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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
____________________________________________________________________________________________________

Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  95/21 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze I/Ib k posouzení bezpečnosti, farmakokinetiky a protinádorové aktivity přípravku RP12146, inhibitoru  Poly (ADP- ribózy) Polymerázy (PARP), u pacientů s lokálně pokročilými nebo metastázujícími solidními nádory./ A Multi-center, Open label, Phase I/Ib Study to Assess the Safety, Pharmacokinetics and Anti-tumor Activity of RP12146, a Poly (ADP-ribose) Polymerase (PARP) inhibitor, in Patients with Locally Advanced or Metastatic Solid Tumors

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RP12146-2101

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001505-78

Zadavatel/Sponzor: Rhizen Pharmaceuticals AG, Steinentorstrasse 23, 4051 Basel, Švýcarsko

Žadatel/Applicant: IQVIA Biotech Ltd., Michaela Spurná (michaela.spurna@iqvia.com)

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

1) Doporučujeme úpravu kompenzací, kromě uváděného cestovného a stravného doporučujeme i kompenzaci navíc za odběr bioptického vzorku, který se provádí cíleně kvůli studii (snad kromě hmatného CA prsu  jsou všechny ostatní vzorky odebírány buď nepříjemným výkonem (endoskoopie) nebo operačně a s riziky. Stejně tak je vhodné u kompenzace přihlédnout k častým odběrům krve s ohledem na farmakokinetiku.

2) V bodě 5 (Možné přínosy) v první větě….dosud nebyl testován, tím pádem nebyla ani prokázaná jeho účinnost.
3) V bodě 8 (Náklady na odškodnění….) doporučujeme zajistit pojištění v souladu se zákony ČR.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No          
                                                                                              MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  7.6.2021                                                         předseda EK FNOL a LF UP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 96/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze 3 hodnotící přípravek MRTX849 v porovnání s docetaxelem u pacientů s dříve léčeným nemalobuněčným karcinomem plic s mutací KRAS G12C / A Randomized Phase 3 Study of MRTX849 versus Docetaxel in Patients with Previously Treated Non-Small Cell Lung Cancer with KRAS G12C Mutation

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 849-012
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003645-11
Zadavatel/Sponzor: Mirati Therapeutics, Inc., 9393 Towne Centre Drive, San Diego, California 92121, USA
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o ., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Marian Pramuka (pramukamarian@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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, 6 May 2021
	(
	
	
	

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise / Application for EC opinion – EC form, 6 May 2021
	(
	
	
	

	Dotazník etické komise / EC questionnaire, 23 Apr 2021 
	(
	
	
	

	Annex 1 – formulář EudraCT žádosti / Annex 1 – EudraCT Application Form, 11 Apr 2021 
	(
	
	
	

	Protokol studie  / Study Protocol, V3.0, 09 Mar 2021
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu verze 3, česky / Protocol Synopsis Version 3, in Czech, V3.0, 09 Mar 2021
	
	
	(
	

	Podpisová strana protokolu: zadavatel / Protocol signature page: Sponsor, V3.0, 09 Mar 2021
	(
	
	
	

	Pokyny zkoušejícímu k  očkování proti COVID-19 / Guidance on COVID-19 Vaccination to Investigator, 28 Jan 2021
	(
	
	
	

	Prohlášení zadavatele ohledně nadcházející změny adresy / Sponsor statement regarding upcoming change of address, 17 Mar 2021
	(
	
	
	

	Administrativní dopis zkoušejícím (pokyny ke kritériím pro zařazení #7) / Administrative letter to Investigators (guidance on inclusion criteria #7), 3 May 2021
	(
	
	
	

	Souhrn informací pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure, V3.0, 08 Feb 2021
	(
	
	
	

	Posouzení rizika a prospěšnosti / Risk-Benefit Assessment, 4 Mar 2021
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – hlavní / Patient Information and Consent Form – Main, V3.0, 11 Mar 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – předběžný screening / Patient Information and Consent Form – Pre-screening, V3.0, 11 Mar 2021
	
	
	(
	

	ICF pro budoucí výzkum / Future Research ICF, V3.0, 11 Mar 2021
	
	
	(
	

	ICF ochrana osobních údajů / Personal Data Protection ICF, V3.0, 17 Mar 2021
	
	
	(
	

	ICF pro pokračující účast z důvodu nesouladu / ICF  Continued Patient Participation – Discordance, V3.0, 11 Mar 2021
	
	
	(
	

	ICF pro pokračující účast po progresi onemocnění / ICF  Continued Patient Participation – Post  Disease Progression, V3.0, 11 Mar 2021
	
	
	(
	

	ICF pro sledování těhotenství účastnice / ICF for Pregnancy Follow-up of Participant, V2.0, 04 Jan 2021
	
	
	(
	

	ICF pro těhotnou partnerku / ICF for Pregnant Partner, V3.0, 17 Mar 2021
	
	
	(
	

	Karta pacienta pro naléhavé případy / Patient Emergency Card, V1.0, 17 Dec 2020
	(
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři / GP letter, V2.0, 29 Mar 2021
	(
	
	
	

	Deník pacienta pro záznam dávkování jednou denně, včetně instrukcí pro pacienty neužívající eDeník / Patient Dosing Diary Once Daily - Paper version including instructions for patients not using eDiary, 3 Mar 2021
	(
	
	
	

	Obecné pokyny pro pacienty -  Deník pacienta pro záznam dávkování jednou denně / General instructions for patients - Patient Dosing Diary Once Daily, 3 Mar 2021
	(
	
	
	

	Deník pacienta pro záznam dávkování dvakrát denně, včetně instrukcí pro pacienty neužívající eDeník / Patient Dosing Diary Twice Daily - Paper version including instructions for patients not using eDiary, 3 Mar 2021
	(
	
	
	

	Obecné pokyny pro pacienty -  Deník pacienta pro záznam dávkování jednou denně  / General instructions for patients - Patient Dosing Diary Twice Daily, 3 Mar 2021
	(
	
	
	

	Snímky obrazovky mobilní aplikace pro pacienty (PMA) včetně eDeníku v angličtině / Screenshots of Patient Mobile Application (PMA) including eDiary in English, V1.0, 18 Dec 2020
	(
	
	
	

	Překlad snímků obrazovky mobilní aplikace pro pacienty v anglicko-české tabulce  /Translation of Screenshots of Patient Mobile Application in Anglo-Czech table, V1.0, 18 Dec 2020
	(
	
	
	

	Prohlášení o ochraně před nevyžádanou poštou česky/ Anti-Spam Declaration in Czech, 30 May 2020
	(
	
	
	

	Podmínky použití česky /  Terms of Use in Czech, 30 May 2020
	(
	
	
	

	Prohlášení o ochraně  osobních údajů česky / Privacy Statement in Czech, 30 May 2020
	(
	
	
	

	Upozornění a připomenutí pro účastníky česky / Participant Alerts and Reminders in Czech, V1.0, 14 Dec 2020
	(
	
	
	

	Chybné zprávy systému pro pacienty česky /  Patient-facing System Error Messages, V1.0, 14 Dec 2020
	(
	
	
	

	Uživatelská příručka k mobilní aplikaci účastníka česky / Participant Mobile Application User Guide  in Czech, 2 Nov 2020
	(
	
	
	

	Certifikát pojištění (platný od 18.01.2021 – 01.01.2023) / Insurance certificate (valid from 18 Jan 2021 to 01 Jan 2023), 18 Jan 2021
	(
	
	
	

	Pojistná smlouva č. SYB21990696B / Insurance Policy No. SYB21990696B, 18 Jan 2021 
	(
	
	
	

	Pojistné podmínky / Policy Wording, 2007
	(
	
	
	

	Návrh dohody mezi zadavatelem, zdravotnickým zařízením/zkoušejícím / Draft of clinical trial agreement between sponsor, institution/investigator, 22 Jan 2021
	(
	
	
	

	Návrh rozpočtu / Draft of budget, 19 Jan 2021
	(
	
	
	

	Seznam center a jejich etických komisí / List of sites and their Ecs, 22 Mar 2021
	(
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of Principal Investigator, 11 Nov 2020
MUDr. Juraj Kultan
	(
	
	
	

	Životopis spoluzkoušející / CV of Sub-Investigator, 17 Mar 2021

 MUDr. Ondřej Fischer
	(
	
	
	

	Seznam členů studijního týmu / List of the study team members, 3 May 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:  7.6.2021                                                       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:  97/21
Název výzkumného projektu: Diagnostika nádorů žlučových cest při endoskopickém vyšetření za použití Ramanovi spektofotometrie

Žadatel/Applicant: MUDr. Peter Slodička, II. Interní klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Peter Slodička, II. Interní 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 
	
	
	(
	

	Strukturovaný životopis řešitelů za FN a LF UP Olomouc
	
	
	
	

	Informace o ochraně osobních údajů
	
	(
	(
	(

	Protokol a design studie
	
	(
	(
	(


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 7.6.2021                                                        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:  98/21
Název výzkumného projektu:
Predikční faktory postCOVID plicního postižení




Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Milan Sova, Ph.D., Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Milan Sova, Ph.D., 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: 7.6.2021                                                        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:  99/21
Název výzkumného projektu:
Péče o křehké pacienty – Development of an integrated concept for the deployment of innovative technologies and services allowing independent living of frail elderly (niCE-life)













Žadatel/Applicant: prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, FACC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Miloš Táborský, CSc., FESC, FACC, MBA, I. Interní 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: 7.6.2021                                                        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:  100/21
Název výzkumného projektu:
Retrospektivní analýza pacientů s metastatickým renálním karcinomem po předchozí léčbě imunoterapií
















Žadatel/Applicant: MUDr. Hana Študentová, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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 Študentová, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus 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: 7.6.2021                                                        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:  101/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Postmarketingová multicentrická, prospektivní randomizovaná otevřená studie 
se zaslepeným koncovým bodem k potvrzení účinnosti a bezpečnosti přípravku OXANTIL při trombolýze u pacientů s akutní ischemickou cévní mozkovou příhodou










Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXANTIL-CSP-01
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003078-30
Zadavatel/Sponzor: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno
Žadatel/Applicant: prof. MUDr. Robert Mikulík, Ph.D., FESO (robert.mikulik@fnusa.cz), 
FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn. U pacientů zařazených do studie ve FNOL bude IS upraven se záhlavím FNOL.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	(    
	FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

	MUDr. Martin Šrámek, Ústřední vojenská nemocnice 
	( 
	Ústřední vojenská nemocnice, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

	MUDr. David Hlinovský, Fakultní Thomayerova nemocnice 
	(  
	Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Peter Vaško, Ph.D., FN Královské Vinohrady
	(    
	FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha

	MUDr. Martin Kovář, Nemocnice Na Homolce
	(  
	Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37, 150 00 Praha 5

	prof. MUDr. Roman Herzig, PhD., FESO, FEAN, FN Hradec Králové
	(   
	FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Lubomír Jurák, Ph.D., Krajská nemocnice Liberec, a. s.
	(  
	Krajská nemocnice Liberec, a. s., Husova 10, 460 01 Liberec

	MUDr. Miroslava Nevšímalová, Nemocnice České Budějovice, a. s.
	(  
	Nemocnice České Budějovice, a. s., B. Němcové 585/54, 370 01 České Budějovice

	MUDr. Ondřej Škoda, Ph.D. FESO, Nemocnice Jihlava
	(  
	Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 01 Jihlava

	MUDr. Daniel Václavík, Ph.D., Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice
	(  
	Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice, Zalužanského 1192, 703 00 Ostrava-Vítkovice

	MUDr. René Jura, FN Brno
	(  
	FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno

	MUDr. Hana Paloušková, Karvinská hornická nemocnice
	(   
	Karvinská hornická nemocnice, Zakladatelská 975/22, 735 06 Karviná

	MUDr. Robert Rezek, Nemocnice Písek
	(  
	Nemocnice Písek, Karla Čapka 589, 397 01 Písek

	MUDr. Petr Geier, Pardubická nemocnice 
	(    
	Pardubická nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Jana Kadlčíková, Nemocnice Vyškov
	(  
	Nemocnice Vyškov, Purkyňova 235/36, 682 01 Vyškov

	Prof. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D., Neurologická 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

	OXANTIL_Protokol_v1_31052021
	
	
	(
	

	OXIT_Formulář informovaného souhlasu_v1_31052021
	
	
	(
	

	OXIT_GDPR souhlas_v1_31052021
	
	
	(
	

	OXIT_Informace pro osobu blizkou_v1_31052021
	
	
	(
	

	OXIT_Informace pro subjekty hodnocení_v1_31052021
	
	
	(
	

	OXIT_Souhrn protokolu_v1_31052021
	
	
	(
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH
	(
	(
	
	(


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

 
                                                                                                                                                                                                                                             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  7.6.2021                                                       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:  104/14 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze 3 srovnávající léčbu přípravkem MK3475 oproti standardní chemoterapii u dříve neléčených pacientů s pokročilým nemalobuněčným karcinomem plic (Keynote 42) / A Randomized, Open Label, Phase III Study of Overall Survival Comparing Pembrolizumab (MK-3475) versus Platinum Based Chemotherapy in Treatment Naïve Subjects with PD-L1 Positive Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (Keynote 042)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-042
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001473-14
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, USA
Žadatel/Applicant: MERCK SHARP & DOHME s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Petr Kolman, Nemocnice Kyjov, Plicní odd., Strážovská 1247, 

697 33 Kyjov - centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice Kyjov, Strážovská 1247, 697 33 Kyjov

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, CSc., VFN Praha, Onkologická klinika VFN a 1. LF UK, Karlovo náměstí 32, 121 11 Praha 2 - centrum uzavřeno
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Onkologické centrum, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice – centrum uzavřeno
	
	EK Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

	MUDr. Libor Havel, Nemocnice na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 2, 180 01 Praha 8 – centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 01 Praha 8

	MUDr. Tomáš Vlásek, Oblastní nemocnice Mladá Boleslav a.s., Oddělení klinické onkologie, V. Klementa 147, 293 01 Mladá Boleslav - centrum uzavřeno
	
	EK Oblastní nemocnice Mladá Boleslav a.s., V. Klementa 147, 293 01 Mladá Boleslav

	MUDr. Patrice Popelková, Ph.D., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba – centrum uzavřeno
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba

	MUDr. Libor Havel, Pneumologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 –centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 
140 59 Praha 4

	MUDr. Leona Koubková, Pneumologická klinika  FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5 
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listing report – molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 to 3 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-042 ICF Czech version no.: 12.0, dated 4 May 2021
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-042 ICF Czech version no.: 12.0, dated 4 May 2021 – tracked changes
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-042 ICF Czech version no.: 12.0, dated 4 May 2021 - highlighted
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL

2/2

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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  66/16 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III zkoumající atezolizumab (protilátku proti ligandu PD-L1) v kombinaci s gemcitabinem a karboplatinou u pacientů s dosud neléčeným místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem, kteří nejsou způsobilí k léčbě na bázi cisplatiny / A Phase III, Multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind study of Atezolizumab (Anti PD-L1 Antibody) in combination with Gemcitabine/Carboplatin versus Gemcitabine/Carboplatin alone in patients with untreated locally advanced or metastatic urothelial Carcinoma who are ineligible for Cisplatin-based therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO30070
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000250-35
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, 
CH-40 
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                      Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol WO30070, verze 9 ze dne 9.března 2021 / Protocol WO30070, version 9 dated 9 Mar 2021
	
	
	(
	

	Roche WO30070 Dodatek č. 4 k Informacím pro pacienty a formuláři informovaného souhlasu, česká verze 1.0 ze dne 11.března 2021 / Roche WO30070 Addendum 4 to the Patient information and Informed consent form, Czech version 1.0 dated 11 Mar 2021
	
	
	(
	

	Souhrn údajů přípravku pro cisplatinu, verze ze dne 25. června 2020, platnost od 07. června 2021 / Summary of Product Characteristics for Cisplatin, Version date 25-June-2020, effective as of 07-June-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: 7.6.2021                                                        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:  17/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dlouhodobá globální observační studie u pacientů s nedostatkem pyruvátkinázy / Pyruvate Kinase Deficiency Global Longitudinal Registry

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AG348-C-008

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Agios Pharmaceuticals, Inc., 88 Sidney Street, Cambridge, MA 02139-4169, USA

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: 27.4.2021, 17.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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 …6 Months………….

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Dagmar Pospíšilová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o studii od 4.října 2020 do 4.dubna 2021 / Czech Republic Bi-annual clinical trial report for the period from  4 Oct 2020 till 4 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Dodatek k protokolu verze 2.0 ze dne 18. 2. 2021 / Protocol Amendment version 2.0 dated 18Feb2021
	
	(
	(
	(

	Souhrn změn v protokolu verze 2.0 ze dne 18. 2. 2021 / Protocol v2.0 Summary of Changes dated 18Feb2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informací pro pacienta a informovaný souhlas, čistá verze, verze se sledováním změn a verze s vyznačenými změnami pro již zařazené pacienty / Informed Consent form, clean and tracking changes version and version with highlighted changes for already enrolled patients: AG348-C-008 Czech Republic Czech ICF Version 3.0 12Apr2021
	
	(
	(
	(

	Pozvánka pro pacienty a průvodce registrací v systému Peak Registry, verze 1.0 z března 2021 / Peak Registry ePRO Participant Invitation and Registration Review, version 1.0 dated Mar2021
	(
	(
	
	(

	Text zvacího emailu do systému Peak Registry v českém jazyce ze dne 13. 4. 2021 / The text of the invitation email to the Peak Registry system in the Czech language dated 13Apr2021
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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:  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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Protocol for Czech republic v 4, 15-Apr-2021
	
	(
	(
	(

	Dodatek k ICF / Addendum to ICF verze 2, 28.dubna 2021 (pro již zařazené pacienty)
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas ICF verze  3, 7. května 2021 (pro nové pacienty), track changes, clean verze
	
	(
	(
	(

	Nepovinný ICF CSF/ Optional ICF CSF verze 2, 28.dubna 2021 (pro případné zájemce o CSF- zatím v ČR nevyužito), track changes, clean verze
	
	(
	(
	(

	Souhlas s odběrem nepovinných vzorků verze 3, 28.dubna 2021 (optional RBR ICF pro případné zájemce o odběry), track changes, clean verze
	
	(
	(
	(

	Informace k používání mobilního telefonu v rámci studie verze 3, 28.dubna 2021 (pro všechny pacienty – s vyznačenými změnami pro stávající pacienty), track changes, clean verze
	(
	(
	
	(

	Nepovinný souhlas ICF s dobrovolným odběrem krve verze 1, 28.dubna 2021 (*nový dokumnet pro pacienty, kteří byli/budou očkování vakcínou SARS-CoV 2), clean verze
	
	(
	(
	(

	ICF pro těhotnou pacientku verze 2, 28.dubna 2021, track changes, clean verze
	
	(
	(
	(

	MN39159_Site guidance IHQ v 6, 06 April 2021 (pro studijní tým), clean verze
	(
	(
	
	(

	IHQ v2, 30-Apr2021 (pro studijní tým), track changes, clean verze
	(
	(
	
	(

	GDPR ICF v 2, 28. dubna 2021 (pro všechny pacienty), clean 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:  7.6.2021                                                       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:  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: 17.5.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	Protocol amendment 03, MK-7339-001-01/ENGOT-ov43/GOG-3036, dated 12 Mar 2021 clean
	
	(
	(
	(

	Updated EudraCT form dated 12 May 2021
	(
	(
	
	(

	Updated SAN form dated 12 May 2021
	(
	(
	
	(

	Main ICF- CZE_MK-7339-001/ ENGOT-ov43/GOG-3036_AM02_v.2.00_Czech v 7_4 May 2021 – clean 
	
	(
	(
	(

	Main ICF- CZE_MK-7339-001/ ENGOT-ov43/GOG-3036_AM02_v.2.00_Czech v 7_4 May 2021 – highlighted
	
	(
	(
	(

	Main ICF- CZE_MK-7339-001/ ENGOT-ov43/GOG-3036_AM02_v.2.00_Czech v 7_4 May 2021 – track changes
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  7.6.2021                                                       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: 107/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená klinická studie fáze 3 pro vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti přípravku fezolinetant u žen s vazomotorickými příznaky (návaly horka) souvisejícími s menopauzou /  A Randomized, Placebo-controlled, Double-blind Phase 3 Clinical Study to Investigate the Long-Term Safety of Fezolinetant in Women Suffering from Vasomotor Symptoms (Hot Flashes) Associated with Menopause
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2693-CL-0304

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000275-16

Zadavatel/Sponzor: Astellas Pharma Global Development Inc.

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: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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, datovaný 19.května 2021 / Cover letter, dated 19 May 2021
	(
	(
	
	(

	Protokol verze 3.2, datovaný 19. března 2021, verze čistá a s vyznačenými změnami / Clinical Trial Protocol, version 3.2, dated 19 March 2021, clean version and version with tracked changes
	
	(
	(
	(

	Hlavní Informovaný souhlas/Informace pro pacientku, Česká republika, verze 5.0, datovaný 
4. května 2021, verze čistá a s vyznačenými změnami, česky / Main PIS/ICF, Czech Republic, version 5.0, dated 04 May 2021, clean version and version with tracked changes, Czech
	
	(
	(
	(

	Hlavní Informovaný souhlas/Informace pro pacientku pro již zařazené pacientky, Česká republika, verze 5.0, datovaný 4. května 2021, česky / Main PIS/ICF for enrolled patients, Czech Republic, version 5.0, dated 04 May 2021, Czech
	
	(
	(
	(


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

klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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: 128/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, nezaslepené prodloužené klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je zkoumat dlouhodobou bezpečnost a účinnost u pacientů s pokročilým nádorovým onemocněním, kteří se v současné době léčí, nebo procházejí fází následného sledování v některém z klinických hodnocení s přípravkem pembrolizumab / A Multicenter, Open label, Phase III Extension Trial to Study the Long-term Safety and Efficacy in Participants with Advanced Tumors Who Are Currently on Treatment or in Follow-up in a Pembrolizumab Trial

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-587

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004417-42

Zadavatel/Sponzor: MSD Regional Business Support Center GmbH, Laura Luchini, Lindenplatz 1

855 40 Haar, Germany

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

Ing. Martina Najmanova 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	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

	3475-587 Protocol amendment 587-03 dated 19 Apr 2021
	
	(
	(
	(

	3475-587 SANF signed on 6 May 2021
	(
	(
	
	(

	Payment confirmation
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:   7.6.2021                                                    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:  147/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické nekontrolované klinické hodnocení antikoncepční účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti a farmakokinetiky v přípravku LPRI-424 (dienogest 2mg) ethinylestradil 0,02mg) v průběhu 13 cyklů / A multicentre, uncontrolled trial on the contraceptive efficacy, safety, tolerability and pharmacokinetics of LPRI-424 (dienogest 2 mg / ethinyl estradiol 0.02 mg) during 13 cycles

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPRI-424

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001876-12

Zadavatel/Sponzor: Chemo Research S.L., Manuel Pombo Angulo, 28, 28050 Madrid, Spain

Žadatel/Applicant: SCOPE INTERNATIONAL PRAHA, s.r.o., Sokolovská 668/136D, 186 00 Praha 8, MUDr. Rozmarová Pavla

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D.,  G-CENTRUM Olomouc s.r.o., Horní nám. 285/8, 

772 00 Olomouc
	
	EK FNOL 
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / The present cover letter, version 1.0, dated 4 May 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář podstatného dodatku / Substantial amendment notification form, 4 May 2021
	(
	(
	
	(

	CTA form, 4 May 2021
	(
	(
	
	(

	Dodatek Protokolu / Amended Protocol, version 2.0, dated 11 Feb 2021 
	
	(
	(
	(

	Dodatek Protokolu - se sledováním změn / Amended Protocol – with tracked changes, version 2.0, dated 11 Feb 2021
	
	(
	(
	(

	Příručka pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure, version 6.2, dated 21 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Příručka pro zkoušejícího – změny oproti předchozí verzi / Investigator’s Brochure – tracked changes, version 5.4 to 6.2
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacientky / Informovaný souhlas s vyznačenými změnami pro již zařazené pacientky / Subject Information Sheet / Informed Consent Form with highlighted changes for already enrolled subjects, version 5.0, dated 23 Apr 2021
	
	(
	(
	(

	Doplňující informace pro subjekty klinického hodnocení  / Supplementary Information for clinical trial subjects, version 2.0, dated 30 Apr 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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  155/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multikohortové klinické hodnocení derazantinibu a atezolizumabu fáze 1b/2 u pacientů s uroteliálním karcinomem exprimujícím
aktivující molekulární aberace FGFR (FIDES-02)










Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  DZB-CS-201

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000359-15

Zadavatel/Sponzor: Basilea Pharmaceutica International Ltd., Grenzacherstrasse 487, CH-4058 Basilej, Švýcarsko

Zákonný zástupce v EU: Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH., Marie-Curie Strasse 8, 79539 Lörrach, Německo

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Syneos Health, Lomnického 1705/9, 

140 00  Praha 4, Monika Poláková (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/3
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 se seznamem předkládaných dokumentů / Cover Letter with the List of Submitted Documents, 26 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář ohlašující významný dodatek (Příloha 2)  / Substantial Amendment Notification Form (Annex 2), 15 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Evropský formulář žádosti o povolení KH (Příloha 1) / European Clinical Trial Application Form (Annex 1), 7 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	a. DZB-CS-201 protokol klinické studie, v 5.0, čistá verze/ DZB-CS-201 Clinical Study Protocol version 5.0 clean, 8 Mar 2021
b. DZB-CS-201 protokol klinické studie verze 5.0 s vyznačenými změnami / DZB-CS-201 Clinical Study Protocol version 5.0 track changes, 8 Mar 2021  
c. Protokol klinické studie - dodatek 4 (k protokolu verze 5 se shrnutím a zdůvodněním změn) / Clinical Study Protocol Amendment 4 (to protocol version 5, with summary and rationale for changes), 8 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu pro předscreening, verze 5.1.0 v českém jazyce (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 15. března 2021 / Pre-screening ICF, version 5.1.0, in Czech language (clean version, highlighted and tracked version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu - Část 1, verze 4.1.0 v českém jazyce (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 15. března 2021  /Main sub-study 1 ICF, version 4.1.0  in Czech language (clean version, highlighted and tracked version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu - Část 3, verze 4.1.0 v českém jazyce (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 15. března 2021  / Main sub-study 3 ICF, version 4.1.0 in Czech language (clean version, highlighted and tracked version), 15 Mar 2021     
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu - Podstudie 4, verze 4.1.0 v českém jazyce (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 15. března 2021  / Main sub-study 4 ICF, version 4.1.0 in Czech language (clean version, highlighted and tracked version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu - Zkřížená studie, verze 4.1.0 v českém jazyce (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 15. března 2021  / Crossover Study ICF  version 4.1.0 in Czech language (clean version, highlighted and tracked version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu - Podstudie 5, verze 1.1.0 v českém jazyce (čistá verze), 15. března 2021  / Main sub-study 5 ICF, version 1.1.0 in Czech language (clean version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Formulář informovaného souhlasu - farmakodynamický výzkum, verze 1.1.0 v českém jazyce (čistá verze), 15. března 2021  / Pharmacodynamic Research ICF, version 1.1.0 in Czech language (clean version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro účastníky klinického hodnocení o zpracovaní osobních údajů verze 3.1.0 (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 15. března 2021  / Personal data protection, v 3.1.0 (clean version, highlighted and tracked version), 15 Mar 2021
	
	(
	(
	(

	Kartička účastníka  verze 2.0 (čistá verze, zvýrazněná a verze s vyznačenými změnami), 11. března 2021  / Participant Card,  v 2.0 in Czech language (clean version, highlighted and tracked version), 11 mar 2021
	(
	(
	
	(

	Pokyny pro dávkování a deník verze 2.0(čistá verze a verze s vyznačenými změnami), 18. března 2021  / Dosing Instruction and Diary - version 2.0 (clean version and tracked version), 18 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího- derazantinib, edice 9, 29.ledna 2021 / IB derazantinib edition 9, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, edice 9 - shrnutí změn, 29.ledna 2021 / IB derazantinib edition 9 – summary of changes, 29 Jan 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího - atezolizumab, verze 17, 24.září 2021  /  IB atezolizumab version 17, 24 Sep 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího - atezolizumab, verze 17 proti verzi 15, dodatek 2 , září 2020 / IB atezolizumab version 17 against version 15 addendum 2, Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Nekompartmentový PK/PD report, 11.března 2021 / Noncompartmental (NCA) PK/PD report, 11 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	a. CRF - 30NOV2020 CC PROD - Všechny strany Matrix, 21.ledna 2021 / All Pages Matrix, 21 jan 2021

b. CRF - 30NOV2020 CC PROD – Jedinečné, 21.ledna 2021   / UNIQUES, 21 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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         
3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  40/20 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3, zkoumající chemoterapii v kombinaci s přípravkem pembrolizumab nebo bez něj v léčbě vysoce rizikového, lokálně pokročilého karcinomu děložního čípku (LACC) (KEYNOTE-A18 / ENGOT-cx 11) / 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-A18/ENGOT cx-11

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003152-37

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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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. 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

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

	MUDr. Martina Chodacká, Krajská zdravotní, a.s., Masarykova nemocnice v Ústí n/Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 400 11 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

	Doc. MUDr. Vít Weinberger, PhD., Gynekologicko-porodnická klinika, 

FN Brno, Obilní trh 11, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Klaudia Regináčová, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listing report – molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 to 3 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-A18/ENGOT-cx11/GOG-3047_AM01_v.1.01_Czech v. 5_28 Apr 2021
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-A18/ENGOT-cx11/GOG-3047_AM01_v.1.01_Czech v. 5_28 Apr 2021 – tracked changes
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-A18/ENGOT-cx11/GOG-3047_AM01_v.1.01_Czech v. 5_28 Apr 2021 – highlighted
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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







Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GCT1046-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003402-63

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

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

Mgr. Jitka Mathauserová (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 12 May 2021
	(
	
	
	

	Formulář ohlášení podstatného dodatku (Annex II) pro EK / Substantial Amendment Notification form (Annex II) for EC, 10 May 2021 
	(
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (Annex I) pro EK: se zvýrazněním změn / Clinical Trial Application form (Annex I) for EC: highlighted, 10 May 2021
	(
	
	
	

	Protokol, Dodatek č.3, v5.0 / Protocol, Amendment 3, v5.0
a. čistá verze / clean version 28 Apr 2021
b. verze se sledováním změn / track changes version, 28 Apr 2021
c. podpisová strana / signature page, 28 Apr 2021
d. prohlášení zadavatele – objasnění verzí protokolu / sponsor statement – clarification of protocol versions, 3 May 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu: Rozšířená kohorta 10, česky, čistá verze, v1.1.0, 4. května 2021 / Subject Information Sheet and Informed Consent Form: Extension Cohort 10, Czech, Clean version, v1.1.0 4 May 2021
	
	
	(
	

	Vzor identifikační kartičky pro pacienta, Rozšířená kohorta 10, v1.0 29. dubna 2021 / Subject ID card template, Extension Cohort 10, v1.0 29 Apr 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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP







 
Chairman of the EC FNOL and LF UP
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-SÚKL

-Zadavatel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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: 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	Prùvodní dopis s tabulkou předkládaných dokumentù / Cover Letter and Table of Contents, 14May2021

	
	
	
	

	Formulář - Oznámení o podstatném dodatku / Substantial Amendment Application Form

	
	
	
	

	Aktualizovaná žádost Eudra CTA_Annex 1- s vyznačenými změnami / Updated EudraCTA Form Annex 1 highlighted, 14May2021
	(
	(
	
	(

	Dodatek č. 01 k Souhrnu informací pro zkoušejícího verze 19, verze 1.0, 28.září 2020  / Addendum 01 to Investigator's Brochure v 19, version 1.0, dated 28 Sep 2020
	
	
	
	

	Revidovaný protocol 02, 14.ledna 2021 / Revised Protocol 02, 14 Jan 2021 
	
	
	(
	

	Revidovaný Protokol 02 s vyznačením změn  ve srovnání s Revidovaným Protokolem 01, 14.ledna 2021  / Tracked changes Revised Protocol 02 versus Revised Protocol 01 (930165181 1.0), 14 Jan 2021
	
	
	(
	

	Revidovaný protocol 02- podepsaná podpisová strana / Revised Protocol 02-Signed Acknowledgement Page (930135893 3.0), 10 Mar 2021
	
	
	(
	

	Administrativní dopis k protokolu / Protocol administrative letter(930166214 1.0), 22 Feb 2021
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář Informovaného souhlasu- verze pro Českou republiku - ve finální čisté verzi a ve verzi se sledováním zmìn / Patient Information Sheet and  Informed Consent Form -  version for the Czech Republic- in final clean  as well as in TC versions V 5.1.0, 14 Apr 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a formulář Informovaného souhlasu - dodatečný výzkum _verze pro Českou republiku / Patient Information Sheet and  Informed Consent Form - Additional Research_  version for the Czech Republic V 6.1.0 30 Apr 2021
	
	
	(
	

	Životopis hl.zkoušejícího / PI´s CV MUDr.  Jindřich Kopecký, 8 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  116/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnocení zaslepené vůči pacientovi a zkoušejícímu a obnášející opakované podávání léčby, ke stanovení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti přípravku CMK389 u pacientů s chronickou plicní sarkoidózou / A subject and investigator blinded, randomized, placebocontrolled, repeat-dose, multicenter study to investigate efficacy, safety, and tolerability of CMK389 in patients with chronic pulmonary sarcoidosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CCMK389X2201

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000381-11

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

Žadatel/Applicant: Novartis, s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Jiří Kučera (jiri.kucera@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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. Monika Žurková Ph.D., Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc,  

I.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

	IC-CR- CCMK389X2201_Hlavní ICF_verze 6.0, datum: 23Apr2021_clean
	
	
	(
	

	IC-CR- CCMK389X2201_Hlavní ICF_verze 6.0, datum: 23Apr2021_highlighted
	
	
	(
	

	IC-CR- CCMK389X2201_ Hlavní ICF _verze 6.0, datum: 23Apr2021_tracked changes
	
	
	(
	

	Informace o zpracování osobních údajů pacienta v klinickém hodnocení (GDPR)_20Oct2020
	
	
	(
	

	Clinical Trial Protocol CCMK389X2201_version 06_Release date: 01Apr2021_clean
	
	
	(
	

	Clinical Trial Protocol CCMK389X2201_version 06_Release date: 01Apr2021_tracked changes
	
	
	(
	

	Protocol Signature Page reffering to Protocol CCMK389X2201_version 06_released on 01Apr2021
	(
	
	
	

	CCMK389X2201_Dear doctor letter_Information about SARS-CoV-2 Vaccine_07Apr2021
	(
	
	
	

	CCMK389X2201_ Průvodce klinickou studií_CZV1_26_04_2021
	(
	
	
	

	CCMK389X2201_ Kartička pro nezařazené účastníky_CZV1_26.04.2021
	(
	
	
	

	CCMK389X2201_ Informační leták_CZV1_26.04.2021
	(
	
	
	

	CCMK389X2201_Záznam těhotenského testu hlášený pacientkou_CZV1_26.04.2021
	(
	
	
	


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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

(  KH 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: 122/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Předmarketingová, multicentrická, mezinárodní, dvojitě zaslepená, kontrolovaná prospektivní studie zkoumající bezpečnost a účinnost zdravotnického prostředku kategorie IIb (ClearPlasmaTM) u nemocných s akutním krvácením do horní části trávicího traktu








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PLAS-01-2019

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: PlasFree Ltd., Wadi El Haj 13, Nazareth 17111, Israel

Žadatel/Applicant: KCRI Sp. z o.o., ul. Miechowska 5B/3, 30-055, Kraków, Aleksandra Pułczyńska

	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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

	Doc. MUDr. Ondřej Urban, Ph.D., II. Interní klinikla 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

	Study Protocol no. PLAS-01-2019 version 6.0 dated 22.4.2021, in English
	
	
	(
	

	Study Protocol no. PLAS-01-2019 version 6.0 dated 22.4.2021, in track changes, in English
	
	
	(
	

	Protocol Signature Page no. PLAS-01-2019 version 6.0 dated 22.4.2021, signed by Sponsor
	
	
	(
	

	Protocol Signature Page no. PLAS-01-2019 version 6.0 dated 22.4.2021, signed by Principal Investigator Assoc. prof. Ondrej Urban M.D., Ph.D.
	
	
	(
	

	Protocol Synopsis no. PLAS-01-2019 version 6.0 dated 22.4.2021,  in Czech
	
	
	(
	

	Protocol Synopsis no. PLAS-01-2019 version 6.0 dated 22.4.2021, in track changes, in Czech
	
	
	(
	

	Case report form draft v 6.0 dated 26.4.2021
	
	
	
	

	Case report form draft v 6.0 dated 26.4.2021, in track changes
	
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	Protokol klinického hodnocení, verze 6.2 Amendment 07 CZ ze 17. února 2021 (čistá verze) / Clinical Study Protocol ITM-LET-01, version 6.2 Amendment 07 CZ, dd. 17 February 2021 (clean version)
	
	
	(
	

	Souhrn změn v protokolu verze 6.2 AM 07 CZ ze dne 17. února 2021 /Summary of Changes Protocol Version 6.2 Amendment 07 CZ dated 17 February 2021
	
	
	(
	

	Finální vzorový Informovaný souhlas s účastí v klinické výzkumné studii, verze 3.0 pro ČR ze dne 1.března 2021, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 2. března 2021 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami)/Main Informed Consent Form for Czech Republic version 3.0 of 1 March 2021, translation from English into Czech of 2 March 2021 (clean and tracked changes version)
	
	
	(
	

	Finální vzorový Informovaný souhlas s účastí v klinické výzkumné studii pro již zařazené pacienty, verze 3.0 pro ČR ze dne 1.března 2021, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 2. března 2021 / Main Informed Consent Form for already enrolled patients for Czech Republic version 3.0 of 1 March 2021, translation from English into Czech of 2 March 2021 
	
	
	(
	

	Finální vzorový Informovaný souhlas pro účastníky dílčí studie „C“ verze 1.0 pro ČR ze dne 17.března 2021, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 7. dubna 2021 / Informed Consent Form Sub-study „C“ Czech Republic version 1.0 of 17 March 2021, translation from English into Czech of 7 April 2021 
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušející edice 6.0 ze dne 19. dubna 2021 / Investigator´s Brochure edition 6.0 of 19 April 2021
	(
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející edice 6.0 – Souhrn změn ze dne 19. dubna 2021 / Investigator´s Brochure Edition 6.0 – Summary of changes document of 19 April 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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 154/20 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nerandomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení, rozdělené do dvou částí : část A s eskalací jednorázové dávky u pacientů s plicní arteriální hypertenzí (PAH) a pacientů s chronickou tromboembolickou plicní hypertenzí (CTEPH) a následnou část B se souběžným uspořádáním u neléčených a předléčených pacientů s PAH a CTEPH (část B), ke stanovení bezpečnosti, snášenlivosti a farmakodynamiky inhalačního hodnoceného přípravku BAY 1237592 / A non-randomized Two part Multi–center, Open-label, Single dose trial with an escalation part in untreated pulmonary arterial hypertension (PAH) and chronic thromboembolic pulmonary hypertension (CTEPH) patients (Part A), followed by a parallel-group part in untreated and pre-treated patients with PAH and CTEPH (Part B) to investigate the safety, tolerability and pharmacodynamics of inhaled BAY 1237592
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17293

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001791-37

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Německo
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5,  PharmDr. Zuzana Sekerešová (zuzana.sekeresova.ext@bayer.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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 Jansa, PhD., II. Interní klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(    
	EK VFN  v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Hikmet Al-Hiti, PhD., Institut Klinicke a Experimentalni Mediciny, Klinika Kardiologie, Videnska 1958 / 9, 140 21 Praha 4
	(
	EK  IKEM a Thomayerova Nemocnice, Videňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	Prof. MUDr. Martin Hutyra, PhD., 1. interní klinika – kardiologická, 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 / Submission Letter, 5 May 2021
	(
	(
	
	(

	Protokol klinického hodnocení, BAY 1237592 / 17293 v 6.0 ze dne 7.dubna 2021 / Study Protocol BAY 1237592 / 17293 v 6.0 dated 07 Apr 2021
	
	(
	(
	(

	Lokální Protokol dodatek, Verze 2 ze dne 22.dubna 2021 / Local Protocol Amendment, Version 2 dated 22 Apr 2021 
	
	(
	(
	(

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 3.0_4.května 2021 / Protocol Summary in CZ language, version 3.0 dated 04 May 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienty a informovaný souhlas, Klinické hodnocení 17293 Informace pro pacienty a Informovaný souhlas_CZ verze 4.0, 22.dubna 2021 / Patient Information and Informed Consent Form, Main PI/IC_ EN version 3, 14 Apr 2021)
	
	(
	(
	(

	Prodloužení platnosti Souboru informací pro zkoušejícího BAY 1237592 verze 6.0, Verze 15. března 2021 / Validity extension of the Investigator´s Brochure BAY 1237592 version 6.0, Version 15 Mar 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:   7.6.2021                                                    předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  165/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze II hodnotící účinnost a bezpečnost trastuzumab-deruxtecanu (T-DXd, DS-8201a) pro léčbu vybraných nádorů s expresí HER2 (DESTINY-PanTumor02) / A Phase II, Multicenter, Open-label Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd, DS-8201a) for the Treatment of Selected HER2-expressing Tumors (DESTINY‑PanTumor02)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D967VC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001574-29

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, S-151 85 Södertälje, Sweden

Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic  s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5,

Markéta Stejskalová (marketa.stejskalova@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek k informovaného souhlasu – aktualizované informace / Addendum to Informed consent form – Updated information, 6 Apr 2021, CZ  version 1.0
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a písemný informovaný souhlas (v češtině) s vyznačenými změnami / Adult Study Subject Information and Consent Form (in Czech) with tracked consent changes, 6 Apr 2021, CZ  version 2.0
	
	
	(
	

	Kartička účastníka klinické studie s vyznačenými změnami / Study Participation Card with tracked changes, 14 Apr 2021, CZ version 2.0
	(
	
	
	


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: 7.6.2021                                                        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: 3/21
	Název KH/Full Title of the Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná klinická studie fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost tafasitamabu a lenalidomidu v kombinaci s R-CHOP oproti R-CHOP u dříve neléčených pacientů se středně vysokým a vysokým rizikem, kterým byl nově diagnostikován difúzní velkobuněčný B-lymfom (DLBCL).

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



Číslo protokolu / Protocole Code No: MOR208C310
EudraCT number / EudraCT number: 
2020-002990-84

Zadavatel/Sponsor: MorphoSys AG, Semmelweisstrasse 7, 82152 Planegg GERMANY
Žadatel/Application: 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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Aleš Obr, PhD., 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 pro pacienta a informovaný souhlas s dobrovolnou biopsií pro Českou republiku, verze 2.0 ze dne 2.února 2021 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami) / Information and Informed consent form for optional tumor biopsy for Czech Republic, version 2.0 dated 2 Feb 2021 (clean version and 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: 7.6.2021                                                        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 KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 30/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, multicentrická, randomizovaná studie fáze III hodnotící atezolizumab (protilátku proti PD-L1) ve srovnání s placebem v adjuvantní terapii pacientů s vysokým rizikem svalovinu invadujícího karcinomu 
močového měchýře pozitivních na CTDNA po cystektomii





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO42843

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004418-36

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd

Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8; Martina Kuzio (martina.kuzio@roche.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. 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 EK/EC Application form 
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro vstupní období, česká verze 3 ze dne 24.4.2021 na základě hlavního informovaného souhlasu ke studii BO42843, verze 2 ze dne 3.2.2021 
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro vstupní období, česká verze 3 ze dne 24.4.2021 na základě hlavního informovaného souhlasu ke studii BO42843, verze 2 ze dne 3.2.2021 – vyznačené změny
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro zkušební období, česká verze 3 ze dne 24.4.2021 na základě hlavní verze ke studii BO42843, verze 2 ze dne 3.2.2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro zkušební období, česká verze 3 ze dne 24.4.2021 na základě hlavní verze ke studii BO42843, verze 2 ze dne 3.2.2021 – vyznačené změny
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro léčebné období, česká verze 3 ze dne 24.4.2021 na základě hlavní verze ke studii BO42843, verze 2 ze dne 3.2.2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro léčebné období, česká verze 3 ze dne 24.4.2021 na základě hlavní verze ke studii BO42843, verze 2 ze dne 3.2.2021- vyznačené změny
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro návštěvy mobilní zdravotní sestry, česká verze 3 ze dne 24.4. 2021 na základě hlavní verze ke studii BO42843, verze 1 ze dne 9.11.2020
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas pro návštěvy mobilní zdravotní sestry, česká verze 3 ze dne 24.4. 2021 na základě hlavní verze ke studii BO42843, verze 1 ze dne 9.11.2020 – vyznačené změny
	
	
	(
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        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:  34/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinek dexamethasonu u pacientů s ARDS a COVID-19 – prospektivní, multicentrická, otevřená, randomizovaná kontrolovaná studie s paralelními skupinami / Effect of dexamethasone in patients with ARDS and COVID-19 – prospective, multi-centre, open-label, parallel-group, randomized controlled trial
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: REMED

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-005887-70

Zadavatel/Sponzor: Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká republika
Žadatel/Applicant: Masarykova univerzita, Žerotínovo náměstí 617/9, 601 77 Brno, 

doc. MUDr. Regina Demlová, Ph.D. 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Olga Klementová, Ph.D., KARIM FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 
779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení (CTA) – čistá verze
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení (CTA) – se zvýrazněním provedených změn
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení (CTA) – formát.xml
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení, verze 1.2_22.3.2021 – čistá verze
	
	
	(
	

	Protokol klinického hodnocení, verze 1.2_22.3.2021 – s vyznačením provedených změn
	
	
	(
	

	Substantial amendment notification form
	
	
	
	


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

Datum/Date: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  38/21
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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 May 2021 
	
	
	
	

	Dopis pro zkoušející (DIL) / Dear Investigator letter (DIL), 12 Apr 2021
	
	
	
	

	Hlavní formulář informovaného souhlasu, verze 1.2.0_Česká republika, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 1.března 2021 / Main consent to take part in a research study, version 1.2.0, Czech Republic, clean and tracked version, 1 Mar 2021
	
	
	(
	

	Další budoucí výzkum _volitelný_Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu_ 
Česká republika_verze 1.1.0, 1.března 2021 / Additional Future Research ICF version 1.1.0_
Czech Republic, 1 Mar 2021 
	
	
	(
	

	Formulář informovaného souhlasu pro těhotnou partnerku, Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu _Česká republika_verze 1.2.0, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 1.března 2021 / Pregnant Partner SIS- ICF, Czech Republic, version 1.2.0, clean and tracked 
Version, 1 Mar 2021
	
	
	(
	

	Volitelné farmakokinetické  testování_ Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu, verze 1.2.0, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 1.března 2021 / Optional PK testing_ SIS-ICF_version 1.2.0, clean and tracked version, 1 Mar 2021
	
	
	(
	

	Volitelná bronchoalveolární laváž_Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu, verze 1.2.0, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 1.března 2021 / Optional Bronchoalveolar lavage_ SIS-ICF, version 1.2.0, clean and tracked version, 1 Mar 2021
	
	
	(
	

	Volitelný vzorek z biopsie plic,  Informace pro pacienta – formulář informovaného souhlasu_
verze 1.2.0, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 1.března 2021 / Optional sample from lung biopsy,  SIS-ICF, version 1.2.0, clean and tracked version, 1 Mar 2021
	
	
	(
	

	Příručka pro pacienty s informacemi k ILD, verze 02, duben 2021 / Patient Information guide for ILD, version 02, Apr 2021
	
	
	
	

	Dotazník PRO-CTCAE, V1.0, náhled, 11.května 2020 / Questionnaire PRO-CTCAE, V1.0, screenshot, 11 May 2020
	
	
	
	

	Daiichi Tri-Fold Pokyny pro uživatele, verze 1.1, čistá verze a verze se zvýrazněnými  změnami, 20.února 2021 / Daiichi Tri-Fold User Guide, version 1.1, clean and highlighted  version, 20 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:   7.6.2021                                                      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:  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, 150 00 Praha 5, 

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Investigator´s Brochure for MK 6482 ed. 8 / 25FEB2021  (Doc ID 05PRFF)                                

	(
	
	
	

	Investigator´s Brochure for MK 3475 ed. 20 / 8MAR2021    (Doc ID 05N5PF) and Clinical letter / memo from Scot B. Ebbinghaus, M.D., VP, Global Clinical Development dated 12Mar2021                                                                        
	
	
	
	

	Investigator´s Brochure for MK 1308A ed. 1 / 26FEB2021   (Doc ID 05M64C)      
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas                                                                                   

Main ICF - CZE MK-6482-012_AM01_v.1.01_Czech v.2_05MAY21 – clear and tracked
	
	
	(
	

	Brožura pro pacienta MK-6482-012_01_PatientBrochure_Czech_CZE_26-Jan-2021


	
	
	(
	

	MK6482-012_Screen_Report_Czech_Republic_(Czech)_v2_16MAR2021
	
	
	(
	

	Interviewer scripts:

o   Czech Republic (Czech) EQ-5D-5L Paper Interviewer Administration v1.0

o   Phone_Script_FKSI-DRS_CZE_Final_14Aug20

o   QLQ-C30 Voice script Czech
	
	
	(
	

	MK-6482 (Belzutifan) ECI Guidance V3.0 / Final 12FEB2021
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        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:  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: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Průvodní dopis / Cover letter dated 20May2021
	
	
	
	

	Souhrn Protokolu BP42772/ Protocol Synopsis BP42772 version 1 dated 09Feb2021_clean and TC
	
	
	(
	

	Roche BP42772: Informace pro pacienta/ Informovaný souhlas s používáním a sdílením zdravotních a osobních údajů verze 1 pro centrum 342201 ze 17. května 2021 na základě české verze 1 z 18. února 2021 a připomínek LEK MOU_čistá verze a sledování změn/ ROCHE BP42772: Patient Information/ Informed Consent Form for GDPR for site 342201 dated 17May2021 based on Czech version 1 dated 18Feb2021 and LEC MOU comments_Clean and TC
	
	
	(
	

	Roche BP42772: Informace pro pacienta/Informovaný souhlas česká verze 2 z 6. května 2021 na základě hlavní anglické verze 1 ze 4. prosince 2020, připomínek SUKL a MEK_čistá verze a sledování změn/ ROCHE BP42772: Patient Information/ Informed Consent Form Czech version 2 dated 6May2021 based on master English version 1 dated 4Dec2020, SUKL and MEC comments_Cleand and TC
	
	
	(
	

	Roche BP42772: Informace pro pacienta / Informovaný souhlas pro nepovinné biopsie česká verze 2 ze 17. května 2021 na základě hlavní anglické verze 1 ze 4. prosince 2020 a Note to File číslo 3_čistá verze a sledování změn/ ROCHE BP42772: Patient Information/ Informed Consent Form for optional biopsies Czech version 2 dated 17May2021 based on master English version 1 dated 4Dec2020 and Note to File No.3_clean and TC
	
	
	(
	

	Snímky obrazovky el. pacientských dotazníků pro studii BP42772/ ePRO Screenshots for study BP42772:

a) eCOA EORTC IL97 Screen Report_csCZ_v1.0 

b) eCOA EORTC QLQ-C30 Screen Report_csCZ_v1.0 

c) eCOA EORTC QLQ-OES18 Screen Report_csCZ_v1.0 

d) eCOA NCI PRO-CTCAE Screen Report_csCZ_v1.0

e) eCOA Other Subject Facing Text Screen Report_csCZ_v1.0

f) eCOA PGI-CI Screen Report_csCZ_v1.0

g) eCOA PGI-S Screen Report_csCZ_v1.0

h) Microbiota Nutritional Preferences Q_SR_csCZ_v1.0
	
	
	
	



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: 7.6.2021                                                        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:  58/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Globální, multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost fruquintinibu s nejlepší podpůrnou péčí oproti placebu s nejlepší podpůrnou péči u pacientů s refrakterním metastatickým kolorektálním karcinomem (FRESCO-2) / A Global, Multicenter, Randomized, Placebo-Controlled Phase 3 Trial to Compare the Efficacy and Safety of Fruquintinib Plus Best Supportive Care to Placebo Plus Best Supportive Care in Patients with Refractory Metastatic Colorectal Cancer (FRESCO-2)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2019-013-GLOB1

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000158-88

  Zadavatel/Sponzor: Hutchison MediPharma Limited, Building 4, 720 Cailun Road, Zhangjiang Hi-    

  Tech Park, Pudong, Shanghai, 201203, China

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 26 May 2021
	(
	
	
	

	Protokol ke klinickému hodnocení 2019-013-GLOB1, Dodatek 3.1, verze 1– čistý a s vyznačenými změnami/ 2019-013-GLOB1 Clinical Study Protocol, Amendment 3.1, Version 1 – clean and tracked changes, 25 Mar 2021
	
	
	(
	

	Dopis lékaři ohledně vylučujícího kritéria (bílkoviny v moči) / Dear Investigator Letter on Exlusion Criteria re Urine Protein, 7 May 2021
	(
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, verze 4.2.0 – čistá a verze s vyznačenými změnami, 22.dubna 2021 /  Patient Information Sheet and Informed Consent Form, version 4.2.0 – clean and track changes version, 22 Apr 2021
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas těhotné partnerky, verze 1.2.0, 23.dubna 2021 / Pregnant Partner Informed Consent Form, version 1.2.0, 23 Apr 2021
	
	
	(
	

	Průkaz účastníka klinického hodnocení, verze 2.1, 14.dubna 2021 / ID Participant Card, version 2.1, 14 Apr 2021
	(
	
	
	

	eCOA Školicí modul pro tablet, v1.00, 23.února 2021 / eCOA Tablet Training Module, v1.00, 23 Feb 2021
	(
	
	
	

	eCOA Náhled obrazovek dotazníku EQ-5D-LT v tabletu, v1.00, 23.února 2021 / eCOA   EQ-5D5-LT Tablet Screenshots v1.00, 23 Feb 2021
	(
	
	
	

	eCOA Náhled obrazovek dotazníku QLQ-C30T v tabletu, 23.února 2021 / eCOA QLQ-C30T_Tablet Screenshots v1.00, 23 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: 7.6.2021                                                        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: 60/21 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3, zkoumající kombinaci přípravků pembrolizumab (MK-3475) plus enzalutamid oproti kombinaci placebo plus enzalutamid u účastníků s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty (mCRPC) (KEYNOTE-641) / A phase 3, randomized, double-blind trial of pembrolizumab (MK-3475) plus enzalutamide versus placebo plus enzalutamide in participants with metastatic castration-resistant prostate cancer (mCRPC) (KEYNOTE-641)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-641-04

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004117-40

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., One merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, New Jersey, USA

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme, 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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Jana Katolická, Ph.D., 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

	doc. MUDr. David Vrána, Ph.D., Oddělení radioterapie Nemocnice AGEL Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín


	(
	EK  Nemocnice Nový Jičín a.s.,
Purkyňova 2138/16,

741 01 Nový Jičín


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Invetigator’s  Brochure for MK 3475, Edition Number 20, issue date: 8Mar2021 (05N5PF)
	(
	
	
	

	Letter to Invetigator from Scot B. Ebbinghaus, date 12Mar2021
	(
	
	
	

	SANF – MK3475 IB Ed 20_7May2021
	(
	
	
	

	Main ICF, CZE MK-3475-641_AM01_v.1.04_Czech v.2_21APR2021-clean
	
	
	(
	

	Main ICF, CZE MK-3475-641_AM01_v.1.04_Czech v.2_21APR2021-track changes
	
	
	(
	

	CZE MK-3475-641_v.00_Addendum_Czech v.2_21APR2021-clean
	
	
	(
	

	CZE MK-3475-641_v.00_Addendum_Czech v.2_21APR2021-Track changes
	
	
	(
	

	MK-3475-641 Memo_Protocol-Specific Exceptions_Czech Republic sites_6May2021
	
	
	(
	

	CTA update - new sites
	(
	
	
	

	MK-3475-641 List of ECs and new sites
	
	
	(
	

	CV MUDr. Jana Katolická, Ph.D.
	(
	
	
	

	CV doc. MUDr. David Vrána, Ph.D.
	(
	
	
	

	Náhledy do pacientských deníků

MK3475-641_Quick Reference Guide_Czech Republic (Czech)_v1_27APR2021
	
	
	(
	

	MK3475-641_Screen Report_eDiary_Czech Republic (Czech)_v1_26APR2021
	
	
	(
	

	MK3475-641_Screen Report_Slate_Czech Republic (Czech)_v1_26APR2021
	
	
	(
	

	MK3475-641_Deník užívání analgetik (Czech V1.0_00_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: 7.6.2021                                                        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:  84/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze II, jehož cílem je posoudit účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku MEDI3506 u pacientů se střední až závažnou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) a chronickou bronchitidou (FRONTIER 4)



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D9180C00002

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000571-20

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, 

Michaela Patočková (michaela.patockova@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Doc. MUDr. Milan Sova, Ph.D.,  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 verze 2.0 ze dne 18.května 2021, včetně verze s vyznačenými změnami 
	
	
	(
	

	Dear investigator letter ze dne 21.května 2021
	(
	
	
	

	Kartička účastníka klinické studie, verze 2.0 ze dne 31.5.2021, včetně 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: 7.6.2021                                                        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:  86/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, rozšiřující klinické hodnocení fáze 3 v délce 52 týdnů ověřující dlouhodobou bezpečnost a toleranci perorálně podávaného přípravku atogepant při prevenci migrény u účastníků s chronickou nebo epizodickou migrénou / A Phase 3, Multicenter,  Open-Label, 52 Week Extension Sudy to Evaluate the Long-Term Safety and Tolerability of Oral Atogepant for the Prevention of Migrane in Participants with Chronic or Episodic Migraine
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3101-312-002

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-002470-27

Zadavatel/Sponzor: Allergan Limited, Marlow International, The Parkway, Marlow SL7 1YL, United Kingdom

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., a Syneos Health Company, Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, Jana Píchová (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com, jana.pichova@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Petr Polidar, Neurologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Covering letter, 20 May 2021
	(
	
	
	

	3101-312-002_ Main SIS-ICF_CzechRepublic_V1.2.0_14 May 2021 – verze se sledováním změn / TC version
	
	
	(
	

	3101-312-002_ Main SIS-ICF_CzechRepublic_V1.2.0_14 May 2021 – čistá verze / clean version
	
	
	(
	

	3101-312-002_DataProtection SIS-ICF_CzechRepublic_V1.2.0_14 May 2021 - verze se sledováním změn / TC version
	
	
	(
	

	3101-312-002_DataProtection SIS-ICF_CzechRepublic_V1.2.0_14 May 2021 – čistá verze / clean version
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 7.6.2021                                                        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:  59/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení fáze III posuzující účinnost, bezpečnost, snášenlivost, farmakokinetiku a imunogenicitu přípravku SB17 (navrhované biologické obdoby ustekinumabu) ve srovnání s přípravkem Stelara® u pacientů se středně těžkou až těžkou ložiskovou psoriázou / A Phase III, Randomised, Double-blind, Multicentre Clinical Study to Evaluate the Efficacy, Safety, Tolerability, Pharmacokinetics, and Immunogenicity of SB17 (proposed ustekinumab biosimilar) Compared to Stelara® in Subjects with Moderate to Severe Plaque Psoriasis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SB17-3001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-006115-19

Zadavatel/Sponzor: Samsung Bioepis Co., Ltd., 76, Songdogyoyuk-ro, Yeonsu-gu,Incheon, 21987, Republic of Korea

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Lucie Trojanová (lucie.trojanova@iqvia.com)

	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Helena Korandová, CSc., Jánského 463/24, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SB17-3001, protokol verze 2.1, pro Českou Republiku, 28.dubna 2021 / SB17-3001, protocol version 2.1, Country specific – Czech republic, 28 Apr 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu Hlavní ICF V1.0CZE(cs)2.0_27.dubna 2021 – čistá verze a verze s vyznačenými změnami / Patient Information Sheet and Informed Consent Form Main ICF_V1.0CZE(cs)2.0_27 Apr 2021 – clean and 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

-SÚKL

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 27/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené randomizované klinické hodnocení fáze II hodnotící účinky 
přípravku BNT113 v kombinaci s pembrolizumabem oproti účinkům monoterapie pembrolizumabem jako léčba první linie u pacientů s neresektovatelným rekurentním nebo metastatickým dlaždicobuněčným karcinomem hlavy a krku (HNSCC) pozitivním na přítomnost lidského papilomaviru 16 (HPV16+) a expresí PD-L1 / 
An open label Phase II randomized trial of BNT113 in combination with pembrolizumab versus pembrolizumab monotherapy as a first line therapy in patients with unresectable recurrent, or metastatic Head and Neck Squamous Cell Carcinoma (HNSCC) which is positive for human papilloma virus 16 (HPV16+) and expresses PD-L1





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BNT113-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001400-41

Zadavatel/Sponzor: BioNTech SE, 

An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Germany

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic, s.r.o., Lomnickeho 1705/9, 140 00 Praha 4, 
Klára Matisová (klara.matisova@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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, 25 May 2021
	(
	
	
	

	Protokol studie verze 1.0 CZE, čistá verze a verze s vyznačenými změnami, 10.května 2021 / Clinical trial protocol v 1.0 CZE, clean and track changes version, 10 May 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: 7.6.2021                                                        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: 39/12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III everolimu (RAD001) plus nejlepší podpůrná léčba versus placebo plus nejlepší podpůrná léčba v léčbě pacientů s pokročilými neuroendokrinními nádory gastrointestinálního nebo plicního původu / A Randomized, double-blind, multicenter, Phase III study of everolimus (RAD001) plus best supportive care versus placebo plus best supportive care in the treatment of patients with advanced NET of GI or lung origin

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRAD001T2302

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-002887-26

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

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Vladimír Sedláček (vladimir.sedlacek@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK VFN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical study report – synopse ze dne 19.4.2021
	(
	(
	
	(


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:  7.6.2021                                                            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: 67/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie fáze 4 s Brentuximab Vedotinem u pacientů s relabujícím nebo refrakterním systémovým anaplastickým velkobuněčným lymfomem / A Phase 4, Open-label, Single-Arm Study of Brentuximab Vedotin in Patients With Relapsed or refractory Systemic Anaplastic Large Cell Lymphoma
                    
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C25006

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004128-39

Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street Cambridge, 

MA USA 02139

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:  3.5.2021, 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Potvrzení o pojištění KH za období 15.6.2019 – 14.6.2024 (prodloužení platnosti certifikátu) / Certificate of clinical trial insurance for the period 15 Jun 2019 – 14 Jun 2024 (renewal of the certificate)
	(
	(
	
	(

	Investigátorská brožura č. 18, ze dne 14.října 2020, cc QPRG-IB18-003 / Investigator´s brochure no. 18, dated 14 Oct 2020, cc QPRG-IB18-003
	(
	(
	
	(

	Investigátorská brožura č. 18, ze dne 14.října 2020, cc QPRG-IB18-003  - shrnuzí změn / Investigator´s brochure no. 18, dated 14 Oct 2020, cc QPRG-IB18-003 – summary of changes
	(
	(
	
	(

	Investigátorská brožura č. 18, ze dne 14.října 2020, cc QPRG-IB18-003 – tisková chyba  / Investigator´s brochure erratum  no. 18, dated 14 Oct 2020, cc QPRG-IB18-003 
	(
	(
	
	(

	Investigátorská brožura č. 18 – Erratum substantiality and summary of changes, ze dne 22.října 2020  / Investigator´s brochure - Erratum substantiality and summary of changes, dated 22 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:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  54/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3, hodnotící udržovací léčbu ústy podávaným přípravkem Ixazomib Citrate (MLN9708) u pacientů s mnohočetným myelomem po transplantaci dříve odebraných vlastních kmenových buněk / A Phase 3, Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study of Oral Ixazomib Citrate (MLN9708) Maintenance Therapy in Patients With Multiple Myeloma Following Autologous Stem Cell Transplant



              
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C16019

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002076-41

Zadavatel/Sponzor: Millennium Pharmaceuticals Inc., 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139, USA

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

140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC 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

	Quality of life questionaire-core 30 version 3 (QLQ-C30) – telephone interview administration script, version 2.0 Czech
	(
	(
	
	(

	Multiple myeloma Quality of life questionaire (QLQ-MY20) – provisional telephone interview administration script, version 1.0 Czech
	(
	(
	
	(


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

Datum/Dat0e:  7.6.2021                                                   předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  57/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s carboplatinou, paclitaxelem a s PARP inhibitorem veliparib (ABT-888) nebo bez něj u pacientů s HER2-negativním metastatickým nebo lokálně pokročilým neoperovatelným karcinomem prsu asociovaným s BRCA / A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled Trial of Carboplatin and Paclitaxel with or without the PARP Inhibitor Veliparib (ABT-888) in HER-2 Negative Metastatic or Locally Advanced Unresectable BRCA-Associated Breast Cancer



   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-914

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000345-70

Zadavatel/Sponzor: AbbVie GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germany

Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 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

	DSUR for Veliparib (ABBV-888): 25 Mar 2020 – 24 Mar 2021
	
	
	
	

	DSUR executive summary: 25 Mar 2020 – 24 Mar 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/Dat0e:  7.6.2021                                                   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:  178/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící nivolumab v kombinaci s ipilimumabem proti monoterapii sunitinibem u pacientů s dosud neléčeným pokročilým nebo metastatickým renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Open-label Study of Nivolumab Combined with Ipilimumab Versus Sunitinib Monotherapy in Subjects with Previously Untreated, Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-214

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001750-42

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

1170 Brusel, Belgie

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

PharmDr. Zuzana Šebestová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	evropský formulář Substantial amendment notification form, ver. 1, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 1.0)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Dat0e:  7.6.2021                                                   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:  146/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická
studie fáze III. typu event-driven s paralelními skupinami s cílem zkoumat účinnost a bezpečnost finerenonu, přidaného ke standardní léčbě, při snižování kardiovaskulární morbidity a mortality u pacientů s cukrovkou 2.typu a klinickou diagnózou diabetického onemocnění ledvin (DKD) / A Randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, multicenter, event-driven phase III study to investigate the efficacy and safety of finerenone on the reduction of cardiovascular morbidity and mortality in subjects with type 2 diabetes mellitus and the clinical diagnosis of diabetic kidney disease


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17530
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000950-39
Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen, Německo
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Hradec Králové
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                       Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. David Karásek, Ph.D., III. Interní klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 185/6, 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

	Informace o uzavření centra Doc. MUDr. Davida Karáska, Ph.D, 9.4.2021
	
	
	
	


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:  7.6.2021                                                       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:  150/15 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící nivolumab nebo nivolumab s ipilimumabem versus chemoterapii na bázi platiny u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) ve stádiu IV dříve neléčených chemoterapií nebo pacientů s opakovaným výskytem onemocnění / An Open-Label, Randomized Phase 3 Trial of Nivolumab, or Nivolumab plus Ipilimumab, versus platinum doublet chemotherapy in subjects with chemotherapy-Naïve Stage IV or Reccurrent Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-227
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003630-23
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 
1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 
PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                      Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Libor Havel, Pneumologická klinika TN Praha, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4
	
	EK Thomayerova nemocnice Praha, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4

	MUDr. Michal Hrnčiarik, Plicní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

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

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jitka Jakešová, Onkologie Oblastní nemocnice Příbram a.s., Gen. R. Tesaříka 80, 261 01 Příbram
	
	EK Oblastní nemocnice Příbram a.s., Gen. R. Tesaříka 80, 

261 01 Příbram


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab SUSAR report 2.10.2020 do 3.4.2021
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab DSUR executive summary 25.3.2020 – 24.3.2021
	(
	(
	
	(

	evropský formulář Substantial amendment notification form, ver. 1, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 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: 7.6.2021                                                        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:  38/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené prodloužení klinického hodnocení APD811-003 u pacientů s plicní arteriální hypertenzí / An Open-Label Extension Study of APD811-003 in Patients with Pulmonary Arterial Hypertension









 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APD811-007
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003042-27 
Zadavatel/Sponzor: United Therapeutics Corporation, 55 T.W. Alexander Drive, Research Triangle Park, NC 27709, USA
Žadatel/Applicant: Argint International Clinical Research and Development Services s.r.o., 
Galvaniho 7/D, 821 04 Bratislava, Slovenská republika, PharmDr. Lucia Vašíková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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. Martin Hutyra, Ph.D., I. Interní 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

	Oznámení o lokálním ukončení KH

Formulář „Declaration of the End of trial“, 26.dubna 2021
	(
	(
	
	(

	Výpis z obchodního registru Slovenské republiky, 15.prosince 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:  7.6.2021                                                       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:  140/16 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze III, jejimž cílem je vyhodnotit účinnost a bezpečnost kombinace pembrolizumab (MK-3475) plus axitinib oproti monoterapii přípravkem sunitinib jakožto léčby první linie u kolálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-426) / A Phase III Randomized, Open-label Study to Evaluate Efficacy and Safety of Pembrolizumab (MK-3475) in Combination with Axitinib versus Sunitinib Monotherapy as a First-line Treatment for Locally Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma (mRCC) (KEYNOTE-426)

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000588-17

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

305 99 Plzeň

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

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

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

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

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

180 81 Praha 8 – Libeň

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listing report – molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 – 3 Mar 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:  7.6.2021                                                       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: 141/16 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze II s jedním ramenem zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii u lolálně pokročilého/metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-427)
 / A Phase II Single-arm, Open-label Monotherapy Clinical Trial of Pembrolizumab (MK-3475) in Locally Advanced/Metastatic Renal Cell Carcinoma (mRCC) (KEYNOTE-427)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-427
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000589-47
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.
Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, 
Ing. Irena Kotalová (irena.kotalova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Eugen Kubala, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – centrum uzavřeno
	
	EK FN Hradec Králové,
Sokolská 581,

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Alexandr Poprach, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7 
656 53 Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

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


1/2

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

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


	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listing report – molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 – 3 Mar 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:  7.6.2021                                                       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:  142/16 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná studie fáze 2 se dvěma rameny hodnotící nivolumab s ipilimumabem oproti  nivolumabu s placebem pacientů se skvamózním karcinomem hlavy a krku (SCCHN) v metastatickém stádiu nebo s opakovaným výskytem onemocnění
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-714
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001645-64
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chausée de la Hulpe 185, 
1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 
PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Milan Vošmik, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové

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

	MUDr. Peter Grell, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53  Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 

656 53  Brno


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab SUSAR report 2.10.2020 do 3.4.2021
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab DSUR executive summary 25.3.2020 – 24.3.2021
	(
	(
	
	(

	evropský formulář Substantial amendment notification form, ver. 1, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 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: 7.6.2021                                                        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: 152/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická studie fáze III hodnotící BBI-608 v kombinaci s 5-fluorouracilem, leukovorinem a irinotecanem (FOLFIRI) u dospělých pacientů s dříve léčeným metastatickým kolorektálním karcinomem (CRC) / A Phase III Study of BBI-608 in combination with 5-Fluorouracil, Leucovorin, Irinotecan (FOLFIRI) in Adult Patients with Previously Treated Metastatic Colorectal Cancer (CRC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CanStem303C

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001627-31

Zadavatel/Sponzor: Boston Biomedical, Inc., 640 Memorial Drive, Cambridge, MA 02139

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

186 00 Praha 8, Anna Hojková (Anna.Hojkova@PAREXEL.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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 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

	Oznámení o ukončení studie v ČR – finální zpráva o průběhu studie / EOS in the czech Republic notification, Final progress report, 19 May 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:  7.6.2021                                                       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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Zpráva o průběhu KH CLEE011A2404 (Compleement-1) za období 05/2020 – 04/2021
	(
	(
	
	(


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:  7.6.2021                                                       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: 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: 27.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, 21.4.2021
	(
	
	
	


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:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
( KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  18/17 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III srovnávající kombinaci PDR001, dabrafenib a trametinib s kombinací placebo, dabrafenib a trametinib u dříve neléčených pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s mutací V600 v genu BRAF / A randomised double-blind, placebo-controlled, phase III study comparing the combination of PDR001, dabrafenib and trametinib versus placebo, dabrafenib and trametinib in previously untreated patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPDR001F2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002794-35
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko 
Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Zdeňka Korbelářová (zdenka.korbelarova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021, 18.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, Dermatovenerologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN  v Praze
Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2end_of_the_skype_highlighting

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	
	EK MOU, Žlutý kopec 7

656 53 Brno

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, Ph.D., Dermatovenerologická klinika, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	
	EK FN KV Praha

Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

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

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

	Prim. MUDr. Yvetta Vantuchová, Ph.D., Kožní oddělení FN Ostrava, 

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

	Prim. MUDr. Milan Kohoutek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice T. Bati as., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín 


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	PDR001 SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	DRB436 SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	TMT212  SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	DSUR-PDR001-001, Issue 006: 27 Mar 2020 – 26 Mar 2021, release date: 13 May 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:  7.6.2021                                                       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:  22/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená randomizovaná kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící kombinaci selinexoru, bortezomibu a dexametazonu (SVD) oproti kombinaci bortezomibu a dexametazonu (VD) u pacientů s relabujícím nebo refrakterním mnohočetným myelomem (RRMM) / A Phase 3 Randomized, Controlled, Open-label Study of Selinexor, Bortezomib, and Dexamethasone (SVd) versus Bortezomib and Dexamethasone (Vd) in Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma (RRMM).
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KCP-330-023
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003957-14

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

Žadatel/Applicant: Precision for Medicine (SK) s.r.o., Galvaniho 7/D, 821 07 Bratislava, Slovensko 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Mgr. Jiří Minařík, Ph.D. , Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 12.květba 2021
	(
	(
	
	(

	Memo zadavatele – shromažďování údajů o přežití, 23.dubna 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  25/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab podávaný souběžně s chemoradiací a jako udržovací léčba oproti samostatné léčbě chemoradiací u subjektů s lokálně pokročilým dlaždicobuněčným karcinomem hlavy a krku (KEYNOTE-412) / A Randomized Phase III study of pembrolizumab given concomitantly with chemoradiation and as maintenance therapy versus chemoradiation alone in subjects with locally advanced head and neck squamous cell carcinoma (KEYNOTE-412)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-412
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003934-25
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.
Zástupce sponzora/Legal representative of the sponsor:Merck Sharp & Dohme, s.r.o., Piotr Miekus, 
Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6 
Žadatel/Applicant: MERCK SHARP & DOHME s.r.o., Na Valentince 3336/4,  150 00 Praha 5 – Smíchov, Ing. Martina Najmanová (martina.najmanova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021, 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR 1912CZE007706 FU 15, dated 3.12.2020
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1912CZE007706 FU 17, dated 7.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1912CZE007706 FU 18, dated 20.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1912CZE007706 FU 19, dated 20.5.2021
	(
	(
	
	(


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:  7.6.2021                                                       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:  31/17 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné klinické hodnocení fáze II na míru upraveného přístupu k imunitní léčbě přípravkem nivolumab u subjektů s metastazujícím nebo pokročilým adenokarcinomem ledvin, TITAN RCC / A phase II single arm clinical trial of a Tailored ImmunoTherapy Approach with Nivolumab in subject with metastatic or advanced renal Cell Carcinoma, TITAN RCC
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0216-ASG
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002307-26
Zadavatel/Sponzor: AIO-Studien-gGmbH, Kuno-Fischer-Strasse 8, 14057 Berlín, Germany
Žadatel/Applicant: Katja Rasch, Program Director, Celerion, Fanny-Zobel-Strasse 5, 12435 Berlin Germany (katja.rasch@celerion.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	
	EK U Nemocnice 2, 

128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika FN Motol  Praha, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 00 Praha 5

	MUDr. Jindřich Kopecký, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annual Study Status Report 2021 – Czech Republic dated 18 May 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: 7.6.2021                                                        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:  38/17 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii jako adjuvantní léčbu karcinomu ledvinových buněk po nefrektomii (KEYNOTE-564) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial of Pembrolizumab (MK-3475) as Monotherapy in the Adjuvant treatment of renal cell carcinoma post nephrectomy (KEYNOTE-564)

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004351-75

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

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

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4,  150 00 Praha 5 – Smíchov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

741 01 Nový Jičín

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

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

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

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

150 06 Praha 5

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

625 00 Brno

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listing report – molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 – 3 Mar 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:  7.6.2021                                                       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: 59/17 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze III porovnávající léčbu kombinací nivolumabu a ipilimumabu oproti placebu u pacientů s lokalizovaným renálním karcinomem, kteří podstoupili radikální nebo parciální nefrektomii a u kterých je vysoké riziko relapsu / A Phase 3 Randomized Study Comparing Nivolumab and Ipilimumab Combination vs Placebo in Participants with Localized Renal Cell Carcinoma Who Underwent Radical or Partial Nephrectomy and Who Are at High Risk of Relapse
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-914
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004502-34
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 1170 Brusel, Belgie
Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r. o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 
PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                      Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

625 00 Brno

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

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

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab SUSAR report 2.10.2020 do 3.4.2021
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab DSUR executive summary 25.3.2020 – 24.3.2021
	(
	(
	
	(

	evropský formulář Substantial amendment notification form, ver. 1, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 82/17 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze III hodnotící léčbu nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem nebo nivolumabem a ipilimumabem v kombinaci s kabozantinibem oproti léčbě sunitinibem u pacientů s dříve neléčeným pokročilým nebo metastazujícím renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Open-Label Study of Nivolumab Combined with Cabozantinib or Nivolumab and Ipilimumab Combined with Cabozantinib versus Sunitinib in Participants with Previously Untreated, Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-9ER

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000759-20

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

1170 Brusel, Belgie

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

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Ipilimumab SUSAR report 2.10.2020 do 3.4.2021
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab DSUR executive summary 25.3.2020 – 24.3.2021
	(
	(
	
	(

	evropský formulář Substantial amendment notification form, ver. 1, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 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:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  136/17 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, mezinárodní, multicentrické klinické hodnocení fáze II  ke stanovení účinnosti a bezpečnosti perorálně užívaného pazopanibu a jeho vlivu na kvalitu života pacientů  s pokročilým a/nebo  metastatickým karcinomem ledviny, kteří byli léčeni inhibitorem kontrolního bodu / A prospective international multicenter phase II study to evaluate the efficacy, safety and quality of life of oral daily pazopanib in patients with advanced and/or metastatic renal cell carcinoma after previous therapy with checkpoint inhibitor treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPZP034A2410
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000708-10
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko 
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Jana Bystroňová (jana.bystronova@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

656 53 Brno


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 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:  7.6.2021                                                       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:  161/17 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: 7.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. 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

	Zpráva o průběhu KH CO40016 ze dne 30.dubna 2021 / Annual progress report of clinical trial CO40016 dated 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o uzavření centra Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D.  
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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:  174/17 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie fáze II ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti látek cílených proti mechanismům na opravu DNA v kombinaci s olaparibem v porovnání s monoterapií olaparibem  v léčbě pacientů s metastatickým triple negativním karcinomem prsu stratifikovaných dle mutací genů podílejících se na opravě zlomů DNA homologní rekombinací (včetně BRCA1/2) (VIOLETTE) / A Phase II, Open Label, Randomised, Multi-centre Study to Assess the Safety and Efficacy of Agents Targeting DNA Damage Repair in Combination with Olaparib versus Olaparib Monotherapy in the Treatment of Metastatic Triple Negative Breast Cancer Patients Stratified by Alterations in Homologous Recombinant Repair (HRR)-related Genes (including BRCA1/2) (VIOLETTE)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5336C00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002361-22

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

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zdenka Trojánková (zdenka.trojankova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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 MOÚ, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno – centrum uzavřeno
	(
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

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

625 00 Brno

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

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 028 Praha 2 - centrum uzavřeno
	(
	EK VFN Praha, 

Na Bojišti 1,  128 028 Praha 2

	MUDr. Milan Brychta, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha10


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o průběhu studie v ČR / Final  progress report in CR, 5 May  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:  7.6.2021                                                       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:  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, 

PharmDr. Marcela Švecová (M.Svecova@Medpace.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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, 11 May 2021
	(
	(
	
	(

	Nef-301 Zpravodaj, vadání 23, 22.12.2020 / Nef-301 newsletter, issue 23, 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          
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  7.6.2021                                                       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:  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: 17.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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

	Doporučení komise hodnotící data a bezpečnost studie, aktualizované SmPC Colomycin /  Recommendation of Data safetx monitoring committee, updated SmPC Colomycin
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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:  35/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, nekontrolovaná, s dvěma paralelními kohortami, multicentrická 
studie fáze Iia pro hodnocení protinádorové aktivity samotného GM102 a v kombinaci s chemoterapií u pacientů s pokročilým nebo metastatickým kolorektálním karcinomem / Open, noncontrolled, two parallel cohort multicenter, phase 2A study for evaluation of the antitumor activity of GM102 single agent and in combination with chemotherapy in patients with advanced or metastatic colorectal cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C201

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000627-13

Zadavatel/Sponzor: GamaMabs Pharma, Centre Pierre Potier, 1 place Pierre Potie, Oncopole entrée 1, 31106 Toulose CEDEX, France

Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, PhD. (jan.malac@pharmnet.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2021, 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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., Onklologická 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 ukončení KH z 21.4.2021
	(
	(
	
	(

	Declaration of the End of trial form z 27.4.2021
	(
	(
	
	(

	Vyjádření zadavatele k platnosti Souboru informací pro zkoušejícího z 30.4.2021
	(
	(
	
	(


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:  7.6.2021                                                       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:  44/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická zkouška  BIO-STREAM.HF / BIO-STREAM.HF study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIO-STREAM.HF, verze 2.0, 30.11.2017
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

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

Žadatel/Applicant: Biotronik Praha s.r.o., Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha (martina.cervena@biotronik.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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. Marián Fedorco,  I. Interní klinika FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o změně hlavního zkoušejícího ke KH BIO-STREAM.HF,  27.5.2021
	(
	(
	
	(


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: 7.6.2021                                                        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: 56/18 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, aktivně kontrolovaná studie fáze II porovnávající účinnost a bezpečnost cílené protinádorové léčby nebo protinádorové imunoterapie podávaných na základě genomického profilování 
versus chemoterapie založená na platině u pacientů s karcinomem neznámého původu, kteří byli léčeni 3 cykly platinového dubletu (CUPISCO) / A Phase II, randomized, activecontrolled, multicenter study comparing the efficacy and safety of targeted therapy or cancer immunotherapy guided by genomic profiling versus platinum-based chemotherapy in patients with cancer of unknown primary site who have received three cycles of platinum doublet chemotherapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MX39795
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003040-20
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, RNDr. Vladimír Kůs (vladimir.kus@roche.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021, 13.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Jiří Tomášek, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 56 53 Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7,  

656 53 Brno

	prof. MUDr. Luboš  Petruželka, CSc., Onkologická klinika VFN a 1.LF UK, Karlovo náměstí 32, 128 08  Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1,

128 08  Praha 2


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Hlášení SUSAR z 12. května 2021/ SUSAR report from 12May2021
SUSAR_15O_19-MAY-2021_RO5541267_ATEZOLIZUMAB_AER2793206_ADRENAL INSUFFICIENCY- SECONDARY_CZ
	(
	(
	
	(

	Odslepený Susar Line Listing pro trastuzumab / herceptin č. 1108299 ze dne 15.4.2021 pokrývající období 25.9.2020 – 24.3.2021

Unblinded SUSAR Line Listing for trastuzumab / herceptin no. 1108299 dated 15Apr2021 covering the period 25Sep2020 – 24Mar2021

SSR_trastuzumab_Sep20-Mar21_Unblinded Line listing
	(
	(
	
	(

	Vývojová zpráva o bezpečnosti (DSUR) č. 10 pro bevacizumab / avastin ze dne 19.4.2021 pokrývající období 26.2.2020 – 25.2.2021

Development Safety Update Report (DSUR) no. 10 for bevacizumab / avastin dated 19Apr2021 covering the period 26Feb2020 – 25Feb2021

bevacizumab DSUR 26-Feb-2020 to 25-Feb-2021 Published Output-1
	(
	(
	
	(


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





 
                                                                                                                                                                                                                                

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel          

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004897-32

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	MUDr. Mojmír Randula, Onkologické a radiologické centrum Multiscan Pardubice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Pardubická nemocnice,

Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 

	MUDr. Adam Paulik, Klinika onkologie a radioterapie FN HK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK  FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Milos Holanek, Masarykův onkologický ústav, Zlutý kopec 7 , 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika Fakultni poliklinika VFN, Karlovo náměsti 32, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN,  Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SSR Trastuzumab - period 25 Sep 2020 to 24 Mar 2021, report no. 1108299 
	(
	(
	
	(

	SSR replacement letter no. 1108794 – period 6 Oct 2020 – 5 Apr 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:  7.6.2021                                                       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:  117/18 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie COMBI-APlus: Otevřené klinické hodnocení kombinace dabrafenibu  s trametinibem (fáze IIIb) v adjuvantní 
léčbě melanomu s mutací BRAF V600 u stadia III po kompletní resekci, sloužící ke stanovení vlivu upraveného léčebného postupu řešení horečky na její výskyt a závažnost / COMBI-APlus: Open-label, phase IIIb study of dabrafenib in COMBInation with trametinib in the Adjuvant treatment of stage III BRAF V600 mutation-positive melanoma after complete resection to evaluate the impact on pyrexia related outcomes of an adapted pyrexia AE-management algorithm (Plus)                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CDRB436F2410

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000168-27

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Gemini budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, Dermatovenerologická klinika Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2 , 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2begin_ end_of_the_skype_highlighting

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7,

656 53 Brno
	(
	EK MOU, Žlutý kopec 7,

656 53 Brno

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, Sanatorium profesora Arenbergera, Bolzanova 7, 110 00 Praha 1
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800,

140 59 Praha 4

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

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

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	Prim. MUDr. Yvetta Vantuchová, PhD. , Kožní oddělení FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	(
	EK FN Ostrava, 

17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

	Prim. MUDr. Milan Kohoutek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice T. Bati as., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	(
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., 

Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín 

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Nemocnice ma Bulovce, Budínova 67/2, 

180 00 Praha - Libeň
	(
	EK Nemocnice na Bulovce,

Budínova 67/2, 180 00 Praha – Libeň


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DRB436 SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	TMT212  SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 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:  7.6.2021                                                       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: 21.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                      Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Radim Němeček, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Klinika komplexní onkologické péče, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CIOMS I formulář(e) BMS-2019-114288 – doplňující informace
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

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

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
( KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number: 122/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prodloužení studie SPIRIT: Mezinárodní, nezaslepená, jednoramenná prodloužená studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost relugolixu podávaného spolu s nízkou dávkou estradiolu a norethisteron-acetátu u žen s bolestí související s endometriózou / SPIRIT EXTENSION: An International Phase 3 Open-Label, Single-Arm, Safety and Efficacy Extension Study to Evaluate Relugolix Co-Administered with Low-Dose Estradiol and Norethindrone Acetate in Women with Endometriosis-Associated Pain
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MVT-601-3103
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004066-10
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, Irena Mazánková (mazankovairena@prahs.com) 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                      Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-Centrum Olomouc CTC z.s., 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, 13 May  2021
	(
	(
	
	(

	Fomulář ohlášení podstatného dodatku (Annex 2) / Substantial amendment notification form (Annex 2), 6 May 2021
	(
	(
	
	(

	Fomulář žádosti o vyjádření stanoviska EK / Application form for the opinion of the EC, 13 May 2021
	(
	(
	
	(

	IB Relugolix – čistá verze 13.0 / IB Relugolix – clean version 13.0, 18 Dec 2021
	(
	(
	
	(

	IB Relugolix – sledované změny, verze 13.0 / IB Relugolix – tracked changes, version 13.0, 18 Dec 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  127/18 MEK  18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, aktivně a placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost ligelizumabu (QGE031) v léčbě chronické spontánní kopřivky (CSU)  u dospívajících a dospělých pacientů nedostatečně kompenzovaných H1-antihistaminiky / A multi-center, randomized, double-blind, active and placebo-controlled study to investigate the efficacy and safety of ligelizumab (QGE031) in the treatment of Chronic Spontaneous Urticaria (CSU) inadequately controlled with H1 antihistamines
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000839-28

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis, s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Jitka Pavlišová (jitka.pavlisova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 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:  7.6.2021                                                       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:  130/18 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 srovnávající terapii platinovými léčivy s přípravkem TSR‑042 a Niraparib oproti standardní terapii platinovými léčivy jako první linií léčby nemucinózního epiteliálního maligního nádorového onemocnění vaječníku stadia III nebo IV/ A Randomized, Double-Blind, Phase 3 Comparison of Platinum-Based Therapy with TSR‑042 and Niraparib Versus Standard of Care Platinum-Based Therapy as First‑line Treatment of Stage III or IV Nonmucinous Epithelial Ovarian Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3000-003-005/ENGOT-OV44

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000413-20

Zadavatel/Sponzor: TESARO UK Ltd., 55 Baker Street, London W1U7EU, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7 – Holešovice (PRAregulatoryCZ@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	prof. MUDr. David Cibula, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika 1.LF a VFN, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze,  Apolinářská 18, 128 51 Praha 2 
	(
	EK VFN v  Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Michal Zikán, Ph.D., Gynekologicko-porodnická klinika, Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8-Libeň 
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 - Libeň


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR – 27 Mar 2020 – 26 Mar 2021, dated 21 May 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:  7.6.2021                                                       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:  139/18 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení v paralelních skupinách fáze III zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku BX-1 při symptomatické léčbě spasticity u pacientů s roztroušenou sklerózou / A phase III, multi-centre, randomised, double-blind, placebo-controlled, parallel-group clinical trial to investigate the efficacy and safety of BX-1 for the symptomatic relief of spasticity in patients with multiple sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DroSpas-1

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000001-23

Zadavatel/Sponzor: Bionorica SE, Kerschensteinerstr. 11 – 15, 92318 Neumarkt, Německo

Žadatel/Applicant: SCOPE INTERNATIONAL PRAHA, s.r.o., Sokolovská 668/136 D, 186 00 Praha 8, MUDr. Pavla Rozmarová (prozmarova@scope-international.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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. Jolana Marková, Neurologické oddělení Thomayerovy nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč
	(    
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800

140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Iveta Nováková, RS centrum - Neurologická klinika 1.LF UK a VFN v Praze, Karlovo náměstí 32, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	MUDr. Alena Martinková, MS centrum - Neurologická klinika Nemocnice Pardubického kraje, a.s.,  Pardubická nemocnice, 
Kyjevská 44, 532 03 Pardubice – centrum uzavřeno
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Pardubické nemocnice,

Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	Prof. MUDr. Ivana Štětkářová, CSc., Neurologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha

	MUDr. Marta Vachová, Neurologické oddělení - MS centrum, Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Teplice, o.z., Duchcovská 53, 415 29 Teplice
	(
	EK Krajská zdravotní, a.s. - Nemocnice Teplice, o.z, Duchcovská 53, 415 29 Teplice

	MUDr. Luboš Janů, Ph.D., A-Shine, s.r.o., Smrková 23, 312 00 Plzeň
	(
	EK NZZ Research Site s.r.o., Slovanská 27, 326 00 Plzeň

	Doc. MUDr. Martin Vališ, Ph.D., Poliklinika Choceň - Neurologická ambulance, 

Smetanova 830, 565 01 Choceň
	(
	EK NZZ Research Site s.r.o., Slovanská 27, 326 00 Plzeň

	Doc. MUDr. Radomír Taláb, Ph.D., Neurologická ambulance, Plácelova 1257/103, 500 03 Hradec Králové
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Pavel Hradílek, Ph.D., Neurospol, s.r.o., Studentská 1155/14, 736 01 Havířov
	(
	EK  DonMed, Chittussiho 1001/9, 109 00 Ostrava

	Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., MS centrum - Neurologická klinika LF UP a FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL



	MUDr. Ondřej Fiala, Ph.D., Institut neuropsychiatrické péče, Křižíkova 264/22, 186 00 Praha 8
	(
	EK NZZ  Research Site s.r.o., Slovanská 27, 326 00 Plzeň

	Prof. MUDr. Jiří Masopust, Ph.D., NeuropsychiatrieKH s.r.o., K sokolovně 309, 503 41 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / The present cover letter, final version 1.0, 3 May 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář o ukončení KH / Declaration of the End of trial form, 5 May 2021
	(
	(
	
	(

	Informace o ukončení KH / Information about termination of the CT, final 1.0, 3 May 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:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  147/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze 2a/2b přípravku KRT-232 u pacientů s primární myelofibrózou (PMF), myelofibrózou po pravé polycytémii (post-PV-MF), nebo myelofibrózou po esenciální trombocytémii (post-ET-MF), kteří se neúspěšně léčili ruxolitinibem / An Open-Label, Phase 2a/2b Study of KRT-232 in Subjects With Primary Myelofibrosis (PMF), Post–Polycythemia Vera MF (Post–PV-MF), Or Post–Essential Thrombocythemia MF (Post–ET-MF) Who Have Failed Ruxolitinib
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KRT-232-101
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001671-21
Zadavatel/Sponzor: Kartos Therapeutics, Inc., 275 Shoreline Drive, Redwood City, CA 94065
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech republic s.r.o., Futurama business park, 

Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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

	Administrativní změna (#3) k protokolu KRT-232-101 ze dne 21.12.2020 / KRT-232-101 administrative change (#3) dated 21 Dec 2020
	(
	(
	
	(

	Administrativní změna (#4) k protokolu KRT-232-101 ze dne 15.3.2021 / KRT-232-101 

administrative change (#4) dated 15 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Dopis pro zkoušející ohledně ohlašování KRT-232 závažných nežádoucích příhod a neočekávanosti plicní embolie, ze dne 8.4.2021 / Dear investigators letter regarding of KRT-232 serious adverse events, pulmonary embolism unexpectedness dated 8 Apr 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:  7.6.2021                                                       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:  152/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické, mezinárodní klinické hodnocení fáze III zkoumající durvalumab nebo kombinaci durvalumabu a tremelimumabu jako konsolidační léčbu pacientů s malobuněčným karcinomem plic v limitovaném stádiu I-III, u nichž nedošlo k progresi po souběžné chemoradiační terapii (ADRIATIC) / A Phase III, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Multi-center, International Study of Durvalumab or Durvalumab and Tremelimumab as Consolidation Treatment for Patients with Stage I-III Limited Disease Small-Cell Lung Cancer Who Have Not Progressed Following Concurrent
Chemoradiation Therapy (ADRIATIC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933QC00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000867-10
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, 

PharmDr. Jana Brzoňová (jana.brzonova@astrazeneca.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva, 12.4.2021
	(
	(
	
	(


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:  7.6.2021                                                       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:  155/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené, multicentrické globální klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je stanovit účinnost a bezpečnost durvalumabu podávaného s kombinovanou léčbou gemcitabinem+cisplatinou v neoadjuvantní terapii následované monoterapií durvalumabu v adjuvantní léčbě u pacientů s karcinomem močového měchýře invadujícím svalovinu (NIAGARA)/ A Phase III, Randomized, Open-Label, Multi-Center, Global Study to Determine the Efficacy and Safety of Durvalumab in Combination with Gemcitabine+Cisplatin for Neoadjuvant Treatment Followed by Durvalumab Alone for Adjuvant Treatment in Patients with Muscle-Invasive BladderCancer (NIAGARA)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933RC00001


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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva / Annual report to EC, 13 Apr 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:  7.6.2021                                                       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: 3.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Helena Korandová, s.r.o., Jánskeho 24, 779 00 Olomouc                                                                                                                                                                                                                
	
	EK FNOL

	MUDr. Marie Selerová, Ph.D., Kožní oddělení Nemocnice Nový Jičín,                                                              Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičin                                                                                                                                                                                                            
	
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s.,
Purkyňova 2138/16,
741 01 Nový Jičín

	MUDr.Yvetta Vantuchová, Kožní oddelení FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5,                                     708 52 Ostrava                                                                                                                                                                                                                                                         
	
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

	MUDr. Oľga Filipovská, Krajská zdravotní – Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústi nad Labem                                                                                                                                                                                                                                                                                 
	
	EK Krajska zdravotni, a.s.-Masarykova nemocnice v Ústi nad Labem, Socialní péče 3316/12A,                                                                                                                      401 13 Ústí nad Labem                                                        

	Prof. Petr Arenberger, Sanatorium profesora Arenbergera, s.r.o., Bolzanova 7,                                                                                                                     
110 00 Praha 
	
	EK FN Královské Vinohrady, 

Šrobárova 1150/50, 100 34  Praha

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

	MUDr. Otakar Komárek, Clintrial, s.r.o., Počernicka 1427/16,   100 00 Praha 10                                                                                                                                   
	
	EK NZZ Clintrial, s.r.o.,                            Počernická 16,                                                                          100 00 Praha 10

	MUDr. Jaroslav Dragon, Kožní a žilní ambulance, Zahradní 92/16, 400 10 Ústí nad Labem                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 
	(
	EK Krajska zdravotni, a.s.-Masarykova nemocnice v Ústi nad Labem, Socialní péče 3316/12A,                                                                                                                          401 13 Ústí nad Labem                                                         


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 28 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Konečné posouzení o možném závažném porušení v 1.0, 20.dubna 2021 / Potential serious breach notification final assessment v 1.0, 20 Apr 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:  7.6.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO40747

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001881-40

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

	SSR Trastuzumab - period 25 Sep 2020 to 24 Mar 2021, report no. 1108299
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        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:  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: 3.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	6 monthly SUSAR line listing for INCMGA00012 reporting period from 24 Sep 2020 to 23 Mar 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:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  1/19 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované nezaslepené klinické hodnocení fáze 1b zkoumající bezpečnost pirfenidonu ve formě roztoku k inhalaci (AP01) u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou (studie ATLAS) / A Randomized Open-Label, Phase 1b Study of the Safety of Pirfenidone Solution for Inhalation (AP01) in Patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis (ATLAS Study)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP01-002
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003388-75
Zadavatel/Sponzor: Avalyn Pharma, Inc., 701 Pike Street, Suite 1500, Seattle, WA 98101 USA
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., (Syneos Health), Lomnického 1705/9, 

140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 24.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vladimíra Lošťáková, Ph.D., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy

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

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

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

140 59 Praha 4 – Krč
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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

	Výroční zpráva o průběhu KH / Submission of annual report on the study progress
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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: 28.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu KH COMB157G2399 za období 04/2020 – 04/2021
	(
	(
	
	(


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: 7.6.2021                                                        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:  29/19 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení fáze 3 ke zjištění dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti baricitinibu u pacientů se systémovým lupus erythematosus (SLE) / A Phase 3, Double-Blind, Multicenter Study to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of Baricitinib in Patients with Systemic Lupus Erythematosus (SLE)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I4V-MC-JAIM
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-005028-11
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana USA 46285
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic, s.r.o, Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4,  Ing. Ariana Fialová, Ph.D.(ariana.fialova@ppdi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Dana Tegzová, Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50  Praha 2
	(
	EK Revmatologického ústavu, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	Prof. MUDr. Vladimír Tesař, DrSc., Klinika nefrologie Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U nemocnice 2,  128 08 Praha 2
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1
128 08  Praha 2

	MUDr. Zdeněk Dvořák, Ph.D., ARTHROHELP, s.r.o., Rokycanova 2798, 

530 02  Pardubice
	(
	EK Revmatologického ústavu, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00  Olomouc
	
	EK FNOL 

	MUDr. Leona Procházková, Revmatologie s.r.o., Halasovo Náměstí 1, 638 00  Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 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

	Výroční zpráva o klinickém hodnocení léčiva v ČR za období od 19.3.2020 do 19.3.2021 včetně přílohy – přehledu závažných odchylek od protokolu / Czech Republic annual clinical trial report covering the period from 19 Mar 2020 – 19 Mar 2021 including appendix – list of significant protocol deviations
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that 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: 7.6.2021                                                        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:  46/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Posouzení dlouhodobých výsledků a trvalosti účinku po léčbě roztroušené sklerózy tabletami kladribinu: Explorativní, ambispektivní klinické hodnocení fáze IV u pacientů, kteří se dříve účastnili klinických hodnocení CLARITY/CLARITY-EXT a ORACLE MS / Evaluating the Long-Term Outcomes and Durability of Effect Following Treatment with Cladribine Tablets for Multiple Sclerosis: An Exploratory Phase IV Ambispective Study of Patients Who Previously Participated in the CLARITY/CLARITY-EXT and ORACLE MS Clinical Trials 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS700568_0026 – Classic - MS

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-000069-19

Zadavatel/Sponzor: Merck KgaA, Frankfurter Str. 250, Darmstadt, Německo
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Slovakia, s.r.o., Vajnorská 100/B, 831 04 Bratislava, Slovenská republika, PharmDr. Viera Jakubovova (viera.jakubovova@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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. Jan Mareš, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc,  

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Potvrzení o pojištění KH ze dne 1.února 2021 / Certificate of clinical trial insurance dated 1 Feb 2021
	(
	
	
	

	Finální zpráva o KH v ČR ze dne 4.května 2021 / Final progress report for Czech Republic dated 4 May 2021
	(
	
	
	

	Deklarace o ukončení KH / Declaration of the End of trial form
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  98/19 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze IIIb hodnotící léčbu samotným nivolumabem, kombinací nivolumabu a ipilimumabu nebo chemoterapií dle výběru zkoušejícího u pacientů s metastatickým kolorektálním karcinomem s vysokou mírou mikrosatelitové instability (MSI-H) nebo deficitem MMR (dMMR) / A Phase 3b Randomized Clinical Trial of Nivolumab alone, Nivolumab in Combination with Ipilimumab, or an Investigator’s Choice Chemotherapy in Participants with Microsatellite Instability High (MSI-H) or Mismatch Repair Deficient (dMMR) Metastatic Colorectal Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-8HW

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000040-26

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

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/5, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021, 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Summary of product characteristic, irinotecan hydrochloride, MAH: Accord healthcare Ireland Ltd., revision dated Oct 2020 (revise RSI + srovnávací dokument)
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 1.0)
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab SUSAR report 2.10.2020 do 3.4.2021
	(
	(
	
	(

	Ipilimumab DSUR executive summary 25.3.2020 – 24.3.2021
	(
	(
	
	(

	CIOMS I formulář(e) BMS-2019-114288 – doplňující informace
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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: 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: 3.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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 29.dubna 2021 / Cover letter, dated 29 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	MIT-Do001-C301 Roční zpráva o průběhu KH v České republice,  datovaná 27.dubna 2021, s přílohami / MIT-Do001-C301 Annual clinical trial progress report in the Czech Republic,  dated 27 Apr 2021, with attachments
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                       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:  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: 12.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Memo for principal investigators and site staff regarding continued access to iparasertib and/or atezolizumab post study closure, dated 26 Apr 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:  7.6.2021                                                       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: 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: 12.5.2021, 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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 – centrum uzavřeno
	(
	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

	Oznámení o zahájení KH v ČR, 30.4.2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Martiny Chodacké
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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:  7.6.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  156/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované studie hodnotící účinnost a bezpečnost intravenózně podávaného efgartigimodu (ARGX-113) v dávce 10 mg/kg u dospělých pacientů s primární imunitní trombocytopenií / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blinded, Placebo‑Controlled Trial to Evaluate the Efficacy and Safety of Efgartigimod (ARGX‑113) 10 mg/kg Intravenous in Adult Patients with Primary Immune Thrombocytopenia
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ARGX-113-1801 (ADVANCE)

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002100-41

           Zadavatel/Sponzor: argenx BVBA, Industriepark Zwijnaarde 7, B-9052 Zwijnaarde, Belgium      

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

Bc. Lucie Vávrová (SubmissionsCR@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	ARGX-113, Dodatek k Souboru informací pro zkoušejícího v 9.0, dodatek č. 1.0, datum vydání 30.dubna 2021 / ARGX-113, addendum to Investigator´s brochure v 9.0, addendum no. 1.0, release dated 30 Apr 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:  7.6.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

( KH prováděné v jednom centru, požadováno 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:  12.5.2021, 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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 Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK Fakultní Thomayerova nemocnice, 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

	evropský formulář Substantial amendment notification form, ver. 1, 7 May 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator´s  brochure – Bempegaldesleukin (NKTR-214) ver. 9.0 dated 31 Mar 2021, control.no. 930127258 8.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168518 1.0)
	(
	(
	
	(

	Bempegaldesleukin (NKTR-214) summary of changes, control.no. 930168516  1.0
	(
	(
	
	(

	Revidovaný evropský formulář clinical trial application form
	(
	(
	
	(

	NKTR-214  (BMS-986321) – SUSAR report 29.10.2020 – 28.4.2021
	(
	(
	
	(


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: 7.6.2021                                                        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: 12.5.2021, 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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 7, dated 10.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE013212, FU 8, dated 10.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE013212, FU 9, dated 10.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2102CZE006866, FU 3, dated 10.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE013212, FU 10, dated 18.5.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE013212, FU 11, dated 18.5.2021
	(
	(
	
	(


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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

 2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  25/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost nemolizumabu (CD14152) u pacientů se středně těžkou až těžkou atopickou dermatitidou / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Assess the Efficacy and Safety of Nemolizumab (CD14152) in Subjects with Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RD.06.SPR.118161

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001887-31

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

140 00 Praha 4, Klára Matisová (klara.matisova@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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., Jánského 463/24, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu KH v ČR 7.9.2020 – 7.3.2021 / Interim report on the study progress in the Czech Republic 7 Sep 2020 – 7 Mar 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: 7.6.2021                                                        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:  26/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Detekce krvácení do horní části gastrointestinálního traktu (GI) pomocí nové kapsle se senzorem krvácení - pilotní studie / Detection of Upper Gastrointestinal (GI) Bleeding Using a Novel Bleeding Sensor Capsule – A Pilot Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CIP-019-01

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Enterasense Ltd., 15-16E Mervue Business Park, Mervue, Galway H91 D3T0, Irsko

Žadatel/Applicant: Pharmnet s.r.o, Peckova 13, 186 00 Praha 8, RNDr. Jan Maláč, PhD., (jan.malac@pharmnet.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021, 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	Doc. MUDr. Ondřej Urban, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení klinické zkoušky v ČR, 4.5.2021
	(
	
	
	

	CIP-019-01_SAE_Subject 01-02-01 Stomach adenocarcinoma initial report 14 May 2021
	(
	
	
	

	CIP-019-01_SAE_Subject 01-02-01 colon adenocarcinoma initial report_14 May 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: 7.6.2021                                                        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:  29/20 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, dvojitě zaslepené a otevřené pokračovací klinické hodnocení k vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti ligelizumabu ve formě opakované, samostatně podávané léčby a monoterapie u pacientů s chronickou spontánní kopřivkou, kteří dokončili klinické hodnocení CQGE031C2302E1, CQGE031C2303, CQGE031C2202 nebo CQGE031C1301 / A multi-center, double-blinded and open-label extension study to evaluate the efficacy and safety of ligelizumab as retreatment, self-administered therapy and monotherapy in Chronic Spontaneous Urticaria patients who completed studies CQGE031C2302E1, CQGE031C2303, CQGE031C2202 or CQGE031C1301
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302E1
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001792-37

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basel, 4056
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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, Sanatorium Profesora Arenbergera
Bolzanova 7, 110 00 Praha 1
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Jiřina Vaňková, Alergologie Teplice, s.r.o., U nádraží 742/9, 415 01 Teplice
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč 

	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. Iva Karlová, Klinika chorob kožních a pohlavních 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

	SUSAR LL za období 1 Oct 2020 – 31 Mar 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: 7.6.2021                                                        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:  42/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní observační studie prostředků řady Power PICC a jejich příslušenství/ Prospective Observational Study of the Power PICC Family of Devices and Accessories
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MDS-19PICCEU01
EudraCT number/ EudraCT number:

Zadavatel/Sponzor:  Becton Dickinson, & Company, Bard Access Systems, 605 North 5600 West, Salt Lake City, Utah 84116, United States

Žadatel/Applicant: FGK Clinical Research s.r.o., Polská 1283/18, 120 00 Praha 2, 

Bc. Zuzana Grossová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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. Martin Troubil Ph.D., Kardiochirurgická 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

	Roční zpráva / Annual report, 12.5.2021
	(
	(
	
	(


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:  7.6.2021                                                       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:  64/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Globální, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2 zkoumající různé dávky přípravku BMS-986177, perorálního inhibitoru faktoru XIa, v prevenci nové ischemické cévní mozkové příhody nebo skrytého mozkového infarktu u pacientů léčených aspirinem a klopidogrelem po akutní ischemické cévní mozkové příhodě nebo tranzistorní ischemické atace (TIA) / A Global, Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study of BMS-986177, an Oral Factor XIa Inhibitor, for the Prevention of New Ischemic Stroke or New Covert Brain Infarction in Patients Receiving Aspirin and Clopidogrel Following Acute Ischemic Stroke or Transient Ischemic Attack (TIA)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CV010031

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-005029-19

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 1170 Brusel, Belgie.
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: 12.5.2021, 13.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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. 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

	Oznámení o zahájení KH na centru prof. MUDr. Daniela Šaňáka, Ph.D., 7.5.2021
	(
	
	
	

	Kožní dotazník_verze 6.0 ze dne 19.3.2021 / Skin Questionnaire_version 6.0 dated 19 Mar 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:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  70/20 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, studie fáze III srovnávající atezolizumab a tiragolumab s durvalumabem u pacientů s lokálně pokročilým, neresekovatelným nemalobuněčným karcinomem plic stadia III, bez progrese  po souběžné chemoradioterapii na bázi platiny (SKYSCRAPER-03)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO41854

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-004773-29

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,
Natalia Štěpánová (natalia.stepanova@iqviasms.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha 
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Tiragolumab (MTIG7192A) / R07092284 — SUSAR line listing (blinded) period report —22 Oct 2020 to 21 Apr 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:  7.6.2021                                                       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:  72/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická studie fáze 3 hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost baricitinibu u pacientů s juvenilní idiopatickou artritidou (JIA) ve věku od 1 roku do <18 let. / A Phase 3 Multicenter Study to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of Baricitinib in Patients from 1 Year to <18 Years of Age with Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA).
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I4V-MC-JAHX
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004471-31
Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, 46285 Indiana USA

Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Ltd., Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Mgr. Jana Musilová, PhD. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Kateřina Bouchalová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc, I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 19 Apr 2021
	
	
	
	

	Formulář oznámení podstatného dodatku / Substantial amendment notification form, 19 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího lékaře Baricitinib (LY3009104), 16.března 2021 / Investigator´s brochure Baricitinib (LY3009104), 16 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Profil rizika baricitinibu a zdůvodnění rizik / Baricitinib risk profile and risks rationale, 16 Mar 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:  7.6.2021                                                       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:  73/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie hodnotící vysazení, bezpečnost a účinnost perorálně užívaného baricitinibu u pacientů se systémovou juvenilní idiopatickou artritidou (sJIA) ve věku od 1 roku do 18 let. / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Withdrawal, Safety and Efficacy Study of Oral Baricitinib in Patients from 1 Year to Less Than 18 Years Old with Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 14V-MC-JAHU

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004495-60

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

Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Ltd., Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. Cork, Ireland T45 KD39
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Mgr. Jana Musilová, PhD. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   VFN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Kateřina Bouchalová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc, I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 19 Apr 2021
	
	
	
	

	Formulář oznámení podstatného dodatku / Substantial amendment notification form, 19 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího lékaře Baricitinib (LY3009104), 16.března 2021 / Investigator´s brochure Baricitinib (LY3009104), 16 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Profil rizika baricitinibu a zdůvodnění rizik / Baricitinib risk profile and risks rationale, 16 Mar 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021

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

	SUSAR line listing report, molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 – 3 Mar 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: 7.6.2021                                                        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:  119/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze IIa / IIb NC-6004 v kombinaci s pembrolizumabem u pacientů s recidivujícím nebo metastázujícím spinocelulárním karcinomem hlavy a krku, u nichž selhala platina nebo léčba obsahující platinu / Phase IIa/IIb Clinical Trial of NC-6004 in Combination with Pembrolizumab in Subjects with Recurrent or Metastatic Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck Who Have Failed Platinum or a Platinum-containing Regimen
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NC6004-009

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003959-37

Zadavatel/Sponzor: NanoCarrier Co, Ltd. 144-15 Chuo, 226-39 Wakashiba, Kashiwa, Chiba, 277-0871, Japan

Orient Europharma Co., Ltd., 7F, No. 368, Sec. 1, Fu Hsing S. Rd., Taipei, Taiwan, R.O.C.

Žadatel/Applicant: Ergomed PLC-PrimiVigilance s.r.o., Štětkova 18, 140 00 Praha, 

RNDr. Věra Valešová, Ph.D. (vera.valesova@ergomedplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis_28.dubna 2021 / Cover letter_28 Apr 2021
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího verze 13_19 Apr 2021 / NanoCarrier NC-6004 Investigator brochure_v13_19 Apr 2021
	(
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího verze 13_19 Apr 2021 s vyznačenými změnami / NanoCarrier NC-6004 Investigator brochure_v13_19 Apr 2021 with 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: 7.6.2021                                                        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: 120/20 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, kontrolovaná studie fáze 3 kombinace kabozantinibu (XL184) s atezolizumabem v porovnání s druhou novou hormonální terapií (NHT) u subjektů s metastatickým maligním nádorem prostaty rezistentním na kastraci

A Phase 3, Randomized, Open-Label, Controlled Study of Cabozantinib (XL184) in Combination with Atezolizumab vs Second Novel Hormonal Therapy (NHT)

in Subjects with Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XL184-315                              
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000348-77
Zadavatel/Sponzor: Exelixis, Inc., 1851 Harbor Bay Parkway, Alameda, CA, 94502 United States

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7 – Holešovice, Blanka Flusková (PRAregulatoryCZ@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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. 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

	MUDr. Otakar Čapoun, Ph.D., FEBU, Urologická klinika, VFN v Praze, Ke Karlovu 6, 128 00 Praha 2
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojiště 1, 128 00 Praha 2

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

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

	MUDr. Michaela Matoušková, Urocentrum Praha s.r.o., Karlovo nám. 319/3, 120 00 Praha
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojiště 1, 128 00 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

	Oznámení o zahájení KH v ČR, 14.5.2021
	
	
	
	


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: 7.6.2021                                                        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: 121/20 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, paralelní skupinou s placebem kontrolovaná 12 týdenní studie hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost BI 1015550 podávaného perorálně pacientům s IPF / A randomised, double-blind, placebo-controlled parallel group study in IPF patients over 12 weeks evaluating efficacy, safety and tolerability of BI 1015550 taken orally
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1305-0013

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-004167-45

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna, Austria
Žadatel/Applicant: PAREXEL International s.r.o. Czech Republic, Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Pavla Kadlečková (pavla.kadleckova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Monika Žurkova, Ph.D., Klinika plicnich nemoci a TBC FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Norbert Pauk, Ph.D., Klinika pneumologie Nemocnice Na Bulovce,

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

Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Martina Šterclova, Ph.D., Pneumologicka 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

	CIOMS report 2021-BI-094832 (6)
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        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:  167/20 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající pembrolizumab oproti placebu v kombinaci s adjuvantní chemoterapií a s radioterapií nebo bez radioterapie v léčbě nově diagnostikovaného vysoce rizikového karcinomu endometria po chirurgickém zákroku s kurativním záměrem (KEYNOTE-B21/ENGOT-en11/GOG-3053) / A Phase 3, randomized, double-blind study of Pembrolizumab versus placebo in combination with adjuvant chemotherapy with or without radiotherapy for the treatment of newly diagnosed high-risk endometrial cancer after surgery with curative intent (KEYNOTE-B21/ENGOT-en11/GOG-3053)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-B21 / ENGOT-en11/GOG-3053

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003424-17

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., One merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, New Jersey, USA

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

Ing. Petra Vojtěchová (petra.vojtechova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. David Cibula, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika 1.LF a VFN Apolinářská 18, 120 00 Praha 2
	(
	EK VFN, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 

	Prof. MUDr. Lukáš Rob, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 

	Doc. MUDr. Vít Weinberger, PhD., Gynekologicko-porodnická klinika FN Brno, Obilní trh 11, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno 


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listing report, molecule MK-3475 period 4 Sep 2020 – 3 Mar 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:  7.6.2021                                                       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:  168/20 MEK 22

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící nivolumab a ipilimumab, monoterapii nivolumabem, nebo placebo v kombinaci s transarteriální chemoembolizací (TACE) u pacientů s hepatocelulárním karcinomem (HCC) ve středně pokročilém stadiu / A Randomized, Multi-center, Double-blinded, Placebo-controlled Phase 3 Study of Nivolumab and Ipilimumab, Nivolumab Monotherapy, or Placebo in Combination with Trans-arterial ChemoEmbolization (TACE) in Patients with Intermediate-stage Hepatocellular Carcinoma (HCC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA20974W

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002790-58

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation (BMS), Chausée de la Hulpe 185, 1170, Brusel, Belgie
Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic, s.r.o., Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, Miroslava Durkaiová (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com)                                                                              
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 7.6.2021
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

	MUDr. Kateřina Kopečková, Ph.D., Onkologická klinika 2. LF UK a FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR – 25 Mar 2020 – 24 Mar 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:  7.6.2021                                                       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: 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: 7.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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

	Informační list / Infogetter: 249488 CZE Infogetter 20210506 1.0 Czech, 6 May 2021
	
	
	
	

	Plakát / Poster: 249488 CZE Poster 20210506 1.0 Czech, 6 May 2021
	(
	
	
	

	Informační brožura / Information brochure: 249488 CZE Information brochure 20210506 1.0 Czech, 6 May 2021
	
	
	
	

	Děkovná kartička / Thank you card: 249488 CZE Thank you card 20210506 1.0 Czech, 6 May 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: 7.6.2021                                                        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: 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:  17.5.2021                

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

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

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

305 99 Plzeň

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

128 08 Praha

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 4 May 2021
	(
	
	
	

	Uvítací dopis v českém jazyce, verze 1 ze dne 7.dubna 2021  / Welcome letter, Version 1 dated 7 Apr 2021
	(
	
	
	

	Dopis se základními daty, v českém jazyce, verze 1 ze dne 7.dubna 2021  / Patient database letter, Version 1 dated 7 Apr 2021
	(
	
	
	

	Brožura pro pečovatele,  v českém jazyce, verze 1 ze dne 7.dubna 2021  / caregiver information brochure,  Version 1 dated 7 Apr 2021
	(
	
	
	

	Brožura pro studijního partnera,  v českém jazyce, verze 1 ze dne 7.dubna 2021  / Study partner support brochure,  Version 1 dated 7 Apr 2021
	(
	
	
	

	Dopis objasňující protokol, 20.dubna 2021 / Protocol clarification letter, 20 Apr 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: 7.6.2021                                                        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: 2/21 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: 17.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

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

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

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

305 99 Plzeň

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

128 08 Praha

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis  / Cover letter, 4 May 2021
	(
	
	
	

	Uvítací dopis, v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Welcome letter, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Dopis se základními daty, v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Patient Database letter, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Brožura pro pečovatele, v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Caregiver Information brochure, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Dopis pro pečovatele se základními daty, v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Caregiver Database letter, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Karta připomenutí návštěv, v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Appointment reminder card, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Prezentace informovaného souhlasu, v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021/ Informed consent Flipchart, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	OLE Informační  brožura , v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021/ OLE information brochure, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Průvodce informovaným souhlasem , v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Patient consent booklet, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Animace podpory studijního souhlasu , v českém jazyce, verze 2 ze dne 17.března 2021/ Study consent support animation, in Czech, version 2 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Průvodce návštěvami a vyšetřeními , v českém jazyce, verze 2 ze dne 17.března 2021 / Study visit guide, in Czech, version 2 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Děkovný dopis  , v českém jazyce, verze 1 ze dne 17.března 2021 / Thank you letter, in Czech, version 1 dated 17Mar2021
	(
	
	
	

	Dopis objasňující protokol, 20.dubna 2021 / Protocol clarification letter, 20 Apr 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: 7.6.2021                                                        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: 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: 7.5.2021, 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021
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

	Oznámení o zahájení KH v ČR, 3.5.2021
	(
	
	
	

	SUSAR line listing report, molecule MK-3475 period 4 Sep 2021 – 3 Mar 2021 
	(
	(
	
	(

	Informační materiály pro pacienty

· KH rakoviny využívající neoadjuvantní a adjuvantní léčbu

· KH invazivního nádoru močového měchýře pronikajícího do svaloviny

· Průvodce léčbou a kontrolními návštěvami – rameno A

· Průvodce léčbou a kontrolními návštěvami – rameno B
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was 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: 7.6.2021                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 25/21 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie hodnotící léčbu nivolumabem v kombinaci s trametinibem s nebo bez ipilimumabu u pacientů s dříve léčeným metastatickým kolorektálním karcinomem / A Study Of Nivolumab In Combination With Trametinib With Or Without Ipilimumab In Participants With Previously Treated Metastatic Colorectal Cancers

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-9N9

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001830-24

Zadavatel/Sponzor: Bristol Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 

1170 Brusel, Belgie

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

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Igor Kiss, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

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

	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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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, 30 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure Ipilimumab (BMS-734016), ver. no. 24, 23 Mar 2021, control.no. 930017531 17.0 (včetně dokumentu s vyznačenými zm+nami oproti předchozí verzi, control.no. 930168240 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: 7.6.2021                                                        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:  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: 17.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 stažení KH v ČR, 17.5.2021
	(
	
	
	


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: 7.6.2021                                                        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:  65/21 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení aktivity lasofoxifenu ve srovnání s fulvestrantem při léčbě pre- a postmenopauzálních žen s lokálně pokročilým nebo metastatickým ER+/HER2- karcinomem prsu s mutací ESR1
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SMX 18-001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-005936-31

Zadavatel/Sponzor: Sermonix Pharmaceuticals, Registered office: 3000 East Main Street, Suite 218, Columbus, Ohio 43209, USA

Žadatel/Applicant: Mgr. Martin Vavříček s.r.o., Školní 142, 691 81 Březí u Mikulova (martinvavricek@seznam.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.4.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

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. Tomáš Büchler PhD., Onkologická klinika  1. LF UK a Fakultní Thomayerovy nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč 
	(
	EK IKEM a FTN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč



	MUDr. Miloš Holánek, Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	(
	EK MOÚ, 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

	Oznámení o stažení KH v ČR, 27.4.2021
	(
	(
	
	(


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: 7.6.2021                                                        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
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  102/21
Název grantu /Full Title of grant: Genetika familiálních forem fokální segmentální glomerulosklerózy (FSGS) s nástupem v dospělém věku – implikace pro individualizovanou léčbu a úspěch transplantace ledvin 

Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Karel Krejčí, Ph.D., III. Interní klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. MUDr. Karel Krejčí, Ph.D., III. Interní 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 svč. informace pro subjekt hodnoceí
	
	
	
	

	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:  16.6.2021                                                     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
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  103/21
Název grantu /Full Title of grant: Analytické technologie v mikroměřítku pro klinické aplikace hmotnostní spektrometrie

Žadatel/Applicant: doc. RNDr. David Friedecký, Ph.D., Oddělení klinické biochemie FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. RNDr. David Friedecký, Ph.D., Oddělení klinické biochemie 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 svč. informace pro subjekt hodnoceí
	
	
	
	

	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:  16.6.2021                                                     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
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  129/21 (NU22-04-00548)
Název grantu /Full Title of grant: Vliv fyzického zatížení a normobarické hypoxie na nitrooční tlak u osob s oční hypertenzí nebo glaukomem s otevřeným úhlem



Žadatel/Applicant: doc. RNDr. František Pluháček, Ph.D., Katedra optiky PřF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. RNDr. František Pluháček, Ph.D., Katedra optiky PřF UP Olomouc, 

17. listopadu 1192/12, 771 46  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 svč. informace pro subjekt hodnoceí
	
	
	
	

	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:  16.6.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP






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

-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  146/21
Název grantu /Full Title of grant: Hodnocení cirkulujících ukazatelů angiogeneze a mikroprostředí u nemocných s chronickou lymfocytární leukémií: souvislost s klinickým průběhem


Žadatel/Applicant: MUDr. Renata Urbanová, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.6.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Renata Urbanová, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu  
	
	
	
	

	Informovaný souhlas svč. informace pro subjekt hodnoceí
	
	
	
	

	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:  16.6.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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