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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

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

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

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  183/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie fáze 3 enkorafenibu a binimetinibu plus pembrolizumabu oproti placebu plus pembrolizumabu u účastníků s metastazujícím nebo neresekovatelným lokálně pokročilým melanomem s pozitivní mutací V600E/K genu BRAF / A phase 3, randomized, double-blind study of encorafenib and binimetinib plus pembrolizumab versus placebo plus pembrolizumab in participants with BRAF V600E/K mutation positive metastatic of unresectable locally advanced melanoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C4221016
EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004850-31
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY10017, USA - legal representative in EU - Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brusel, Belgie

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: 20.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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 Melcihar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 17.8.2021 | Cover letter dated 17.8.2021
	(
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska Etické komise | EC Application Form
	(
	
	
	

	Dotazník Etické komise ze dne 17.8..2021 | EC questionnaire, dated 17.8.2021
	(
	
	
	

	Seznam autorit v EU ze dne 12.7.2021, kde bylo KH předloženo / List of EU Competent authorities to whom an application for the trial has been made dated 12 July 2021
	(
	
	
	

	Zplnomocnění spol. Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brusel, Belgie, reg. č. 0696.658.156  na Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8 ze dne 10.6.2021 / Letter of authorization  Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brusel, Belgie, reg. No. 0696.658.156  to Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8 dated 10 Jun 2021
	(
	
	
	

	Fakturační údaje | Invoicing data
	(
	
	
	

	E-mail s potvrzení EudraCT čísla ze dne 6.10.2020 / EudraCT confirmation e-mail dated 6 October 2020
Evropský formulář žádosti o povolení KH ze dne 17.8.2021 | EudraCT Application Form dated 17 August 2021
	(
	
	
	

	Protokol | Protocol
· C4221016, dodatek 1, 31.3.2021 / C4221016, Amendment 1, 31 March 2021
	
	
	(
	

	Synopse protokolu | Protocol Synopsis
· Synopse protokolu C4221016, dodatek k závěrečnému protokolu 1, 31.3.2021 / Protocol synopsis C4221016, Final Protocol Amendment 1, 31 March 2021
	
	
	(
	

	Informace o hodnoceném přípravku | Information about IMP
· Soubor informací pro zkoušejícího ENCORAFENIB, Edice 12 z 24.6.2020 | Investigator´s Brochure ENCORAFENIB, Edition 12, dated 24 Jun 2020 
· Sdělení k brožuře pro zkoušející PF-07263896 (Encorafenib) ze dne 26. května 2021 / Memo to investigator´s brochure PF-07263896 (Encorafenib) dated 26 May 2021
· Soubor informací pro zkoušejícího BINIMETINIB, Edice 17 z 4.3.2020 | Investigator´s Brochure BINIMETINIB, Edition 17, dated 4 March 2020 
· Sdělení k brožuře pro zkoušející PF-06811462 (Binimetinib) ze dne 10. března 2021 / Memo to investigator´s brochure PF-06811462 (Binimetinib)  dated 10 March 2021
· Soubor informací pro zkoušejícího PEMBROLIZUMAB, Edice 20 z 8.3.2021 | Investigator´s Brochure PEMBROLIZUMAB, Edition 20, dated 8 March 2021 
	(
	
	
	

	Annotated Study Book for Study Design: C4221016, version 2.0, generated 23 February 2021
	(
	
	
	

	Dokumenty pro pacienty | Documents for patients
· Informovaný souhlas s účastí ve studii | Informed Consent to take part in study
Sponsor Consent Version Number (Study/Country/Site): 2/1/0, Main ICD-Czech Republic-10-Jun 2021

· Souhlas s odběrem biologických vzorků (volitelné) / Consent to collection of biological samples (optional)
Sponsor Consent Version Number (Study/Country/Site): 2/1/0, Consent to collection of biological samples – Czech Republic – 02Jun2021

· Souhlas s pokračováním v hodnocené léčbě v případě negativního výsledku na přítomnost mutace BRAF potvrzeného centrální laboratoří (volitelné) / Consent to continue to receiving study treatment in case of negative central BRAF result (optional)
Sponsor Consent Version Number (Study/Country/Site): 2/1/0, Consent to continue to receiving study treatment in case of negative central BRAF result – Czech Republic – 02Jun2021

· Souhlas s použitím biologických vzorků pro dodatečný výzkum (volitelné) / Consent to use of biological samples for additional research (optional)
Sponsor Consent Version Number (Study/Country/Site): 2/1/0, Consent to use of biological samples for future research – Czech Republic – 02Jun2021

· Formulář informovaného souhlasu s poskytnutím informací těhotné partnerky / Pregnant partner release of information form
C4221016 Pregnant Partner Release of Information Form_Czech Republic version 1.0_02Jul2021 based on Version 4.0 Effective 20-Jun-2018

· Dodatek k ochraně osobních údajů / Privacy supplement
Sponsor Consent Version Number (Study/Country/Site): 2/1/0, EU Privacy Supplement- Czech Republic -02Jun2021 Protocol No. C4221016

· Prohlášení sponzora (GDPR) z 20.7.2021 (1 výtisk) / GDPR statement signed by sponsor on 20 July 2021 (1 printout)
· Kartička pacienta v případě mimořádné situace | Patient emergency card
ECC_Czech Republic-Czech Version 1.0 Date 01Jun2020

· Fáze 3 Účastníkův deník dávkování enkorafenibu/placeba a binimetinibu/placeba (cyklus 1 až 35), V1.0 26.1.2021 / Phase 3 Patient Dosing Diary for Encorafenib/Placebo & Binimetinib/Placebo until Cycle 35 V1.0 26 Jan2021

· Fáze 3 Účastníkův deník dávkování enkorafenibu/placeba a binimetinibu/placeba (po cyklu 35), V1.0 26.1.2021 / Phase 3 Patient Dosing Diary for Encorafenib/Placebo & Binimetinib/Placebo Beyond Cycle 35 V1.0 26 Jan2021

· Dopis pro doporučujícího lékaře / Referral Letter 
C4221016 Referral Letter, version 1.0, dated 09-Feb-2021

· Dopis praktickému lékaři / General Practitioner Letter
C4221016_GP letter, version 2.0, dated 5-Jul-2021

· Příručka pro uživatele (pro studijní centrum) v 1.0 13.1.2021 / Quick Reference guide (for study site) v1.0 13-Jan-2021
· Dotazníky kvality života / Quality of life questionnaires
C4221016-Czech – Universal-EORTC QLQ-C30 (Version 3.0) 05-May-2021

C4221016-Czech – Universal-FACT-M  v4.0 12-May-21

C4221016-Czech – Czech Republic-EQ-5D-5L Health Questionnaire v1.0-12-May-21

C4221016-Czech – Czech Republic-Patient Global Impression of Change (PGIC) -v1.0-03May-21

C4221016-Czech – Czech Republic-Patient Global Impression of Severity (PGIS)-v1.0-03May-21
	
	
	(
	

	Pojištění | Insurance
· Certifikát o pojistném krytí ze dne 2.6.2021 k pojistné smlouvě č 5033 0102 21 pro pojistné období 1.12.2021-1.12.2029 | Certificate / Proof of insurance cover dated 2 Jun 2021 to Insurance Policy No. 5033 0102 21, insurance period 1.12.2021-1.12.2029 
· Pojistná smlouva č. 5033010221 spol. Colonnade Insurance S.A. ze dne 17.12.2020 | Clinical Trial Insurance Policy No. 5033010221 dated 17 December 2020, 
	(
	
	
	

	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení, datovaný | Clinical Trial Agreement (draft), 
	(
	
	
	

	Seznam center, zkoušejících a etických komisí ze dne 20.7.2021 / List of Investigators/ Sites/ ECs dated 20 July 2021
	(
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících | CVs of principal investigators

CV PI Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. –  el. signed on 11 May 2021

CV SI MUDr. Zuzana Vlachová, Ph.D. – dated 22-Apr-2021

CV SI MUDr. Barbara Doniciková – el. signed on 25-Jun-2020

CV SI MUDr. Hana Študentová, Ph.D. – el. signed on 12-Mar-2021

CV SI MUDr. Anežka Zemánková  - el. signed on 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF
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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:  184/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, 24týdenní studie fáze 3b k posouzení účinnosti a bezpečnosti přípravku fezolinetant u žen v menopauze se středně těžkými až těžkými vazomotorickými příznaky (návaly horka), u kterých není vhodná substituční hormonální terapie /  A Phase 3b, Randomized, Double blind, Placebo-controlled, 24-week Study to Assess the Efficacy and Safety of Fezolinetant in Menopausal Women Suffering from Moderate to Severe Vasomotor Symptoms (Hot Flashes) and Considered Unsuitable for Hormone Replacement Therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2693-CL-0312
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001685-38
Zadavatel/Sponzor:AstellasPharmaGlobalDevelopmentInc., 1 Astellas Way, Northbrook, IL 60062, USA
Zákonný zástupce / Legal representative: Astellas Pharma Europe BV, Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Netherlands

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Mgr. Jindra Kubíková (SubmissionsCR@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc, s.r.o., Horní nám. 285/8, 779 00 Olomouc, Czech Republic                           
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 18. srpna 2021 / Cover letter, dated 18Aug2021
	(
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 10. srpna 2021 / Ethics committee questionnaire for clinical trial, dated 10Aug2021 
	(
	
	
	

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení (Annex 1), datovaná 27. července 2021 / European request for Authorization of Clinical Trial (Annex 1), dated 27Jul2021 
	(
	
	
	

	2693-CL-0312  Protokol, původní verze, datovaný 10. června 2021 / 2693-CL-0312 Protocol, Original version, dated 10Jun2021
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure 
Fezolinetant (ESN364) Soubor informací pro zkoušejícího, edice 12.0, ze dne 
22. května 2020 / Investigator’s Brochure Fezolinetant (ESN364), edition 12.0, dated 22May2020
Fezolinetant (ESN364), Edice 12, ze dne 22. května 2020 – Roční validace souboru informací pro zkoušejícího, podepsáno dne 5. května 2021 / Fezolinetant (ESN364), Edition 12.0, dated 22May2020 - Yearly Validation of the Investigator’s Brochure, signed on 05May2021
	(
	
	
	

	Hlavní formulář informovaného souhlasu / informační list pro pacientku, Česká republika, verze 1, datovaná 15. června 2021, česky / Subject Main SIS/ICF,  Czech Republic, version 1, dated 15Jun2021, Czech
	
	
	(
	

	Materiály pro pacienty / Patient Documents:

· Nouzová karta pacienta s kontakty, verze 1.0, datovaná 22. května 2021, česky / 
Patient emergency contact card, version 1.0, dated 22May2021, Czech

· Dopis s poděkováním, V2.0, dated 22. června 2021, česky  / 
Thank  you Letter, V2.0, dated 22Jun2021, Czech
Pacientské dotazníky, škály, papírové deníky / Patient Questionnaires, scales, diaries in paper version

· EQ-5D-5L Papírový zdravotní dotazník,v1.1, Česká republika, česky / EQ-5D-5L Paper Self complete v1.1, Czech republic, Czech 

· Dotazník kvality života, MENQOL, AU1.0, za období 7 dní, Česká republika, česky, verze ze 6. května 2019 / Quality of life questionnaire, MENQOL, AU1.0, 1week-recall, Czech Republic, Czech - Version of 06 May 2019
· Dotazník WPAI-SHP TS11.0, Návaly horka - noční pocení, Česká republika, česky, verze z 15. března 2019 / Questionnaire WPAI-SHP TS11.0, Hot flashes – NightSweats, Czech Republic, Czech,  Version of 15 Mar 2019
· Dotazník PROMIS SF v1.0 – Poruchy spánku 8b, česky, ze dne 8. března 2019 / Questionnaire PROMIS SF v1.0 - Sleep Disturbance 8b, Czech, dated 08Mar2019

· Dotazník PGIS-SD_PGIC-SD_PGIC-VMS_TS1.0, Česká republika, česky, verze ze 
17. dubna 2019 / Questionnaire PGIS-SD_PGIC-SD_PGIC-VMS_TS1.0, Czech Republic, Czech, Version of 17 Apr 2019

· Dotazník FSFI AU1.0, Česká republika, česky, ze dne 30. listopadu 2011 / Questionnaire FSFI AU1.0, Czech Republic, Czech, dated 30 Nov 2011
· Dotazník PHQ-4, Česká republika, česky, ze dne 18. června 2021 / Questionnaire PHQ-4, Czech Republic, Czech, dated 18Jun2021
Pacientské dotazníky, škály, deník ve verzi pro tablet (náhledy) / Patient Questionnaires, scales, diaries version for tablet – screen shots
· Náhledy Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet MenQOL, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 13. června 2019 / Screenshots Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet MenQOL , Czech Republic, Czech, v1.00, dated 13Jun2019

· Náhledy Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet WPAI-VMS, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 19. června 2019 / Screenshots Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet WPAI-VMS, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 19Jun2019

· Náhledy Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PROMIS SD, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 18. června 2019 / Screenshots Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PROMIS SD, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 18Jun2019

· Náhledy Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PGI-C SD, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 13. června 2019 / Screenshots Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet 
PGI-C SD, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 13Jun2019

· Náhledy Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PGI-S SD, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 19. června 2019 / Screenshots Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PGI-S SD, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 19Jun2019

· Náhledy Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PGI-C VMS, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 19. června 2019 / Screenshots Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet PGI-C VMS, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 19Jun2019
Modul školení pacientů / Patient Training Module

· Obrazovky modulu nácviku práce s tabletem, TS1.0, Česká republika, česky, verze z 
24. května 2019 / Tablet Training Module – content, TS1.0, Czech Republic, Czech, version of 24May2019

· Astellas 2693-CL Program eCOA Tablet, Náhledy modulu nácviku práce s tabletem, Česká republika, česky, v1.00, ze dne 28. června 2019 / Astellas 2693-CL Program eCOA, Tablet Training Module Screenshot, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 28Jun2019

· Obrazovky nácvikového modulu k elektronickému deníku návalů horka, Česká republika, česky, verze z 9. května 2019 / Hot Flash e-Diary Training Module – content, Czech Republic, Czech, version of 09May2019

· Astellas 2693 Program eCOA Handheld, Nácvikový modul k elektronickému deníku návalů horka – náhledy, Česká republika, česky, v1.00, z 11. června 2019 / Astellas 2693 Program eCOA Handheld, Hot Flash e-Diary Training Module Screenshot, Czech Republic, Czech, v1.00, dated 11Jun2019
ERT Memorandum:

· Astellas 2693 Program eCOA Handheld, Hot Flash Diář, Česká republika, česky, v2.00, ze dne 24. dubna 2019 (náhledy) / Astellas 2693 Program eCOA Handheld, Hot Flash Diary, Czech republic, Czech, v2.00, dated 24Apr2019 (screenshots)

· Memo k náhledům k protokolu 2693-CL-0312, ze dne 22. července 2021 / 
Memorandum to Screenshots in Protocol 2693-CL-0312, dated 22July2021

· Memo k náhledům k protokolu 2693-CL-0312, ze dne 23. června 2021 / 
Memorandum to Screenshots in Protocol 2693-CL-0312, dated 23Jun2021
Náborové materiály pro pacienty / Patient Recruitment materials:

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, Pacientská brožura, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Patient-Brochure, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, brožura pro zájemce, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Brochure-Holder,V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, studijní plakát, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Study-Poster, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, studijní leták, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Study-Flyer, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, dopis pro pacienta, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Patient-Letter, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, fomulář k IS, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, ICF-Flipchart, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, karta návštěv, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Appointment-Cards, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, tištěná reklama - 4x5, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Print Ad - 4x5, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, tištěná reklama - 5x7, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Print Ad - 5x7, V1.0, dated 04Aug2021
Náborové materiály (materiály pro centrum) / Patient Recruitment materials (site materials):

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, Dopis pro lékaře, V1.0, ze dne 
4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Physician-Letter, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Česká republika, česky, Dopis k podpůrným materiálům, V1.0, ze dne 4. srpna 2021 / Astellas 2693-CL-0312, Czech Republic, Czech, Site-Kit-Letter, V1.0, dated 04Aug2021

· Astellas 2693-CL-0312, Spojené státy, anglicky, Karta k zařazení-vyřazení, V1.0, ze dne 17. června 2021 / Astellas 2693-CL-0312, US, English, Inclusion-Exclusion-Card, V1.0, dated 17Jun2021
	
	
	(
	

	Souhrn aktuálního protokolu, Česká republika, verze 1.0, ze dne 23. června 2021, česky / Summary of the Protocol, Czech republic, version 1.0, dated 23Jun2021, Czech 
	
	
	(
	


	Seznam zúčastněných center v ČR včetně adres jejich LEK, verze 1, datovaná 28. července 2021 / List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs, version 1, dated 28Jul2021
	(
	
	
	

	Pojištění / Insurance: 
· Pojistný certifikát č. CZCANA21241 - 119, datovaný 16. června 2021 / Certificate of Insurance no: CZCANA21241 - 119, dated 16Jun2021
· Pojistná smlouva č. CZLSCA27202 - 121, datovaná 10. března 2021 / Insurance Schedule no. CZLSCA27202 - 121, dated 10Mar2021

· Pojištění odpovědnosti za újmu způsobenou v rámci klinického hodnocení, podmínky č. CZCANA27201-121, verze 1/2020 / Clinical Trial liability Policy, Policy Number CZCANA27202-121 , version 1/2020
	(
	
	
	

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a centry + kompenzace pro zkoušejícího / Contract template between the Sponsor and trial sites + Compensation for investigators:

· Kompenzace pro zkoušejícího – návrh rozpočtu / Compensation for investigators – budget template
· Vzor 4stranné smlouvy – zadavatel-CRO-zdravotnické zařízení - hlavní zkoušející, Česká republika, Datum verze: 18. května 2021; verze 1.9 (dvojjazyčná) / 
Template 4 Party – Sponsor-CRO-Inst.-PI, Czech Republic, Version Date: 18 May 2021; Version 1.9  (Bilingual)

Vzor 3-stranné smlouvy pro doplňkové služby, Česká republika, aktualizovaná verze z června 2019 (dvojjazyčná) / 3-partite contract template_with Ancillary Services, Czech Republic, updated version from Jun2019 (Bilingual)
	(
	
	
	

	Dokumenty studijního týmu / Documents of study team

· Centrum / site  PI MUDr. Skřivánek Aleš:
· PI MUDr. Aleš Skřivánek – životopis, lékařský diplom / CV, Medical Diploma

· SI MUDr. Eva Hajkrová – životopis, lékařský diplom / CV, Medical Diploma

· Kopie Rozhodnutí o změně registrace zdravotnického zařízení / Copy of medical facility registration change
	(
	
	
	

	· Fezolinetant EMA PIP Waiver, datované 7. března 2019 / Fezolinetant EMA PIP Waiver, dated 07Mar2019
· G-BA (Spolkový smíšený výbor) shrnutí zasedání, červen 2021 / G-BA (Federal Joint Committee) meetings executive summary, Jun 2021
· DMC Listina, V2.0, ze dne 8. dubna 2021 / DMC Charter, V2.0, dated 08Apr2021 

· Panel pro monitorování bezpečnosti jater, V 2.0, ze dne 25. června 2020 / Liver Safety Monitoring Panel Charter, V 2.0, dated 25Jun2020 

· Vzor dopisu praktickému lékaři V1.0, ze dne 8. července 2021, česky / General Practitioner Letter V1.0, dated  08Jul2021, 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK-Řešitel     4/4
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  185/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 hodnotící sotatercept při přidání k základní léčbě plicní arteriální hypertenze (PAH) u nově diagnostikovaných středně a vysoce rizikových pacientů s PAH / A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study to Evaluate Sotatercept When Added to Background Pulmonary Arterial Hypertension (PAH) Therapy in Newly Diagnosed Intermediate-and High-risk PAH Patients
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A011-13
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-000199-12
Zadavatel/Sponzor: Acceleron Pharma Inc., 128 Sidney Street, Cambridge, MA 02139 United States
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o. , Budějovická alej, Antala Staška 2027/79 , 
140 00 Praha 4, Ing. Taťána Zástěrová (Tatana.Zasterova@ppd.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 28.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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. Martin Hutyra, Ph.D.,  I. interní 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

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

	Formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva ze dne 26.8.2021 / Application form for Approval of Clinical Trial in written version dated 26Aug2021
	(
	
	
	

	Dotazník etických komisí k předkládanému klinickému hodnocení, 18.8.2021 / EC Questionnaire for submitted clinical trial dated 18.8.2021
	(
	
	
	

	Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a etickým komisím, ver 1.0 z 5. 6. 2013/ Standard text for SUSARs reporting to principal Investigators and Ethics Committee, Ver 1.0 dated 05JUN2013
	(
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla/bude žádost předložena, datována 17.8.2021 / List of competent authorities within the community to which the application has been/ will be submitted dated 17Aug2021
	(
	
	
	

	Protokol Amendment v2 klinického hodnocení ze dne 28. 4. 2021 / Study protocol Amendment v2.0 dated 28 April 2021
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu verze / Protocol synopsis version  “A011-13 Czech Republic Czech protocol synopsis v 2.0 dated 13May2021 based on PA2 dated 28Apr2021”
	
	
	(
	

	Informace Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta, verze/  Patient information and Informed consent, version: 
Hlavní informovaný souhlas / Main Patient information and Informed consent, version: “A011-13 Czech Republic Czech ICF v3.1.0 20210729”

Informovaný souhlas o poskytnutí osobních údajů/ GDPR Informed consent, version: „A011-13 Czech Republic Czech GDPR Adult ICF v1.1.0_20210513 “

Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku účastníka / Pregnant partner and her newborn ICF: “A011-13 Czech Republic Czech Pregnant Partner and Her Newborn ICF v1.1.0 20210513 “
	
	
	(
	

	Prohlášení ke GDPR ze dne 24. 5. 2021 / GDPR statement dated 24May2021
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 16, 17. 4. 2021/ Investigator's Brochure version 16 17Apr2021
	(
	
	
	

	Materiály pro pacienty/ patient materials:
1.1 Označení elektronického zařízení / Electronic device label: “A011-13_Device Label_czCZ_v1.0 30MAR2021”
1.2 Karta pacienta verze 1.0 ze dne 20. 4. 2021 / Patient Card Czech Republic Version 1.0 20APR2021

1.3 BORG škála / BORG scale  Borg CR10 Scale® © Gunnar Borg, 1998, 2004
1.4 Instrukce k BORG škála / BORG scale Instructions Borg CR10 Scale® © Gunnar Borg, 1998, 2004
1.5  Zdravotní dotazník/ Health Questionaire “EQ-5D-5L Digital Self-Complete PDA{2}Smartphone v1.0”

1.6 Vysvětlovací dopis k zdravotnímu dotazníku ze dne 30.7.2021 / Health Questionaire Explanatory letter dated 30Jul2021 “Digital Solutions Cover Letter_Czech Republic Czech_v1.0”

1.7 Dotazník na příznaky a dopad PAH z 3.12.2019/ PAH-Symptoms and Impact Questionnaire dated 03Dec2019 “PAH-SYMPACT, V1.0,  03Dec2019”

1.8 Text k dotazníku na příznaky a dopad PAH z 29.6.2021/ Text to PAH-Symptoms and Impact Questionnaire dated 29Jun2021 “Non-Scale Text_29JUN2021_v1.0”
	(
	
	
	

	Náborové a pacientské materiály/ Recruitment and Subject Materials 

1. Acceleron-Hyperion-PatientRecruitmentLetter V1.0_28Apr2021

2. Acceleron-Hyperion-Study Schedule Book V1.0_28Apr2021

3. Acceleron-Hyperion- Thank You Card V1.0_15Apr2021

4. Acceleron-Hyperion- Recruitment Poster V1.0_28Apr2021

2. Acceleron-Hyperion- Trifold V1.0_28Apr2021

3. Pacientské materiály společnosti Clincierge / Clincierge patient materials

3.1  Souhlas s poskytnutím osobních údajů / Data Consent: „A011-13 | Clincierge Data Consent Form CZE-ces | Version: 1.0 | 21May2021 “

3.2  Uvítací dopis pro účastníka / Participant welcome letter: „A011-13 | Participant Welcome Letter CZE-ces | Version: 1.0 | 21May2021“

3.3  Návod pro Pay Portal / Portal Guide: „A011-13 | Pay Portal Guide CZE-ces | Version: 1.0 | 21May2021“

3.4  Zásady cestování / Travel Policy: „A011-13 | Travel Policy CZE-ces | Version: 1.0 | 21May2021“
	(
	
	
	

	Kopie plné moci / Copy of Letter of Authorization
· udělená evropskému zástuci zadavatele, společnosti Idea Innovative Drug European Associates (Ireland) Limited, podepsaná 30. 3. 2021 / for EU legal representative, Idea Innovative Drug European Associates (Ireland) Limited signed 30Mar2021, 

· udělená společnosti PPD Czech Republic s.r.o., podepsaná 29. 3. 2021 / for PPD Czech Republic s.r.o. signed 29Mar2021 
	(
	
	
	

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

	Certifikát pojištění ze dne, Pojistná smlouva č.: BARCET20624, s pojistnými podmínkami / Insurance Certificate dated, Insurance policy No.: BARCET20624 with incurance conditions 
	(
	
	
	

	Seznam center v České republice, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze v. 1.0 11. 8. 2021 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version v. 1.0 dated 11Aug2021
	(
	
	
	

	A011-13_IRB_EC Notification Letter - New AESI- Telangiectasia_06JUL 2021
	(
	
	
	

	HYPERION Letter to Investigators_Telangiectasia
	(
	
	
	

	Dokumenty pro centrum MUDr. Hikmet Al-Hiti / Documents for the site of  MUDr. Hikmet Al-Hiti
Životopis hlavního zkoušejícího/ CV of the PI
Tabulka členů studijního týmu Verze 1.0 ze dne 14. 8. 2021 / Table of study members of PI Version 1.0 dated 14Au2021
Čestné prohlášení o vhodnosti centra pro účast v klinickém hodnocení ze dne 11.8.2021/ Applicant statement for site of PI that the site is qualified for the above stated clinical trial dated 11Aug2021
Schválení provádění studie přednostou / Approval of study conduct by dept.head 
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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:  186/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená klinická studie, fáze 2 zkoumající brentuximab vedotin v kombinaci s CHEP v léčbě pacientů s nově zjištěnými CD30-pozitivními zralými T-lymfomy / A phase II open label study of brentuximab vedotin in combination with CHEP in patients with previously untreated CD30-expressing peripheral T-cell lymphomas (PTCL)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLSG-PTCL-CHEPA
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-003526-80
Zadavatel/Sponzor: Kooperativní lymfomová skupina (KLS), U nemocnice 2, 128 00 Praha 2
Žadatel/Applicant: Kooperativní lymfomová skupina (KLS), U nemocnice 2, 128 00 Praha 2, 

Mgr. Veronika Nováková (novakova@lymphoma.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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.,  1.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 v ČJ
	(
	
	
	

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

	Vyplněný dotazník pro EK k protokolu studie
	
	
	(
	

	Evropský dokument žádosti o povolení klinického hodnocení
	(
	
	
	

	Protokol studie CLSG-PTCL-CHEPA, verze 1.0 ze dne 12. 7. 2021
	
	
	(
	

	Informace pro subjekty hodnocení a Formulář informované souhlasu, verze 1.0  ze dne 12. 7. 2021
	
	
	(
	

	Souhlas se shromažďováním a uchováváním osobních údajů, verze 1.0  ze dne 12. 7. 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas s odběrem vzorků a jejich uchováním pro další vědecké účely v rámci klinického hodnocení, verze 1.0 ze dne 12. 7. 2021
	
	
	(
	

	SPC Adcetris

SPC Endoxan

SPC Doxorubicin Ebewe

SPC Etoposide ACCORD

SPC Prednison Léčiva
	(
	
	
	

	Doklad o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění subjektů hodnocení v případě škody vzniklé na zdraví nebo smrti v důsledku klinického hodnocení/klinického hodnocení zdravotnického prostředku se zkouškou, uvádějící také č. protokolu studie:
Pojistný certifikát a pojistná smlouva č. 2102021 u pojišťovny u HDI, vč. pojistných podmínek
	(
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího – MUDr. Aleš Obr, Ph.D.
	(
	
	
	

	Souhlas primáře s prováděním studie - prof. MUDr. Roman Hájek, CSc.
	(
	
	
	

	Návrh znění smlouvy zadavatele se zkoušejícím, příp. zdravotnickým zařízením
	(
	
	
	

	Seznam center v ČR vč. hlavních zkoušejících, kde bude studie probíhat
	(
	
	
	

	Karta účasti pacienta ve studii, verze 1.0 ze dne 9.6.2021
	(
	
	
	

	Souhrn protokolu v češtině dle pokynů SÚKL – verze 1.0 ze dne 12. 7. 2021
	(
	
	
	

	Kopie plné moci zadavatele (KLS, z.s.) Mgr. Veronice Novákové jako osobě pověřené k jednání se SÚKL, EK a vedeními nemocnic ve věci veškerých úkonů prováděných v rámci uvedeného KLH
	(
	
	
	

	Originál žádosti o prominutí úhrad nákladů spojených s posouzením dokumentů k ohlášení klinického hodnocení.
	(
	
	
	

	USB disk se všemi dokumenty v elektronické podobě
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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:  187/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti remibrutinibu (přípravku LOU064) v průběhu 52 týdnů u dospělých pacientů s chronickou spontánní kopřivkou, nedostatečně kontrolovanou pomocí H1 antihistaminik (REMIX-1)/ A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled Phase 3 study of remibrutinib (LOU064) to investigate the efficacy, safety and tolerability for 52 weeks in adult chronic spontaneous urticaria patients inadequately controlled by H1-antihistamines (REMIX-1)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLOU064A2301
EudraCT number/ EudraCT number: 2021-000471-37
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4,  Jitka Pavlišová
( DOCPROPERTY KeywordPhone09 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordFax09 \* MERGEFORMAT jitka.pavlisova_ext@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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. Viktor Palla, Klinika chorob kožních a pohlavních 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

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení / Application Form for EC´s approval of the CT
	(
	
	
	

	Annex 1: Clinical trial Application Form, REQUEST FOR OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE, CLOU064A2301 
	(
	
	
	

	CLOU064A2301 Clinical Trial Protocol_v00_Release date: 19-May-2021
	(
	
	
	

	CLOU064A2301 Protocol Signature Page referring to Protocol released on 19-May-2021 signed on 21-May-2021 by Kathryn Cooke
	(
	
	
	

	CLOU064A2301 Souhrn protokolu v českém jazyce_verze 1.0 ze dne 17. 6. 2021
	(
	
	
	

	LOU064A Investigator’s Brochure_Edition 7_Release date: 06-May-2021 (cut-off day 10-Mar-2021
	(
	
	
	

	IC-CR-CLOU064A2301_Informace pro pacienty a info. souhlas, verze 1.0_26. 7. 2021
	(
	
	
	

	IC-CR-CLOU064A2301_VOLITELNÁ genetická podstudie, Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 1.0_26. 7. 2021
	(
	
	
	

	IC-CR-CLOU064A2301_VOLITELNÁ podstudie biomarkerů, Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 1.0_26. 7. 2021
	(
	
	
	

	IC-CR-CLOU064A2301_VOLITELNÁ část, Doplňující výzkum, Souhlas s využitím kódovaných údajů a biologických vzorků z klinického hodnocení, verze 1.0_26. 7. 2021
	(
	
	
	

	IC-CR-CLOU064A2301_Informace pro pacientky, které otěhotní v průběhu KH a Info souhlas s následným sledováním (Sledování těhotenství pacientky), verze 1.0_26. 7. 2021
	(
	
	
	

	Informace o zpracování osobních údajů pacienta v klinickém hodnocení (GDPR), templát z _20. 10. 2020
	(
	
	
	

	Novartis_Osobní karta pacienta_verze CZ_18.2.2020
	(
	
	
	

	CLOU064A2301_Angioedema assessment training tool_CZ_v1.0_01Jul2021
	(
	
	
	

	CLOU064A2301_Hives Assessment Training Tool_CZ_v1.0_01jul2021
	(
	
	
	

	ePRO: Skóre aktivity otoku – angioedému (AAS) CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Dermatologický index kvality života (DLQI) CZ_v1.0 z 17. 8. 2021
	(
	
	
	

	ePRO: EQ-5D-5L Zdravotní dotazník CZ_v1.0 z 17. 8. 2021
	(
	
	
	

	ePRO: Nácvik pro pacienta PATT_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Celkový pacientův dojem změny (PGIC)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Celkový pacientův dojem závažnosti (PGIS)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Dotazník zpětné vazby k testům (TFQA)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Dotazník zpětné vazby k testům (TFQB)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Dotazník zpětné vazby k testům (TFQC)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Test zvládání kopřivky (UCT)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Deník Pacienta s kopřivkou (UPDDE)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Deník Pacienta s kopřivkou (UPDDM)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	ePRO: Dotazník týkající se zhoršování produktivity práce a aktivity: Chronická kopřivka V2.5 (WPAI:CU)_CZ_v1.0 z 17.8.2021
	(
	
	
	

	CLOU064A2301_TFQ Survey_v6.1_Czech-No Reimbursement, 10-Jun-2021
	(
	
	
	

	CLOU064A2301_HDI Versicherung AG, Insurance Policy  2.003.235_Certifikát o pojištění klinického hodnocení_16. 8. 2021
	
	
	
	

	HDI 2.003.235 Pojistná smlouva (1.1.2021 – 31.12.2021) z 02.03.2021
	(
	
	
	

	Všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků VPP KH 2017
	(
	
	
	

	Návrh smlouvy o klinickém hodnocení

- mezi zadavatelem a poskytovatelem

- mezi zadavatelem a zkoušejícím

- mezi zadavatelem a zkoušejícím_private
	(
	
	
	

	MUDr. Viktor Palla – hlavní zkoušející, CV životopis ze dne 11.07.2021

MUDr. Iva Karlová – spoluzkoušející, CV ze dne 12.7.2021

MUDr. Kateřina Libigerová – spoluzkoušející, CV ze dne 12.7.2020
	(
	
	
	

	Doporučení přednosty Kliniky chorob kožních a pohlavních FN Olomouc a MUDr. I. Karlové pro Dr. Pallu jako hlavního zkoušejícího z 9.7.2021
	(
	
	
	


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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  188/21 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 nezaslepeného, randomizovaného klinického hodnocení amivantamabu a lazertinibu v kombinaci s platinovou chemoterapií v porovnání s platinovou chemoterapií u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic a EGFR mutací po neúspěšné léčbě osimertinibem
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 61186372NSC3002

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001242-35
Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie

Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 158 00 Praha 5, 

Bc. Pavlína Smetanová (psmetano@its.jnj.com)

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

1) Doporučujeme v Informovaném souhlasu přehlednější grafickou úpravu. (např. poslední bod tabulky „Všeobecná pravidla klinického hodnocení“ na straně 2 se objevují až na straně 3. Podobně tabulka „Jakou budu dostávat léčbu“ v rameni C -  se rovněž objevuje až na následující straně).

2) V prvním odstavci „Vážená paní, vážený pane“, ve druhém řádku doporučujeme místo „Vaše onemocnění se zhoršilo po léčbě osimertinibem“ uvést …i přes léčbu…Na konci téhož odstavce chybí pokračování Budou…. 

3) Na straně 6, v odstavci „Kdo hradí hodnocení“ doporučujeme upravit výši náhrady: pro dojezdovou vzdálenost do 20km: rovněž zvýšit na 500,-Kč.

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

Datum/Date:  20.9.2021                                                       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:  189/21 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, kontrolovaná, randomizovaná studie fáze 3 porovnávající enfortumab vedotin v kombinaci s pembrolizumabem oproti samotné chemoterapii u dříve neléčeného, lokálně pokročilého nebo metastazujícího uroteliálního karcinomu / An open-label, randomized, controlled phase 3 study of enfortumab vedotin in combination with pembrolizumab versus chemotherapy alone in previously untreated locally advanced or metastatic urothelial cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SGN22E-003
EudraCT number/ EudraCT number: 2019-004542-15
Zadavatel/Sponzor: Seagen, Inc., 21823 30th Drive SE, Bothell, WA 98021, USA
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: 6.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Pozn.: Doporučujeme v případě dodatečně prováděné biopsie pro účely studie proplatit pacientovi sumu ve výši 700,-Kč.
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Jindřich Kopecký, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(    
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Královél

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

	prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc., Urologická klinika 2. LF UK a FN Motol FN  Motol, V Úvalu 84/1, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5

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

	doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK a TN

FN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK IKEM a FTN, Vídeňská 800,
140 59 Praha 4

	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. PharmDr. Jan Dvořák, Radioterapeutická a onkologická klinika FNKV a 3. LF UK, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 2. 9. 2021 / Cover letter dated 02 September 2021
	(
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK se seznamem předkládaných dokumentů / Request for EC opinion with the List of Submitted Documents 
	(
	
	
	

	Dotazník EK ze dne 12. 8. 2021 / EC questionnaire dated 12 August 2021 
	(
	
	
	

	Annex 1- Evropský formulář žádosti o povolení KH ze dne 2. 9. 2021/ Annex 1 European Clinical Trial Application Form dated 02 September 2021
	(
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing Data
	(
	
	
	

	Protokol SGN22E-003 dodatek 3.0 z 10.2.2021 /  SGN22E-003 Protocol Amendment 3.0 dated 10 February 2021
	
	
	(
	

	Synopse protokolu SGN22E-003 Verze 1.0 z 16. 7. 2021  / 246896 SGN22E-003 CZE Clinical Protocol Synopsis 1.0 16Jul2021 based on Amendment 3; 10-Feb-2021
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího pro Enfortumab Vedotin Ed. 10 z 12. 3. 2021 /  Investigator’s Brochure  for   Enfortumab Vedotin , Ed. 10 dated 12 March 2021
	(
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího pro Pembrolizumab Ed. 20 z 8. 3. 2021 /  Investigator’s Brochure  for   Pembrolizumab, Ed. 20 dated 08 March 2021
	(
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Keytruda z 24. března 2020 / Summary of Product Characteristics Keytruda, dated 24 March 2020
	(
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Karboplatina z 31. srpna 2018 / Summary of Product Characteristics Carboplatin, dated 31 August 2018
	(
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Cisplatina z 22. února 2020 / Summary of Product Characteristics Cisplatin, dated 22 February 2020
	(
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Gemcitabin z 16. března 2019 / Summary of Product Characteristics Gemcitabine, dated 16 March 2019
	(
	
	
	

	GDPR prohlášení sponzora z 25. 1. 2021 / GDPR statement of the sponsor dated 25 January 2021
	(
	
	
	

	Dokumenty pro pacienty a pacientské materiály: / Documents for Patients and Patient Materials:

Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu Verze 1.0 z 10. 8. 2021 / 246896 SGN22E-003 Czech Republic ICF 1.0 10Aug2021 based on Sample Informed Consent Form for EU Sites Version 07 06-Apr-2021
Formulář informovaného souhlasu se sledováním těhotenství Verze 1.0 z 21. 6. 2021 / 
246896 SGN22E-003 Czech Republic Pregnant Partner ICF 1.0 21Jun2021 based on Sample Pregnant Partner Informed Consent Form Version 02  06-Apr-2021
Prohlášení o ochraně osobních údajů k informacím pro pacienta a formuláři informovaného souhlasu Verze 1.0 z 21. 6. 2021 / 246896 SGN22E-003 Czech Republic Privacy Statement 1.0 21Jun2021 based on Sample Informed Consent Form for EU Sites Version 07 06-Apr-2021

Identifikační kartička pacienta Verze 1.0 z 12. 7. 2021/246896_CZE_
Subject ID Card_1.0_12Jul2021_based on Global Model Version 
3.0_12Mar2021
E Participant Study Guide 20210205 1.0 Czech
Příručka pro používání studijního elektronického deníku Verze 1.0 z 8. 12. 2020 / eDiary User Guide Version 1.0 dated 08 December 2020 CZE Participant Study Guide 20210205 1.0 Czech54813 CZE Participant Study Guide 20210205 1.0 Czech254813 CZE Participant Study Guide 20210205 1.0 Czech
Náhledy obrazovky studijního elektronického deníku Verze 1.0 z 11. 12. 2020 / eDiary Subject Facing Screens Version 1.0 dated 11 December 2020
Štítek studijního elektronického deníku Verze 1.0 z 9. 12. 2020 / eDiary Label Version 1.0 dated 09 December 2020
	
	
	(
	

	Memo týkající se změny jména sponzora uvedeného na materiálech studijního elektronického deníku vydané sponzorem dne 20. 4. 2021 / Memo related to sponsor´s name change on eDiary materials issued on 20 April 2021
	(
	
	
	

	Dopis pro doporučujícího lékaře Verze 1.0 ze dne 19. října 2020 / Patient Referral Letter Version 1.0 dated 19 October 2020
	(
	
	
	

	Lloyd´s Insurance Company S.A.

· Potvrzení o pojištění k pojistné smlouvě č.: BARCET20251 z 22. 3. 2021/ Certificate of Insurance related to Insurance Policy No: BARCET20251 dated 22 March 2021

· Pojistná smlouva č.: BARCET20251 z 2.12. 2020 včetně Všeobecných pojistných podmínek z 18.5.2020 / Insurance Policy No:  BARCET20251 dated 02 December 2020 incl. General Insurance Conditions dated 18 May 2020

· Dodatek č. 1 pojistné smlouvy č.: BARCET20251 z 30. 3. 2021 /  Amendment No 1

to Insurance Policy No:  BARCET20251 dated 30 March 2021
	(
	
	
	

	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení  SGN22E-003 včetně rozpisu plateb / Draft  SGN22E-003 Clinical Trial Agreement including Budget and Payment Schedule 
	(
	
	
	

	Seznam center z 12. 8. 2021 / List of Sites dated 12 August 2021
	(
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících / CVs of Principal Investigators:

MUDr. Jindřich Kopecký, Ph.D., 7. 1. 2020 / 07 January 2020

MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., 8. 9. 2020 / 08 September 2020

prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc., 9. 7. 2021 / 09 July 2021

prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., 7. 7. 2020 / 07 July 2020
doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., 2. 9. 2020 / 02 September 2020
MUDr. Jana Katolická, Ph.D., 12. 4. 2021 / 12 April 2021
prim. MUDr. PharmDr. Jan Dvořák, 21. 9. 2020 / 21 September 2020
	(
	
	
	

	Dokumenty ke studijnímu centru prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. / Documents for the study site prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D
· Životopisy studijního týmu: / CVs of the study team:

· Spoluzkoušející / Subinvestigator MUDr. Anežka Zemánková, 6. 10. 2020 / 06 Oct 2020
· Spoluzkoušející / Subinvestigator MUDr. Hana Študentová, Ph.D., 5. 9. 2019 / 05 Sep 2019
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  190/21
Název výzkumného projektu: Vytvoření a pilotní studie využití české verze dotazníku „Genetic counseling outcome scale“
Žadatel/Applicant: Andrej Markovič, Ústav lékařské genetiky FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Andrej Markovič, Ústav lékařské genetiky 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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number:  191/21 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená, multicentrická studie s jedním ramenem a dvěma kohortami hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost, farmakokinetiku (FK) a farmakodynamiku (FD) emapalumabu u dětí a dospělých se syndromem aktivovaných makrofágů (MAS) u Stillovy choroby (včetně systémové juvenilní idiopatické artritidy a Stillovy choroby dospělých) nebo se syndromem MAS u systémového lupus erythematodes / A two-cohort, open-label, single arm, multicenter study to evaluate efficacy, safety and tolerability, pharmacokinetics (PK) and pharmacodynamics (PD), of emapalumab in children and adults with macrophage activation syndrome (MAS) in Still’s disease (including systemic juvenile idiopathic arthritis and adult onset Still’s disease) or with MAS in systemic lupus erythematous
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NI-0501-14 

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001577-24

Zadavatel/Sponzor: Swedish Orphan Biovitrum AG (Sobi AG) / Chemin des Aulx 12, 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7,  Nela Černíková (PRAregulatoryCZ@prahs.com, 

HYPERLINK "mailto:cernikovanela@prahs.com" \hcernikovanela@prahs.com)

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

1) S ohledem na počet odběrů pro farmakokinetiku doporučujeme odškodnění za každý odběr indikovaný nad běžný postup.

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

Datum/Date:  20.9.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  192/21
Název výzkumného projektu: Dotazník „Spokojenost pacientů s podmínkami v nové budově ambulance HOK“ 

Žadatel/Applicant: Bc. Veronika Hájková, Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Bc. Veronika Hájková, 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
	
	
	(
	

	Dotazník pro pacienty
	
	
	(
	

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  193/21
Název výzkumného projektu: Využití metod umělé inteligence pro vyhodnocení ultrazvukových nálezů štítné žlázy
Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Richard Salzman, Ph.D., Klinika otorinolarynkologie a chirurgie hlavy a krku FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. MUDr. Richard Salzman, Ph.D., Klinika otorinolarynkologie a chirurgie hlavy a krku FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  194/21
Název výzkumného projektu: Retrospektivní analýza
mikrobiologických vzorků na Clostridioles difficile a Vancomycin resistentní enterokoky pacientů na intenzivní péči – srovnání výskytu v době covidové vlny (1.11.2020 až 31.5.2021) a době před covidové 1.11.2018 – 31.5.2019
Žadatel/Applicant: MUDr. Mgr. Kateřina Bogdanová, Ph.D., Ústav mikrobiologie LF a FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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. Mgr. Kateřina Bogdanová, Ph.D., Ústav mikrobiologie LF a FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	
	
	

	Souhlas přednostů
	(
	(
	
	(


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-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:  195/21 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie kolektivní imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval-II
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: N/A
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Ministerstvo zdravotnictví ČR, Palackého náměstí 375/4, 128 01 Praha 1
Žadatel/Applicant: Univerzita Palackého  Olomouc, doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny FN a LF UP Olomouc (marian.hajduch@upol.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.10.2021

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. Marián Hajdúch, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny FN a LF UP Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	prof. MUDr. Věra Adámková, CSc., Institut klinické a experimentální medicíny IKEM Praha, Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha  4
	(
	M EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	RNDr. Markéta Ibrahimová, Ph.D., Fakultní Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol_FNOL/UPOL, verze 1.0, 15.9.2021
	
	
	(
	

	Informace o studii, IS a Dotazník – UPOL/FNOL
	
	
	(
	

	Příloha protokolu Laboratoř – FNOL/UPOL
	
	
	(
	

	Příloha protokolu Statistika (společná příloha), verze 2.0, 2.9.2021
	
	
	(
	

	Životopisy zkoušejících:

doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D.

RNDr. Markéta Ibrahimová, PhD.

prof. MUDr. Věra Adámková, CSc
	
	
	
	

	Protokol studie FTN/IKEM, verze 2.0, 2.9.2021
	
	
	(
	

	Informace o studii, IS a Dotazník_IKEM – kohorta chroničtí pacienti a kohorta AV ČR
	
	
	(
	

	Informace o studii, IS a Dotazník_FTN
	
	
	(
	

	Příloha protokolu Laboratoř – FTN/IKEM
	
	
	(
	

	Schválení studie EK IKEM a FTN, 8.9.2021
	
	
	
	


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:  20.9.2021                                                     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: 114/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, tříramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III pro pacienty s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s pozitivní mutací BRAF V600 srovnávající v první části kombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 a monoterapii LGX818 s vemurafenibem, a v druhé částikombinovanou léčbu LGX818 + MEK 162 s monoterapií LGX818 / A 2 Part, phase  III,  randomized, open label, multicenter study of LGX818 plus MEK162 versus vemurafenib and LGX818 monotherapy in patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CMEK162B2301

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001176-38

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

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

140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis s datem 02.09. 2021 / Cover letter, dated 02Sep2021
	(
	(
	
	(

	CTA Formulář Annex 1 s datem 31. 08. 2021 / Clinical Trial Application form (annex 1) dated 31Aug2021
	(
	(
	
	(

	Protocol verze 08 s datem 24.2.2021 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami) / Protocol v08 (clean and tracked changes), dated 24 Feb 2021
	
	(
	(
	(

	Dodatek informovaného souhlasu (čistá verze a verze s vyznačenými změnami) / ICF Addendum (clean and tracked changes)
	
	(
	(
	(

	„CMEK162B2301_ICF_CZE_Cze_Addendum_No_11_v1_0_20210803“
	
	(
	(
	(

	Dodatek informovaného souhlasu pro centrum 3012 (čistá verze a verze s vyznačenými změnami) / ICF Addendum Site specific 3012 (clean and tracked changes)
	
	(
	(
	(

	“CMEK162B2301_ICF_CZE_Cze_Addendum_No_12_v1_0_DrKrajsova_Site3012_20210803”
	
	(
	(
	(

	Doplňující informace a souhlas pro účastníky klinického hodnocení k zajištění ochrany během mimořádných situací v oblasti veřejného zdraví/ Additional information and consent for study participants for the protection during public health emergencies
	
	(
	(
	(

	„CMEK162B2301_Czech_Rep_CZE_Public_health_emergencies_Addendum_v1.0_03Aug2021“
	(
	(
	
	(

	Memo k výroční aktualizaci Investigátorské Brožury ze dne 10.3.2021/ Binimetinib IB Annual Review Memo, dated 10 Mar 2021
	(
	(
	
	(

	Memo k výroční aktualizaci Investigatorské Brožury ze dne 26.5.2021/ Encorafenib IB Annual Review Memo, dated 26 May 2021
	(
	(
	
	(

	Dopis zkoušejícím ze dne 8. 2. 2021/ Letter to investigators, dated 08 Feb 2021
	(
	(
	
	(

	Dopis zkoušejícím ze dne 14. 7. 2021/ Letter to investigators, dated 14 Jul 2021
	(
	(
	
	(

	Objasňující dopis k protokolu s datem 23. 7. 2021/ Protocol administrative change letter (PACL), dated 23 Jul 2021
	(
	(
	
	(

	Aktualizovaný pojistný certifikát ze dne 15.7.2021/ Updated Insurance Certificate, dated 15Jul2021
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL
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-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

(  KH prováděné v jednom centru, požadováno 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: 12.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Protocol amendment 426-20 / 13 Jul 2021 (Doc ID: 06F0X2) – clean version
	
	(
	(
	(

	CZE MK-3475-426-20 notification of substantial amendment form signed
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  138/18

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


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933SC00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001883-48

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Protokol studie, verze č. 4.0, ze dne 30.července 2021 / Clinical study protocol version 4.0, dated 30 Jul 2021
	
	(
	(
	(

	Recommendations for COVID-19 vaccination and imaging assessment in AstraZeneca onco clinical trials_26 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: 20.9.2021                                                      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: 140/18 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Radomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s paralelními skupinami přípravku baricitinib u pacientů se systémovým lupus erythematosus (SLE) / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group, Phase 3 Study of Baricitinib in Patients with Systemic Lupus Erythematosus
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: I4V-MC-JAHZ

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-005026-37

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: 26.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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 Revmatologický ústav, 

Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	Prof. MUDr. Vladimír Tesař, DrSc.,  Klinika nefrologie VFN v Praze, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1
128 08  Praha 2

	MUDr. Zdeněk Dvořák, Ph.D., ARTHROHELP, s.r.o., Rokycanova 2798,

530 02  Pardubice
	(
	EK Revmatologický ústav, 

Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika LF UP a 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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Data Monitoring Committee (DMC) Recommendation for Planned Interim Safety Data Review (Investigator Letter), signed by Lilly Senior Medical Director, dated 28-May-2021
	(
	(
	
	(

	EliLilly_I4V-MC-JAHZ_Main ICF Czech Republic CZ_7.0_21Jan2021_CLEAN Version_EC
	
	(
	(
	(

	EliLilly_I4V-MC-JAHZ_Main ICF Czech Republic CZ_7.0_21Jan2021_Highlighted Version for already enrolled patients_EC
	
	(
	(
	(

	Updated Insurance Certificate dated 15Apr2021, Policy no: CZCANA27665, Period of Insurance: 
01.09.2019 – 31.08.2022
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  3/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná studie fáze 3 kombinace kabozantinibu (XL184) s atezolizumabem v porovnání se sorafenibem u subjektů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem, kteří nepodstoupili předchozí systémovou protinádorovou léčbu / A Randomized, Controlled Phase 3 Study of Cabozantinib (XL184) in Combination with Atezolizumab versus Sorafenib in Subjects with Advanced Hepatocellular Carcinoma Who Have Not Received Previous Systemic Anticancer Therapy








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XL184-312 
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003354-24
Zadavatel/Sponzor: Exelixis, Inc., 1851 Harbor Bay Parkway, Alameda, CA, 94502 , United States
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Mgr. Brigitta Snarskaya (snarskayabrigitta@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  FN Hradec Králové  
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                    Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover Letter, 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise  / Application for EC opinion – EC form, 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti o podstatný dodatek – Annex II / Substantial amendment form – Annex II, 3 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího (kabozantinib) – čistopis / Investigator’s Brochure (cabozantinib) – clean, Version 17, 7 Jul 2021 
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího (kabozantinib) – sledované změny / Investigator’s Brochure (cabozantinib) – track-changes, Version 17, 7 Jul 2021 
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího (kabozantinib) – souhrn změn / Investigator’s Brochure (cabozantinib) – Summary of Changes
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní v českém jazyce čistopis / Patient Information and Consent Form Main in Czech clean, Version 8.0 , 26 Jul 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní v českém jazyce se sledovanými změnami / Patient Information and Consent Form Main in Czech TC, Version 8.0 , 26 Jul 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní v českém jazyce  se zvýrazněnými změnami / Patient Information and Consent Form Main in Czech highlighted, Version 8.0 , 26 Jul 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: 20.9.2021                                                      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:  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: 27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., MBA, Neurologická klinika  FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	COMB157G2399_Protocol Amendment V02_Release date: 03-Jun-2021 (celan + tc)
	
	(
	(
	(

	COMB157G2399_Signature Page referring to Amended Protocol V02 released on 03-Jun-2021
	(
	(
	
	(

	IC-CR-COMB157G2399_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas_verze 02.02.04 z 25. srpna 2021
	
	(
	(
	(

	IC-CR-COMB157G2399_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas_verze 02.02.04 z 25. srpna 2021_pro již zařazené pacienty
	
	(
	(
	(

	IC-CR-COMB157G2399_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas_verze 02.02.04 z 25. srpna 2021_tc
	
	(
	(
	(

	IC-CR-COMB157G2399_Informace pro pacienta a Informovaný souhlas_podstudie: COVID-19_verze 02.00.01 z 25. srpna 2021
	
	(
	(
	(

	IC-CR-COMB157G2399_Souhlas s využitím kódovaných údajů a biologických vzorků z klinického hodnocení_verze 02.02.01 z 25. srpna 2021
	
	(
	(
	(

	IC-CR-COMB157G2399_Souhlas s využitím kódovaných údajů a biologických vzorků z klinického hodnocení_COVID-19_verze 02.02.01 z 25. srpna 2021
	
	(
	(
	(

	Informace o zpracování osobních údajů pacienta v klinickém hodnocení_Příloha k IS_Datum verze: 20 října 2020
	
	(
	(
	(

	COMB157G2399_Pokyny k domácímu podání a používání předplněného pera s ofatumumabem_verze 1.0 ze 4. srpna 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: 20.9.2021                                                      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:  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: 23.8.2021, 26.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 podezření na nežádoucí účinek, 19.8.2021
	(
	(
	
	(

	Data Monitoring Committee (DMC) Recommendation for Planned Interim Safety Data Review (Investigator Letter), signed by Lilly Senior Medical Director, dated 28-May-2021
	(
	(
	
	(

	EliLilly_I4V-MC-JAIM_Main ICF Czech Republic CZ_4.0_21Jan2021_CLEAN Version_EC
	
	(
	(
	(

	EliLilly_I4V-MC-JAIM_Main ICF Czech Republic CZ_4.0_21Jan2021_Highlighted Version for already enrolled patients_EC
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  116/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie fáze II srovnávající daratumumab v kombinaci s bortezomibem-cyklofosfamidem-dexametasonem (Dara-VCd) oproti bortezomibu-thalidomidu-dexametasonu (VTd) jako indukční pretransplantační a konsolidační potransplantační léčbě, obě ramena jsou následována udržovací léčbou ixazomibem (Ixa) v monoterapii nebo ixazomibem v kombinaci s daratumumabem u nově diagnostikovaných mladých pacientů s mnohočetným myelomem (MM) vhodných pro autologní transplantaci kmenových buněk (ASCT)




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN18

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002089-37

Zadavatel/Sponzor: European Myeloma Network, se sídlem : Erasmus MC, Wytemaweg 80, 3015CN Rotterdam, Nizozemí, zastoupená Prof. Dr. P. Sonneveld
Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina,z.s. se sídlem: Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 340/20, 625 00 Brno, prof. MUDr. Romane Hájek, CSc. (rom.hajek@seznam.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	EMN18: Synopse Protokolu v 4.0 ze dne 16.8.2021
	
	
	(
	


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: 20.9.2021                                                      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:  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: 13.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Průvodní dopis, datovaný 10.srpna 2021 / Cover Letter, dated 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Bezpečnostní schránka pro změnu oznámení, 20.dubna 2021 / Notification change safety mailbox, 20 Apr 2021
	(
	(
	
	(

	Hodnocení události kybernetické bezpečnosti, 20.září 2020 / Cybersecurity event assessment, 20 Sep 2020
	(
	(
	
	(

	Protokol ARGX-113-1801, verze 6.0, 15.července 2021, verze bez vyznačených změn / Protocol ARGX-113-1801, version 6.0, 15 Jul 2021, clean version
	
	(
	(
	(

	Protokol ARGX-113-1801, verze 6.0, 15.července 2021, verze s vyznačenými změnami / Protocol ARGX-113-1801, version 6.0, 15 Jul 2021, tracked changes version
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  165/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, nezaslepená klinická studie fáze 3 porovnávající LOXO-292 s cabozantinibem nebo vandetanibem dle výběru lékaře, u pacientů s progresivním, pokročilým medulárním karcinomem štítné žlázy s mutací RET, dosud neléčeným inhibitorem kináz (LIBRETTO-531)  / A Multicenter, Randomized, Open-label, Phase 3 Trial Comparing LOXO-292 to Physicians Choice of Cabozantinib or Vandetanib in Patients with Progressive, Advanced, Kinase Inhibitor Naïve, RET-Mutant Medullary Thyroid Cancer (LIBRETTO-531)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: J2G-MC-JZJB

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001978-28

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

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

Mgr. Jana Musilová, Ph.D. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 6.4.2021
	(
	(
	
	(

	Aktualizované dokumenty IS a dodatečné IS:  

Hlavní informovaný souhlas, verze 6.0, 20.srpna 2021, čistá verze, sledované změny, zvýrazněné změny
Souhlas pro pacienta 18 let 
Souhlas pro rodiče/zákonné zástupce

Souhlas pro mladistvého pacienta 15-17 let

Souhlas pro dítě 12-14 let
	
	(
	(
	(

	LY3527723 Soubor informací pro zkoušející – čistá verze, trekovaná verze
	(
	(
	
	(

	Průvodce kontrolními návštěvami_Visit quide verze 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: 20.9.2021                                                      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:  6/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: LIBRETTO-431: Multicentrická, randomizovaná, nezaslepená klinická studie fáze 3 porovnávající LOXO-292 s terapií založenou na platině a pemetrexedu s nebo bez pembrolizumabu jako počáteční léčbu pokročilého nebo metastatického nemalobuněčného karcinomu plic s pozitivitou RET fúze / LIBRETTO-431: A Multicenter, Randomized, Open-Label, Phase 3 Trial Comparing LOXO-292 to Platinum-Based and Pemetrexed Therapy with or without Pembrolizumab as Initial Treatment of Advanced or Metastatic RET Fusion-Positive Non-Small Cell Lung Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: J2G-MC-JZJC

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001979-36

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

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

Mgr. Jana Musilová, Ph.D. (musilova_jana@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.8.2021, 28.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení KH v ČR, 18.srpna 2021
	
	
	
	

	Průvodní dopis, 16.8.2021
	(
	
	
	

	Evropská žádost o povolení KH, zvýrazněné změny, podepsaná 16.8.2021
	(
	
	
	

	Dodatek 2 k Evropské žádosti o povolení KH – podepsaná 16.8.2021
	(
	
	
	

	J2G-MC-JZJC, Česká republika, Hlavní informovaný souhlas – čistá verze, sledované změny a zvýrazněné změny, ze dne 10.8.2021
	
	(
	(
	(

	Souhrn informací pro zkoušející, ze dne 28.6.2021, verze se sledovanými 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: 20.9.2021                                                      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:  15/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie fáze III hodnotící injekční formu lipozomálního irinotekanu, oxaliplatinu, 5-fluoruracil/leukovorin oproti nab-paklitaxelu v kombinaci s gemcitabinem u pacientů s metastatickým adenokarcinomem pankreatu, kteří nepodstoupili chemoterapii / An open-label, randomised, multicentre, phase III study of irinotecan liposome injection, oxaliplatin, 5-fluorouracil/leucovorin versus nab-paclitaxel plus gemcitabine in subjects who have not previously received chemotherapy for metastatic adenocarcinoma of the pancreas
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D-US-60010-001

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-003585-14

Zadavatel/Sponzor: Ipsen Bioscience, Ipsen Group, 650 E Kendall Street, Cambridge, MA 02142, USA 

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

Eva Kozáková (e.kozakova@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek k protokolu (čistá verze a verze s vynačenými změnami)  / Protocol Amendment, version 5.0, 19 Aug 2021 (Clean and tracked version)
	
	(
	(
	(

	Hlavní informovaný souhlas (čistá verze a verze s vynačenými změnami)  / Main Informed consent form, version 3.0, 23 Jun 2021  (Clean and tracked version)
	
	(
	(
	(

	Dodatek k informovanému souhlasu pro již zařazené pacienty / Amendment to ICF for already enrolled patients, 23 Jun 2021
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas pro těhotnou účastnici či partnerku účastníka (čistá verze a verze s vynačenými změnami) / ICF for pregnant participant or for a pregnant partner of a participant, version 3.0, 22 Jun 2021   (Clean and tracked version)
	
	(
	(
	(

	Děkovný dopis pro pacienta (doplněný pouze QR kód) / Thank you letter, version 2.0, 5 Jul 2021   (QR code added only)
	(
	(
	
	(

	Informační dopis  pro studijní personál ohledně studijního portálu Longboat / Patient portal Longboat intro letter for site staff
	(
	(
	
	(

	Průběžná roční zpráva / Annual progress report, 3 Aug 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: 20.9.2021                                                      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:  39/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze II orálního inhibitoru tropomyosin-receptor-kinázy (TRK), larotrectinibu, u pacientů s karcinomem asociovaným s fúzními geny NTRK bez ohledu na jeho lokalitu (tzv. „basket study“)/ A Phase 2 Basket Study of the Oral TRK Inhibitor larotrectinib in Subjects with NTRK Fusion-Positive Tumors

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20289

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003582-28

Zadavatel/Sponzor: Bayer Consumer Care AG, Peter-Merian-Strasse 84, 4052 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Bayer, s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Submission Letter, 25 Aug  2021
	(
	
	
	

	Dopis pro zkoušející/ Dear investigator letter, 30 Jul 2021
	(
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení / Study Protocol
Protocol  vs. 11.0 dated 21 Jun 2021, clean and track chages version
	
	
	(
	

	Informace pro subjekty hodnocení v českém jazyce / Formulář informovaného souhlasu / Patient information / Informed consent form

Information for patients and informed consent form CZ version 3.0 dated 30 Jul 2021 clean and track changes version
	
	
	(
	


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  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: 20.8.2021, 27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	MK-3475-A18 Protocol amendment 02, dated 4 Jun 2021
	
	(
	(
	(

	MK-3475-A18 Updated CTA form – signed
	(
	(
	
	(

	MK-3475-A18 substantial amendment notification form
	(
	(
	
	(

	Investigator brochure clarification letter – MK-3475 IB ed 20
	(
	(
	
	(

	3475-A18_SAE cases_CZE_blinded_Aug 2020 – Aug 2021
	(
	(
	
	(

	3475-A18_Deviations report_CZE_12 Aug 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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK
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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:  62/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené, dlouhodobé prodloužení studie fáze 3 k vyhodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti Mirikizumabu u pacientů s Crohnovou chorobou / A Phase 3, Multicenter, Open-Label, Long-Term Extension Study to Evaluate the Long-Term Efficacy and Safety of Mirikizumab in Patients with Crohn's Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16T-MC-AMAX

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002687-27

Zadavatel/Sponzor: Eli Lilly and Company, Lilly Corporate Center, Indianapolis, IN 46285, USA
Žadatel/Applicant: Eli Lilly Cork Limited, Island House, East gate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Cork, T45KD39, Ireland, 
Korespondenční adresa: Eli Lilly ČR s.r.o., Pobřežní 394/12, 186 00 Praha 8, Tomáš Brožek (brozek_tomas@lilly.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jan Gregar, Ph.D., MUDr. Gregar, s.r.o., Čajkovského 14, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, datován 25.8.2021
	
	
	
	

	Substantial Amendment Form, datován 25.8.2021
	
	
	
	

	Clinical Trial Application Form, datována 25.8.2021
• 2019-002687-27 CZ 20210824 Form_zvýrazněné změny, podepsaná pdf 
• 2019-002687-27 CZ 20210824 Validation Report, pdf 
• 2019-002687-27 CZ 20210824, xml 
	
	
	
	

	Protocol I6T-MC-AMAX(a), dated 1Jul2021 (čistá verze, verze se sledovanými změnami)
	
	
	(
	

	I6T-MC-AMAX, Česká republika, Informovaný souhlas pro pacienta, verze 3, 5. srpna 2021 

• I6T-MC-AMAX_CZE_Main ICF_V3_clean_5aug21 

• I6T-MC-AMAX_CZE_Main ICF_V2 to V3_highlighted_5aug21 

• I6T-MC-AMAX_CZE_Main ICF_V2 to V3_TC_5aug21 
	
	
	(
	


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


                                                                                                                                                                                                                                  

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  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: Syneos Health CZ s.r.o., Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, 

Lenka Velíšková (SM_SSU_CzechRepublic@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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, 1 Sep 2021
	
	
	
	

	Formulář ohlášení podstatného dodatku (Annex II) / Substantial Amendment Notification Form (Annex II), 25 Aug 2021
	
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (Annex I) – se zvýrazněním změn / Clinical Trial Application Form (Annex I) – highlighted, 25 Aug 2021
	
	
	
	

	Prohlášení - změna názvu společnosti INC Research Czech Republic s.r.o / Statement - Change of Name of INC Research Czech Republic s.r.o to Syneos Health CZ s.r.o., 10 Aug 2021
	
	
	
	

	Výpis z obchodního rejstříku – Syneos Health CZ s.r.o. / Extract from Commercial Register – Syneos Health CZ s.r.o. , 29 Jul 2021
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení, dodatek 4, verze 6.0, 27.července 2021/ Clinical Study Protocol, Amendment 4, version 6.0, 27 Jul 2021
a. verze se sledováním změn / redline version 

b. čistá verze / clean version
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícícho pro DuoBody®-PD-L1x4-1BB, GEN1046, Edice 3.0, 26.května 2021 / Investigator’s Brochure of DuoBody®-PD-L1x4-1BB, GEN1046, Edition 3.0:, 26 May 2021
a. verze se sledováním změn / redline version
b. čistá verze / clean version
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku (SmPC) pro přípravek Keytruda  / Summary of Product Characteristics (SmPC) for Keytruda
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu: Hlavní, Česká republika, v4.1.0, 5.srpna 2021 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form: Main, Czech Republic, v4.1.0, 5 Aug 2021
a. verze se sledováním změn / tracked version
b. verze pro již zařazené pacienty / tracked version for already enrolled patients

c. čistá verze / clean version
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu: Hlavní, Rozšířená kohorta 10 (EC10), Česká republika, v2.1.0, 5.srpna 2021 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form: Main – Extension Cohort 10 (EC10), Czech Republic, v2.1.0, 5 Aug 2021
a. verze se sledováním změn / tracked version
b. verze pro již zařazené pacienty / tracked version for already enrolled patients

c. čistá verze / clean version
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu: Hlavní, Rozšířená kohorta 11 (EC11), Česká republika, v1.1.0, čistá verze, 5.srpna 2021 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form: Main, Extension Cohort 11 (EC11), Czech Republic, v1.1.0, clean version, 5 Aug 2021
	
	
	(
	

	Vzor identifikační kartičky pro pacienta, Rozšířená kohorta 11a, v1.0, 29.července 2021 / Subject ID card template, Extension Cohort 11a, v1.0, 29 Jul 2021
	
	
	
	

	Vzor identifikační kartičky pro pacienta, Rozšířená kohorta 11b, v1.0, 29.července 2021 / Subject ID card template, Extension Cohort 11b, v1.0, 29 Jul 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: 20.9.2021                                                      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:  68/20 MEK 9
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, kontrolovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící melflufen v kombinaci s daratumumabem oproti samotnému daratumumabu u pacientů s relabujícím nebo relabujícím refrakterním mnohočetným myelomem / A randomized, controlled, open-label phase 3 study of melflufen in combination with daratumumab compared with daratumumab in patients with relapsed or relapsed-refractory multiple myeloma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OP-108

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002161-36

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. MUDr. Luděk Pour, Ph.D., Interní hematologická a onkologická klinika
FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 
625 00 Brno

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

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

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dodatek k IS – výsledky studie OCEAN, verze 1.0 pro ČR ze dne 4.srpna 2021, překlad z anglického do českého jazyka ze dne 9.srpna 2021 / ICF addendum – OCEAN study results, version 1.0 for CZ of 4 Aug 2021, translation from English into Czech dated 9 Aug 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: 20.9.2021                                                      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:  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: 12.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Main ICF: CZE MK-3475-859_AM03_v. 3.02_Czech v. 4_10 Aug 2021
	
	(
	(
	(

	Main ICF: CZE MK-3475-859_AM03_v. 3.02_Czech v. 4_10 Aug 2021 – tracked changes
	
	(
	(
	(


	Main ICF: CZE MK-3475-859_AM03_v. 3.02_Czech v. 4_10 Aug 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: 20.9.2021                                                      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: 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:  3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Průvodní dopis / Covering letter, 1 Sep 2021
	(
	(
	
	(

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

	Formulář oznámení podstatného dodatku – Annex II / Substantial Amendment Notification Form – Annex II, 25 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího cabozantinib / Cabozantinib Investigator’s Brochure, Version 17, 

07-Jul-2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího cabozantinib – Souhrn změn / Cabozantinib Investigator’s Brochure – Summary of changes, Version 17, 07-Jul-2021
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího cabozantinib – sledované změny mezi v16 a v17 / Cabozantinib Investigator’s Brochure – tracked changes between v16 to v17, Version 17, 07-Jul-2021
	(
	(
	
	(

	Hlavní ICF – čistopis, verze se sledovanými změnami a verze se zvýrazněnými změnami / ICF Main – clean, tracked version and highlighted version, Version 4.0,11-Aug-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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL
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-EK
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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: 16.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Protokol v. 4.0 ze dne 17. června 2021 / Protocol V4.0 dated 17 Jun 2021
	
	
	(
	

	Protokol v. 4.0 ze dne 17. června 2021 s vyznačenými změnami / Protocol V4.0 dated 17 Jun 2021 tracked-changes
	
	
	(
	

	Souhrn změn v Protokolu v. 4.0 ze dne 17. června 2021 / Protocol V4.0 summary of changes dated 17 Jun 2021 
	
	
	(
	

	SPC Lenalidomid Zelvina®, listopad 2020 / SmPC for Lenalidomide Zelvina® dated Nov 2020
	(
	
	
	

	SPC Lenalidomid Zelvina®, listopad 2020 s vyznačenými změnami / SmPC for  Lenalidomide Zelvina® dated Nov 2020 track changes
	(
	
	
	

	Prohlášení Adalvo ze dne 23. února 2021 / Statement Adalvo dated 23 February 2021
	(
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 2.0, český překlad ze dne 30. července 2021 (čistá verze) / Information for patient and Informed Consent Form, version 2.0, Czech translation dated 30 July 2021 (clean version)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 2.0, český překlad ze dne 30. července 2021 (verze s barevně vyznačenými změnami) / Information for patient and Informed Consent Form, version 2.0, Czech translation dated 30 July 2021 (tracked changes)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 2.0, český překlad ze dne 30. července 2021 (verze pro již zařazené pacienty) / Information for patient and Informed Consent Form, version 2.0, Czech translation dated 30 July 2021 (version for already enrolled patients)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas s dobrovolným genetickým a genomickým výzkumem, verze 2.0, český překlad ze dne 29. července 2021 (čistá verze) / Information for patient and Informed consent form for genetic and genomic research, version 2.0, Czech translation dated 29 July 2021 (clean version)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas s dobrovolným genetickým a genomickým výzkumem, verze 2.0, český překlad ze dne 29. července 2021 (verze s barevně vyznačenými změnami) / Information for patient and Informed consent form for genetic and genomic research, version 2.0, Czech translation dated 29 July 2021 (tracked changes)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas s dobrovolným budoucím výzkumem, verze 2.0, český překlad ze dne 29. července 2021 (čistá verze) / Information for patient and Informed Consent Form for future research, version 2.0, Czech translation dated 29 July 2021 (clean version)
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas s dobrovolným budoucím výzkumem, verze 2.0, český překlad ze dne 29. července 2021 (verze s barevně vyznačenými změnami) / Information for patient and Informed Consent Form for future research, version 2.0, Czech translation dated 29 July 2021 (tracked changes)
	
	
	(
	

	Screenshoty Medidata Patient Cloud App v češtině, verze 2.1 ze dne 1. května 2021 / Standard Medidata Patient Cloud App Screenshots in Czech language, version 2.1 dated 01 May 2021
	(
	
	
	

	Screenshot dotazníku FACT-Lym, verze 4.0 v češtině ze dne 14. ledna 2021 / Screenshots of FACT-Lym questionnaire, version 4.0 in Czech language dated 14 January 2021
	(
	
	
	

	Screenshot dotazníku EORTC QLQ-C30, verze 4.0 v češtině ze dne 14. ledna 2021 / Screenshots of EORTC QLQ-C30 questionnaire, version 4.0 in Czech language dated 14 January 2021
	(
	
	
	

	Screenshot dotazníku EQ-5D-5L v češtině, verze 4 ze dne 26. ledna 2021 / Screenshots of EQ-5D-5L questionnaire in Czech language, version 4 dated
	(
	
	
	


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

 
                                                                                                                                                                                                            
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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: 32/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 porovnávající účinnost a bezpečnost sotaterceptu oproti placebu po přidání k základní léčbě plicní arteriální hypertenze (PAH) při léčbě PAH / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Study to Compare the Efficacy and Safety of Sotatercept Versus Placebo When Added to Background Pulmonary Arterial Hypertension (PAH) Therapy for the Treatment of PAH
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A011-11

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004142-11

Zadavatel/Sponzor: Acceleron Pharma Inc., 128 Sidney Street, Cambridge, MA 02139 United States

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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. Martin Hutyra, Ph.D., 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

	Průvodní dopis ze dne 27. 8. 2021 / Cover letter dated 27Aug2021
	
	
	
	

	Formulář žádosti o podstatný dodatek ze dne 25. 8. 2021 / Substantial Amendment Notification Form (Annex II) signed and dated 25Aug2021 
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející Sotatercept verze 16 ze dne 17. 4. 2021 / Sotatercept Investigator’s Brochure version 16, dated 17 April 2021
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející Sotatercept verze 16 ze dne 17. 4. 2021, souhrn změn / Sotatercept Investigator’s Brochure version 16 Summary of Changes, dated 17 April 2021
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející Sotatercept verze 16 ze dne 17. 4. 2021, vderze se sledováním změn / Sotatercept Investigator’s Brochure Track Changes, version 15 to version 16, dated 17 April 2021
	
	
	
	

	Dopis o objasnění protokolu ze dne 23. března 2021 / Protocol Clarification Letter, dated 23 March 2021
	
	
	
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii – verze se sledováním změn, čistá verze a verze se sledováním změn/ Informed Consent Form – version with tracking changes, clean version, and highlighted version for already enrolled patients: A011-11 Czech Republic Czech ICF GDPR Adult Version 2.0 dated 03Aug2021
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas – Souhlas s účastí ve výzkumné studii – verze se sledováním změn, čistá verze a verze se sledováním změn/ Informed Consent Form – version with tracking changes, clean version, and highlighted version for already enrolled patients: A011-11 Czech Republic Czech ICF v2.0_09Aug2021
	
	
	(
	

	Dopis zkoušejícím týkající se telangiektázie zed ne 20. 7. 2021 / Letter to Investigators related to Telangiectasia, dated 20Jul2021
	
	
	
	

	Potvrzení o přijetí dokumentu - telangiektázie / Acknowledgement of Receipt Document_Telangiectasia
	
	
	
	

	Pacientské materiály společnosti Clincierge, čistá verze, verze se sledováním změn a verze se vyznačenými změnami pro již zařazené pacienty / Clincierge patient materials version with tracking changes, clean version, and highlighted version for already enrolled patients:
Uvítací dopis pro účastníka / Participant welcome letter: A011-11 | Participant Welcome Letter CZE-ces | Version: 1.3 | 24Aug2021 
Zásady cestování / Travel Policy: A011-11 | Travel Policy CZE-ces | Version: 1.3 | 24Aug2021
	
	
	
	

	Pacientské materiály společnosti Clincierge verze se sledováním změn (pouze pro informaci) / Clincierge patient materials version with tracking changes (for information only):
Uvítací dopis pro účastníka / Participant welcome letter: A011-11 | Participant Welcome Letter CZE-ces | Version: 1.2 | 17Aug2021 
Zásady cestování / Travel Policy: A011-11 | Travel Policy CZE-ces | Version: 1.2 | 17Aug2021
	
	
	
	


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




  


 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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 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: 37/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, prospektivní, randomizovaná, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze III, jejímž cílem je zhodnotit účinnost a bezpečnost Cevira® u pacientek s cervikální skvamózní intraepitelovou lézi vysokého stupně (HSIL) dle histologické klasifikace / A double blind, prospective, randomized, placebo controlled, multi-center phase 3 study to evaluate efficacy and safety of Cevira® in patients with cervical histologic high-grade squamous intraepithelial lesions (HSIL)






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

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001342-19

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

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

Mgr. Iva Nedomová (inedomova@gcp-service.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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 v českém jazyce, 1. září 2021/ Submission letter in Czech language, 1 September 2021
	(
	
	
	

	Clinical Study Protocol, YHGT-CEV-R1, version No. 2,2, dated 31 Jul 2021, track changes
	
	
	(
	

	Clinical Study Protocol, YHGT-CEV-R1, version No. 2,2, dated 31 Jul 2021, clean
	
	
	(
	

	Synopse protokolu klinické studie, YHGT-CEV-R1, č. verze CZ_2.2, ze dne 31. července 2021, track changes
	
	
	(
	

	Synopse protokolu klinické studie, YHGT-CEV-R1, č. verze CZ_2.2, ze dne 31. července 2021, clean
	
	
	(
	

	Informace pro pacientky a formulář informovaného souhlasu, YHGT-CEV-R1, verze 3.0, 11. srpna 2021, track changes
	
	
	(
	

	Informace pro pacientky a formulář informovaného souhlasu, YHGT-CEV-R1, verze 3.0, 11. srpna 2021, clean
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas týkající se ochrany osobních údajů, YHGT-CEV-R1, verze 2.0 z 24. srpna 2021, track changes
	
	
	(
	

	 Informovaný souhlas týkající se ochrany osobních údajů, YHGT-CEV-R1, verze 2.0 z 24. srpna 2021, clean
	
	
	(
	

	Cevira®(HAL) for vaginal use, Investigator´s Brochure, version 1.2, 15 Mar 2021, track changes,
	(
	
	
	

	Cevira®(HAL) for vaginal use, Investigator´s Brochure, version 1.2, 15 Mar 2021, clean
	(
	
	
	

	Cevira®(HAL) for vaginal use, Investigator´s Brochure, version 1.2, 15 Mar 2021, signature page
	(
	
	
	

	Cevira® CL7 device, Investigator´s Brochure, version 2.1, 06 Aug 2021, track changes
	(
	
	
	

	Cevira® CL7 device, Investigator´s Brochure, version 2.1, 06 Aug 2021, clean, signed
	(
	
	
	

	Návod k použití, Cevira®. 19.03.2021, track changes
	(
	
	
	

	Návod k použití, Cevira®. 19.03.2021, clean
	(
	
	
	

	Annex 1: Clinical trial Application Form, 2020-001342-19, YHGT-CEV-R1, signed
	(
	
	
	

	Annex 1: Clinical trial Application Form, 2020-001342-19, YHGT-CEV-R1, track changes
	(
	
	
	

	Validation Report, Annex 1: Clinical trial Application Form, 2020-001342-19, YHGT-CEV-R1
	(
	
	
	

	Annex 1: Clinical trial Application Form, 2020-001342-19, YHGT-CEV-R1, XML file
	(
	
	
	

	Substantial Amendment Notification Form, YHGT-CEV-R1, 31 August 2021, signed
	(
	
	
	

	Žádost o stanovisko etické komise ke klinickému zkoušení zdravotnického prostředku, 01.09.2021
	(
	
	
	

	 Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení, 01.09.2021
	(
	
	
	


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: 20.9.2021                                                      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: 26.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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, 24 Aug 2021
	
	
	
	

	Formulář EudraCT k žádosti o povolení klinického hodnocení (CTA): verze .pdf se zvýrazněnými změnami/ EudraCT Clinical Trial Application (CTA) form: PDF Version Highlighted, 17 Aug 2021
	
	
	
	

	Protokol ke klinickému hodnocení 2019-013-GLOB1, Dodatek 4, verze 1– čistá/ 2019-013-GLOB1 Clinical Study Protocol, Amendment 4, Version 1 – Clean, 24 Jun 2021
	
	
	(
	

	Protokol ke klinickému hodnocení 2019-013-GLOB1, Dodatek 4, verze 1– s vyznačenými změnami/ 2019-013-GLOB1 Clinical Study Protocol, Amendment 4, Version 1 –Tracked changes, 24 Jun 2021
	
	
	(
	

	Souhrn změn / Summary of change, 24 Jun 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu (ICF), verze 5.1.0 – čistá/ Patient Information Sheet and Informed Consent Form (ICF), Version 5.1.0 – Clean, 26 Jul 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu (ICF), verze 5.1.0 – s vyznačenými změnami/ Patient Information Sheet and Informed Consent Form (ICF), Version 5.1.0 - Track Changes, 26 Jul 2021
	
	
	(
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu (ICF), verze 5.1.0 – se zvýrazněnými změnami pro již zařazené pacienty/ Patient Information Sheet and Informed Consent Form (ICF), Version 5.1.0 - Highlighted version for already enrolled patients, 26 Jul 2021
	
	
	(
	

	FRESCO-2 Deníková karta pacienta, verze 3.0 – čistá/ FRESCO-2 Subject Diary Card, Version 3.0- Clean, 18 Mar 2021
	
	
	
	

	FRESCO-2 Deníková karta pacienta, verze 3.0 – s vyznačenými změnami/ FRESCO-2 Subject Diary Card, Version 3.0- Track Changes, 18 Mar 2021
	
	
	
	

	2019-013-GLOB1 Dopis praktickému lékaři, verze 3.0 - čistá/ 2019-013-GLOB1 General Practitioner (GP) Letter, Version 3.0- Clean, 18 Mar 2021
	
	
	
	

	2019-013-GLOB1 Dopis praktickému lékaři, verze 3.0 – s vyznačenými změnami/ 2019-013-GLOB1 General Practitioner (GP) Letter, Version 3.0- Track changes, 18 Mar 2021
	
	
	
	

	2019-013-GLOB1 Dopis pro lékaře, verze 2.0 - čistá/ 2019-013-GLOB1 Dr. Letter, Version 2.0- Clean, 18 Mar 2021
	
	
	
	

	2019-013-GLOB1 Dopis pro lékaře, verze 2.0 - s vyznačenými změnami/ 2019-013-GLOB1 Dr. Letter, Version 2.0- Track Changes, 18 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: 20.9.2021                                                      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:  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: 6.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Dodatek k protokolu 4 ze dne 23.července 2021
	
	
	(
	

	Dodatek k protokolu 4 ze dne 23.července 2021 s vyznačenými změnami
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas verze 3.0 ze dne 1.září 2021, včetně verze s vyznačenými změnami
	
	(
	(
	(

	Dodatek k písemnému informovanému souhlasu verze 2.0 ze dne 1.září 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: 20.9.2021                                                      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: 150/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Polatuzumab-vedotin v kombinaci s bendamustinem a rituximabem u pacientů s relapsem či progresi lymfomu z plášťových buněk po předchozí léčbě zahrnující inhibitor Brutonovy tyrozin
kinázy – otevřená studie, fáze II
 / A phase II, open-label, study of polatuzumab-vedotin in combination with bendamustine and rituximab for patients with mantle cell lymphoma, who relapse after previous therapy with Bruton tyrosine kinase inhibitor








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLSG-MCL-POLA

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-000468-32

Zadavatel/Sponzor: Kooperativní lymfomová skupina (KLS)/ Czech Lymphoma Study Group (CLSG), U nemocnice 2, 128 08 Praha 2, prof. MUDr. Pavel Klener, Ph.D.(pavel.klener2@vfn.cz)

Žadatel/Applicant: Kooperativní lymfomová skupina (KLS)/ Czech Lymphoma Study Group (CLSG), U nemocnice 2, 128 08 Praha 2, Ing. Markéta Petrová
 (petrova@lymphoma.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.8.2021, 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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 Obr, 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

	Nová verze protokolu - v. 2.0 ze dne 10.8.2021 
	
	
	(
	

	Nová verze protokolu - v. 2.0 ze dne 10.8.2021 – s vyznačenými změnami oproti původni verzi 1.0 
	
	
	(
	

	SmPC bendamustine 
	(
	
	
	

	SmPC rituximab 
	(
	
	
	

	Nová verze Informace pro pacienta ke studii a Informovaného souhlasu – verze 2.0 ze dne 10.8.2021 
	
	
	(
	

	Nová verze Informace pro pacienta ke studii a Informovaného souhlasu – verze 2.0 ze dne 10.8.2021 – s vyznačenými změnami oproti původní verzi
	
	
	(
	

	Souhlas se shromažďováním a zpracováním osobních údajů při provádění studie CLSG-MCL-POLA ve FN Olomouc – verze ze 20.7.2021 
	
	
	(
	

	Nová verze Informace pro těhotnou partnerku a formulář informovaného souhlasu pro získávání a zpracování údajů o těhotenství – ochrana osobních údajů – verze 2.0 ze dne 10.8.2021 
	
	
	(
	

	Nová verze Informace pro těhotnou partnerku a formulář informovaného souhlasu pro získávání a zpracování údajů o těhotenství – ochrana osobních údajů – verze 2.0 ze dne 10.8.2021 – s vyznačenými změnami 
	
	
	(
	

	Nová verze synopse v českém jazyce – verze 2.0 ze dne 10.8.2021
	
	
	(
	

	Nová verze synopse v českém jazyce – verze 2.0 ze dne 10.8.2021 
	
	
	(
	

	Průvodní dopis: pdf, word + vytištěný a podepsaný originál
	(
	
	
	

	CD se všemi předkládanými dokumenty
	(
	
	
	

	Nová verze Informace pro pacienta ke studii a Informovaného souhlasu – verze 3.0 ze dne 25.8.2021 
	
	
	(
	

	Nová verze Informace pro pacienta ke studii a Informovaného souhlasu – verze 3.0 ze dne 25.8.2021 – s vyznačenými změnami oproti verzi 2.0 ze dne 10.8.2021
	
	
	(
	


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: 20.9.2021                                                      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: 154/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost adjuvantní léčby giredestrantem ve srovnání s vybranou adjuvantní endokrinní monoterapií dle volby lékaře u pacientů s HER2 negativním časným karcinomem prsu s pozitivními estrogenovými receptory / A Phase III, Randomized, Open-Label, Multicenter Study Evaluating the Efficacy and Safety of Adjuvant Giredestrant Compared with Physician’s Choice of Adjuvant Endocrine Monotherapy in Patients with Estrogen Receptor-Positive, HER2-Negative Early Breast Cancer  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO42784

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-000129-28

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Švýcarsko 
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4, 

ing. Alena Karabová (alena.karabova@ppd.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Formulář informovaného souhlasu, v českém jazyce, verze se sledováním změn a čistá verze / Informed Consent Form, in Czech, version with tracking changes and clean version: 

a. GO42784, Czech Rep., Czech, Main ICF, version 2.0, 30Jul2021

b. GO42784, Czech Rep., Czech, Optional, ICF Biopsy Tissue Sample, version 2.0, 30Jul2021

c. GO42784, Czech Rep., Czech, Optional, ICF Sample for future research, version 2.0, 30Jul2021

d. GO42784, Czech Rep., Czech, ICF SCOUT, version 2.0, 30Jul2021

e. GO42784, Czech Rep., Czech, Partner Pregnant Authorization Form, version 2.0, 30Jul2021
	
	
	(
	

	Materiály pro pacienty v českém jazyce / Patient facing materials in Czech:
a. Dotazník spokojenosti s léčbou rakoviny/ CTSQ, Czech Republic, Czech, 2007

b. NCI PRO-CTCAETM items, version 1.0 Czech, 03Mar2021
	
	
	
	


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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: 165/21 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie stupňování a rozšíření dávky hodnotící bezpečnost a farmakokinetiku přípravku XL092 v monoterapii a v kombinované léčbě subjektů s neoperovatelnými lokálně pokročilými nebo metastatickými solidními nádory / A Dose-Escalation and Expansion Study of the Safety and Pharmacokinetics of XL092 as Single-Agent and Combination Therapy in Subjects with Inoperable Locally Advanced or Metastatic Solid Tumors
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: XL092-001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003569-21

Zadavatel/Sponzor: Exelixis, Inc., 1851 Harbor Bay Parkway, Alameda, CA 94502, U.S.A.

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7, Ludmila Melicharová (MelicharovaLudmila@prahs.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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
	
	EK FNOL

	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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover Letter, 30 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise  / Application for EC opinion – EC form, 30 Aug  2021
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní / ICF_Cohort-Expansion Stage_Single-Agent, version 1.1, 12 Aug 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní / ICF_Cohort-Expansion Stage_XL092+atezolizumab, version 1.1, 12 Aug 2021
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní / ICF_Cohort-Expansion Stage_XL092+avelumab,  version 1.1, 12 Aug 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 167/11 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované dvouleté klinické hodnocení s paralelními skupinami ke stanovení účinnosti podkožních injekcí přípravku RO4909832 na kognici a fungování pacientů s prodromální Alzheimerovou chorobou + Výzkumná studie „Uchování vzorků mozkomíšního moku pro účely vypracování testů na přítomnost biomarkerů“ v souvislosti s klinickým hodnocením WN25203 / Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel-Group Two Year Study to Evaluate the Effect of Subcutaneous RO4909832 on Cognition and Fuction in Prodromal Alzheimer´s Disease + Research Project in association with Protocol WN25203 „CSF sample retention for biomarker assay development

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WN25203B + WE25462

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-019895-66

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Švýcarsko

Žadatel/Applicant: Roche s.r.o., Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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. Kateřina Sheardová, FN u sv. Anny v Brně, Mezinárodní centrum klinického výzkumu, Neurologická klinika, Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN u sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc - centrum uzavřeno
	(
	EK FNOL

	MUDr. Martin Vališ, Poliklinika Choceň, Neurologie, Smetanova 830, 

565 01 Choceň  - centrum uzavřeno
	(
	EK při Orlickoústecké nemocnici, a.s., Čs. Armády 1076, 

562 18 Ústí nad Labem

	MUDr. Václav Dostál, Neurologické oddělení, Pardubická Krajská nemocnice Pardubice, Kyjevská 44, 530 03 Pardubice - centrum uzavřeno
	(
	EK při Pardubické Krajské nemocnici, Kyjevská 44, 

530 03 Pardubice

	MUDr. Ladislav Pazdera, Vestra Clinics s.r.o., Jiráskova 1389, 

516 01 Rychnov nad Kněžnou
	(
	EK Centrum neurologické péče s.r.o., Jiráskova 1389, 

516 01 Rychnov nad Kněžnou


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopse závěrečné zprávy č. 1106681 ze srpna 2021 / Synopsis of the clinical study report no. 1106681 dated Aug 2021

1106681-csr-wn25203-synopsis
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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:  41/14 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III
 hodnotící přípravek nivolumab a chemoterapii dle výběru zkoušejícího v první linii léčby pacientů s PD-L1+ nemalobuněčným karcinomem plic ve stádiu IV nebo s opakovaným výskytem / An Open-Label, Randomized, Phase 3 Trial of Nivolumab versus Investigator´s Choice Chemotherapy as First-Line Therapy for Stage IV or Recurrent PD-L1+ Non Small Cell Lung Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-026
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004502-93
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 
1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/3,  140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jana Krejčí, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8

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

	MUDr. Pavel Reiterer, Plicní odd. Krajská zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	
	EK Krajská zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr. Tomáš Bártek, Klinika tuberkulózy a respiračních nemocí FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     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:  30/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 3 s přípravkem pembrolizumab (MK-3475) v první linii léčby u pacientů s rekurentním/metastazujícím dlaždicobeněčným karcinomem hlavy a krku / A phase 3 Clinical trial of Pembrolizumab (MK-3475) in first line treatment of recurrent/metastatic head and neck squamous cell carcinom

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-048

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003698-41

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme LLC, 126 East Lincoln Ave., P.O.Box 2000, Rahway, NJ 07065

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

PharmDr. Jiřina Nedvědová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	MK-3475-048 Annual progress report, období 1.7.2020 – 30.6.2021, dated 12 Aug 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  54/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená, multicentrická studie fáze II s jedním ramenem hodnotící bezpečnost a účinnost lenalidomidu v kombinaci s přípravkem MOR00208 u pacientů s relabujícím nebo refrakterním difuzním velkobuněčným B-lymfomem (R-R DLBCL) / A Phase II, Single-Arm, Open-Label, Multicentre Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Lenalidomide Combined with MOR00208 in patients with Relapsed or Refractory Diffuse Large B-Cell Lymphoma (R-R DLBCL)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MOR208C203
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004688-19
Zadavatel/Sponzor: MorphoSys AG, Lena-Christ-Strasse 48, D-82152 Martinsried/Planegg, Německo
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Mgr. Lucie Pechačová (lucie.pechacova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                   Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 25.srpna 2021 / Covering letter, 25 Aug 2021
	
	
	
	

	Závěrečná zpráva k ukončení KH MOR208C203 v ČR, 18.srpna 2021 / MOR208C203 End of trial report in the czech Republic, dated 18 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář ohlášení ukončení KH, příloha 3, podepsaný 16.srpna 2021 / Declaration of the End of the trial form, annex 3, signed 16 Aug 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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  150/15 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná studie fáze III hodnotící nivolumab nebo nivolumab s ipilimumabem versus chemoterapii na bázi platiny u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC) ve stádiu IV dříve neléčených chemoterapií nebo pacientů s opakovaným výskytem onemocnění / An Open-Label, Randomized Phase 3 Trial of Nivolumab, or Nivolumab plus Ipilimumab, versus platinum doublet chemotherapy in subjects with chemotherapy-Naïve Stage IV or Reccurrent Non-Small Cell Lung Cancer (NSCLC)


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

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Jan Novotný (jan.novotny@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                      Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

140 59 Praha 4

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

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

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

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

261 01 Příbram
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      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:  176/15 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická studie fáze III hodnotící nivolumab oproti sorafenibu v léčbě první linie u pacientů s pokročilým hepatocelulárním karcinomem / A randomized, Multi-center Phase III Study of Nivolumab versus Sorafenib as first-line treatment in patients with advanced Hepatocellular Carcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-459

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002740-13

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

1170 Brusel, Belgie

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

Mgr. Jan Novotný  (jan.novotny@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

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

	MUDr. Igor Kiss, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK MOÚ Brno, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
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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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      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:  181/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Indukční a konsolidační léčba pomalidomidem kombinovaným s carfilzomibem a dexamethasonem, s následnou udržovací léčbou pomalidomidem nebo pomalidomidem v kombinaci s dexamethasonem pro pacienty s mnohočetným myelomem progredující po první linii léčby lenalidomidem a bortezomibem / Pomalidomide combined with Carfilzomib and Dexamethasone (PCd) for induction and consolidation followed by pomalidomide combined with Dexamethasone vs Pomalidomide maintenance for patients with Multiple Myeloma in progression after prior 1 st line treatment with Lenalidomide and Bortezomib










Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN11 / HOVON 114 MM

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003265-34

Zadavatel/Sponzor: Stichting Hemato-Oncologie voor  Volwassenen Nederland (Hovon), De Boelelaan 1117, PK 5X181, 1081 HV Amsterdam, Nizozemí, prof. De. J.J.Cornelissenen

Žadatel/Applicant: Česká myelomová skupina, Jihlavská 20, 625 00 Brno, 

prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (rom.hajek@seznam.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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. et Mgr. Jiří Minařík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s brochure, Pomalidomid, version: 28, finalization date: 21 May 2021 + Summary of changes + track of changes to Investigator´s brochure
	(
	(
	
	(

	Vyjádření zadavatele k IB ze dne 3.8.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  5/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, kontrolované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající Tivozanib hydrochlorid se sorafenibem u subjektů s refrakterním pokročilým renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Controlled, Multi-Center, Open-label study to Compare Tivozanib Hydrochloride to Sorafenib in subjects with Refractory Advanced Renal Cell Carcinoma



  




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AV-951-15-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003607-30
Zadavatel/Sponzor: AVEO Pharmaceuticals, Inc., 30 Winter Street, Boston, MA 02108, USA

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha,  Ester Slavíčková (ester.slavickova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 8.8.2021 / Covering letter dated 5 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář ohlášení ukončení KH – Annex 3, 4.8.2021 / Declaration of the End of trial form – Annex 3, 4 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Závěrečná zpráva o průběhu studie v ČR ze dne 16.6.2021 / Final study report in Czech Republic, dated 16 Jun 2021
	(
	(
	
	(

	Tabulka 1 – Porušení protokolu k 10.6.2021 / Table 1 – Protocol deviations dated 10 Jun 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  45/16 MEK 11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená studie fáze 3 hodnotící adjuvantní terapii  nivolumabem oproti placebu u pacientů po resekci zhoubného nádoru jícnu nebo gastroezofageální junkce / A Randomized, Multicenter, Double Blind, Phase III Study of Adjuvant Nivolumab or Placebo in Subjects with Resected Esophageal, or Gastroesophageal Junction Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-577
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-005556-10
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, 

RNDr. Irena Trajhanová (irena.trajhanova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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 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. Radim Němeček, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required
(  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required
Číslo jednací/Reference number:  142/16 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, randomizovaná studie fáze 2 se dvěma rameny hodnotící nivolumab s ipilimumabem oproti  nivolumabu s placebem pacientů se skvamózním karcinomem hlavy a krku (SCCHN) v metastatickém stádiu nebo s opakovaným výskytem onemocnění
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-714
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001645-64
Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chausée de la Hulpe 185, 
1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 
Mgr. Jan Novotný (jan.novotny@bms.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      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:  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: 12.8.2021, 17.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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

	 Investigator´s brochure Tafinlar (DRB436), edition 13, release date: 30 Jul 2021_CD
	(
	(
	
	(

	Investigator´s brochure Summary of changes, Tafinlar (DRB436), edition 13, release date: 30 Jul 2021_CD
	(
	(
	
	(

	Investigator´s brochure Mekinist (TMT212),  edition 13, release date: 4 Aug 2021_CD
	(
	(
	
	(

	Investigator´s brochure Summary of changes, Mekinist (TMT212),  edition 13, release date: 30 Jul 2021_CD
	(
	(
	
	(

	DSUR-DRB436-001, Issue 010: 23 Jun 2020 – 22 Jun 2021, release date: 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	DSUR-TMT212-001,  Issue 011: 23 Jun 2020 – 22 Jun 2021, release date: 5 Aug 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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  28/17 MEK 5
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie porovnávající kabazitaxel s inhibitory signalizace androgenních receptorů (AR), abirateronem nebo enzalutamidem, u pacientů s metastatickým kastračně rezistentním karcinomem prostaty (mCRPC), kteří byli léčeni docetaxelem a s předchozím rychlým selháním léčby antiandrogeny / A Randomized, Open Label, Multicenter Study of Cabazitaxel Versus an Androgen Receptor (AR)-targeted Agent (Abiraterone or Enzalutamide) in mCRPC Patients Previously Treated with Docetaxel and Who Rapidly Failed a Prior AR-targeted Agent
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: LPS14201 (CARD)

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004676-29

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis Groupe, 54, rue La Boetie, 75008 Paris, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, 

Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  11.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Prof. MUDr. Jindřich Fínek, PhD., MBA,  Onkologická a radioterapeutická klinika FN Plzeň, Dr. E.Beneše 13, 305 99 Plzeň
	(
	EK FN Plzeň, Edvarda Beneše 13, 
305 99 Plzeň

	MUDr. Michaela Matoušková, Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59  Praha 4

	MUDr. Ivo Kocák, PhD., Klinika komplexní onkologické péče (KKOP), Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno 
	(
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR 10 (XRP6258 – Cabazitaxel) version dated 2 Aug 2021: Executice summary and line listing of serious adverse reactions
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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:  57/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení s parelelním  uspořádaním ke stanovení účinnosti a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy
 / An open-label, parallel-group, randomized, multicenter study to assess the safety and efficacy of vilaprisan in subjects with uterine fibroids versus standard of care
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16953
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004822-41
Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Německo
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, PharmDr. Ilona Bečková, Ph.D., (ilona.beckova.ext@bayer.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 20.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika 
FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis (Submission letter)
	
	
	
	

	Final report about the End of trial in CZ (5.8.2021)
	(
	
	
	

	List of protocol deviations (5.8.2021)
	(
	
	
	


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: 20.9.2021                                                      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, 
RNDr. Irena Trajhanová (irena.trajhanova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      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: 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, 

RNDr. Irena Trajhanová (irena.trajhanova@bms.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021, 7.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Cabozantinib – SUSAR – report – 13.1.2021 – 12.7.2021
	(
	(
	
	(

	Cabozantinib DSUR – report – 13.7.2020 – 12.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      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: 7.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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

	Závěrečná zpráva o průběhu KH CPZP034A2410
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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: 3.9.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Ipatasertib (AKT Inhibitor) /  RO5532961 SSR reporting interval 9 Feb 2021 to 8 Aug 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:  20.9.2021                                                     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:  170/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost Polatuzumab Vedotinu v kombinaci s Rituximabem a CHP (R CHP) a Rituximabu a CHOP (R CHOP) u doposud neléčených pacientů s difuzním velkobuněčným B-
lymfomem / A Phase III, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trial comparing the efficacy and safety of Polatuzumab Vedotin in combination with Rituximab and CHP (R-CHP) Versus Rituximab and  CHOP (R-CHOP) Rituximab and in previously unterated patients wi´th diffuse large B-cell lymphoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO39942
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002023-21

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse124, CH-4002 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services Limited, organizační složka, Karolinská 661/5, 186 00  Praha 8

Korespondenční adresa: Covance Clinical and Periapproval Services, V Parku 2343/24, 

148 00  Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Vít Procházka, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	( 
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušejícího rituximab, verze 27 z června 2021, včetně souhrnu podstatných změn / Investigator´s brochure rituximab, version  27 from Jun 2021, including summary of changes of significant changes
	(
	(
	( 
	(


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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:  173/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní multicentrická randomizovaná studie fáze 3 srovnávající tesetaxel a sníženou dávku kapecitabinu se samotným kapecitabinem u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastázujícím HER2-negativním karcinomem prsu s pozitivními hormonálními receptory v minulosti léčených taxanem / A Multinational, Multicenter, Randomized, Phase 3 Study of Tesetaxel plus a Reduced Dose of Capecitabine versus Capecitabine Alone in Patients with HER2 Negative, Hormone Receptor Positive, Locally Advanced or Metastatic Breast Cancer Previously Treated with a Taxane
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ODO-TE-B301

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002961-23

Zadavatel/Sponzor: Odonate Therapeutics, LLC, 4747 Executive Drive, Suite 510 San Diego, 

CA 92121, USA

Oprávněný zástupce pro EU / EU Legal Representative: JSC Biomapas, Savanoriu Ave. 109, LT-44208, Kaunas, Litva

Žadatel/Applicant:  JSC Biomapas, MUDr. Juraj Traurig, Švejcarovo náměstí 2694/4, 155 00 Praha 5 (juraj.traurig@biomapas.eu)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
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

	Souhrnná zpráva o KH ze dne 25.8.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     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: 177/11
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná fáze III studie srovnávající Bortezomib, Melfalan, Prednison (VMP) s vysokodávkovaným Melfalanem s následnou konsolidační léčbou
  Bortezomib, Lenalidomid, Dexametason (VRD) a Lenalidomem v udržovací fázi u pacientů s nově diagnostikovaným mnohočetným myelomem / A randomized phase III study to compare Bortezomib, Melphalan, Prednisone (VMP) with High Dose Melphalan followed by Bortezomib, Lenalidomide, Dexamethasone (VRD) consolidation and Lenalidomide maintenance in patients with newly diagnosed multiple myeloma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN02 / HOVON 95 MM

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017903-28

Zadavatel/Sponzor: HOVON Foundation, P.O.Box 7057, Amsterdam, 1007 MB, Nizozemí

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

prof. MUDr. Roman Hájek, CSc. (r.hajek@fnbrno.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zpráva o průběhu KH – 9.rok od zahájení KH v ČR, ze dne 2.9.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     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:  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: 27.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
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

	Zpráva o průběhu KH C3601002 / C3601002 annual progress report, dated 25 Aug 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

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

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

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

Číslo jednací/Reference number: 19/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné multicentrické mezinárodní klinické hodnocení tisotumab vedotinu (HuMax®‑TF‑ADC) u dříve léčeného recidivujícího nebo metastatického karcinomu děložního hrdla / A Single arm, Multicenter, International Trial of Tisotumab Vedotin (HuMax®‑TF‑ADC) in Previously Treated, Recurrent or Metastatic Cervical Cancer.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GCT1015-04

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003413-25

Zadavatel/Sponzor: Genmab A/S, Kalvebod Brygge 43, 1560 Copenhagen V,  Denmark
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, 

Lucie Dvořáková (lucie.dvorakova@iqvia.com)
	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
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

	Závěrečná zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva, ze dne 16.srpna 2021 / Final report, dated 16 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Seznam odchylek od protokolu ke dni 10.srpna 2021 / Protocol deviations, dated 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář Annex III, ze dne 19.srpna 2021 / Annex III form, dated 19 Aug 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:  20.9.2021                                                     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: 27.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
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

	Vývojová zpráva o bezpečnosti (DSUR) pro entrectinib / Rozlytrek ze dne 9.8.2021 pokrývající období 18.6.2020 – 17.6.2021

development Safety Update Report (DSUR) for entrectinib / Rozlytrek dated 9Aug2021 covering  the period 18Jun2020 – 17Jun2021

entrectinib DSUR 18-Jun-2020 to 17-Jun-2021 Published Output-1
	(
	(
	
	(

	Vývojová zpráva o bezpečnosti (DSUR) pro alectinib / Alecensa ze dne 25.8.2021 pokrývající období 4.7.2020 – 3.7.2021

development Safety Update Report (DSUR) for alectinib / Alecensa dated 25Aug2021 covering  the period 4Jul2020 – 3Jul2021

alectinib DSUR 04-Jul-2020 to 03-Jul-2021 Published Output-1_Approved
	(
	(
	
	(

	Line listings (SSR) pro vismodegib / Erivedge ze dne 13.8.2021 pokrývající období 28.1.2021 – 27.7.2021  (v daném období nebyl zaznamenaný žádný SUSAR)

line listings (SSR) for vismodegib / Erivedge dated 13Aug2021 covering the period 28Jan2021 – 27Jul2021 (no SUSARs reported in mentioned period)

SSR Replacement Letter_RO5450815_Vismodegib_28-JAN-2021-27-JUL-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:  20.9.2021                                                     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: 17.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Pertuzumab + trastuzumab / PHESGO / PH FDC SC / RO7198574 - reporting interval 31 Mar 2021 – 28 Jun 2021 (inclusive)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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: 11.8.2021, 17.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	 Investigator´s brochure Tafinlar (DRB436), edition 13, release date: 30 Jul 2021_CD
	(
	(
	
	(

	Investigator´s brochure Summary of changes, Tafinlar (DRB436), edition 13, release date: 30 Jul 2021_CD
	(
	(
	
	(

	Investigator´s brochure Mekinist (TMT212),  edition 13, release date: 4 Aug 2021_CD
	(
	(
	
	(

	Investigator´s brochure Summary of changes, Mekinist (TMT212),  edition 13, release date: 30 Jul 2021_CD
	(
	(
	
	(

	DSUR-DRB436-001, Issue 010: 23 Jun 2020 – 22 Jun 2021, release date: 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	DSUR-TMT212-001,  Issue 011: 23 Jun 2020 – 22 Jun 2021, release date: 5 Aug 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:  20.9.2021                                                     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: 1.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Vývojová zpráva o bezpečnosti z 19.srpna 2021 za období od 17.února 2020 do 2.července 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:  20.9.2021                                                     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: 7.9.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Oznámení o odchylce v centru MUDr. Ivy Karlové, 2.9.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

  2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 133/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 2 porovnávající cemiplimab oproti kombinaci cemiplimabu s ISA101b při léčbě pacientů s HPV16‑pozitivním, na platinu‑rezistentním orofaryngeálním karcinomem (OFK) /A Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Phase 2 Study of Cemiplimab Versus the Combination of Cemiplimab With ISA101b in the Treatment of Subjects With HPV16-Positive Platin-Resistant Oropharyngeal Cancer (OPC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ISA101b-HN-01-17

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000789-13

Zadavatel/Sponzor: ISA Therapeutics B.V., J.H Oortweg 19-21, 2333 CH Leiden, The Netherlands

Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Roční zpráva o průběhu KH (3.6.2020 – 2.6.2021) ze dne 11. června 2021 / Annual study progress report (3 Jun 2020 – 2 Jun 2021)  dated 11 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:  20.9.2021                                                     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:  153/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, klinické hodnocení fáze 3 k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti opakované léčby daxibotulinumtoxinem A k injekčnímu podání u dospělých s izolovanou cervikální dystonií (ASPEN-OLS) / Phase 3, Open-Label, Multi-Center Trial to Evaluate the Long-Term Safety and Efficacy of Repeat Treatments of DaxibotulinumtoxinA for Injection in Adults with Isolated Cervical Dystonia (ASPEN-OLS)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1720304

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000447-11

Zadavatel/Sponzor: Revance Therapeutics, Inc., 7555 Gateway Boulevard, Newark, California 94560, USA
Žadatel/Applicant: Syneos Health CZ s.r.o., Lomnického 1705/9,Praha 4, Dana Pánková (dana.pakova@syneoshealth.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická 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

	Průvodní dopis / Cover letter, 20 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář EUDRA CTA příloha 3 – Oznámení o lokálním ukončení klinické studie v České republice / Annex 3 form – National End of Trial Notification - The Czech Republic, 20 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář EUDRA CTA příloha 3 – Oznámení o globálním  ukončení klinické studie / Annex 3 form – Global End of Trial Notification, 20 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Informativní dopis týkající se změny názvu společnosti INC Research Czech Republic s.r.o. / Information Letter concerning change of name of INC Research Czech Republic s.r.o., 10 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Výpis z obchodního rejstříku týkající se změny názvu společnosti INC Research Czech Republic s.r.o. / Extract from the Commercial Register concerning the change of name of INC Research Czech Republic s.r.o., 1 Aug 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:  20.9.2021                                                     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, 
RNDr. Irena Trajhanová (irena.trajhanova@bms.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      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, Mgr. Ivana Jelínková (ivana.jelinkova@iqvia.com)


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dear investigator letter dated 4 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:  20.9.2021                                                     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:  2/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická randomizovaná dvojitě zaslepená klinickí studie fáze 2b
 kontrolovaná placebem hodnotící účinnost a bezpečnost různých dávek GB001 podávaných jako udržovací terapie dospělým subjektům se středně závažným až závažným astmatem / A Phase 2b, randomized, double-blind, placebo-controlled, dose-ranging, multi-center study to evaluate the efficacy and safety of GB001 as maintenance therapy in adult subjects with moderate to severe asthma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GB001-2001
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002242-36
Zadavatel/Sponzor: GB001, Inc., 3013 Science Park Road, Suite 200 San Diego, CA 92121, USA
Žadatel/Applicant: PSI CRO Czech Republic s.r.o., V Parku 2343/24, 148 00 Praha 4 – Chodov, 
Ing. Juraj Gáplovský (juraj.gaplovsky@psi-cro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Hradec Králové
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:
   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Beáta Hutyrová, Ph.D., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomozuc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopse závěrečné zprávy o KH ze dne 5.srpna 2021 / Clinical study report synopsis, 5 Aug 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  5/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 zkoumající chemoterapii v kombinaci s přípravkem pembrolizumab, nebo bez něj s následnou udržovací léčbou olaparibem, nebo placebem, jakožto léčbu první linie pokročilého epiteliálního karcinomu vaječníků  bez mutace BRCA / A Randomized Phase 3, Double-Blind Study of Chemotherapy With or Without Pembrolizumab Followed by Maintenance With Olaparib or Placebo for the First-Line Treatment of BRCA non-mutated Advanced Epithelial Ovarian Cancer (EOC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-7339-001 /ENGOT-ov43                                                          
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001973-25

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

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

Mgr. Alena Křikavová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.8.2021 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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 clarification letter – MK-7339-001-03 / ENGOT-ov43/GOG-3036
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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:  6/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III, ověřující udržovací léčbu přípravkem Selinexor nebo placebem po kombinované chemoterapii u pacientek s pokročilým nebo recidivujícím karcinomem endometria / A randomized, double-blind, phase 3 trial of maintenance with Selinexor/placebo after combination chemotherapy for patients with advanced or recurrent endometrial cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KCP-330-024

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000607-25

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

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

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	KCP-330-024_Soubor informací pro zkoušejícího verze 11.0_30.července 2021 / KCP-330-024_Investigator´s brochure version 11.0_30 Jul 2021
	(
	(
	
	(

	KCP-330-024_Soubor informací pro zkoušejícího verze 11.0_30.července 2021_souhrn změn / KCP-330-024_Investigator´s brochure version 11.0_30 Jul 2021_summary of changes
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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, 

Mgr. Jan Novotný (jan.novotny@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     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: 101/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 2b/3 ke zjištění účinnosti a bezpečnosti přípravku PF-06651600 podávaného v různých dávkách dospělým a adolescentním subjektům s výpadem vlasů (Alopecia Areata, AA) 50 % nebo vyšším / A Phase 2b/3 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study to Investigate the Efficacy and Safety of PF-06651600 in Adult and Adolescent Alopecia Areata (AA) Subjects with 50% or Greater Scalp Hair Loss
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B7981015

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001714-14

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic, s.r.o. / Syneos Health, Pankrác House,  Lomnického 1705/7, 140 00 Praha 4, Monika Poláková
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Renata Kučerová, Ph.D., Klinika chorob kožních a pohlavních FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis se seznamem předkládaných dokumentů / Cover Letter with the List of Submitted Documents, 18 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Formulář oznámení o ukončení klinické studie (Příloha 3) Declaration of the end of a clinical trial form (Annex 3), 18 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o interní restrukturalizaci a převedení zodpovědností / Notice of Internal Restructuring and Transfer of Responsibilities, 10 Aug 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:  20.9.2021                                                     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:  106/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, multicentrické, randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající léčbu přípravkem NUC-1031 v kombinaci s cisplatinou a léčbu gemcitabinem v kombinaci s cisplatinou u pacientů s dosud neléčeným lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem žlučových cest / A Phase III open-label, multi-centre, randomised study comparing NUC‑1031 plus cisplatin to gemcitabine plus cisplatin in patients with previously untreated locally advanced or metastatic biliary tract cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NUC-1031

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-001025-28

Zadavatel/Sponzor: NuCana plc., 3 Lochside Way, Edinburgh, EH12 9DT, 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: 30.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	NUC-1031 Investigátorská brožura edice 10.0, 4.srpna 2021 / NUC-1031 Investigator´s brochure, edition 10.0, 4 Aug 2021
	(
	
	
	

	Souhrn změn IB – z verze 9.0 na verzi 10.0, 4.srpna 2021 / NUC-1031 IB summary changes – v 9.0 to v 10.0,  4 Aug 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:  20.9.2021                                                     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: 112/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s paralelními skupinami k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti atogepantu při prevenci chronické migrény (Progress) / A Phase 3, multicenter, randomized, double-blind, placebo controlled, parallel-group study to evaluate the efficacy, safety and tolerability of atogepant for the prevention of chronic migraine (Progress)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3101-303-002

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-004337-32

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1. patro Marlow International, The Parkway, Marlow, Buckinghamshire, SL7 1YL, Spojené království 
Žadatel/Applicant: Syneos Health CZ s.r.o., Lomnického 1705/9, 140 00  Praha 4,  
Mgr. Jitka Mathauserová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 25 Aug  2021
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti o KH – annex 1 / Clinical trial application form – annex 1, 17 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o změně v názvu společnosti žadatele / Applicant name change notification, 10 Aug 2021 
	(
	(
	
	(

	Výpis z obchodního rejstříku / Extract comm register, 29 Jul 2021
	(
	(
	
	(

	Objasňující dopis o dodržování beupečnosti ohledně onemocnění COVID-19 / Safety follow-up letter for COVID-19, 10 Aug 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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  134/19 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: 3.9.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Ipatasertib (AKT Inhibitor) /  RO5532961 SSR reporting interval 9 Feb 2021 to 8 Aug 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 140/19 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící léčbu nivolumabem oproti placebu v kombinaci s neoadjuvantní chemoterapií a adjuvantní endokrinní léčbou u pacientů s vysoce rizikovým primárním karcinomem prsu pozitivním na estrogenové receptory (ER+) a negativním na receptor 2 pro lidský epidermální růstový faktor (HER2-) / A Randomized, Multicenter, Double-blind, Placebo-controlled Phase 3 Study of Nivolumab Versus Placebo in Combination With Neoadjuvant Chemotherapy and Adjuvant Endocrine Therapy in the Treatment of High-risk, Estrogen Receptor-Positive (ER+), Human Epidermal Growth Factor Receptor 2-Negative (HER2-) Primary Breast Cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-7FL

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-002469-37

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

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budějovická 778/5, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.8.2021, 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Administrative letter, 27 Jul 2021, contol.no.: 930172859 1.0
	(
	(
	
	(

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 142/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní klinická studie fáze II hodnotící v celonárodním měřítku efektivitu a bezpečnost vysazování inhibitorů tyrozinkinázy po předchozí dvoustupňové redukci dávky u pacientů s chronicko myeloidní leukemiií v hluboké molekulární remisi (HALF)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HALF2019

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003221-16

Zadavatel/Sponzor: Masarykova univerzita, Žerotínovo náměstí 617/9, 601 77 Brno

Žadatel/Applicant: Masarykova univerzita, Žerotínovo náměstí 617/9, 601 77 Brno, 

doc. MUDr. Regina Demlová, Ph.D.

Korespondenční adresa: Masarykova univerzita | Lékařská fakulta, Farmakologický ústav, Kamenice 753/5, 625 00 Brno, PharmDr. Jitka Rychlíčková, Ph.D. (rychlickova@med.muni.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
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. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrnná zpráva o bezpečnosti (DSUR)
	(
	(
	
	(

	Zpráva o průběhu 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:  20.9.2021                                                     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:  2/20 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:  27.8.2021, 31.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Hlášení významné odchylky od protokolu
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  20.9.2021                                                   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:  13/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící atezolizumab v kombinaci s karboplatinou a etoposidem s tiragolumabem (anti-tigit protilátka) nebo bez tiragolumabu u pacientů s neléčenou extenzivní formou malobuněčného karcinomu plic
/ A phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled study of atezolizumab plus carboplatin and etoposide with or without  tiragolumab (anti-tigit antibody) in patients with untreated extensive-stage small cell lung cancer



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO41767

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003301-97

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Soubor informací pro zkoušejícího Tiragolumab - F.Hoffmann-La Roche Ltd., verze 6, 28.dubna 2021 / Investigator´s brochure Tiragolumab – F.Hoffmann-La Roche Ltd., version 6, 28 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:  20.9.2021                                                   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: 11.8.2021, 20.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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 2007CZE008346,  Initial and Follow-up 1, dated 9.8.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR 2012CZE013212,  Follow-up 14, dated 9.8.2021
	(
	(
	
	(

	Průběžná zpráva o KH pro období července 2020 – července 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: 20.9.2021                                                      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: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Závěrečná zpráva o průběhu a hodnocení bezpečnosti klinické zkoušky zdravotnického prostředku dle protokolu č. CIP-019-01 (zdravotnický prostředek PillSence capsule) od zahájení klinické zkoušky do jejího ukončení ze dne 1.9.2021
	(
	
	
	


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: 20.9.2021                                                      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: 20.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	ICF_Flipchart_CZ_Czech_v06_28 Jun 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:  20.9.2021                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  67/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná klinická studie hodnotící Andexanet alfa v léčbě akutního intrakraniálního krvácení u pacientů užívajících perorální inhibitor faktoru Xa / A Randomized Clinical Trial of Andexanet Alfa in Acute Intracranial Hemorrhage in Patients Receiving an Oral Factor Xa Inhibitor
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 18-513

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002620-17
Zadavatel/Sponzor: Portola Pharmaceuticals, Inc., 270 East Grand Avenue, South San Francisclo, CA 94080

Žadatel/Applicant: Confidence Pharmaceutical Research, LLC, Ing. Jakub Žídek, Senovážné náměstí 248/2, 370 01 České Budějovice (jakub.zidek@confidenceresearch.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 18.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D., FESO, Neurologická klinika FN Olomouc,  
I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

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

	DSMB letter, 28 Jul 2021
	(
	(
	
	(

	Oznámení o změně kontaktní osoby
	(
	(
	
	(


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


 

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  20.9.2021                                                     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: 12.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Soubor informací pro zkoušejícího Tiragolumab - F.Hoffmann-La Roche Ltd., verze 6, 28.dubna 2021 / Investigator´s brochure Tiragolumab – F.Hoffmann-La Roche Ltd., version 6, 28 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:  20.9.2021                                                     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: 144/20 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, jednoramenné klinické hodnocení k posouzení protinádorové aktivity, bezpečnosti a farmakokinetiky přípravku SAR408701 v kombinaci s ramucirumabem u pacientů s CEACAM5 pozitivním metastatickým nemalobuněčným karcinomem plic z neskvamózních buněk (NSQ NSCLC), kteří byli léčeni chemoterapií obsahující platinu a imunoterapií check point inhibitorem / Open-label, single-arm trial to evaluate antitumor activity, safety, and pharmacokinetics of SAR408701 used in combination with ramucirumab in metastatic, non-squamous, non–small-cell lung cancer (NSQ NSCLC) patients with CEACAM5-positive tumors, previously treated with platinumbased chemotherapy and an immune checkpoint inhibitor
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT16525 (CARMEN-LC04)

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003914-15

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91385 Chilly-Mazarin, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Jaromír Roubec,  Ph.D.,  Plicní oddělení Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vítkovice 
	(
	EK Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vítkovice

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Juraj Kultan, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR 07 (SASR408701) dated 3 Aug 2021 – executive summary and line listing of serious adverse reactions
	(
	
	
	


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

                                                                                                                                                                                                                                                

                                                                               MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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: 117/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, dvojitě maskované, aktivně kontrolované klinické hodnocení fáze III s paralelními skupinami posuzující účinnost a bezpečnost evobrutinibu v porovnání s teriflunomidem u účastníků s relabující roztroušenou sklerózou
/ A Phase III, Multicenter, Randomized, Parallel Group, Double Blind, Double Dummy, Active Controlled Study of Evobrutinib Compared with Teriflunomide, in Participants with Relapsing Multiple Sclerosis to Evaluate Efficacy and Safety



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS200527_0080

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-004972-20

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme LLC, 126 East Lincoln Ave., P.O.Box 2000, Rahway, NJ 07065
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, 
Lucie Peterková (lucie.peterkova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Jan Mareš,PhD., Neurologická 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

	Oznámení o neúčasti centra Prof. MUDr. Jana Mareše ,PhD. v klinickém hodnocení, 9.8.2021
	(
	
	
	

	Dear Investigator Letter COVID-19 vaccines, dated 23 February 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: 20.9.2021                                                      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: 127/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Porovnání alteplázy s tenekteplázou u pacientů s akutní ischemií mozku: pragmatická randomizovaná kontrolovaná studie založená na registru / Alteplase compared to tenecteplase in patients with acute ischemic stroke: Registry-based pragmatic randomized controlled trial




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Act_CZE

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001982-36

Zadavatel/Sponzor: FN u sv. Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno

Žadatel/Applicant: Masarykova univerzita Brno, Žerotínovo náměstí 617/9, 601 77 Brno, 

doc. MUDr. Regina Demlová, Ph.D.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN u sv. Anny Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Daniel Šaňák, Ph.D., FESO, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SmPC – LP Metalyse – aktualizace dne 12.3.2021
	(
	
	
	

	SmPC – LP Metalyse – aktualizace dne 11.8.2021
	(
	
	
	


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: 20.9.2021                                                      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: 128/20 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, nezaslepená studie fáze 2 hodnotící přípravek SAR408701 v kombinaci s pembrolizumabem a samotný pembrolizumab u pacientů s CEACAM5 a PD-L1 pozitivním pokročilým/metastazujícím neskvamózním nemalobuněčným karcinomem plic (NSQ NSCLC) / Randomized, open-label, Phase 2 study of SAR408701 combined with pembrolizumab and pembrolizumab alone in patients with CEACAM5 and PD-L1 positive advanced/metastatic non-squamous non–small-cell lung cancer (NSQ NSCLC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT16146 (CARMEN-LC05)

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000035-50

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91385 Chilly-Mazarin, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Vítkovická nemocnice a.s., Plicní oddělení, Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vítkovice / MUDr. Jaromír ROUBEC, PhD.
	(
	EK Vítkovické nemocnice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vítkovice

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika 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 07 (SASR408701) dated 3 Aug 2021 – executive summary and line listing of serious adverse reactions
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 20.9.2021                                                      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: 131/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze II s cílem zhodnotit účinnost, bezpečnost a farmakokinetiku přípravku DHP107 (Liporaxel®, perorální paklitaxel) ve srovnání s intravenózním paklitaxelem u pacientek s rekurentním nebo metastatickým karcinomem prsu
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 107CS-6

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-000960-52

Zadavatel/Sponzor: Daehwa Pharmaceutical Co. Ltd., 2145 Nambusunhwan-ro, Seocho-gu, Seoul, Republic of Korea

Žadatel/Applicant: HT Research CZ, s.r.o., Revoluční 1082/8, 110 00 Praha 1, PharmD. Erika Antal, (eantal@hungarotrial.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

	Roční zpráva o průběhu KH pro ČR za období srpen 2020 – srpen 2021, ze dne 9.srpna 2021 / Annual progress report for Czech Republic for period of Aug 2020 – Aug 2021, dated 9 Aug 2021
	
	
	
	

	Zpráva o bezpečsnoti za 6 měsíců za období 9.10.2020 – 8.7.2021 / SUSAR line listing in appropriate period 6 months for period 9 Oct 2020 – 9 Oct 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:  20.9.2021                                                     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: 132/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III  hodnotící atezolizumab s tiragolumabem (anti-tigit protilátka) nebo bez tiragolumabu u pacientů s neresekovatelným dlaždicobuněčným karcinomem jícnu, u kterých nedošlo k progresi onemocnění po definitivní souběžné chemoradioterapii




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO42137

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-001178-31

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, Dr. Ing. Eva Musílková 

(eva.musilkova@roche.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 20.9.2021

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušejícího Tiragolumab - F.Hoffmann-La Roche Ltd., verze 6, 28.dubna 2021 / Investigator´s brochure Tiragolumab – F.Hoffmann-La Roche Ltd., version 6, 28 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:  20.9.2021                                                     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: 13/21 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: 16.8.2021, 18.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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 na centru FNOL, 13.8.2021
	(
	(
	
	(

	SUSAR line listing report, molecule MK-3475 & Enfortumab vedotin period 18 Dec 2020 – 17 Jun 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:  20.9.2021                                                     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, 

Mgr. Jan Novotný (jan.novotny@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 31.8.2021, 7.9.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	CIOMS I Formulář(e) BMS-2021-052797 (doplňující informace)
	(
	(
	
	(

	Nivolumab SUSAR report – 4.1.2021 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(

	Nivolumab DSUR – 4.7.2020 – 3.7.2021
	(
	(
	
	(


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: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel         

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 26/21 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze 2 hodnotící cemiplimab, monoklonální protilátku proti PD-1, a vakcínu ISA101b u pacientů s rekurentním/metastatickým orofaryngeálním HPV16 pozitivním karcinomem, u nichž nastala progrese onemocnění na předchozí terapii proti PD-1 / A Phase II Study of cemiplimab, an anti-PD-1 monoclonal antibody, and ISA101b vaccine in patients with recurrent/metastatic HPV16-positive Oropharyngeal Cancer who have experienced disease progression with prior anti-PD-1 therapy.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ISA101b-OPC-03-19

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-003652-32

Zadavatel/Sponzor: ISA Therapeutics B.V., J.H Oortweg 19-21, 2333 CH Leiden, The Netherlands

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: 13.8.2021

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA , Ústav radiační onkologie FN Bulovka, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 - Libeň
	(
	EK FN Bulovka, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 - Libeň

	doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika 2. LF UK a FN Motol, V Úvalu 84/1, 150 06 Praha 5 - Motol
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84/1, 

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


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 měsíční přehled SUSAR (12.prosince 2020 – 11.června 2021) ze dne  11. června 2021 /  6 monthly SUSARs line listing (12 Dec 2020 – 11 Jun 2021), dated  11 Jun 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: 20.9.2021                                                      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:  33/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická studie se souběžnými skupinami hodnotící terapeutickou ekvivalenci porovnáním účinnosti, bezpečnosti a imunogenity subkutánně podávaného přípravku DMB-3115 a přípravku Stelara® získaného v rámci EU u pacientů se středně těžkou až těžkou chronickou ložiskovou psoriázou / A Randomized, Double-Blind, Multicentric, Parallel Group Therapeutic Equivalence Study Comparing Efficacy, Safety and Immunogenicity of Subcutaneous DMB-3115 and EU Sourced Stelara® in Patients with Moderate to Severe Chronic Plaque Psoriasis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DMB-3115-2

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-005108-21

Zadavatel/Sponzor: Dong-A ST Co. Ltd., 64 Cheonho-daero, Dongdaemun-gu, Seoul, 02587, Republic of Korea

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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. Martin Tichý, Ph.D., 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

	Průvodce studií pro pacienta, 30.července 2021 [V02 CZE(cs)] / v čisté verzi i verzi se změnami / 

Patient Study Guide, 30 Jul 2021 [V02 CZE(cs)]/ clean and tracked version
	
	
	(
	


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




            
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP
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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: IQVIA RDS Czech republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Pacientské dotazníky z pohledu dotazujícího / Patient questionnaires Interviewer mode:

a) eCOA EORTC IL97 Interviewer Screen Report_csCZ_v1.0_20Jul2021

b) eCOA EORTC QLQ-C30 Interviewer Screen Report_csCZ_v1.0 _20Jul2021

c) eCOA EORTC QLQ-OES18 Interviewer Screen Report_csCZ_v1.0 _20Jul2021

d) eCOA NCI PRO-CTCAE Interviewer Screen Report_csCZ_v1.0_20Jul2021

e) eCOA PGI-CI Interviewer Screen Report_csCZ_v1.0_12Jul2021

f) eCOA PGI-S Interviewer  Screen Report_csCZ_v1.0_12Jul2021

Microbiota Nutritional Preferences Questionnaire Interviewer _csCZ_v1.0_12Jul2021
	
	
	
	


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

          





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 20.9.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 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: 27.8.2021, 30.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

	Oznámení o zahájení KH v ČR v centru MUDr. Jany Katolické, Ph.D., 26.8.2021
	(
	
	
	

	Investigator´s brochure ed. 12.2 pro enzalutamide, issue date: 24 Jun 2021
	(
	
	
	

	Investigator´s brochure ed. 12.2 summary of changes
	(
	
	
	

	IB clarification letter as of 16 Jun 2021 to MK-3475 IB edition 20
	(
	(
	
	(

	SANF - MK-3475-641 (IB ed. 12.2_25 Aug 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: 20.9.2021                                                      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:  164/21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: ROSY: Hlavní Roll Over StudY (převáděcí klinická studie) pro pacienty, kteří dokončili předchozí onkologickou studii a podle názoru zkoušejícího lékaře mají z pokračující léčby klinický prospěch

ROSY-O: Roll Over StudY Navazující studie pro pacienty, kteří dokončili předchozí hlavní onkologickou studii s olaparibem a dle zkoušejícího lékaře mají z pokračování léčby klinický přínos / ROSY: A Master, Roll Over StudY for Patients Who Have Completed a Previous Oncology Study and Are Judged by the Investigator to Clinically Benefit From Continued Treatment

ROSY-O: Roll Over StudY for Patients Who Have Completed a Previous Oncology Study with Olaparib and Are Judged by the Investigator to Clinically Benefit From Continued Treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D0817C00098

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003777-26

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Švédsko
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: 11.8.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.9.2021

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Kartička pro pacienta verze 2.1 (CZE) ze dne 2. srpna 2021 / Patient card version 2.1 (CZE) dated 02 August 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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