Center Scripts for Outbound Calls_V01 CZE(cs)_22 Oct 2020
Scénář příchozího hovoru s účastníkem – žádosti o zrušení návštěvy V01 CZE(cs), 22.října2022 / 
Participant Call Center Scripts for Inbound Calls Appointment Cancellation, V01 CZE(cs), 22Oct2020
	
	
	
	

	Výběr z obsahu informační kampaně V01 CZE(cs)01, 15. ledna  2021 / Outreach Campaign Content Selection, V01 CZE(cs)01, 15Jan2021
Obsah webové stránky pro pre-screeing V01CZE(cs)01_4.unora 2021  / Pre-screener Patient Website Content V01 CZE(cs)01_04Feb2021
Materiál pro předběžný screening V01CZE(cs) 22. října  2020 / Referral Hub V01CZE(cs) 22 Oct 2020
	
	
	
	

	Náhledy dotazníků pro elektronický deník / Electronic Questionnaires screenshots for electronic diary: 

ACQ, náhled verze 1.00 7.ledna 2021¨/ ACQ, screenshots version 1.00 7Jan2021 
Dotazník k astmatu eCOA, náhled verze 1.00, 20. ledna 2021 / Asthma Questions eCOA, screenshots version 1.00, 20Jan2021
PGIS, náhled verze 1.00, 20. ledna 2021 / PGIS, screenshots version 1.00, 20Jan2021
PGIC, náhled verze 1.00, 20. ledna 2021 / PGIC, screenshots version 1.00, 20Jan2021
PRRTT, náhled verze 1.00, 20. ledna 2021 / PRRTT, screenshots version 1.00, 20Jan2021
SGRQ, náhled verze 2.00, 15. února 2021 / SGRQ, screenshots, version 2.00, 15 Feb 2021
Tréninkový modul, náhled verze 1.00, 20. ledna 2021 / Training module, screenshots, version 1.00, 20Jan2021
	
	
	
	

	Asthma Monitor AM 3 Stučná úvodní příručka pro pacienty / Asthma Monitor AM3 Quick Start Guide for Patients
	
	
	
	

	Certifikát o pojištění odpovědnosti, vydáno 21. prosince 2020 / Clinical Trial Insurance Certificate Issued on 21 December 2020
Pojistná smlouva, dodatek č.6 ke smlouvě 2.003.927 ze dne 19. listopadu 2020 / Insurance contract, Amendment No. 6  2.003.927, Dated 19 November 2020
	
	
	
	

	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení / Clinical Trial Agreement Draft
Návrh rozpočtu ze dne 25. ledna  2021 / Budget proposal dated 25 January 2021
Informace o kompenzaci náhrad pro subjekty KH / Information about CT subject expense compensation
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení / European Clinical Trial Application Form for authorization
	
	
	
	

	Životopis hlavní zkoušející / Principal Investigator’s CV 
Seznam členů týmu Fakultní nemocnice Olomouc / List of team members at University Hospital Olomouc
Eva Voláková, MD

Spoluzkoušející: / Sub-investigator:
Jaromír Zatloukal, MD, PhD.

Studijní koordinátorka: / Study Coordinator
Kamila Myšíkova, Bc. 

Studijní sestry: / Study Nurses: 

Eva Krejčí

Žaneta Nimmerrichterová

Hana Kašparová

Jarmila Šímová

	
	
	
	

	Zplnomocnění pro IQVIA RDS Czech Republic s.r.o Platnost od 20. listopadu 2020 / Delegation Letter for IQVIA RDS Czech Republic Ltd., Effective as of 20 November 2020
	
	
	
	
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
  Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  8.3.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel
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-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  53/21
Název výzkumného projektu: Importance of Evaluation of Bone Invasion Type in Squamous Cell Carcinomas of the Oral Cavity and Oropharynx








Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Richard Pink, Ph.D., Klinika ústní, čelistní a obličejové chirurgie FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.3.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Richard Pink, Ph.D., Klinika ústní, čelistní a obličejové chirurgie FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

	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: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  54/21
Název výzkumného projektu: Vliv dlouhodobé terapie endometriózy dienogestem na kostní hustotu   



Žadatel/Applicant: MUDr. Ondřej Malchar, Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Ondřej Malchar, Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  55/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Typické způsoby používání a bezpečnost/účinnost nivolumabu v běžné onkologické praxi / Pattern of Use and Safety/Effectiveness of Nivolumab

in Routine Oncology Practice
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209234
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 
1170 Brussels, Belgium  

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Lomnického 1705/9, 140 00 Praha
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. 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

	Průvodní dopis / Cover letter, 29 Jan 2021
	
	
	
	

	Protokol studie / Study Protocol, version 1.0, 19 Apr 2016
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu / Protocol Synopsis in Czech, version 1.0, 19 Apr 2016
	
	
	(
	

	Administrativní dopis / Administrative Letter, 28 Aug 2018
	
	
	
	

	Administrativní dopis / Administrative Letter, 13 Aug 2019
	
	
	
	

	Informace pro pacienta - hlavní informovaný souhlas, Česká republika / Subject Information Sheet & Informed Consent Form  Main Czech Republic, version 2.1.0, 24 Nov 2020
	
	
	(
	

	Prohlášení o ochraně osobních údajů / Privacy Statement to SIS-ICF Czech, version 2.1.0, 24 Nov 2020
	
	
	(
	

	eCRF (v angličtině) / eCRF (English), version 15.0,  4 Sep 2020
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Nivolumabr (Opdivo) / Summary of Product Characteristics Nivolumab (Opdivo), 28 Jan 2021
	
	
	
	

	Seznam center v České republice / List of participating sites in the Czech Republic, 28 Jan 2021
	
	
	
	

	CV hlavního zkoušejícího – MUDr. Juraj Kultan / CV of principal investigator – MUDr. Juraj Kultan, 18 Dec 2020
	
	
	
	

	Souhlas přednosty kliniky / Head of Clinic Approval, 21 Jan 2021
	
	
	
	

	Návrh dohody o provedení studie / Investigator contract draft, 27 Jan 2021
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu  studie / Budget draft, 26 nov 2020
	
	
	
	

	Plná moc k zastupování: Zadavatel na Syneos Health / Notice of Delegation: Sponsor to Syneos Health, 9 Nov 2020
	
	
	
	

	Pověření pro jednání udělené společností INC Research / Syneos Health Vítu Novákovi / Commission to act: INC Research Czech Republic / Syneos Health to Vit Novak, 22 May 2018
	
	
	
	


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

Datum/Date:   8.3.2021                                                      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: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III pro pacienty s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 srovnávající v první části kombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 a monoterapii LGX818 s vemurafenibem, a v druhé částikombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 s monoterapií LGX818 / A 2 Part, phase  III,  randomized, open label, multicenter study of LGX818 plus MEK162 versus vemurafenib and LGX818 monotherapy in patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CMEK162B2301

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001176-38

Evropský zástupce zadavatele / EU legal representative: Pfizer S.A., Brusel, Belgie 

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: 18.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 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

	Průvodní dopis / Cover letter, 17 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	CTA Formulář Annex 1 (pdf formát) s datem 15.2.2021,  čistá verze a verze s vyznačenými změnami / Clinical Trial Application form (annex 1) as pdf (clean and highlighted changes), dated 15 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Protokol verze 07, 17.11.2020 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami) / Protocol v 07 (clean and tracked changes), dated 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       ( Ne/No   

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  8.3.2021                                                       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:  3/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 hodnotící udržovací léčbu perorálním Ixazomibem po úvodní léčbě u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem neléčeným transplantací kměnových buněk / A Phase 3, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Maintenance Therapy After Initial Therapy in Patients with Newly Diagnosed Multiple Myeloma Not Treated with Stem Cell Transplantation








              





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16021
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001394-13
Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, United states of America
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 
140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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

	Formulář Annex I ze dne 9.února 2021 s vyznačenými změnami / CTA Form (Annex I) with highlighted changes dated 9 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář notifikace podstatného dodatku (Annex II) ze dne 9.února 2021 / Substantial Amendment Notification Form (Annex II), dated 9 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Dodatek k protokolu č. 07 ze dne 23.září 2020 – v čisté verzi / Protocol amendment 07 dated 23 Sep 2020, clean
	
	(
	(
	(

	Dodatek k protokolu č. 07 ze dne 23.září 2020 – ve verzi změn / Protocol amendment 07 dated 23 Sep 2020, tracked changes version
	
	(
	(
	(

	Srovnávací tabulka změn ze dne 20.října 2020 / Comparative Table of Changes dated 20 Oct 2021
	(
	(
	
	(

	Dodatek č. 3 k Informovanému souhlasu pro pacienty Česká republika Česká verze 1.0 ze dne 5.ledna 2021 / ICF Add no 3 Czech Republic Czech version 1.0 dated 5 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Tabulka členů studijního týmu verze 5.0 ze dne 11.února 2021 / Study site team members table version 5.0 dated 11 Feb 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  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: 2.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Roche WO29367, česká verze Dodatku č. 6 ze dne 26.ledna 2021 k Informovanému souhlasu česká verze 3 ze dne 27.října 2016 / Roche WO29367, Czech addendum no 6 dated 26 Jan 2021 to the Patient Informed consent form, Czech version 3 dated 27 Oct 2021
	
	
	(
	

	Potvrzení o pojištění k pojistné smlouvě č. 400 032 942 ze dne 12.ledna 2021 / Certificate of Insurance to the Insurance policy no. 400 032 942 dated 12 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  164/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Druhá mezinárodní meziskupinová studie pro léčbu klasického Hodgkinova lymfomu u dětí a dospívajících / Second International Inter-Group Study for classical Hodgkin´ s Lymphoma in Children and Adolescents






               



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EuroNet-PHL-C2
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004053-88
Zadavatel/Sponzor: Martin Luther University of Halle/Wittenberg, Medizinische Fakultӓt, Magdeburger Str. 27, 06097 Halle (Saale), Germany

Žadatel/Applicant: MUDr. Michaela Čepelová, Klinika dětské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 …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. Zbyněk Novák, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis
	(
	(
	
	(

	Protokol klinické studie EuroNet-PHL-C2 s dodatkem č. 6, finální verze 7.0, 2020-09-05 / Amendment Nr. 06 EuroNet-PHL-C2 trial protocol, final version 7.0,  2020-09-05
	
	(
	(
	(

	Souhlas EK FN Motol
	(
	(
	(
	(

	Místní zpráva o KH EuroNet-PHL-C2 z pracoviště v Olomouci
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 13/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické, srovnávací klinické hodnocení fáze III, pro zhodnocení účinnosti Durvalumabu nebo Durvalumabu s Tremelimumabem podávané v kombinaci s chemoterapií na bázi platiny jako první linie léčby u pacientů s extenzivním stadiem malobuněčného bronchogenního karcinomu (stádium IV) / A Phase III, Randomized, Multicenter, Open-Label, Comparative Study to Determine the Efficacy of Durvalumab or Durvalumab and Tremelimumab in Combination With Platinum-Based Chemotherapy for the First-Line Treatment in Patients with Extensive Disease (Stage IV) Small-Cell Lung Cancer (SCLC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D419QC00001        
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001203-23
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic  s.r.o. , U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, 
Mgr. Markéta Dvořáková (marketa.dvorakova@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. 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

	Dodatek k písemnému Informovanému souhlasu,  česká verze č. 1.0, 28.ledna 2021 / Addendum to Informed consent form,  Czech version no. 1.0, dated 28 Jan 2021
	
	
	(
	

	Kartička pro pacienta – vedlejší účinky spojené se studií, česká verze č. 8, ze dne  28.ledna 2021 / Subject participation card – list of side effects, Czech version no. 8.0, dated 28 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Kartička pro pacienta, česká verze č. 8, ze dne  28.ledna 2021 / Subject participation card, Czech version no. 8.0, dated 28 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Manuál pro management toxicity pro Durvalumab a Tremelimumab verze 17.listopadu 2020 podle CTCAE verze 4.03 / Dosing modification and toxicity management guidelines for Immune – mediated, infusion-related, and non-immune-mediated reactions, version CTCAE v 4.03, 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       Ne/No                                                                                                        



                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  8.3.2021                                                       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:  24/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, randomizované klinické hodnocení 

fáze 3 srovnávající účinnost a bezpečnost lenvatinibu v kombinaci s everolimem nebo 

pembrolizumabem oproti samotnému sunitinibu v léčbě první linie u pacientů s pokročilým 

karcinomem renálních buněk (CLEAR) / A Multicenter, Open-label, Randomized, Phase 3 Trial to 

Compare the Efficacy and Safety of Lenvatinib in Combination with Everolimus or Pembrolizumab 

Versus Sunitinib Alone in First-Line Treatment of Subjects with Advanced Renal Cell Carcinoma 

(CLEAR)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7080-G000-307

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000916-14

Zadavatel/Sponzor: Eisai Ltd., European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire , AL10 9SN UK
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: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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, 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

	E7080-G000-307 Dodatek 7 k Protokolu klinického hodnocení, ze dne 6. srpna 2020 / E7080-G000-307 Clinical Protocol Amendment 07, dated 06 August 2020
	
	(
	(
	(

	Odůvodnění Dodatku 7 k Protokolu klinického hodnocení / Justification for E7080-G000-307 Study Protocol amendment 07
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, Edice 19, MK-3475, Pembrolizumab (KEYTRUDA®), 4. září 2020 / Investigator’s Brochure Ed. 19, MK-3475 Pembrolizumab (KEYTRUDA®), 04 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Dodatek k Souboru informací pro zkoušejícího, Dodatek 1 k E7080 GIB Edice 17, Lenvatinib (LENVIMA®, KISPLYX®), 29. července 2020 / Global Investigator’s Brochure Addendum, Addendum 1 to E7080 GIB Ed. 17 Lenvatinib (LENVIMA®, KISPLYX®), 29 July 2020   
	(
	(
	
	(

	E7080-G000-307  Dodatek č. 4 k informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu, V16.0CZEcs1.0 z 10. září 2020 /  E7080-G000-307 Addendum no. 4 to Main Patient Informed Consent Form V16.0CZEcs1.0, dated 10 September 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        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                        


         





 
                                                                         
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  8.3.2021                                                       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:  161/17 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placbem kontrolovaná, randomizovaná studie fáze III hodnotící ipatasertib v kombinaci s paklitaxelem v léčbě pacientů s lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem prsu trojitě negativním nebo hormonálně pozitivním a HER2 negativním, které mají změnu v PIK3CA/AKT1/PTEN (IPA Tunity130) / A double-blind, placebo-controlled, randomized phase III study of Ipatasertib in combination with Paclitaxel as a treatment for patients with PIK3CA/AKT1/PTEN-ALTERED, locally advanced or metastatic, triple-negative breast cancer or hormone receptor-positive, HER2-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CO40016
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001548-36
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-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: 18.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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. Katarina Petráková, 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

	Protokol CO40016 verze 8 ze dne 9.února 2021 / Protocol CO40016 version 8, dated 9 Feb 2021
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  163/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní otevřená randomizovaná studie fáze 3srovnávající přípravek BGB-3111 s bendamustinem plus rituximabem u pacientů s dosud neléčenou 
chronickou lymfocytickou leukémií nebo lymfomem z malých lymfocytů / An International, Phase 3, Open-label, Randomized Study of BGB-3111 Compared with Bendamustine plus Rituximab in Patients with Previously Untreated Chronic Lymphocytic Leukemia or Small Lymphocytic Lymphoma



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

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001551-31

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Prof. MUDr. Tomáš Papajík,CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc,  

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Covering Letter, 2 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti etické komise / Ethics committee application form
	(
	(
	
	(

	Příloha 1 EudraCT / EudraCT Annex 1, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář oznámení podstatného dodatku / Substantial amendment notification form, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář informovaného souhlasu pro pacienty (hlavní) čistý / Subject ICF (main) clean, V5.1, 10-Dec-2020
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu pro pacienty (hlavní) s vyznačenými změnami / Subject ICF (main) track changes, V5.1, 10-Dec-2020
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu pro pacienty (hlavní) s vyznačenými změnami pro již zařazené pacienty / Subject ICF (main) highlighted, V5.1, 10-Dec-2020
	
	(
	(
	(

	Volitelný Formulář informovaného souhlasu pro farmakokinetickou podstudii u pacientů v kohortě 3 (rameno D) / Optional Subject Informed Consent Form for Pharmacokinetic sub-study for patient in Cohort 3 (Arm D), V0.1, 11-Dec-2020
	
	(
	(
	(

	Deník pacienta / Patient Diary, 30 Nov 2020:
 čistá verze /clean version

s vyznačenými změnami / in tracked changes
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  15/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku Nefecon u pacientů s primární IgA nefropatií s rizikem rozvoje konečného stádia onemocnění ledvin (NefIgArd) / A Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Study to Evaluate Efficacy and Safety of Nefecon in Patients with Primary IgA Nephropathy at Risk of Progressing to End-Stage Renal Disease (NefIgArd)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Nef-301 

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004902-16

Zadavatel/Sponzor: Calliditas Therapeutics AB, Wallingatan 26B, SE-111 24 Stockholm, Sweden

Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., K Hájům 2606/2b, 155 00  Praha 5, 

Mgr. Petra Fiurášková (p.fiuraskova@medpace.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	MUDr. Miroslav Hrubý, III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 2 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Dodatek k protokolu, čistá verze a verze se změnami / protocol amendment clean and track, version 5.0, dated 14 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Souhrn změn / Summary of changes, version 5.0, 14 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu – Hlavní formulář  informovaného souhlasu pro zařazené pacienty / Patient information sheet and consent form – Main ICF for enrolled patients, version 4.0, 28 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Roční zpráva o průběhu KH za období od 1.prosince 2019 – 30.listopadu 2020 / Annual clinical trial progress report for period from 1 Dec 2019 – 30 Nov 2020, 15 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou 
klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  16/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, multicentrické, otevřené komparativní klinické hodnocení fáze 3, zaslepené pro centrálního hodnotitele, s paralelními skupinami, posuzující účinnost, bezpečnost a snášenlivost aztreonam-avibaktamu (ATM AVI) ± metronidazolu (MTZ) v porovnání s meropenemem ± kolistinem (MER±COL) jako léčbu závažných infekcí vyvolaných gramnegativními bakteriemi, např. multirezistentními patogeny produkujícími metalo β laktamázu (MBL) s omezenými možnostmi léčby nebo bez možnosti léčby / A Phase 3 Prospective, Randomized, Multicenter, Open Label, Central Assessor Blinded, Parallel Group, Comparative Study To Determine The Efficacy, Safety And Tolerability Of Aztreonam Avibactam (ATM AVI) ±Metronidazole (MTZ) Versus Meropenem±Colistin (MER±COL) For The Treatment Of Serious Infections Due To Gram-Negative Bacteria, Including Metallo Β Lactamase (MBL) – Producing Multidrug Resistant Pathogens, For Which There Are Limited Or No Treatment Options











Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C3601002
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002742-68
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussels, Belgium
Žadatel/Applicant: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha 8, Ing. Štěpánka Vítová (stepanka.vitova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 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. Čestmír Neoral, CSc., I. chirurgická 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

	Certifikát o pojistném krytí k poj.smlouvě č. 5033010221 z 18.12.2020 / Insurance certificate ins.policy no. 5033010221 dated 18 Dec 2020
	(
	(
	
	(

	Pojistná smlouva č. 5033010221 z 17.12.2020 / Insurance policy no. 5033010221 dated 17 Dec 2020
	(
	(
	
	(

	Dodatek k protokolu C3601002 č. 1 z 5.července 2018 v českém jazyce / Protocol amendment C3601002 1 dated 5 Jul 2018 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 18.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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, 16 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise  / Application for EC opinion – EC form, 16 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Podstatný dodatek Annex II / Substantial amendment annex II, 12 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní čistopis / Patient Information and Consent Form Main clean, V 6.0,08-Feb-2021
	
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní s vyznačenými změnami / Patient Information and Consent Form Main with tracked changes, V 6.0,08-Feb-2021
	
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní se zvýrazněnými změnami / Patient Information and Consent Form Main with highlighted changes, V 6.0,08-Feb-2021
	
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  112/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s paralelním uspořádáním, hodnotící indukční léčbu mirikizumabem u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní kolitidou, kteří podstoupili předchozí neúspěšnou konvenční a biologickou léčbu LUCENT 1 / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Parallel, Placebo-Controlled Induction Study of Mirikizumab in Conventional-Failed and Biologic-Failed Patients with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis LUCENT 1
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I6T-MC-AMAN
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003229-14
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana 46285, USA
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, 
Mgr. Jana Farkašová (jana.farkasova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. 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

	Aman covid 19 dodatek k protokolu, 21.srpna 2020 / Aman covid 19 protocol addendum, 21 Aug 2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího Mirikizumab_LY3074828, 12.listopadu 2020 / Investigator´s brochure Mirikizumab_LY3074828, 12 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Průběžná zpráva o KH léčiva, 11.ledna 2021 / Progress report on clinical trial of study drug, 11 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  113/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem                    

kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s paralelními rameny, hodnotící udržovací léčbu mirikizumabem u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní kolitidou LUCENT 2 / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind, Parallel-Arm, Placebo-Controlled Maintenance Study of Mirikizumab in Patients with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis LUCENT 2
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I6T-MC-AMBG

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003238-96

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

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

Mgr. Jana Farkašová (jana.farkasova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. 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

	AMBG COVID 19 dodatek k protokolu, 11.září 2020 / AMBG COVID 19 Protocol Addendum, 11 Sep 2020
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího Mirikizumab_LY3074828, 12.listopadu 2020 / Investigator´s Brochure Mirikizumab_LY3074828, 12 Nov 2020
	(
	(
	
	(

	Dodatek pro pacienty k hlavnímu formuláři informovaného souhlasu týkající se onemocnění COVID-19 V1.0CZE1.0, 16.října 2020 / Covid-19 ICF Addendum V1.0CZE1.0, 16 Oct 2020
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu V5.0CZE(cs)1.0, 5.ledna 2021 / Patient Information and Consent Form V5.0CZE(cs)1.0, 5 Jan 2021
-verze pro již zařazené pacienty / version for already enrolled patients
-verze s vyznačenými změnami / tracked changes version
	
	(
	(
	(

	Deník podávání hodnoceného léku pacientem, 21.července 2020 / Patient Study Drug Self-Administration Log mirikizumab_V1.1, 21 Jul 2020
	(
	(
	
	(

	Návod k použití - Injekce pro podkožní použití, Předplněná stříkačka, v1.1, 21.července 2020 / Directions for use - Injections for subcutaneous use, Pre-filled syringe, v1.1, 21 Jul 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	CQGE031C2302 Podpisová strana protokolu, 7.1.2021, podepsáno dne 13.1.2021/ Protocol Signature Page_clean and track changes, Protocol released on 07 Jan 2021 signed on 13-Jan-2021
	(
	(
	
	(

	Protokol  CQGE031C2302, verze 02 ze dne 7.1.2021  / Protocol CQGE031C2302, version 02, dated 07 Jan 2021 
	
	(
	(
	(

	Protokol  CQGE031C2302, verze 02tc ze dne 7.1.2021 s vyznačenými změnami / Protocol  CQGE031C2302, version 02_track changes, dated 07 Jan 2021 
	
	(
	(
	(

	IC-CR-CQGE031C2302 Informace pro pacienta a Informovaný souhlas verze 4.0 ze dne 18.1.2021/Patient information and Informed consent IC CR CQGE031C2302 core, version 4.0 dated 18-Jan-2021
	
	(
	(
	(

	Pouze informativně pro EK (dokument nebude předkládán pacientům):

IC-CR-CQGE031C2302 Informace pro pacienta a Informovaný souhlas verze 4.0 ze dne 18.1.2021 s vyznačenými změnami /Patient information and Informed consent IC CR CQGE031C2302 core, version 4.0 dated 18-Jan-2021 track changes
	
	(
	(
	(

	Clinical Trial Application Form related to Protocol version 02, dtd 07-Jan-2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	Globální Investigátorská brožura INCMGA 0012-201, verze 7 ze dne 10.listopadu 2020 (čistá a trackovaná verze)  / Global investigator´s brochure  INCMGA 0012-201, version 7 dated 10 Nov 2020 (clean and tracked version)
	(
	(
	
	(

	Globální Investigátorská brožura INCMGA 0012-201, verze 7 ze dne 10.listopadu 2020 (redline verze)  / Global investigator´s brochure  INCMGA 0012-201, version 7 dated 10 Nov 2020 (redline version)
	(
	(
	
	(

	INCMGA 0012-201, V9.0CZE1.0, ze dne 10.února 2021 Incyte Corporation, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu pro nové pacienty (čistá a trackovaná verze),  s vyznačenými změnami a pro již zařazené pacienty / INCMGA 0012-201, V9.0CZE1.0 dated 10 Feb 2021 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:  8.3.2021                                                       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:  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: 12.2.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení, datována 08. únor 2021
	(
	(
	(  
	(

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků, datován 08. únor 2021
	(
	(
	
	(

	Konsolidovaný studijní protokol, finální verze 4.0, datována 08. únor 2021 – čistá verze
	
	(
	(
	(

	Konsolidovaný studijní protokol, finální verze 4.0, datována 08. únor 2021 – verze s vyznačenými změnami
	
	(
	(
	(

	Synopse Studijního Protokolu, finální verze 4.0, datována 08. únor 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, finální verze 3.0, datována 08. únor 2021 – čistá verze
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, finální verze 3.0, datována 08. únor 2021– verze s vyznačenými změnami
	
	(
	(
	(

	Doplňující informace ohledně zpracování osobních údajů pro pacienty účastnící se studie, finální verze 3.0, datována 08. únor 2021 – čistá verze
	
	(
	(
	(

	Doplňující informace ohledně zpracování osobních údajů pro pacienty účastnící se studie, finální verze 3.0, datována 08. únor 2021 – verze s vyznačenými změnami
	
	(
	(
	(

	Case Report Form, finální verze 3.0, datována 08. únor 2021 – čistá verze
	(
	(
	(  
	(

	Case Report Form, finální verze 4.0, datována 08. únor 2021 – 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021

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

	evropský formulář Substantial Amendment Notification Form, ver. 1, 5.února 2021
	(
	(
	
	(

	evropský formulář Clinical Trial Application Form 
	(
	(
	
	(

	CA209-8HW Protocol Amendment 05, 18-Nov-2020, control no. 930125433 8.0 (přikládám i verzi s vyznačenými změnami vzhledem k předchozí schválené verzi protokolu, control no.: 930163220 1.0) 
	
	(
	(
	(

	Summary of Product Characteristics, Irinotecan Hydrochloride, MAH: Accord Healthcare Ireland Ltd., Revision dated May-2020 (změna RSI – jiný MAH, přikládám i srovnávací dokument)
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu CZ ver. 4.0, 6. ledna 2021 (předkládáme jak čistou verzi, tak verzi s vyznačenými změnami oproti ver. 3.0)
	
	(
	(
	(

	Dodatek CZ č. 2.0, 6. ledna 2021 k Informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu CZ ver. 3.0, 1. září 2020 
	
	(
	(
	(

	kopie soudně ověřeného ukrajinského překladu dodatku k informovanému souhlasu pro zařazeného ukrajinského pacienta: Dodatek CZ č. 2.0, 6. ledna 2021 k Informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu CZ ver. 3.0, 1. září 2020
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu s převedením na léčbu nivolumabem a ipilimumabem u pacientů z ramene C CZ ver. 4.0, 6. ledna 2021 (předkládáme jak čistou verzi, tak verzi s vyznačenými změnami oproti ver. 3.0)
	
	(
	(
	(

	Dodatek CZ č. 1.0, 6. ledna 2021 k Informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu s převedením na léčbu nivolumabem a ipilimumabem u pacientů z ramene C CZ ver. 3.0, 1. září 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: 8.3.2021                                                        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: 119/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, pokračovací klinické hodnocení fáze III posuzující dlouhodobou účinnost a bezpečnost mirikizumabu u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní kolitidou – LUCENT 3 / A Phase 3, multicenter, open-label extension study to Evaluate the Long-Term Efficacy and safety of Mirikizumab in patients with Moderately to severely active ulcerative colitis LUCENT 3
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16T-MC-AMAP

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004092-31

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

Žadatel/Applicant: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	MUDr. Jan Gregar, Ph.D., MUDr. 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

	Substantial amendment notification form, 29 Jan 2021
	
	
	
	

	CTA form, 27 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Protocol amendment 12 Nov 2020
· čistá verze / clean version

· verze se sledovanými změnami / tracked changes version
	
	(
	(
	(

	16T-MC-AMAP, verze 5, Informace pro pacienta a informovaný souhlas v češtině / 16T-MC-AMAP, version 5, Subject information sheet / Informed consent form in Czech
· čistá verze / clean version

· verze se sledovanými změnami / tracked changes version
· verze se zvýrazněnými změnami / highligted  changes version
	
	(
	(
	(

	Pacientské dokumenty / Patient documents

· updated 24 hour diary, 6 Nov 2020
· updated 7 hour diary, 6 Nov 2020
· study drug administration log, 21 Jul 2020
· study drug administration training log, 16 Dec 2020
· instructions for use, 6 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: 8.3.2021                                                        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:  126/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované a aktivním komparátorem kontrolované, „treat through“ klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost Mirikizumabu u pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní Crohnovou chorobou / 







Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16T-MC-AMAM

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004614-18

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

Žadatel/Applicant: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Mgr. Ivan Vyletěl 

(vyletel ivan@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	MUDr. Jan. Gregar, MUDr. 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

	Průvodní dopis, 17.2.2021
	(
	(
	
	(

	16T-MC-AMAM Česká republika, Informace pro pacienta a informovaný souhlas – čistá verze pro nové pacienty, zvýrazněné změny pro již zařazené pacienty, verze se sledovanými změnami, verze 4.0, 10.února 2021
	
	(
	(
	(

	16T-MC-AMAM Česká republika, Dodatečný formulář souhlasu účastníka KH (Greenphire) - čistá verze pro nové pacienty, zvýrazněné změny pro již zařazené pacienty, verze se sledovanými změnami, verze 3.0, 10.února 2021
	
	(
	(
	(

	Protokol 16T-MC-AMAM (b), 18.12.2020  – sledované změny a čistá verze
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušející (LY3074828), 12.11.2020 – sledované změny  a čistá verze
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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: 132/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 pro vyhodnocení bezpečnosti a účinnosti estetrolu při léčbě středně těžkých vazomotorických příznaků u postmenopauzálních žen (studie E4Comfort I) / A Randomized Double-blind Placebo Controlled Phase 3 Trial to evaluate the Efficacy and Safety of Estetrol for the Treatment of Moderate to Severe Vasomotor Symptoms in Postmenopausal Women (E4Comfort Study I)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MIT-Do001-C301

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001289-14

Zadavatel/Sponzor: Estetra SPRL, Rue Saint-Georges 5/7, 4000 Liège, Belgium

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov,

Ing. Miroslava Dvořáková (SubmissionsCR@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 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, datovaný 16. února 2021 / Cover letter, dated 16 February 2021
	(
	(
	
	(

	Dopis pro zkoušející lékaře (DSMB míting), datovaný 23. října 2020 / Dear Investigator Letter (DSMB Meeting), dated 23 October 2020
	(
	(
	
	(

	Vysvětlující dopis k protokolu verze 4.0, datovaný 27. října 2020 / Protocol Clarification Letter for Protocol version 4.0, dated 27 October 2020
	(
	(
	
	(

	Vysvětlující dopis k protokolu verze 4.0, datovaný 1. února 2021 / Protocol Clarification Letter for Protocol version 4.0, dated 01 February 2021
	(
	(
	
	(

	Hlavní dokument Informace pro pacienta/Informovaný souhlas, Česká republika verze 5.0, datovaná 5. ledna 2021, verze čistá + s vyznačenými změnami + verze pro zařezené pacientky, česky / Subject Main SIS/ICF, Czech Republic version 5.0, dated 05 January 2021, version clean + with tracked changes + version for enrolled patients, Czech
	
	(
	(
	(

	Volitelný informovaný souhlas s uložením biologických vzorků, Česká republika verze 4.0, datovaná 5. ledna 2021, verze čistá + s vyznačenými změnami + verze pro zařazené pacientky, česky / Informed consent Form for optional biological samples, Czech Republic version 4.0, dated 05 January 2021, version clean + with tracked changes + version for enrolled patients, Czech
	
	(
	(
	(

	Volitelný informovaný souhlas pro genetický výzkum, Česká republika verze 3.0, datovaná 5. ledna 2021, verze čistá + s vyznačenými změnami + verze pro zařazené pacientky, česky / Informed consent Form for optional genetic testing, Czech Republic version 3.0, dated 05 January 2021, version clean + with tracked changes + version for enrolled patients, Czech
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího E4, verze 11.0, datovaná 31. července 2020, verze 
s vyznačenými změnami, na CD / Investigator´s Brochure E4, version 11.0, dated 31 July 2020, version with tracked changes, on CD
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího E4, verze 11.1, datovaná 18. srpna 2020, verze 
s vyznačenými změnami, na CD / Investigator´s Brochure E4, version 11.1, dated 18 August 2020, version with tracked changes, on CD
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího E4, verze 12.0, datovaná 18. listopadu 2020, verze čistá a s vyznačenými změnami, na CD / Investigator´s Brochure E4, version 12.0, dated 
18 November 2020, version clean and with tracked changes, on CD
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího E4, verze 11.0, 11.1., 12.0, datovaná 23. listopadu 2020, souhrn změn, na CD / Investigator´s Brochure E4, version 11.0, 11.1, 12.0, dated 
23 November 2020, Summary of changes, on CD
	(
	(
	
	(

	Text reklamy pro studii MIT-Do001-C301, verze 1.0, datováno 28. října 2020, česky / Local advertisement for MIT-Do001-C301, version 1.0, dated 28 October 2020, Czech
	(
	(
	
	(

	Upomínkové předměty pro studii E4Comfort I, verze 3.0, datováno 19. ledna 2021 / Appreciation Gifts for E4Comfort Study I, version 3.0, dated 19 January 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes      ( Ne/No                                                            
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Datum/Date:  8.3.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-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:  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: 18.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol CO41101 verze 5 ze dne 21.prosince 2020 / Protocol CO41101 version 5, dated 21 Dec 2020
	
	(
	(
	(

	Roční zpráva o průběhu KH CO41101 ze dne 16.února 2021 / Annual study progress report for CO41101, dated 16 Feb 2021
	(
	(
	
	(


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

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 145/19 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, globální klinické hodnocení posuzující dlouhodobou bezpečnost a účinnost u pacientů, kteří dostávají nebo dříve dostávali durvalumab v rámci jiných protokolů (WAVE) / An Open-Label, Multi-Center, Global Study to Evaluate Long Term Safety and Efficacy in Patients Who are Receiving or Who Previously Received Durvalumab in Other Protocols (WAVE)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D910FC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001402-20

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, 

Lucie Peterková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 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

	D910FC00001 AstraZeneca, Dodatek č. 1.0, Verze 1.0 k informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu - ON Treatment,  V6.0CZE1.0 (30. prosince 2020), čistá verze / D910FC00001 AstraZeneca, Addendum no. 1.0, Version 1.0 to Patient Information Sheet and Informed Consent Form – ON Treatment, V6.0CZE1.0 (30Dec2020), clean version 
	
	
	(
	

	PŘÍLOHA I k dodatku č. 1.0, Verze 1.0 k informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu - ON Treatment,  V6.0CZE1.0 (30. prosince 2020), čistá verze / APPENDIX I to Addendum no. 1.0, Version 1.0 to Patient Information Sheet and Informed Consent Form – ON Treatment V6.0CZE1.0 (30Dec2020), clean version    
	
	
	(
	

	PŘÍLOHA II k dodatku č. 1.0, Verze 1.0 k informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu - ON Treatment,  V6.0CZE1.0 (30. prosince 2020), čistá verze / APPENDIX I to Addendum no. 1.0, Version 1.0 to Patient Information Sheet and Informed Consent Form – ON Treatment V6.0CZE1.0 (30Dec2020), clean version    
	
	
	(
	

	D910FC00001 AstraZeneca, Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu OFF Treatment, Main ICF OFF_ V7.0CZE(cs)1.0  (30. prosince 2020), čistá verze, verze s označenými změnami a zvýrazněná verze / D910FC00001 AstraZeneca, Patient Information Sheet and Informed Consent Form OFF, Main ICF OFF_ V7.0CZE(cs)1.0_(30Dec2020), clean version, tracked version and highlighted version
	
	
	(
	

	PŘÍLOHA I k informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu – pro pacienty, kteří už se neléčí / jsou v období sledování po léčbě, V7.0CZE(cs)1.0  (30. prosince 2020) / APPENDIX I to Patient Information Sheet and Informed Consent Form – OFF Treatment V7.0CZE(cs)1.0_(30Dec2020)
	
	
	(
	

	VHP approval, 29Jan2021/ Schválení VHP, 29. ledna 2021
	(
	
	
	

	Toxicity Management guidelines

• TMG dated 17 November 2020 (clean)

• TMG dated 17 November 2020 (tracked changes)

• TMG summary of changes dated 17 November 2020
	(
	
	
	

	Souhrn informací pro zkoušející, Durvalumab (MEDI4736), edice 16, 8.říjen 2020, čistá verze a verze se zaznačenými změnami/ / Investigator's Brochure (IB) Durvalumab (MEDI4736), Ed. 16, dated 8Oct2020, clean and tracked version
	(
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
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  Chairman of the EC FNOL and 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:  157/19 MEK 19
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 až 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: IM011075

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000612-29

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: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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, 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 oddělení, FN Ostrava, 17. listopadu 1790                                                                                                                                                                          708 52 Ostrava                                                                                                                                                                                                         
	(
	EK FN Ostrava 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 1                                                                
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34  Praha

	MUDr. Marie Policarová, Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59,  586 01 Jihlava 1                                  
	(
	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                                                                 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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, 3 Feb 2021
	(
	(
	
	(

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

	Formulář oznámení podstatného dodatku / Substantial Amendment Notification Form, 1 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího - čistopis / Investigator´s Brochure – Clean, Version 7.0 06 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího - se sledovanými změnami / Investigator´s Brochure - Tracked Changes, Version 7.0 06 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Souhrn změn v IB / Summary of changes to IB, Version 7.0 06 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – hlavní (čistopis, zvýrazněná verze a verze se sledovanými změnami), česky / Patient Information and Consent Form – Main (clean, highlighted version and version with tracked changes), Czech, Version 5.0 23 Nov 2020
	
	(
	(
	(

	Certifikát pojištění / Insurance Certificate, 22 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                                                                         
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

( KH prováděné v jednom centru, požadováno 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 Prague 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Roche GO41767: Informace pro pacienta  / Formulář informovaného souhlasu, lokální česká verze 6 ze dne 8.2.2021, čistá verze, verze s vyznačenými změnami a verze pro již zařazené pacienty /  Roche GO41767: Patient information / informed consent form, local Czech version 6 dated 8.2.2021, clean, tracked changes and enrolled patients versions
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  63/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 posuzující chemoterapii na bázi platiny s přípravkem INCMGA00012 nebo bez něj v první linii léčby metastatického dlaždicového a nedlaždicového nemalobuněčného karcinomu plic / A randomized, double blind, phase 3 study of platinum-based chemotherapy with or without INCMGA00012 in first-line metastatic squamous and nonsquamous non-small cell lung cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: INCMGA 0012-304

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003372-39

Zadavatel/Sponzor: Incyte Corporation, 1801 Augustine Cut-Off, Wilmington, DE 19803, USA
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Prague 8 - Karlín Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 INCMGA00012 Verze 7 ze dne  10. listopadu 2020 /  Investigator´s Brochure, INCMGA00012 Version 7, 10 November 2020
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu,  V3.0CZE(cs)1.0 ze dne 21. ledna 2021 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form, V3.0CZE(cs)1.0  dated 21 January 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu pro již zařazené pacienty, V3.0CZE(cs)1.0 ze dne 21. ledna 2021 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form for Already Enrolled Patients, V3.0CZE(cs)1.0  dated 21 January 2021
	
	
	(
	

	SmPC Cisplatin (Accord) v polštině, ze dne 13. ledna 2020 / SmPC of Cisplatin (Accord) in Polish, dated 13 January 2020
	
	
	
	

	SmPC Cisplatin (Accord) v angličtině, ze dne 13. ledna 2020 / SmPC of Cisplatin (Accord) in English, dated 13 January 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: 8.3.2021                                                        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: 69/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dlouhodobé sledování přežívání onkologických pacientů, kteří se účastnili klinických hodnocení nivolumabu k léčbě různých typů  nádorů / Pan Tumor Study for Long Term Follow-up of Cancer Survivors Who Have Participated in Trials Investigating Nivolumab
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA2098TT
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004362-34
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation (BMS), Chausée de la Hulpe 185, 1170 Brussels, Belgium
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., a Syneos Health Company, Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, Jana Mrnčová (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.3.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 s tabulkou předkládaných dokumentů / Cover Letter and Table of Contentsw, 18 Feb 2021
	
	
	
	

	Informace pro účastníka / formulář souhlasu společnosti Greenphire /  Information Sheet for participant / Informed Consent Form  Greenphire,  V 1.0, 19 Jun 2021
	
	(
	(
	(

	Pojistný certifikát, pojistné období: 1.ledna 2021 – 31.prosince 2022, 4.února 2021 / Insurance certificate, insurance period: 1 Jan 2021 – 31 Dec 2021, 4 Feb 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  74/20 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III, zkoumající kombinaci přípravku pembrolizumab (MK-3475) a chemoterapie oproti kombinaci placeba a chemoterapie v léčbě první linie u účastníků s HER2 negativním, doposud neléčeným neresekabilním/neodstranitelným nebo metastatickým adenokarcinomem žaludku nebo gastroesofageální junkce (GEJ) (KEYNOTE-859) / A Phase 3, randomized, double-blind clinical study of pembrolizumab (MK-3475) plus chemotherapy versus placebo plus chemotherapy as first-line treatment in participants with HER2 negative, previously untreated, unresectable or metastatic gastric or gastroesophageal junction adenocarcinoma (KEYNOTE-859)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-859-02

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001757-27 
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: 8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK a TN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800
140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Tomáš Svoboda, Ph.D., Onkologická a radioterapeutická klinika FN Plzeň, alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 305 99 Plzeň

	MUDr. Radka Obermannová, 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  Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, Nový Jičín 741 01
	(
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s., 
Purkyňova 2138/16
741 01 Nový Jičín

	Doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, PhD., MBA, Klinika onkologická 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

	Protocol amendment 03, dated 11 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Updated CTA form – podepsaný
	(
	(
	
	(

	MK3475-859 Substantial amendment notification form
	(
	(
	
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-859_AM03_v.3.00_Czech v. 2_5 Feb 2021
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-859_AM03_v.3.00_Czech v. 2_5 Feb 2021 – tracked changes
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-859_AM03_v.3.00_Czech v. 2_5 Feb 2021 – highlighted
	
	(
	(
	(

	FBR ICF: CZE MK-3475-859_FBR_v. 02_Czech v. 2_5 Feb 2021
	
	(
	(
	(

	FBR ICF: CZE MK-3475-859_FBR_v. 02_Czech v. 2_5 Feb 2021 – tracked changes
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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: 138/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenná studie fáze II k vyhodnocení přípravku tepotinib v kombinaci s cetuximabem u pacientů s levostranným metastazujícím kolorektálním karcinomem s RAS/BRAF divokého typu (mCRC), kteří mají získanou rezistenci vůči cílené terapii proti protilátkám anti-EGFR v důsledku amplifikace MET / A Phase II single-arm study to investigate tepotinib combined with cetuximab in RAS/BRAF wild-type left-sided metastatic colorectal cancer (mCRC) patients having acquired resistance to anti-EGFR antibody targeting therapy due to MET amplification.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS202202-0002                               
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001776-15
Zadavatel/Sponzor: Merck KGaA, Darmstadt, Germany, Frankfurter Str. 250, Darmstadt, Germany

Žadatel/Applicant: Covance Clinical & Periapproval Services Ltd., V Parku 2343/ 24, 148 00 Praha, Mgr. Veronika Hudečková (Veronika.Hudeckova@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	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, 1 Feb 2021
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o oznámení podstatného dodatku / Notification of Substantial Amendment Form, 1 Feb 2021
	
	
	
	

	Brožura pro zkoušející v anglickém jazyce – Tepotinib, verze 15 ze dne 16. Prosince 2020   / Investigator’s Brochure in English – Tepotinib, Version 15 dated 16 Dec 2020
a) Čistá verze / Clean version (CD)
b) Změnový dokument / Tracked changes (CD)
c) Souhrn změn / Summary of changes
	(
	
	
	

	Brožura pro zkoušející v anglickém jazyce – Cetuximab, verze 26 ze dne 18. Srpna 2020 / Investigator’s Brochure in English – Cetuximab, version 26 dated 18Aug2020
a) Čistá verze / Clean version (CD)
b) Změnový dokument / Tracked changes (CD)
	
	
	
	

	Brožura pro zkoušející v anglickém jazyce – Cetuximab, verze 27 ze dne 21. Ledna 2021  / Investigator’s Brochure in English – Cetuximab, version 27 dated 21Jan2021
a) Čistá verze / Clean version (CD)
b) Změnový dokument / Tracked changes (CD)
	
	
	
	

	Informace pro pacienta/Formulář Informovaného souhlasu, v českém jazyce, verze 2 zde dne 22. ledna 2021 / Patient Information sheet/Informed consent form, in Czech, version 2 dated 22Jan2021
a) Čistá verze / Clean version 
b) Změnový dokument / Tracked changes 
	
	
	(
	

	  Informační oznámení o ochraně osobních údajů, v českém jazyce, Verze 2 zde dne 22. Ledna 2021
/Informational Notice on personal data protection, in Czech, Version 2 dated 22Jan2021
a) Čistá verze / Clean version 
b) Změnový dokument / Tracked changes 
	
	
	(
	

	Dopis pro zkoušející (COVID 19), 15.prosince 2020 / Letter to Investigators (COVID 19), 15 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: 8.3.2021                                                        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: 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: 27.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas ICF 2 (v češtině) / Adult Study Subject Information and Consent Form – secondscreening (in Czech), Version 3.0, 29 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Dodatek Informovaného souhlasu – dle IB 16 /  Addendum to informed consent Form – due to IB 16,  Version 1.0, 29 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Kartička pro pacienta  / Study Participation Card, Version 2.0, 31 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Kartička pro pacienta vedlejší účinky spojené s studií  / Study Participation Card related Adverse Events, Version 2.0, 31 Jan 2021
	
	(
	(
	(


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  149/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní multicentrická dlouhodobá studie hodnotící bezpečnost a účinnost nemolizumabu (CD14152) u pacientů se středně těžkou až těžkou atopickou dermatitidou/A Prospective, Multicenter, Long-Term Study to Assess the Safety and Efficacy of Nemolizumab (CD14152) in Subjects with Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SPR.118163

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001889-15

Zadavatel/Sponzor: Galderma S.A., Avenue Gratta-Paille 2, Lausanne 1018, Switzerland
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Lomnického 1705/9, 
140 00  Praha 4, 

Jana Horáková (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com)

	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.1.2021, 10.2.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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. Helena Korandová s.r.o., Janského 463/24, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 28 Jan 2021 + 12 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Arcadia informační přehled o COVID-19, verze 1 / Arcadia COVID-19 Factsheet, Version 1, 1 Dec 2021
	(
	(
	
	(

	Aktualizovaný formulář žádosti EudraCT  pdf format se zvýrazněnými změnami / EudraCT Form (Annex I), pdf with highlighted updates, 22 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	RD.06.SPR.118163 Aktualizovaná příloha 2 k Protokolu, Objasňující Memorandum ke Covid-19, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 16.prosince 2020 / RD.06.SPR.118163 COVID-19 notification memo including updated study protocol Appendix 2, clean version and version with tracked changes, 16 Dec 2020
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, CD14152/CIM331, verze R12, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 21.října 2020 / Investigator’s Brochure CD14152/CIM331, Version R12 , clean version and version with tracked changes, 21 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Aktualizovaný pojistný certifikát, 8.ledna 2021 / Updated insurance certificate, 8 Jan 2021
Pojistná smlouva / Policy no. CZLSCA27744
Pojistné období 01.10. 2019 – 30.9. 2023 / Insurance period: 01/Oct/2019 – 30Sep/2023
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro dospělé – Hlavní, verze 4.2.0, čistá verze, verze s vyznačenými změnami a verze se zvýrazněnými změnami pro pokračující pacienty, 22.ledna 2021 / Patient information Sheet and Informed Consent Form – Main_Adult  ICF, V4.2.0, clean, tracked and highlighted version for ongoing subjects, 22 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro rodiče a opatrovníky, verze 4.2.0

čistá verze, verze s vyznačenými změnami a verze se zvýrazněnými změnami pro pokračující pacienty, 22.ledna 2021 / Patient information Sheet and Informed Consent Form for Parents and Guardian, V4.2.0, clean, tracked and highlighted version for ongoing subjects, 22 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu – pro mladistvé účastníky ve věku 12-14 let, verze 4.2.0, čistá verze, verze s vyznačenými změnami a verze se zvýrazněnými změnami pro pokračující pacienty, 22.ledna 2021 / Patient information Sheet and Informed Consent Form for Adolescents 12-14 years, V4.2.0, clean, tracked and highlighted version for ongoing subjects, 22 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu – pro dospívající účastníky ve věku 15-17 let, verze 4.2.0, čistá verze, verze s vyznačenými změnami a verze se zvýrazněnými změnami pro pokračující pacienty, 22.ledna 2021 / Patient information Sheet and Informed Consent Form for Adolescents 15-17 years, V4.2.0, clean, tracked and highlighted version for ongoing subjects, 22 Jan 2021
	
	(
	(
	(

	Galderma ARCADIA PEF, Návod k použití a pokyny pro čištění PEF, v 1, 28.dubna 2020 / Galderma ARCADIA PEF use and cleading instructions_v1, 28 Apr 2020
	(
	(
	
	(

	Galderma ARCADIA Deník k měření PEF, v 2, 15.ledna 2021 /  Galderma ARCADIA_respiratory assessment diary v 2, 15 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Popis instruktážního videa pro přístroj AM3 k měření vrcholového výdechového průtoku PEF, v 2 / Video script_AM3 peak exploratory flow, v 2
	(
	(
	
	(


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




 
                                                                                                                                                                                                                                       
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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: 166/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III, hodnotící léčivý přípravek durvalumab u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC stádia II-III), kteří mají minimální reziduální onemocnění po chirurgické a kurativní léčbě (MERMAID-2) / A Phase III, Randomized, Multicenter, Double-blind, Placebo-controlled Study of Durvalumab for the Treatment of Stage II-III NSCLC Patients with Minimal Residual Disease Following Surgery and Curative Intent Therapy (MERMAID-2) 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D910MC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000612-30

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: 27.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Manuál pro management toxicity pro Durvalumab a Tremelimumab verze 17. listopadu 2020 podle CTCAE verze 5.0, Verze (CTCAE v5.0) ze dne 17. listopadu 2020 / 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
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas ICF 2 – hlavní studie 2a (v češtině), Verze 3.0 z 28. ledna 2021 / Adult Study Subject Information and Consent Form 2 – ICF 2a (in Czech), Version 3.0,
28 January 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas ICF 1 – první fáze studie (v češtině), Verze 2.0 z 16. prosince 2020 / Adult Study Subject Information and Consent Form 1 – ICF 1 (in Czech), Version 2.0, 16 December 2020
	
	(
	(
	(

	Dodatek informovaného souhlasu o používání osobních údajů a studijních vzorků (CZ), Verze 2.0 z 19. listopadu 2020 / Addendum to ICF Handling of Personal Data (in Czech), Version 2.0,
19 November 2020
	
	(
	(
	(

	Dodatek informovaného souhlasu o budoucím použití biologických vzorků (v češtině), Verze 2.0 z 16. prosince 2020 / Biological Samples Research Addendum to ICF (in Czech), Version 2.0,
16 December 2020
	
	(
	(
	(

	Kartička pro pacienta – Hlavní studie – léčebná fáze studie, Verze 2.0 z 30. ledna 2021 / Study Participation Card – Main study – Treatment (ICF 2a), Version 2.0,30 January 2021
	
	(
	(
	(

	Kartička pro pacienta vedlejší účinky spojené s studií, Verze 2.0 z 30. ledna 2021 / Study Participation Card related Adverse Events, Version 2.0, 30 January 2021
	
	(
	(
	(

	Aktualizace k Protokolu studie (05 června 2020/Verze 1.0), Verze 1.0 z 03. prosince 2020 / Update to the Clinical Study Protocol (05 Jun 2020 / Version 1.0), Version 1.0, 03 December 2020
	
	(
	(
	(


	Soubor informací pro zkoušejícího Durvalumab, Edice 16 z 08. října 2020 / Investigator’s Brochure Durvalumab (MEDI4736), Edition 16, 08 October 2020
	(
	(
	
	(

	Návod k domácímu odběru vzorku stolice, česká verze 1.0 z 19. listopadu 2020 / Stool Sample Home Collection Instructions, CZ local Version 1.0, 19 November 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: 8.3.2021                                                        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:  176/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 porovnávající chemoimunoterapii (paklitaxel-karboplatina-oregovomab) oproti chemoterapii (paklitaxel-karboplatina-placebo) u pacientek s pokročilým epiteliálním karcinomem vaječníku, karcinomem vejcovodu nebo peritoneálním karcinomem / A Phase 3, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Clinical Study comparing Chemo-Immunotherapy (Paclitaxel-Carboplatin-Oregovomab) versus Chemotherapy (Paclitaxel-Carboplatin-Placebo) in Patients with Advanced Epithelial Ovarian, Fallopian Tube or Peritoneal Carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: QPT-ORE-005 (verze 2.0; 24.června 2020
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-002270-26
Zadavatel/Sponzor: Zadavatel (Název a adresa) / Sponsor (Name and Adress): OncoQuest Pharmaceuticals Inc., 670-21 Sannae-ro, Sannae-myeon, Miryang-Si, Republic of Korea
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, 

Mgr. Zlata Dostálová (zlata.dostalova@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.2.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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, 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

	Žádost o vyjádření stanoviska / Application form for approval of the clinic study 
	
	
	
	

	QPT-ORE-005 Protokol klinického hodnocení, Verze 2.1 (lokální protokol amendment 1 pro ČR) ze dne 4.února 2021, čistá a verze s vyznačenými změnami / QPT-ORE-005 Clinical study protocol, Version 2.1 (local protocol amendment 1 – Czech Republic) dated 4 Feb 2021, clean and track changes version
	
	
	(
	

	QPT-ORE-005, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, V2.0CZE(cs)2.0 ze dne 5.února 2021, čistá a verze s vyznačenými změnami  / QPT-ORE-005, Patient Information Sheet and Informed Consent Form V2.0CZE(cs)2.0, 5 Feb 2021, clean and track changes version
	
	
	(
	

	QPT-ORE-005, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu – Příloha č. 1 , V2.0CZE(cs)2.0 ze dne 5.února 2021, čistá a verze s vyznačenými změnami  / QPT-ORE-005, Patient Information Sheet and Informed Consent Form – Attachment no. 1,  V2.0CZE(cs)2.0, 5 Feb 2021, clean and track changes version
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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: 179/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nekontrolovaná, multicentrická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti, farmakokinetiky a bezpečnosti přípravku IMMUNORHO v prevenci izoimunizace RhD u těhotných žen s negativním Rh(D) s Rh(D) pozitivním plodem / Open-label, Uncontrolled, Multicenter Study to Assess Efficacy, Pharmacokinetics and Safety of IMMUNORHO in the Prevention of RhD Isoimmunization in Rh(D) negative Women Pregnant with Rh(D) positive Foetuses









Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KB065

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003570-49

Zadavatel/Sponzor: Kedrion S.p.A., Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli (Lu) – Barga, Italy

Žadatel/Applicant: Parexel International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, 

Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Irena Kovářová (irena.kovarova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.2.2021
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. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6,  779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Aktualizovaný Evropský formulář žádosti o povolení KH- Annex 1 / updated European Clinical Trial Application Form – Annex 1, 3 Feb 2021
	
	
	
	

	Synopse protokolu v čisté a trackované verzi/ Study Synopsis in clean and tracked version:  249488_KB065_ Study Protocol Synopsis adapted for the Czech Republic_Version 1.1 _18 Jan 2021 based on Study Protocol Synopsis_Version 02 date 16 Oct 2020, 18 Jan 2021  
	
	
	(
	

	Dopis k Protokolu KB065  pro zkoušející / Dear Investigator Letter to Protocol KB065, 25 Jan 2021
	
	
	
	

	Aktualizované Hodnocení  možného rizika a přínosu vzhledem k pandemii COVID-19 (pro 3 centra) / Updated Risk/Benefit Assessment related to COVID-19 pandemic  (for 3 sites), 1 Feb 2021
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející pro IMMUNORHO, edice č. 00 / Investigator´s Brochure IMMUNORHO, Edition no. 00 , 22 Oct 2020
	
	
	
	

	Aktualizovaný Seznam center / Updated List of sites, 22 Dec 2020
	
	
	
	

	Informace pro účastnici studie a formulář informovaného souhlasu v čisté a trackované verzi /  Study Participant Information Sheet and Informed Consent Form in clean and tracked version: 249488_KB065_Czech Republic ICF_Version 1.1_22 Jan 2021 based on Model ICF Version 2.0_17 Sep 2020, 22 Jan 2021
	
	
	(
	

	Informace pro účastnici studie a formulář informovaného souhlasu s účastí ve farmakokinetické podstudii v čisté a trackované verzi  / Study Participant Information Sheet and Informed Consent Form for Pharmacokinetic Sub-study in clean and tracked version   :   249488_KB065_Czech Republic Pharmacokinetic ICF_Version 1.1_07 Jan 2021 based on Model Main ICF Version 2.0_17 Sep 2020, 7 Jan 2021
	
	
	(
	

	Oznámení o ochraně soukromí podle článku 13 NAŘÍZENÍ (EU) 2016/679 (Obecné nařízení o ochraně osobních údajů – GDPR) v čisté a trackované verzi /  Privacy Notice pursuant to art. 13 of REGULATION (EU) 2016/679 (General Data Protection Regulation – GDPR) in clean and tracked version  :  249488 KB065 Czech Republic Privacy Notice Version 1.1 07 Jan 2021 based on Model Privacy Notice Version 2.0 18 Oct 2020, 7 Jan 2021
	
	
	(
	

	Identifikační kartička pacienta  v 1.1 v čisté a trackované verzi / Subject ID Card v 1.1 in clean and tracked version , 7 Jan 2021 
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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: 1/21 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:  15.2.2021                

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Ve žlutém odstavci, str.5, opravit na: “…utrpítže nějakou újmu nebo poškození…“
V odstavci „Po skončení účasti nebudou u vás shromažďovány….
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 9 Feb 2021
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, čistá verze a změnový dokument, verze 3 ze dne 3.února 2021  / Patient Information sheet and Informed Consent form  in Czech, clean and tracked changes version, Version 3 dated 3 Feb 2021
	
	
	(
	

	Informace o ochraně osobních údajů (GDPR), v českém jazyce, čistá verze a změnový dokument, Verze 2 ze dne 5.ledna 2021  / Informational Notice on Personal Data Protection (GDPR), clean and tracked changes version, Version 2 dated 5 Jan 2021
	
	
	(
	

	Iniciální schválení SÚKL, 30.prosince 2020 / SÚKL initial approval, 30 Dec 2020
	
	
	
	

	Instrukce pro 6 minutový test chůze, kód 23798 / Instructions for 6 minutes walking test, code 23798
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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: 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: 15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Ve žlutém odstavci, str.5, opravit na: “…utrpítže nějakou újmu nebo poškození…“
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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, 9 Feb 2021
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu v českém jazyce, čistá verze a změnový dokument, verze 3 ze dne 1.února 2021  / Patient Information sheet and Informed Consent form  in Czech, clean and tracked changes version, Version 3 dated 1 Feb 2021

a) část AB / part AB 
	
	
	(
	

	Informace o ochraně osobních údajů (GDPR), v českém jazyce, čistá verze a změnový dokument, Verze 2 ze dne 1.února 2021  / Informational Notice on Personal Data Protection (GDPR), clean and tracked changes version, Version 2 dated 1 Feb 2021
	
	
	(
	

	Iniciální schválení SÚKL, 30.prosince 2020 / SÚKL initial approval, 30 Dec 2020
	
	
	
	

	Prohlášení k odůvodnění placebo, 5.prosince 2020 / Statement on justification of placebo 5 Dec 2020
	
	
	
	

	Instrukce pro 6 minutový test chůze, kód 23798 / Instructions for 6 minutes walking test, code 23798
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 24.2.2021, 1.3.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Průvodní dopis / Cover letter dated 18 Feb 2021+ 23 Feb 2021
	
	
	
	

	Roche WO42633: Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu česká verze 2 z 22. února 2021 na základě hlavní anglické verze 2 z 8. února 2021, připomínek MEK a SUKL/ Roche WO42633: Patient Information/Informed Consent Form Czech version 2 dated 22Feb2021 based on master English version 2 dated 8Feb2021, MEC and SUKL comments
	
	
	(
	

	Pacientské dotazníky / Patient Quiestionnaires:

a) eCOA EORTC IL46 Treatment Burden Item Screen Report_CZ_v1.0_8Feb2021

b) eCOA EORTC QLQ-C30 Screen Report_csCZ_v1.0_18Feb2021

c) eCOA EQ-5D-5L Screen Report_CZ_v1.0_18Feb2021 - Interviewer Mode

d) eCOA EQ-5D-5L Screen Report_CZ_v1.0_18Feb2021

e) eCOA NCI PRO-CTCAE Screen Report_CZ_v1.0_18Feb2021

f) eCOA Other Subject Facing Text Screen Report_CZ_v1.0_18Feb2021
	(
	
	
	

	Roche WO42633: Informace pro pacienta a informovaný souhlas s používáním a sdílením zdravotních a osobních údajů česká verze 2 z 15. února 2021 na základě lokální české verze 1 z 9. dubna 2018 a připomínek MEK/ Patient Information and Informed Consent Form GDPR Czech version 2 dated 15Feb2021 based on local Czech version 1 dated 9Apr2018 and MEC comments
	
	
	(
	

	WO42633: Informovaný souhlas Úhrada plateb prostřednictvím Greenphire ze dne 26. srpna 2020/ WO42633 Informed Consent Form for Reimbursement via Greenphire dated 26Aug2020
	
	
	(
	

	Roche WO42633: Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu česká verze 2 z 15. února 2021 na základě hlavní anglické verze 2 z 8. února 2021 a připomínek MEK / Roche WO42633: Patient Information/Informed Consent Form Czech version 2 dated 15Feb2021 based on master English version 2 dated 8Feb2021 and MEC Comments
	
	
	(
	

	Roche WO42633: Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku česká verze 2 z 15. února 2021 na základě anglické verze 1 z 16. října 2020, připomínek MEK a LEK IKEM a FTN/ Roche WO42633: Pregnant Partner Authorization Form Czech version 2 dated 25Feb2021 based on English master version 1 dated 16Oct2020 and MEC and LEC IKEM and FTN comments
	
	
	(
	

	Roche WO42633: Informace pro pacienta/informovaný souhlas s odběrem a uchováváním vzorků pro databázi výzkumných biologických vzorků česká verze 2 z 15. února 2021 na základě hlavní anglické verze 1 z 16. října 2020 a připomínek MEK/ Roche WO42633: Patinet information/Informed consent form for RBR Czech version 2 dated 15Feb2021 based on master English version 1 dated 16Oct2020 and MEC comments
	
	
	(
	

	Pacientská kartička čeká verze 2 z 15. února 2021/ Patient Participation Card Czech version 2 dated 15Feb2021
	(
	
	
	

	Soubor Informací pro zkoušejícího Trastuzumab v21/ Investigator´s Brochure Trastuzumab v21 
	(
	
	
	

	Dotazník etické komise / EC Questionnaire for clinical trial WO42633 signed on 15Feb2021
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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 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, 29 Jan 2021
	
	
	
	

	Hlavní formulář informovaného souhlasu, verze 1.2.0/26.ledna 2021, verze čistá i s vyznačenými změnami / Main Informed Consent Form / version 1.2.0/26 Jan 2021, clean and tracked
	
	
	(
	


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




            




 
                                                                                                                                                                                                                  
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  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: 4.2.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	 Informace pro pacientky a formulář informovaného souhlasu, MNFM380119, Česká verze IS 2.0 z 28.ledna 2021, verze „track changes“
	
	
	(
	

	Informace pro pacientky a formulář informovaného souhlasu, MNFM380119, Česká verze IS 2.0 z 28.ledna 2021, verze „clean“
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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: 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, 1.2.2021, 12.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika 1.LF UK a TN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK TN, Vídeňská 800

140 59 Praha 4

	MUDr. Jana Katolická, PhD., Onkologicko-chirurgické oddělení, FN  sv. Anny v Brně, Pekařská 53,  656 91 Brno
	(
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 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-B15/ EV-304, Final,  issue date: 4-Nov-2020 (05MR6T)
	
	
	(
	

	Protocol Synopsis MK-3475- B15/ EV-304_v.1, date 15Dec2020                   
	
	
	(
	

	Evropský formulář žádosti - signed CTA Form_21Dec20
	
	
	
	

	Invetigator’s  Brochure for MK 3475, Edition Number 19, issue date: 4Sep2020 (05L30N)
	
	
	
	

	Invetigator’s  Brochure for Enfortumab Vedotin IB Edition 9, date 12Mar2020
	
	
	
	

	Invetigator’s  Brochure for Enfortumab Vedotin IB Edition 9 Erratum 1, date 1Jun2020
	
	
	
	

	Main ICF, CZE CZE MK-3475-B15_v.01_Czech v.2_28 Jan 2021 - clean  
	
	
	(
	

	Main ICF, CZE CZE MK-3475-B15_v.01_Czech v.2_28 Jan 2021 – tracked changes  
	
	
	(
	

	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-B15,  viz formulář žádosti o vyjádření
	
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících z externích center ( prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., MUDr. Jana Katolická Ph.D.) 
	
	
	
	

	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-B15, v.1_9Nov2020
	
	
	
	

	MK-3475-B15 Subject facing screen report, v 1, ze dne 11 Jan 2021
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  35/21
Název výzkumného projektu: An international web-based database for longitudinal data registry of children with Autosomal Dominant Polycystic Kidney Disease (ADPKD)


Žadatel/Applicant:  MUDr. Hana Flögelová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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. Hana Flögelová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 8.3.2021                                                        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:  165/16 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené klinické hodnocení fáze 2 porovnávající přípravky MLN0128 a MLN0128+ MLN01117 s everolinem v léčbě dospělých pacientů s pokročilým nebo metastazujícím renálním karcinomem ze světlých buněk, který zhoršil po léčbě cílené na vaskulární endotelový růstový faktor / Open-label Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Single-Agent MLN0128 and the combination of MLN0128+ MLN01117 compared with Everolimus in the treatment of Adult patients with Advanced or Metastatic Clear-Cell Renal Cell Carcinoma that Has Progressed on Vascular Endothelial Growth Factor-Targeted Therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C31005, Dodatek č. 1: 9.únor 2016
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002133-22 
Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., a wholly owned subsidiary of Takeda Pharmaceutical Company Limited, 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA USA 02139

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

170 00 Praha 7, Ing. Kateřina Chotová (ChotovaKaterina@prahs.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. Jana Prausová, Ph.D., MBA, FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

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

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 

180 81 Praha 8 - centrum uzavřeno
	(
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Jana Katolická, Ph.D., FN u sv. Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno - centrum uzavřeno
	(
	EK FN u sv. Anny Brno, 

Pekařská 53, 656 91 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, 18 Feb 2021 
	(
	(
	
	(

	Synopse Závěrečné zprávy o KH / Clinical study report synopsis, 12 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  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:  19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Soubor informací pro zkoušejícího, Quizartinib, verze 15, datum 29.ledna 2021 / Investigator´s brochure, Quizartinib, version 15 dated 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  161/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 srovnávající účinnost a bezpečnost lenalidomidu (CC-5013) a R-CHOP chemoterapie (R2-CHOP) oproti placebu a R-CHOP
 chemoterapii u pacientů a dosud neléčeným difuzním velkobuněčným B-
lymfomem s aktivovanými B-lymfocyty / Phase 3 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Study to Compare the Efficacy and Safety of Lenalidomide (CC-5013) Plus R_CHOP Chemotherapy (R2-CHOP) Versus Placebo Plus R-CHOP Chemotherapy in Subjects with Previously Untreated Activated B-cell Type Diffuse Large B-cell Lymphoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CC-5013-DLC-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004054-21
Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Ave, Summit, NJ 07901, USA
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 
140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení léčiva v ČR za období od 27.1.2020 do 27.1.2021 / Czech Republic annual clinical trial report for the period from 27 Jan 2020 till 27 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 182/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená randomizovaná multicentrická klinická studie fáze 3, porovnávající léčbu bosutinibem s léčbou imatinibem u dospělých pacientů s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi / Let us to present our application and ask for release of your opinion on the bellow mentioned clinical trial from the local point of view
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AV001

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-005101-31

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd St., New York, NY 10017

Žadatel/Applicant: Covance CAPS o.s., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 12 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Synopse Závěrečné zprávy KH / Synopsis of the clinical study report, 6 Oct 2020
	(
	(
	
	(

	Úplná Zpráva o KH – CD / Full clinical study report – CD, 6 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:  8.3.2021                                                       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:  113/09 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: PROSPEKTIVNÍ, RANDOMIZOVANÁ, DVANÁCTITÝDENNÍ KONTROLOVANÁ STUDIE ZMĚNY ZORNÉHO POLE U SUBJEKTŮ S PARCIÁLNÍMI ZÁCHVATY, KTERÉ UŽÍVAJÍ PREGABALIN NEBO PLACEBO / PROSPECTIVE RANDOMIZED 12-WEEK CONTROLLED STUDY OF VISUAL FIELD CHANGE IN SUBJECTS WITH PARTIAL SEIZURES RECEIVING PREGABALIN OR PLACEBO
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A0081096

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-014269-25

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussels, Belgium

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:  10.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. Jana Slonková, BORMED NZZ, Třebovická 5114, 722 00  Ostrava – Třebovice 
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

	MUDr. Oldřich Vyšata, Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389,

516 01 Rychnov nad Kněžnou
	(
	EK Rychnov nad Kněžnou, Jiráskova 1

	MUDr. Radomír Taláb, Neurologická klinika, Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové 
	(
	EK FN Hradec Králové 

	MUDr. Jana Zrubová, Neurologická klinika, Fakultní Thomayerova nemocnice Praha, Vídeňská 800, 140 00 Praha 4
	(
	EK FN Thomayerova nemocnice Praha

	MUDr. Simona Obermannová, Neurologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, Praha 10 – centrum uzavřeno 
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 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

	Clinical study report, 22 Jan 2021
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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: 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:  15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 brochure review documentation – Investigator´s brochure v 13, 9 Feb 2021
	
	
	
	

	Potvrzení o pojištění –pojistné období 1.ledna 2021 – 31.prosince 2022, 8.prosince 2020 / Certificate of insurance – period of insurance from 1 Jan 2021 till 31 Dec 2021, 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:  8.3.2021                                                       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: 73/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze 3 hodnotící kombinaci perorálního MLN9708 a lenalidomidu s dexamethasonem ve srovnání s kombinací placeba a lenalidomidu s dexamethasonem v léčbě dospělých pacientů s relabujícím a/nebo refrakterním mnohočetným myelomem / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Multicenter Study Comparing Oral MLN9708 Plus Lenalidomide and Dexamethasone Versus Placebo Plus Lenalidomide and Dexamethasone in Adult Patients With Relapsed and/or Refractory Multiple Myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16010

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005496-17

Zadavatel/Sponzor: Millenium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, USA Evropský zástupce: Clinical Technology Centre Ireland) Limited, Building C1, Athlone Business and Technology Park, Garrycastle, Athlone, County Westmeath N37 TE84, Ireland 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení léčiva v ČR za období od 13.12.2019 do 13.12.2020 / Czech Republic annual clinical trial report for the period from 13 Dec 2019  till 13 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:  8.3.2021                                                       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:  43/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie fáze III s paralelními skupinami pacientů určená k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti přípravku DCVAC/Pca v porovnání s placebem u mužů indikovaných k chemoterapii metastatického kastračně-rezistentního karcinomu prostaty / Randomized, Double Blind, Multicenter, Paralle-Group, Phase III Study to Evaluate Efficacy and Safety of DCVAC/Pca Versus Placebo in Men with Metastatic Castration Resistant Prostate Cancer Eligible for 1st Line Chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SP005

EudraCT number/ EudraCT number:  2012-002814-38 

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

Žadatel/Applicant: Covance Clinical & Periapproval Services Ltd., V Parku 2343/24, 14800 Praha 4 – Chodov, Veronika Hudečková 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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 ze dne 22.ledna 2021 / Cover letter dated 22 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	CSR Synopsis ze dne 8.září 2020 / CSR Synopsis dated 8 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:  8.3.2021                                                       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:  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: 2.2.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 


1/2

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

	Annex 3
	
	
	
	

	Závěrečná zpráva o ukončení studie / End of trial 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:  8.3.2021                                                       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:   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: 8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 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 – centrum uzavřeno
	☒
	 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 MUDr. Juraje Kultana, 4.2.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  103/14 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze I/II klinické studie radioimunoterapie přípravkem 177Lu-DOTA-
HH1 (Betalutin®) v léčbě recidivujícího non-Hodgkinova lymfomu / A phase I/II study of 177Lu-HH1  (Betalutin®) radioimmunotherapy for treatment of relapsed non-Hodgkin lymphoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LYMRIT-37-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000033-36
Zadavatel/Sponzor: Nordic Nanovector ASA, Kjelsasveien 168B, N-0884 Oslo, Norway
Žadatel/Applicant: ICON Clinical research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, 
Bc. Zuzana Wallischová (SubmissionsCR@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Prof. MUDr. Roman Hájek, CSc., Klinika hematoonkologie FNsP Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	
	EK FNsP Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava

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

	Prof. MUDr. Jan Novák, Ph.D., Interní Hematologická klinika FNKV, Šrobárova 10, 100 34 Praha 10 – centrum uzavřeno
	
	EK FN KV, Šrobárova 10, 

100 34 Praha 10

	Prof. MUDr. Jiří Mayer, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno - centrum uzavřeno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	Prof. MUDr. Marek Trněný, CSc., 1. Interní klinika - klinika hematologie VFN, 

U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 - centrum uzavřeno
	
	EK VFN, U Nemocnice 2, 

128 08 Praha 2


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, datovaný 8.února 2021 / Cover letter, dated 8 Feb 2021
	
	
	
	

	Aktualizovaný formulář EudraCT (Annex 1), podepsaný 27.ledna 2021, se zvýrazněnými změnami / Updated EudraCT form (Annex 1), signed 27 Jan 2021, with highlighted changes
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího Betalutin®, edice 13.1, datovaný 12.listopadu 2020, verze čistá  na CD / Investigator´s Brochure Betalutin®, edition 13.1, dated 12 Dec 2020, version clean, on CD
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího Betalutin®, edice 13.1, datovaný 12.listopadu 2020, verze s vyznačenými změnami, na CD / Investigator´s Brochure Betalutin®, edition 13.1, dated 12 Dec 2020, version with tracked changes, on CD 
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SLU01

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003084-37

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

Žadatel/Applicant: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	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

	SLU01_Zpráva o průběhu KH / SLU01_Annual report_30.12.2019 – 31.12.2020
	(
	(
	
	(


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:  8.3.2021                                                       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:  134/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické klinické hodnocení fáze Ib/III talimogenu laherparepveku v kombinaci s pembrolizumabem při léčbě neresekovatelného melanomu stadia IIIB až  IVM1c (MASTERKEY-265) / A Phase 1b/3, Multicenter, Trial of Talimogene Laherparepvec in Combination With Pembrolizumab (MK-3475) for Treatment of Unresectable Stage IIIB to IVM1c Melanoma (MASTERKEY-265)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110265
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000185-22
Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Oznámení rozhodnutí o ukončení KH, 1.2.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  2/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: COMPLEEMENT-1: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící bezpečnost a účinnost ribociclibu 
(LEE011)v kombinaci s letrozolem při léčbě mužů a postmenopauzálních žen s hormon-receptor pozitivním (HR+), HER2 negativním (HER2-), pokročilým karcinomem prsu bez předchozí hormonální léčby pro pokročilé onemocnění / COMPLEEMENT-1:An open-label, multicenter, phase IIIb study to assess the safety and efficacy of ribociclib (LEE011) in combination with letrozole for the treatment of men and postmenopausal women with hormone receptorpositive (HR+) HER2-negative (HER2-) advanced breast cancer (aBC) with no prior hormonal therapy for advanced disease











Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLEE011A2404
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003467-19
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

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

PharmDr. Petr Bouška (petr.bouska@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Recommendations for COVID-19 vaccine in Ribociclib trials
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  58/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie přípravku BBI-608 fáze III plus nab-Paclitaxel s Gemcitabinem u dospělých pacientů s metastatickým adenokarcinomem slinivky břišní / A Phase III Study of BBI-608 plus nab-Paclitaxel with Gemcitabine in Adult Patients with Metastatic Pancreatic Adenocarcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CanStem111P
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004359-57
Zadavatel/Sponzor: Sumitomo Dainippon Pharma Oncology, Inc. (Boston Biomedical, Inc.), 640 Memorial Drive, Cambridge, MA 02139, USA
Žadatel/Applicant:Covance Clinical and Periapproval Services Ltd., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	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

	Oznámení o zpoždění Zprávy o KH / Notification of a delay in the clinical study 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: 8.3.2021                                                        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:  81/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená kontrolovaná studie fáze 2 přípravku tukatinib versus placebo v kombinaci s kapecitabinem a trastuzumabem u pacientů s již léčeným neresekovatelným lokálně  pokročilým nebo metastatickým HER2 pozitivním karcinomem prsu (HER2CLIMB) / Phase 2 Randomized, Double-Blinded, Controlled Study of Tucatinib

vs. Placebo in Combination with Capecitabine and Trastuzumab in Patients with Pretreated Unresectable Locally Advanced or Metastatic HER2+ Breast Carcinoma (HER2CLIMB)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ONT-380-206

EudraCT number/ EudraCT number:2015-002801-12

Zadavatel/Sponzor: Cascadian Therapeutics, Inc 2601 4th Avenue, Suite 500, Seattle, WA 98121

Žadatel/Applicant: Novella Clinical, a Quintiles Company,  Abel Smith House, Gunnels Wood Road, Stevenage, Hertfordshire, SG1 2ST, United Kingdom

Local contact:  PharmDr. Jan Dvořáček, Senovážné náměstí 248/2, 370 01 České Budějovice 

(jdvoracek@novellaclinical.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	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

	Covering Letter, 8 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Information about clinical trial completion, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  8.3.2021                                                       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: 85/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované klinického hodnocení fáze III posuzující atezolizumab v porovnání s placebem při podávání v kombinaci s paklitaxelem, karboplatinou a bevacizumabem pacientkám s nově diagnostikovaným karcinomem vaječníku či vejcovodu nebo s primárním peritoneálním karcinomem stadia III nebo stadia IV  / A Phase III, multicenter, randomized study of atezolizumab versus placebo administered in combination with paclitaxel, carboplatin and bevacizumab for patients with newly-diagnosed stage III or stage IV ovarian, falloplan tube, or primary peritoneal cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ROCHE YO 39523/GOG-3015/ENGOT-ov.39
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003472-52
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, CH-40 
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,
Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@iqviasms.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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.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

	Roční upráva o průběhu KH YO39523 za období 4.ledna 2020 – 3.ledna 2021, ze dne 1.února 2021 / Annual study progress report for YO39523 study for the period  4 Jan  2020 – 3 Jan 2021, dated 1 Feb 2021  
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 2.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis z 27.ledna 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář podstatných změn (Annex II) z 27.ledna 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušející, 17.vydání z 17.prosince 2020
· čistá verze

· verze se zvýrazněnými 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: 8.3.2021                                                        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: 28.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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, 25.1.2021 / Covering letter, dated 25 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář ohlášení o ukončení KH – Annex 3, 22.1.2021 / Declaration of the End of trial form – Annex 3, dated 22 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Zpráva o ukončení KH v ČR (včetně seznamu odchylek od protokolu a závažných nežádosucích příhod) ze dne 19.1.2021 / End of trial in Czech Republic report (including list of PDs and SAEs), dated 19 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Certifikát o pojistném krytí k pojistné smlouvě č. 5033010221, podepsaný dne 7.1.2021 / Cerificate proof of insurance cover for insurance policy no. 5033010221, signed on 7 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Pojistná smlouva Colonnade Insurance S.A. č.  5033010221, podepsaný dne 17.12.2020 / Insurance policy  Colonnade Insurance S.A. no. 5033010221, signed on 17 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:  8.3.2021                                                       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:  31/18 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné, čtyřleté klinické hodnocení za účelem posouzení účinnosti a bezpečnosti léčby Ocrelizumabem u pacientů s progresivní roztroušenou sklerózou / An open-label, single-arm 4-years study to evaluate effectiveness and safety of Ocrelizumab treatment in patoents with progressive multiple sclerosis

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MN39159
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001313-93

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Konzern-Hauptsitz, Grenzacherstrasse 124, 

CH-4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.1.2021, 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. Jan Mareš, PhD., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc    
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Eva Kubala Havrdová CSc.,  Neurologická klinika 1. LF UK a VFN, RS Centrum, MS centrum, Karlovo náměstí 2, 12808 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	MUDr. Radek Ampapa, Neurologické oddělení Nemocnice Jihlava, RS Centrum 

Vrchlického 59, 58633 Jihlava
	(
	EK Nemocnice Jihlava,

Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	MUDr. Pavel Hradílek, Neurologická klinika FN Ostrava, RS Centrum 

17. listopadu 1790 70852 Ostrava Poruba 
	
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790 708 52 Ostrava Poruba 


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Odslepený SUSAR Line listing for ocrelizumab ze dne 13.1.2021 / Unblinded SUSAR Line listing for ocrelizumab dated 13 Jan 2021
SSR Line listing_RO4964913-Ocrelizumab_Unblinded line listing
	(
	(
	
	(

	IB v 19 k Ocrelizumab / IB v 19 to IMP Ocrelizumab
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  14/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Stereotaktická radioterapie + anti PD-1 léčba u pacientů s lokálně pokročilým neresekabilním adenokarcinomem pankreatu / Stereotactic Radiotherapy + Anti PD-1 Therapy in Patients with Locally Advanced Unresectable Pancreatic Adenocarcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-9KH

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003404-52

Zadavatel/Sponzor: FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

Žadatel/Applicant: Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Zpráva o průběhu KH ze dne 26.1.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  8.3.2021                                                       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: 28.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Souhrnná zpráva 1104177 / Synopsis of research report 1104177
	
	
	
	


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

klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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 zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

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

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Novocure GmbH, Switzerland
Žadatel/Applicant: OPTIMAPHARM s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6-Dejvice, 

 Ing. Jiřina Dařílková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 27.1.2021 / Submission letter dated 27 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Roční zpráva o průběhu KH EF-27 za rok 2020 v ČR ze dne 18.1.2021 / Study progress report for clinical trial EF-27 for 2020 in CZ, dated 18 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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: 1.2.2021, 8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Hlášení významných odchylek od protokolu, 29.1.2021
	(
	(
	
	(

	Zpráva o průběhu KH léčivého přípravku ze dne 3.února 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  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: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2020
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, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o možném závažném porušení, 28.ledna 2021 / Notification of potential serious breach, 28 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                      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: 10.2.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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

	Atezolizumab_USM DIL_Discontinuation of the randomized treatent administration_3 Feb 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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:  8.3.2021                                                       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 zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  171/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: ENGOT-ov50 / INNOVATE-3: Pivotní, randomizovaná, otevřená studie polí léčících tumor (TTFields, 200 kHz) při souběžném podávání paclitaxelu při léčbě rekurentního karcinomu ovaria  / ENGOT-ov50 / INNOVATE-3: Pivotal, randomized, open-label study of Tumor Treating Fields (TTFields, 200kHz) concomitant with weekly paclitaxel for the treatment of recurrent ovarian cancer 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-28
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Nocovure Gmbh, Park 6, Root D4, 6039 Switzerland
Žadatel/Applicant: OPTIMAPHARM s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6, Ing. Jiřina Dařílková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	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 ze dne 29.1.2021 / Submission letter dated 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Roční zpráva o průběhu KH EF-28 za rok 2020 v ČR ze dne 28.1.2021 / Study progress report for clinical trial EF-28 for 2020 in CZ, dated 28 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                     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: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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, 2 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Prohlášení o ukončení KH (Annex III), 25.ledna 2021 / Declaration of the end of trial form (Annex III), 25 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti EK / EC application form
	(
	(
	
	(

	Zpráva o průběhu a ukončení  KH v ČR, 26.ledna 2021  / Final clinical trial progress report for the Czech Republic, 26 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Příloha 1 – Seznam odchylek od protokolu, 26.ledna 2021 / Appendix 1 – List of Protocol devistaions, 26 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 2.2.2021, 4.2.2021, 12.2.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021

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  16, dated 27.1.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR report 2009CZE006880, Follow up  17, dated 3.2.2021
	(
	(
	
	(

	eDMC letter, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                      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:  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: 15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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 – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Aleše Skřivánka, Ph.D., 15.2.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  19/20 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná dvojitě zkřížená studie fáze 2 srovnávající farmakokinetiku a hodnotící bezpečnost a snášenlivost periferního a centrálního intravenózního podání melflufenu u pacientů s relabujícím a refrakterním mnohočetným myelomem / A randomized, two-period, cross-over, Phase 2 study, comparing the pharmacokinetics, and assessing safety and tolerability of peripheral and central intravenous administration of melflufen in patients with relapsed and refractory multiple myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OP-109

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-004127-21

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: 27.1.2021, 10.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021

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

	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

	Formulář CIOMS ze dne 22.ledna 2021, kontrolní číslo výrobce CZ-PSI-2020-00169 / CIOMS form mfr. control. no. CZ-PSI-2020-00169 dated 22 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář CIOMS ze dne 5.února 2021, kontrolní číslo výrobce CZ-PSI-2020-00169 / CIOMS form mfr. control. no. CZ-PSI-2020-00169 dated 5 Feb 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 8.3.2021                                                        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:  28/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné, multicentrické prodloužené klinické hodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti ofatumumabu u pacientů s relabující roztroušenou sklerózou
 / An open-label, single arm, multi-center extension study evaluating long-term safety, tolerability and effectiveness of ofatumumab in subjects with relapsing multiple sclerosis







Číslo protokolu/ Protocol Code Number: COMB157G2399

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004703-51

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 (jan.kunc@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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

	Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., MBA, 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

	Recommendations for Sars-CoV-2 vaccine in Alithios COMB157G2399 trial_24 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: 8.3.2021                                                        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: 101/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 2b/3 ke zjištění účinnosti a bezpečnosti přípravku PF-06651600 podávaného v různých dávkách dospělým a adolescentním subjektům s výpadem vlasů (Alopecia Areata, AA) 50 % nebo vyšším / A Phase 2b/3 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study to Investigate the Efficacy and Safety of PF-06651600 in Adult and Adolescent Alopecia Areata (AA) Subjects with 50% or Greater Scalp Hair Loss
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B7981015

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001714-14

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic, s.r.o. / Syneos Health, Pankrác House,  Lomnického 1705/7, 140 00 Praha 4, Monika Poláková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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. Renata Kučerová, Ph.D., Klinika chorob kožních a pohlavních 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 se seznamem předkládaných dokumentů / Cover Letter with the List of Submitted Documents, 11 Feb 2021
	(
	
	
	

	B7981015, aktualizovaný pojistný certifikát, pojistná smlouva číslo 5033010221, platný pro období 1.1.2021 – 31.12.2021, 18.prosince 2020 / B7981015, updated insurance certificate, insurance policy no. 5033010221, valid for period 1 Jan 2021 – 31 Dec 2021, 18 Dec 2020
	(
	
	
	

	Pojistná smlouva číslo 5033010221,  platný pro období 1.1.2021 – 31.12.2021, 17.prosince 2020 /  Insurance policy no. 5033010221, valid for period 1 Jan 2021 – 31 Dec 2021, 17 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: 8.3.2021                                                        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: 140/19 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící léčbu nivolumabem oproti placebu v kombinaci s neoadjuvantní chemoterapií a adjuvantní endokrinní léčbou u pacientů s vysoce rizikovým primárním karcinomem prsu pozitivním na estrogenové receptory (ER+) a negativním na receptor 2 pro lidský epidermální růstový faktor (HER2-) / A Randomized, Multicenter, Double-blind, Placebo-controlled Phase 3 Study of Nivolumab Versus Placebo in Combination With Neoadjuvant Chemotherapy and Adjuvant Endocrine Therapy in the Treatment of High-risk, Estrogen Receptor-Positive (ER+), Human Epidermal Growth Factor Receptor 2-Negative (HER2-) Primary Breast Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-7FL

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002469-37

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 778/5, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 Brychta, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady,  Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN KV, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Adam Paulík, Klinika onkologie a radioterapie,  FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové 

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

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

	doc. MUDr. David Vrána, Ph.D., Komplexní onkologické centrum Nemocnice AGEL Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín: 
	(
	EK Nemocnice AGEL Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín

	MUDr. Martina Chodacká, Onkologické oddělení Krajská zdravotní, a.s. – Nemocnice Chomutov, o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov
	(
	EK Nemocnice Chomutov, o.z.,  Kochova 1185, 430 12 Chomutov


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Administrative Letter, 22 Jan 2021, control no. 930164830 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/Date:  8.3.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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-Zadavatel

-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  146/19 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená multicentrická klinická studie účinků mimetika superoxiddismutázy, GC4419, při podávání ke snížení incidence a závažnosti těžkého zánětu ústní sliznice souvisejícího s chemoradioterapií při lokálně pokročilém nemestatickém karcinomu hlavy a krku / An Open Label Multi-Center Study of the Effects of Superoxide Dismutase Mimetic GC4419 when Administered to Reduce the Incidence and Severity of Severe Oral Mucositis (SOM) Associated with Chemoradiotherapy for Locally Advanced, Non-Metastatic Head and Neck Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GTI-4419-202

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002745-38

Zadavatel/Sponzor: Galera Therapeutics, Inc., USA

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 - Chodov

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta, 11.2.2021
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                     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:  2/20 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III hodnotící neoadjuvantní a adjuvantní léčbu nivolumabem v kombinaci s přípravkem NKTR-214 oproti léčbě samotným nivolumabem a oproti standardní léčbě u pacientů s karcinomem močového měchýře pronikajícím do svaloviny, kteří nemohou být léčeni cisplatinou / A Phase 3, Randomized, Study of Neoadjuvant and Adjuvant Nivolumab Plus NKTR-214, Versus Nivolumab Alone Versus Standard of Care in Participants with Muscle-Invasive Bladder Cancer (MIBC) Who Are Cisplatin Ineligible

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA045-009

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002676-40

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: 15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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. Antoním Brisuda, FEBU, Urologická klinika Fakultní nemocnice v Motole,  V úvalu 84, 150 06  Praha 5 
	(
	EK FN Motol, V úvalu 84, 

150 06  Praha 5

	doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	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

	Pokyny pro hydrataci, 12.2.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  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: 27.1.2021, 15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021
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 – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zařazení prvního pacienta v ČR, 25.1.2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Aleše Skřivánka, Ph.D., 24.3.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 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: 1.2.2021, 5.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021

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

	SUSAR 2012CZE013212, FU 3, dated 28.1.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE004532, FU 4, dated 28.1.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE013212, FU 4, dated 4.2.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  62/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, dlouhodobé prodloužení studie fáze 3 k vyhodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti Mirikizumabu u pacientů s Crohnovou chorobou / A Phase 3, Multicenter, Open-Label, Long-Term Extension Study to Evaluate the Long-Term Efficacy and Safety of Mirikizumab in Patients with Crohn's Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16T-MC-AMAX

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002687-27

Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN 46285, USA
Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Limited, Island House, East gate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, T45KD39, Ireland, 
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Tomáš Brožek (brozek_tomas@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	MUDr. Jan Gregar, Ph.D., MUDr. 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

	Průvodní dopis / Cover Letter, 10 Feb 2021
	
	
	
	

	Mirikizumab (LY3074828) Soubor informací pro zkoušejícího, 12.listopadu 2020 / Mirikizumab (LY3074828) Investigator´s brochure, 12 Nov 2020

Čistá verze / clean version

Verze sledovaných změn / tracked changes
	
	
	
	

	VIVID-2 upomínka další návštěvy pacienta / VIVID-2 patient appointment reminder card
	
	
	
	

	Memorandum – drobné pozornosti pro pacienta, 19.listopadu 2020 / memo – Subject retention materia, 19 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:  8.3.2021                                                       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:  67/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná klinická studie hodnotící Andexanet alfa v léčbě akutního intrakraniálního krvácení u pacientů užívajících perorální inhibitor faktoru Xa / A Randomized Clinical Trial of Andexanet Alfa in Acute Intracranial Hemorrhage in Patients Receiving an Oral Factor Xa Inhibitor
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 18-513

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002620-17
Zadavatel/Sponzor: Portola Pharmaceuticals, Inc., 270 East Grand Avenue, South San Francisclo, CA 94080

Žadatel/Applicant: Confidence Pharmaceutical Research, LLC, Tichá 180, 530 03 Pardubice,

PharmDr. Zuzana Cihlová, Ph.D. (Zuzana.Cihlova@confidenceresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D., FESO, 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, 29.1.2021
	
	
	
	

	DSMB dopis / DSMB letter, version 1.0, 13.1.2021
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 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: 2.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 
	
	
	
	

	Formulář Annex 2 / Substantial Amendment Notification Form Annex 2
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející Venetoclax ed 13 ze dne 13.ledna 2021 (čistá a trekovaná verze) / Venetoclax IB edition 13 dated 13 Jan 2021 (clean and redline 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:  8.3.2021                                                       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: 135/20 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní multicentrická randomizovaná kontrolovaná otevřená klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost peptidové receptorové radionuklidové terapie (PRRT) 177Lu-Edotreotidem ve srovnání s cílenou molekulární terapií Everolimem u pacientů s neoperovatelnými progresivními neuroendokrinními tumory gastroenterického nebo pankreatického původu (GEP-NET) pozitivními na somatostatinový receptor (SSTR+) / A prospective, randomised, Controlled, Open-label, Multicentre phase III study to evaluate efficacy and safety of Peptide Receptor Radionuclide Therapy (PRRT) with 177Lu-Edotreotide  compared to targeted molecular therapy with Everolimus in patients with inoperable, progressive, somatostatin receptor-positive (SSTR+), neuroendocrine tumours of gastroenteric or pancreatic origin (GEP-NET)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ITM-LET-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001897-13

Zadavatel/Sponzor: ITM Solucin GmbH, Lichtenbergstrasse 1, 85748 Garching, Germany 

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: 28.1.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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. Pavel Koranda, PhD., Klinika nukleární medicíny FN Olomouc,

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

	doc. MUDr. Otakar Kraft, PhD., Klinika nukleární medicíny FN Ostrava, 

17. listopadu 1790/5, 7708 52 Ostrava  - Poruba
	(
	EK FN Ostrava,  17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava  - Poruba

	doc. MUDr. Jana Prausová, PhD., Onkologická klinika 2. LF UK a FN Motol

FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84,

150 06 Praha 5 - Motol


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	6 monthly SUSAR line listing, dated 7 Dec 2020, period from 5 Jun 2020 to 4 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:  8.3.2021                                                       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: 139/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované klinické hodnocení erdafitinibu fáze 2 ve srovnání s intravezikální chemoterapií zvolenou zkoušejícím u subjektů, které po BCG (Bacillus Calmette-Guérin) terapii relabují do vysoce rizikového svalovinu neinfiltrujícího karcinomu močového měchýře (Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer – NMIBC) s mutací či fúzí FGFR (THOR-2) / A Randomized Phase 2 Study of Erdafitinib Versus Investigator Choice of Intravesical Chemotherapy in Subjects Who Received Bacillus Calmette-Guérin (BCG) and Recurred With High Risk Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer (NMIBC) and FGFR Mutations or Fusions

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 42756493BLC2003

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002449-39

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. Jana Klečková, Ph.D. (jkleckov@its.jnj.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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

	Prof. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 0 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

	Průvodoznámení o naléhavém bezpečnostním opatření, 5.2.2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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: 152/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná kontrolovaná klinická studie fáze 3 hodnotící léčbu Pacritinibem oproti léčbě přípravkem zvoleným zkoušejícím u pacientů s primární myelofibrózou nebo postpolycytemickou nebo post-esenciální trombocytémickou myelofibrózou se závažnou trombocytopenií (s počtem trombocytů < 50 000/µl)
A Randomized, Controlled Phase 3 Study of Pacritinib Versus Physician’s Choice in Patients with Primary Myelofibrosis, Post Polycythemia Vera Myelofibrosis, or Post Essential Thrombocythemia Myelofibrosis with Severe Thrombocytopenia (Platelet Counts <50,000/µL)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PAC303

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000111-69

Zadavatel/Sponzor: CTI BioPharma Corp., 3101 Western Avenue, Suite 800, Seattle, WA 98121, USA 

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: 12.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Prohlášení pacienta – doručování kurýrem, verze 1.0 ze dne 8.února 2021, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 10.února 2021 / Patient courier statement version 1.0, dated 8 Feb 2021, translation from English to Czech from 10 Feb 2021
	
	
	
	

	Memorandum – chyba v protokolu verze 1c pro CZ, ze dne 13.ledna 2021 / Memo regarding error in the protocol version 1c for CZ, dd. 13 Jan 2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       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:  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:  2.2.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.3.2021

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 23.2.2021 / Cover letter dated 23 Feb 2021
	
	
	
	

	Materiály pro pacienty:
· CHAQ-VAS_v1.0_WS_Paper_Czech-CZ_26Jan2021

· I1F-MC-RHCG_C-SSRS-Children Baseline Screening_6mo_lft_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_C-SSRS-Children Since Last Assessed_AU3.0_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_C-SSRS-Since Last Assessed_AU5.1_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_EQ-5D-Y Paper Proxy1_v3.0_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_EQ-5D-Y Paper Self complete_v1.0_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_Tanner Stage Form_Female_Self-Reported_L1.0_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_Tanner Stage Form_Male_Self-Reported_L1.0_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· JSD Mock Up_v2.0_WS_Paper_Czech-CZ_10Nov2020

· Worst Pain NRS_v1_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_CDI-2-Self Report SHORT Response Form_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· I1F-MC-RHCG_CDI-2-Self Report SHORT Response Form_WS_Paper_Czech-CZ_29Jan2021-Redacted

· I1F-MC-RHCG_C-SSRS-Baseline Screening_6mo_6mo_AU5.3_WS_Paper_Czech-CZ_20Jan2021

· ADA accountability log _ patient RHCG v2.01FEB21_CZ
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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-----------------------------------------------------------------------

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




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: G028667

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002110-12

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Inc. and F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Žadatel/Applicant: 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: 10.23.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 8.3.2021
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 issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Informace o prübëhu klinického hodnocení léčiva -studie G02$667 k 28. lednu 2021 / Annual Report on Clinical trial: G028667 till 28 January 2021 
	(
	(
	
	(

	Příloha — seznam odchylek od protokou v Ceské republice ke dni 28. ledna 2021 / Attachment – Protocol deviations list in Czech Republic – up to 28 Jan 2021
	(
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  8.3.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP






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

-EK
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